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The aim. To study the effect of the composition of hydrophilic 
suppository bases on the physicochemical and osmotic proper-
ties of suppositories made from them.
Materials and methods. The bases were studied with varying 
compositions of excipients. The microstructure of the bases was 
evaluated, and the disintegration time and resistance to rupture 
of suppositories made from them were determined. The kinetics 
of water absorption and solvent release were studied by dialysis. 
The content of propylene glycol (PG) and macrogol 400 (M400) in 
the receptor medium was determined by gas chromatography. The 
melted bases were studied by rotational viscometry. The electron 
paramagnetic resonance spectra of spin probes in hydrophilic 
solvents and bases were obtained; the type of spectrum, isotropic 
constant (AN), rotational correlation times (τ), and anisotropy pa-
rameter (ε) were determined.
Results. The disintegration times and resistance to rupture of sup-
positories were determined depending on such factors as the con-
tent and grade of poloxamers, the ratio between high molecular 

weight macrogols and the mixed solvent PG-M400 (60:40 % m/m), 
the ratio of nonionic surfactant and cetostearyl alcohol (CSA) and 
their total content, water and hard fat content. The introduction of 
solid fat and a mixture of surfactants and CSA provides the uniform 
structure of the bases. The mass ratio between surfactants and CSA 
and their total content are important factors that provide acceptable 
resistance to rupture and disintegration times for suppositories and 
reduce water absorption and solvent release. As the temperature 
decreases from 45 °C to 20 °C, the bases transform from Newtonian 
liquids to solids. At that time, the microviscosity of the environment 
of the spin probes increased by about 5 times, but the parameters of 
their rotational diffusion in solid bases and the mixed solvent PG-
M400 are comparable. This indicates the dissolved state of the spin 
probes in the bases and the absence of the formation of mixed asso-
ciates from molecules of surfactant and CSA.
Conclusions. By varying the composition of excipients, the prop-
erties of hydrophilic suppository bases can be controlled, signifi-
cantly reducing their osmotic properties. The active substances in 
these bases may be in a dissolved state due to the high content of 
non-aqueous solvents
Keywords: suppository, base, solvent, excipient, resistance to 
rupture, disintegration time, release, water absorption
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The study aimed to gather insights regarding current deci-
sion-making approaches and identify challenges and opportu-
nities related to health technology implementation in Ukrainian 
hospitals.
Materials and methods. A total of 28 respondents from three 
public hospitals across different regions of Ukraine participat-
ed in online semi-structured interviews conducted between Sep-
tember  2022 and March 2023. The respondents for this study 
encompassed a diverse range of stakeholders, including general 
managers, medical directors, economists, representatives from 
procurement departments, heads of clinical and diagnostic de-
partments, clinicians, and pharmacists. To effectively guide the 
interview process, a comprehensive questionnaire was developed.
The data collected from the respondents were analyzed and syn-
thesized to results and conclusions.
Results. The semi-structured interview study consistently re-
vealed a common pattern in all the interviewed hospitals regard-
ing the adoption of new health technologies.
The process of introducing these technologies entails several 
stages, each demanding meticulous planning, coordination, and 
active engagement from various stakeholders. What stood out 
was that stakeholders from the same speciality were consistently 
involved in the same decision-making stage across all the hos-
pitals we studied. 
The technical stages of implementing new health technologies, 
as outlined by the Law of Ukraine “On Public Procurement,” 
are well-established in Ukrainian hospitals. However, there is 
room for improvement in selecting which type of health technol-
ogy to procure. The current assessment process often relies on 
limited sources of information, lacking comprehensive literature 
reviews or robust comparisons with existing practices or place-
bos. This information gap hampers the ability to make well-in-
formed decisions that account for all relevant factors.
The study also identifies specific challenges for the future im-
plementation of the Hospital Health Thechnology Assessment 
(HB-HTA) in Ukraine. These challenges necessitate investment 
in building HTA expertise at the hospital level, cultivating strong 
leadership support, providing professional staff training, and 
establishing robust data collection and management systems. 
Overcoming these obstacles is crucial for hospitals to bolster 
their capacity to effectively implement new health technologies 
and make informed decisions about their utilization.
Conclusions. Our study has revealed that all the technical stag-
es involved in implementing new health technologies in Ukraine 
are well established. It was observed that there is room for im-
provement in the process of selecting which new health technol-
ogy to purchase. This stage, known as the decision-making pro-

cess based on HTA, requires implementation at the hospital level.
Our study highlights the evident interest and potential benefits 
associated with adopting HB-HTA in the hospitals under inves-
tigation. By integrating HB-HTA into existing practices and ap-
proaches, hospitals can significantly enhance their decision-mak-
ing processes when introducing new health technologies. 
There is an urgent need to introduce the term “hospital-based 
HTA” into Ukrainian legislation, as well as to activate the train-
ing of HTA experts at the hospital level
Keywords: hospital, health technology, health technology as-
sessment (HTA), hospital-based health technology assessment 
(HB-HTA), hospital managers, semi-structured interview
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Today, medicines made in pharmacies are increasingly attract-
ing consumers’ attention and are in growing demand in Ukraine. 
Pharmacy production faces a number of problems, including the 
study of the stability of extemporaneous dosage forms and the 
determination of an optimal shelf life. 1 % and 2 % water silver 
proteinate solutions used in ophthalmology, otolaryngology and 
nephrology are produced in Ukrainian pharmacies both extem-
poraneously and as a reserve. 
The aim. The aim of the work is to develop methods for quality 
support and study the chemical stability of 1 % and 2 % water 
solutions of silver proteinate, and to study the microbiological 
purity to extend the storage time of nasal drops.
Materials and methods. A study of the chemical stability of 
1 % and 2 % water silver proteinate solutions of pharmaceu-
tical production is carried out using chemical identification 
reactions (to silver and protein), quantitative determination 
by thiocyanatometric titrimetric method and determination of 
microbiological purity. 
Results. The validation characteristics of the method for the 
quantitative thiocyanatometric determination of silver pro-
teinate were studied (the correlation coefficient r=0.9995 and 
0.9996; the systematic error – 0.26 % and 0.03 %, the relative 
confidence interval – 0.88 % and 0.74 % for 1 % and 2 % solu-
tions, respectively), as well as its suitability for this purpose 
was proven. “Silver proteinate solution, 1.0 %” and “Silver 
proteinate solution, 2.0  %” prepared in the pharmacy were 
studied for 150 days by the “Microbiological purity” indicator 
and were biologically stable.
Conclusions. The chemical identification reactions and meth-
ods for the quantitative determination of silver proteinate in 
an extemporaneous dosage form used to study the chemical 
stability of the drug have been proposed. The study results of 
the chemical stability and microbiological purity allow us to 
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recommend pharmacies to extend the shelf life of nasal drops 
containing silver proteinate as an active pharmaceutical ingre-
dient for 150 days
Keywords: extemporaneous dosage forms, titrimetric method of 
analysis, validation, silver proteinate, chemical stability, micro-
biological purity
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The aim: determination of risks for business entities in the field 
of production of medicinal products under the conditions of mar-
tial law in Ukraine.
Materials and methods. The research materials are the results of 
a sociological survey in the form of a questionnaire among rep-
resentatives of the senior management heads of structural units 
related to the environmental component of business entities’ activ-
ities in the pharmaceutical production field. Method of sociolog-
ical survey was used to collect primary information. A question-
naire was conducted, and respondent’s answers were registered 
using google-forms. The method of comparative analysis and 
generalization of statistical data was used to process the results.
Results. The study identified, analyzed, and assessed risks for 
business entities in producing medicinal products under martial 
law in Ukraine. 
Significant risks of the destruction of infrastructure and the occur-
rence of man-made disasters have been identified. Thus, 10 % of 
pharmaceutical enterprises received critical damage, which makes 
it impossible to operate the enterprise until the destructive conse-
quences are eliminated; another 15 % received some damage, but 
the company’s activities are carried out. More than 75 % of enter-
prises can fully comply with the current licensing conditions (LC) 
for producing and selling medicinal products under martial law.
How critical risks were assessed: supply of raw materials and mate-
rials (logistics problems) (60 %); decrease in demand for the com-
pany’s products (45 %); termination of gas supply (45 %); power 
outage (40 %); inflation, rising prices of raw materials and energy 
resources (35 %); termination of communications (35 %); difficul-
ties in purchasing equipment, consumables, devices (30 %); termi-
nation of water supply (30 %); lack of competent personnel (30 %).
In the zone of critical risk at this stage remains the ability and will-
ingness of enterprises to work following the plans of the state envi-
ronmental policy following the Association Agreement between the 
EU countries and Ukraine. Respondents admit that the company 
lacks resources to comply with all requirements (20 %), that envi-
ronmental aspects of activity are currently irrelevant (25 %), and 
that there are not enough competent specialists to implement the 
environmental policy and support the relevant procedures (25 %); 
that there is not enough informational support from the State (30 %).
Conclusions. In fact, 30 % of pharmaceutical enterprises are 
located in regions that are currently included in the List of ter-
ritories where hostilities are (were) being waged or temporarily 
occupied. In general, Ukrainian business entities in the field of 
pharmaceutical production remain in the zone of uncertainty 
and significant risk of man-made disasters, non-fulfilment of re-
quirements regarding production conditions, technological pro-
cesses and constant quality control of production, non-fulfilment 

of environmental safety of production due to the direct threat of 
destruction of infrastructure and supply chains, due to the threat 
of termination of reliable supply of electricity, gas, water, re-
sources, as well as due to high migration of qualified personnel.
Considering the current state of the economy and the environ-
mental consequences of the war, particularly man-made disas-
ters, the implementation of plans to comply with the state envi-
ronmental policy and the fulfilment of some requirements of the 
Association Agreement between the EU and Ukraine is at risk.
In the long term, careful scientifically based planning of the reha-
bilitation program of the pharmaceutical sector is needed, taking 
into account the risks of pharmaceutical pollution and the adverse 
impact of the pharmaceutical industry on the natural environment, 
in particular through the implementation of environmental man-
agement systems (EMS) as part of the overall management system 
of the enterprise to manage environmental aspects; fulfilment of 
mandatory legal requirements and voluntary obligations follow-
ing the goals and environmental policy of the enterprise; and to 
address issues related to risks and opportunities, especially con-
cerning emergency preparedness and emergency response
Keywords: risk assessment, pharmaceutical company, drug pro-
duction, war martial law in Ukraine, environmental safety, envi-
ronmental risk, environmental management system
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The aim of this work is to conduct a research analysis of changes 
in the structural and mechanical properties of the gel from the 
addition of active substances and surfactants.
Materials and methods. In the presented work, model samples 
of the gel with active substances were studied: freshly obtained 
stonecrop juice, sea buckthorn oil, rosehip oil, St. John’s wort 
oil and quercetin. As substances for the manufacture of bas-
es hydrocolloids of cellulose derivatives were used: sodium 
carboxymethylcellulose (NaCMC) and hydroxyethylcellulose 
(HEC) with a surfactant Lanette SX.
A study of the rheological properties of the samples was performed 
using a rheoviscometer Rheolab QC (Anton Paar, Austria) using a 
system of coaxial cylinders C-CC27/SS. The Rheolab QC rheom-
eter is equipped with RheoPlus software, which allows you to set 
the necessary experimental conditions (shear rate gradient range, 
number of measuring points and measurement time of one point).
Results. The rheological properties of model samples of NaCMC 
and HEC gels, depending on the used concentration, were stud-
ied. With increasing concentrations of both NaCMC and HEC 
thixotropy of dispersed systems decreases. The change of struc-
tural and mechanical parameters of hydrogels from the addition 
of active ingredients and surfactant is analyzed, and established 
that adding them into the hydrogels increases the structural and 
mechanical parameters of model samples.
A study of gels with a constant concentration of sodium carboxymeth-
ylcellulose and hydroxyethylcellulose and different content of sur-
factant Lanette SX established that as the surfactant concentration 
increases, the area of the hysteresis loop and the resistance of the 
dispersed system to the applied mechanical fracture increase.
Conclusions. According to the results of the obtained structur-
al and mechanical parameters and rheograms of the studied 
model samples of gels, it is rational to use in further studies of 
sodium carboxymethyl-cellulose (1.5 %) and hydroxyethylcellu-
lose (1.25 %) stabilized Lannete SX in concentrations of 4–5 % 
and 3–5 % respectively

Keywords: rheological studies, combined gel, phytocompo-
sition, sodium carboxymethylcellulose, hydroxyethylcellulose, 
Lanette SX
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The aim. The combination in one molecule of pharmacophore 
fragments of thieno[2,3-d]pyrimidine-4-carboxylic acids with the 
fragments of 2- or 4-aminopyrimidine by peptide coupling promot-
ed acylation in order to develop the new drug-like molecules with 
antimicrobial activity.
Materials and methods. The molecular docking studies were per-
formed with the AutoDock Vina та AutoDockTools 1.5.6 programs; 
TrmD Pseudomonas aeruginosa PDB ID – 5ZHN was used as the 
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protein target. Synthetic methods of peptide coupling were used. 1H 
and 13C NMR spectra were recorded with a Varian-400 spectrom-
eter at 400 MHz and Bruker Avance DRX 500 device at 500 MHz 
and 125 MHz in DMSO-d6 as a solvent, using TMS as the internal 
standard. LC-MS analysis of the compounds was carried out with 
Agilent 1100 HPLC з with atmospheric pressure chemical ioniza-
tion (APCI). The studied derivates were tested in vitro for their an-
tibacterial and anti-fungal activities using agar diffusion and serial 
dilutions resazurin-based microdilution assays (RBMA).
Results and discussion. By the combination of the pharmacophore 
fragments of thieno[2,3-d]pyrimidine-4-carboxylic acids with the 
fragments of 2- of 4-aminopyrimidine, the combinatorial library 
of amides was constructed. For this library of compounds, the po-
tential of antimicrobial activity was revealed using docking stud-
ies to the TrmD enzyme isolated from P. aeruginosa. The peptide 
coupling promoted by 1,1’-carbonyldiimidazole was found to be 
effective for the synthesis of pyridyl amides of thieno[2,3-d]pyrim-
idine-4-carboxylic acids, and it allowed to combine these phar-
macophores in one molecule. The results of antimicrobial activity 
study revealed the broad spectrum of antimicrobial activity for 
N-(pyridin-4-yl)-5,6,7,8-tetrahydro[1]benzothieno[2,3-d]pyrim-
idine-4-carboxamide (2g), while 5,6-dimethyl-N-(6-methylpyri-
din-2-yl)thieno[2,3-d]pyrimidine-4-carboxamide (2c) showed the  
best MIC value against the reference strain of Pseudomonas 
aeruginosa ATCC 10145. N-(6-Methylpyridin-2-yl)-5,6,7,8-tetra-
hydro[1]benzothieno[2,3-d]pyrimidine-4-carboxamide (2h) was 
also found to be active against Pseudomonas aeruginosa.
Conclusions. An effective method for the synthesis of pyridyl am-
ides of thieno[2,3-d]pyrimidine-4-carboxylic acid has been devel-
oped. The amides molecular docking method showed their ability 
to inhibit TrmD enzyme isolated from P. aeruginosa; the further 
in vitro studies of the compounds showed the rationality of the 
further studies of the derivatives with 2-amino-6-methylpyridine 
in amide substituent because this fragment favoured the selectivity 
against Pseudomonas aeruginosa
Keywords: thieno[2,3-d]pyrimidine, amides, coupling, docking 
study, antimicrobials
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The aim. The aim of the research is to analyze the efficiency 
level of the national regulatory system in the field of medicines 
circulation using self-diagnostic tools, which will allow identify-
ing reserves for its optimization and further improvement. 
Materials and methods. The research materials consisted of the re-
sults of a survey conducted among government officials of national 
regulatory authorities in the field of medicines circulation. The re-
search utilized methods of sociological survey, descriptive statistics, 
graphical analysis, data grouping, and generalization techniques. 
The research includes the development of a questionnaire based 
on the World Health Organization’s “Global Benchmarking Tool” 
methodology, adapted to the national healthcare system. The ques-
tionnaire consisted of 2 questions to determine respondent charac-
teristics and 104 statements about the functioning of the national 
regulatory system in the field of drug circulation. 
Results. According to 75 % of the surveyed officials in Ukraine, an 
effective regulatory system operates in the field of drug circulation. 
Based on the number of affirmative answers, all statements were 
divided into 4 groups: high, sufficient, moderate, and low. Thus, 
the quality management system of national regulatory authorities 
was evaluated at a high level, while the funding system of national 
regulatory authorities received the lowest ratings. The grouping 
allowed us to identify weaknesses in the activity of the national 
regulatory system in the field of drug circulation, such as the lack 
of funds in budgets for staff training and overall insufficient fund-
ing for national regulators, including insufficient funding from 
international donors, lack of clarity and comprehensiveness in the 
regulatory framework for the pharmaceutical sector, etc. 
Conclusions. In accordance with the aim of the article, we conduct-
ed research on the efficiency level of the national regulatory system 
in the field of drug circulation, which revealed that the most mature 
and effective direction of its activity today is the development and 
implementation of quality systems in national regulatory authorities
Keywords: national regulatory systems, national regulatory au-
thority, drug circulation, self-diagnosis
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ous excipients used in the technology of solid dosage forms. The 
study of pharmaco-technological characteristics was carried 
out on the devices of the company “Pharma Test” (Germany). 
The time of decay was determined on the device of the company 

“Erweka” (Germany). A comparative analysis of the cost calcula-
tion of the production of tablets and capsules with dry rauwolfia 
extract was carried out by the “cost plus” method.
Results. The use of PROSOLV® SMCC HD 90 improved the 
flowability, homogeneity and homogeneity of the mass with 
Rauwolfia dry extract powder, considering the low dosage of 
the substance of 2 mg. It has been experimentally proven that 
PROSOLV® SMCC HD 90 shortens the disintegration time as a 
disintegrant, because due to silicate moisture easily penetrates 
into the MCCC, hydrophilic bridges are formed, wettability 
increases and mass swelling occurs. The multifunctionality of 
PROSOLV® SMCC HD 90 three-in-one excipient, which has the 
properties of a filler, a disintegrant and a glidant, makes it easy 
to apply direct encapsulation technology, replace and reduce the 
number of excipients and thus increase production efficiency.
Conclusions. When developing the composition of capsules 
with dry rauwolfia extract, the effect of various excipients on 
the pharmaco-technological properties of encapsulating mass-
es and ready-made capsules was investigated. The combined 
excipient, namely PROSOLV® SMCC HD 90, having the prop-
erties of a filler, a disintegrant and a lubricant, in direct encap-
sulation technology is more effective in influencing the fluidity 
of the mass and disintegration of the capsules. The introduc-
tion of the direct encapsulation method will allow to expand 
the range of new medicines and improve existing technologies, 
in particular in the form of tablets, which are widely produced 
in industrial production. it is possible to attach specifically to 
Rauwolfia
Keywords: capsules, technology, direct encapsulation, Rauwolf-
ia dry extract, hypertension
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The aim: carrying out stages of synthesis of intermediates of 
Enoxaparin sodium, considering the variation of synthesis pa-
rameters. Correlation analysis between the technological pa-
rameters of the synthesis and the quality of the obtained sam-
ples. Evaluation of the influence of the quality of semi-finished 
products on the quality of the final substance. Implementation of 
the principles of green chemistry in the synthesis of Enoxaparin 
sodium by reducing the production cycle and using the most en-
vironmentally friendly solvents and reagents.
Materials and methods: samples of intermediates of the sub-
stance Enoxaparin sodium were synthesized according to the 
method described in the patent, as well as with a variation of the 
selected critical technological parameters. The obtained sam-
ples of intermediate products were analyzed according to the 
internal specification. In addition, an NMR-spectroscopy anal-
ysis was carried out for detailed structural characterization of 
Enoxaparin sodium intermediate molecules.
Results: the method of synthesis of intermediates of the Enoxa-
parin substance proposed in the patent was evaluated and the 
critical parameter for the formation of the final molecule was 
selected, namely the reaction mass holding time. The intermedi-
ates of Enoxaparin sodium – benzethonium salt of heparin and 
benzyl ester of heparin were developed according to the selected 
parameters and the analysis of the obtained samples was car-
ried out according to the internal ND. Taking into account the 
principles of green chemistry, the method of synthesis of the in-
termediate product – benzyl ester of heparin was optimized by 
solvent regeneration. 
Conclusions: As a result of the research, the methods of syn-
thesis of intermediates of Enoxaparin were evaluated and the 
technological parameters of the synthesis of intermediates were 
determined, allowing to obtain a substance equivalent to the 
original Clexane® and Lovenox®. Evaluation of the method of 
synthesis of intermediate products according to the principles of 
green chemistry was carried out. The possibilities of greening 
the synthesis were analyzed. The holding time of the reaction 

mass of the benzethonium salt of heparin was reduced from 6 to 
4 hours, and the benzyl ester of heparin from 25 to 22 hours. The 
E-factor indicator was reduced by regeneration of the solvent at 
the stage of synthesis of heparin benzyl ester
Keywords: enoxaparin, low molecular weight heparin, techno-
logical parameters, benzethonium salt of heparin, benzyl ester 
of heparin, green chemistry, e-factor, regeneration of solvents
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The aim of the article is to develop a methodology for assessing 
the potential of IPE adaptation to changes in external conditions 
and internal influencing factors.
Materials and methods. The research used the methods of theo-
retical generalization, analysis and synthesis, correlation anal-
ysis and expert survey.
Results. It is proposed to define the essence of the adaptation po-
tential of an industrial pharmaceutical enterprise to changes in 
business conditions, under which it is appropriate to understand the 
enterprise’s readiness to respond flexibly, quickly, and adequately 
to changes occurring in the external and internal environment, in 
order to increase its level of competitiveness. A technique for deter-
mining the level of industrial adaptation potential (the technique 
cannot be a model; the technique is stages that are related to each 
other) and a ranking model by its degree by parametrization is pro-
posed. Based on the study of scientific works and the experience of 
global companies, it was determined that the model for ranking the 
level of adaptation potential by parameterization involves ranking 
elements according to the degree of readiness of the management 
system of an industrial pharmaceutical enterprise for adaptation. 
The components of parameters for assessing the adaptation poten-
tial of an industrial pharmaceutical enterprise have been formed. 
The limits of adaptation potential are defined.
Conclusions. A methodology for assessing the adaptation potential 
of industrial pharmaceutical enterprises to the influence of external 
factors (martial law, the outflow of qualified personnel, a decrease 
in the purchasing power of the population, etc.) and taking into ac-
count the internal capabilities of the enterprise (resources (material, 
financial, labour, information, service, etc.), organizational structure 
and management decision-making) with the aim of increasing the 
competitiveness of the enterprise and its fulfilment of the social com-
ponent of functioning, namely timely provision of the population with 
high-quality medicines in full in the right place at affordable prices
Keywords: resource factor adaptive management, industrial phar-
maceutical enterprise, management, organization, adaptation po-
tential, influencing factors, macro environment
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The aim: carrying out an assessment of the technologies of 
nutritional and pharmacological therapy of phenylketonuria 
(PKU) to justify a set of measures for the implementation of the 
government program to support patients with rare diseases (RD).
Materials and methods: scientific publications, regulatory acts, 
treatment protocols, statistical data, epidemiological indicators, 
results of patient questionnaires, marketing information, data 
from the electronic procurement system “ProZorro” were used 
in the research process. The research was conducted using the 
methodology of health technology assessment (HTA), methods 
of marketing analysis, questionnaire survey, document analysis, 
comparison, systematization and generalization of data. 
Research results. An analysis of the evaluation of modern ap-
proaches to the treatment of hereditary rare metabolic disease 
(PKU) was carried out. According to clinical protocols, the main 
technology for the treatment of PKU is nutritional therapy – a 
diet (diet-for-life) with restriction of the use of phenylalanine 
(Phe) and the use of food products for special medical purposes 
(Special low protein foods for phenylketonuria – SLPF-PKU). 
Innovative drugs “Kuvan” and “Palynziq” are recommended in 
the case of atypical PKU. 
For RD, specific and innovative cost-effective medical technolo-
gies (MT) are usually used, which have insufficient evidence due 
to limited experience, low availability, and small patient pop-
ulations. Centralized procurement and managed entry agree-
ments (MEA) make it possible to expand the availability of MT 
to patients and obtain real data on their safety and effectiveness. 
Integration into the global information space, participation in 
international projects, joint clinical assessment (JCA) in accor-
dance with Regulation (EU) 2021/2282 on HTA, cooperation 
with Orphanet, EURORDIS, other professional and patient or-
ganizations are extremely important. 
The key components of HTA for RD are socio-economic and or-
ganizational and legal aspects, in particular the special status of 
MT, which provides certain preferences. The foreign experience 
of providing orphan patients (in particular, reimbursement) is 
summarized. The legal framework for RD is systematized.
Based on the results of the analysis of PKU prevalence indica-
tors, modelling and budget impact calculations were carried out, 
considering that SLPF-PKU products are purchased from local 
budgets.
An analysis of prescriptions, assortment, and prices of SLPF-
PKU was carried out using data from the ProZorro procurement 
system. A survey of 156 patients with PKU made it possible to 
identify unmet needs and formulate recommendations for ex-
panding the SLPF-PKU food basket.

Conclusions: Conducting the HTA made it possible to identify 
key problems, as well as to justify a set of measures for the devel-
opment and implementation of the government program to sup-
port patients with rare diseases, based on the obtained results
Keywords: health technology assessment (HTA), government 
programs, phenylketonuria (PKU), rare (orphan) diseases, food 
products for special medical purposes; special low protein foods 
for phenylketonuria – SLPF-PKU, medical technologies (MT), 
nutritional therapy (diet-for-life)
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АНОТАЦІЇ
DOI: 10.15587/2519-4852.2023.286315
ДОСЛІДЖЕННЯ ФАКТОРІВ, ЩО ВПЛИВАЮТЬ НА ДЕЯКІ ВЛАСТИВОСТІ ГІДРОФІЛЬНИХ 
СУПОЗИТОРНИХ ОСНОВ (c. 4–15)

О. П. Безугла, Ю. М. Столпер, М. О. Ляпунов, І. А. Зінченко, О. М. Ляпунов

Мета. Вивчити вплив складу гідрофільних супозиторних основ на фізико-хімічні та осмотичні властивості виготовлених з 
них супозиторіїв.
Матеріали та методи. Досліджували основи, в яких варіювали склад допоміжних речовин. Оцінювали мікроструктуру основ, 
визначали час розпадання та стійкість до руйнування виготовлених з них супозиторіїв. Кінетику абсорбції води та вивіль-
нення розчинників досліджували методом діалізу. Вміст пропіленгліколю (PG) і макроголу 400 (М400) в діалізаті визначали 
методом газової хроматографії. Розплавлені основи досліджували методом ротаційної віскозиметрії. Отримували спек-
три електронного парамагнітного резонансу спінових зондів у гідрофільних розчинниках і основах; визначали тип спектра, 
ізотропну константу (АN), часи кореляції обертальної дифузії (τ), параметр анізотропії (ε).
Результати. Визначено часи розпадання та стійкість супозиторіїв до руйнування залежно від таких факторів, як: вміст та 
тип полоксамерів, співвідношення між макроголами з високою молекулярною масою і змішаним розчинником PG – М400 (60:40 
% м/м), співвідношення неіонної ПАР і цетостеарилового спирту (CSA) та їх сумарний вміст, вміст води та твердого жиру. 
Введення твердого жиру і суміші ПАР з CSA обумовлює рівномірну структуру основ. Значущими факторами, що забезпе-
чують стійкість супозиторіїв до руйнування і прийнятні часи їх розпадання, зменшують абсорбцію води і вивільнення роз-
чинників, є масове співвідношення між ПАР і CSA та їх сумарний вміст. Із зниженням температури з 45 °С до 20 °С основи 
перетворюються з ньютонівських рідин у тверде тіло. При цьому приблизно в 5 разів зростає в’язкість мікрооточення 
спінових зондів, але параметри їх обертальної дифузії в твердих основах і змішаному розчиннику PG – M400 є порівнянними. 
Це свідчить про розчинений стан спінових зондів в основах і відсутність утворення сумісних асоціатів з молекул ПАР і CSA.
Висновки. Варіюючи склад допоміжних речовин можна управляти властивостями гідрофільних супозиторних основ, сут-
тєво знижуючи їх осмотичні властивості. Діючі речовини в цих основах можуть бути в розчиненому стані, що обумовлено 
високим вмістом неводних розчинників
Ключові слова: супозиторій, основа, розчинник, допоміжна речовина, стійкість до руйнування, час розпадання, вивільнення, 
абсорбція води

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

DOI: 10.15587/2519-4852.2023.289683
СУЧАСНI ПІДХОДИ ВПРОВАДЖЕННЯ МЕДИЧНИХ ТЕХНОЛОГІЙ В ЛІКАРНЯНИХ ЗАКЛАДАХ 
УКРАЇНИ (c. 16–23)

О. М. Філінюк, М. М. Бабенко, К. Л. Косяченко, Р. Суджу 

Мета: визначити поточні підходи та виявити проблеми і можливості прийняття рішень щодо впровадження нових медич-
них технологій на рівні лікарняних закладів України. 
Матеріали та методи. 28 сторін із трьох державних лікарняних закладів різних регіонів України взяли участь у онлайн-на-
півструктурованих інтерв’ю, проведених у період з вересня 2022 року по березень 2023 року. Респонденти включали в себе різ-
номанітний спектр зацікавлених осіб, таких як генеральні директори, медичні директори, економісти, представники відділів 
закупівель, начальники клінічних та діагностичних відділень, лікарі та фармацевти. Для ефективного проведення інтерв›ю 
було розроблено комплексний опитувальник. Зібрані дані від респондентів були проаналізовані та узагальнені для формування 
результатів та висновків.
Результати. Проведене дослідження виявило схожі підходи у всіх опитаних лікарнях щодо впровадження нових медичних 
технологій.
Процес впровадження медичних технологій складається з кількох етапів, кожен з яких вимагає ретельного планування, коор-
динації та активної участі різних зацікавлених сторін. Важливим є той факт, що представники однакових спеціальностей 
були задіяні на однакових етапах процесу прийняття рішень в усіх лікарнях, які брали участь у дослідженні.
Технічні етапи впровадження нових медичних технологій, визначені Законом України «Про публічні закупівлі», добре відпра-
цьовані в лікарняних закладах України. Проте є можливості для вдосконалення процесу відбору типу медичної технології 
для подальшої закупівлі. Поточний процес оцінювання часто спирається на обмежені джерела інформації, бракує вичерпних 
оглядів літератури та надійних порівнянь з існуючою практикою чи плацебо. 
Наше дослідження також виявило можливі виклики для майбутнього впровадження Оцінки медичних технологій (ОМТ) 
в Україні. Ці виклики вимагають інвестицій у формування досвіду ОМТ на лікарняному рівні, культивування підтримки ке-
рівництва лікарняних закладів, забезпечення професійного навчання персоналу та створення надійних систем збору даних і 
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управління. Подолання цих перешкод є ключовим для лікарняних закладів з метою посилення їх здатності ефективно впрова-
джувати нові медичні технології та приймати обґрунтовані рішення стосовно їх використання.
Висновки. Дане дослідження вказує на те, що всі технічні етапи, пов›язані з впровадженням нових медичних технологій в 
Україні, досить добре розвинуті. У той же час, виявлено можливості для покращення процесу відбору нових медичних техно-
логій для закупівлі. Цей етап, відомий як процес прийняття рішень на основі ОМТ, вимагає впровадження на рівні лікарняних 
закладів України.
Проведене дослідження підкреслює очевидний інтерес та потенційні переваги, пов›язані зі впровадженням ОМТ в лікарняних 
закладах, що брали участь у дослідженні. Інтегруючи ОМТ у наявні підходи, лікарняні заклади зможуть покращити свої 
процеси прийняття рішень при впровадженні нових медичних технологій.
Існує нагальна потреба в введенні терміну «госпітальна ОМТ» до українського законодавства, а також в активізації навчан-
ня експертів з ОМТ на рівні лікарняних закладів
Ключові слова: лікарняні заклади, медичні технології, оцінка медичних технологій (ОМТ), госпітальна оцінка медичних тех-
нологій (госпітальна ОМТ), керівники лікарняних закладів, напівструктуроване інтерв’ю
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ДОСЛІДЖЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ РОЗЧИНІВ СРІБЛА ПРОТЕЇНАТУ, ВИГОТОВЛЕНИХ В АПТЕКАХ (c. 24–31)

В. О. Чернякова, Н. Ю. Бевз, О. П. Стрілець, Н. В. Гарна, О. В. Бевз, О. А. Євтіфєєва

На сьогодні лікарські засоби, виготовлені в аптеках, все більше привертають увагу споживачів і користуються зростаючим 
попитом в Україні. Аптечне виробництво стикається з низкою проблем, серед яких дослідження стабільності екстемпоральних 
лікарських форм і визначення оптимального терміну придатності. 1 % і 2 % водні розчини срібла протеїнату, що застосову-
ються в офтальмології, отоларингології та нефрології, випускаються в аптеках України як екстемпорально, так і про запас.
Мета. Метою роботи є розробка методик для забезпечення якості та дослідження хімічної стабільності 1 % і 2 % водних 
розчинів срібла протеїнату та вивчення мікробіологічної чистоти для подовження терміну придатності назальних крапель.
Матеріали та методи. Проведено дослідження хімічної стабільності 1 % та 2 % водних розчинів срібла протеїнату аптеч-
ного виробництва за допомогою реакцій хімічної ідентифікації (на срібло та білок), кількісного визначення тіоціанатоме-
тричним титриметричним методом та визначення мікробіологічної чистоти.
Результати. Досліджено валідаційні характеристики методики кількісного тіоціанатометричного визначення срібла проте-
їнату (коефіцієнт кореляції r = 0,9995 та 0,9996; систематична похибка – 0,26 % та 0,03 %, відносний довірчий інтервал – 
0,88 % та 0,74 % для 1 % та 2 % розчинів відповідно), а також доведено його придатність для цієї мети. Приготовлені в 
аптеці «Розчин срібла протеїнату 1,0 %» та «Розчин срібла протеїнату 2,0 %» досліджувалися протягом 150 діб за показником 
«Мікробіологічна чистота» та були біологічно стабільними.
Висновки. Запропоновано реакції хімічної ідентифікації та методи кількісного визначення срібла протеїнату в екстемпо-
ральній лікарській формі для дослідження хімічної стабільності препарату. Результати дослідження хімічної стабільності 
та мікробіологічної чистоти дозволяють рекомендувати аптекам продовжити термін придатності назальних крапель, що 
містять як активну фармацевтичну речовину срібла протеїнат, до 150 днів
Ключові слова: екстемпоральні лікарські форми, титриметричний метод аналізу, валідація, срібла протеїнат, хімічна ста-
більність, мікробіологічна чистота
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ВИЗНАЧЕННЯ РИЗИКІВ ДЛЯ СУБ›ЄКТІВ ГОСПОДАРЮВАННЯ У СФЕРІ ВИРОБНИЦТВА ЛІКАРСЬКИХ 
ЗАСОБІВ В УМОВАХ ВОЄННОГО СТАНУ В УКРАЇНІ (c. 32–43)

В. В. Журенко, В. О. Лебединець

Мета: визначення ризиків для суб›єктів господарювання у сфері виробництва лікарських засобів в умовах воєнного стану в Україні. 
Матеріали та методи. Матеріалами дослідження є результати соціологічного дослідження у форматі анкетного опиту-
вання серед представників вищого керівництва та керівників структурних підрозділів дотичних до екологічної складової 
діяльності суб›єктів господарювання у сфері виробництва лікарських засобів. Для збору первинної інформації застосовано 
метод соціологічного опитування. Проведено анкетування та зареєстровано відповіді респондентів за допомогою googl-
forms. Для опрацювання результатів застосовано метод порівняльного аналізу, узагальнення статистичних даних.
Результати. Визначено ризики для суб›єктів господарювання у сфері виробництва лікарських засобів в умовах воєнного ста-
ну в Україні. 
Визначені суттєві ризики руйнування інфраструктури та, як наслідок, виникнення техногенних катастроф. Так, 10 % фар-
мацевтичних підприємств отримали критичні ушкодження, що унеможливлюють діяльність підприємства до повного усу-
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нення руйнівних наслідків; ще 15 % отримали певні ушкодження, але діяльність підприємства здійснюється. Понад 75 % 
підприємств є спроможними у повному обсязі додержуватися чинних ліцензійних умов (ЛУ) провадження діяльності з вироб-
ництва й реалізації лікарських засобів під час воєнного стану.
Як критичні ризики оцінено: постачання сировини та матеріалів (митні або логістичні проблеми) (60 %); зменшення попиту 
на продукцію підприємства (45 %); припинення постачання газу (45 %); відключення електроенергії (40 %); інфляція, здоро-
ження сировини, енергоресурсів (35 %); припинення зв’язку, комунікацій (35 %); складнощі у закупівлі обладнання, витратних 
матеріалів, приладів (30 %); припинення постачання води(30 %); нестача компетентних кадрів (30 %).
Також у зоні критичного ризику на даному етапі залишається спроможність і готовність підприємств працювати згідно із 
планами державної екологічної політики відповідно до Угоди про асоціацію між країнами ЄС та Україною. Респонденти ви-
знають, що підприємству не вистачає ресурсів для дотримання всіх вимог (20 %); що екологічні аспекти діяльності наразі є 
неактуальними (25 %); що не вистачає компетентних фахівців для реалізації екологічної політики та підтримки відповідних 
процедур (25 %); що не вистачає інформаційної підтримки з боку Держави (30 %).
Висновки. Фактично 30 % фармацевтичних підприємств розташовані в областях, що на сьогодні віднесені до Переліку 
територій, на яких ведуться (велися) бойові дії або тимчасово окупованих. Загалом українські суб›єкти господарювання у 
сфері виробництва лікарських засобів залишається у зоні невизначеності та значного ризику техногенних катастроф, не 
виконання вимог щодо умов виробництва, технологічних процесів та постадійного контролю якості виробництва, невико-
нання екологічної безпеки виробництва через пряму загрозу руйнації інфраструктури та ланцюгів постачання, через загрозу 
припинення надійного постачання електроенергії, газу, води, ресурсів, а також через високу міграцію кваліфікованих кадрів.
Зважаючи на сучасний стан економіки та екологічні наслідки війни, зокрема, техногенні катастрофи, опинилася під загрозою ре-
алізація планів дотримання державної екологічної політики та виконання деяких вимог Угоди про асоціацію між ЄС та Україною.
У довгостроковій перспективі потребують ретельного науково обґрунтованого планування програми відновлення фарма-
цевтичної сфери, враховуючи ризики фармацевтичного забруднення та несприятливий вплив фармацевтичної індустрії на 
природне середовище, зокрема через впровадження систем екологічного менеджменту (СЕМ), як частини загальної системи 
управління підприємства для керування екологічними аспектами; виконання обов’язкових правових вимог і добровільних зо-
бов’язань у відповідності з цілями та екологічною політикою підприємства; а також для розв’язання питань, пов’язаних з 
ризиками та можливостями, особливо стосовно готовності до надзвичайних ситуацій і аварійного реагування на них
Ключові слова: оцінка ризиків, фармацевтичне підприємство, виробництво лікарських засобів, воєнний стан в Україні, еко-
логічна безпека, екологічний ризик, система екологічного менеджменту
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ДОСЛІДЖЕННЯ З ВИБОРУ ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН ГЕЛЮ ДЛЯ ТЕРАПІЇ ПРОМЕНЕВИХ УРАЖЕНЬ 
ШКІРИ НА ОСНОВІ РЕОЛОГІЧНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ (c. 44–52)

О. І. Бурбан, Г. П. Кухтенко, А. І. Крюкова, В. К. Яковенко, О. Д. Мацюк, Г. Д. Сліпченко, Л. І. Вишневська 

Метою роботи є проведення досліджень з аналізу змін структурно-механічних показників гелю від уведення активних інгре-
дієнтів та поверхнево-активної речовини.
Матеріали та методи. У представленій роботі досліджували модельні зразки гелю з активними речовинами: свіжоотри-
маний сік очитку, обліпихи олія, шипшини олія, звіробою олія та кверцитин. Як допоміжні речовини для виготовлення основ 
використовували гідроколоїди похідних целюлози: натрій карбоксиметилцелюлози (NaKМЦ) та гідроксіетилцелюлози (ГЕЦ) 
з поверхнево-активною речовиною (ПАР) Lanette SX.
Дослідження реологічних властивостей зразків здійснювали за допомогою реовіскозиметра Rheolab QC фірми «Anton Paar» (Ав-
стрія) з використанням системи коаксіальних циліндрів C-CC27 / SS. Реометр Rheolab QC оснащений програмним забезпечен-
ням RheoPlus, яке дозволяє визначали необхідні умови виконання експерименту (діапазон швидкості зсуву, кількість точок виміру 
і тривалість виміру однієї точки). 
Результати. Досліджено реологічні властивості модельних зразків гелів NaKМЦ та ГЕЦ залежно від використаної концен-
трації. Зі збільшенням концентрації, як NaКМЦ, так і ГЕЦ тиксотропність дисперсних систем знижується. Проаналізовано 
зміну структурно-механічних показників гелів від уведення активних інгредієнтів, ПАР Lanette SX та встановлено, що вве-
дення їх до складу гідрогелів збільшує структурно-механічні показники досліджуваних зразків. Дослідження гелів із сталою 
концентрацією натрію карбоксиметилцелюлози та гідроксіетилцелюлози та різним вмістом ПАР Lanette SX встановили, що 
зі збільшенням концентрації ПАР зростає площа петлі гістерезису та опір дисперсної системи до прикладеного механічного 
руйнування. 
Висновок. За результатами отриманих структурно-механічних показників та реограм плину досліджуваних модельних зраз-
ків гелів, встановлено, що раціональним є використання гелів натрію карбоксиметилцелюлози (1.5 %) та гідроксіетилцелю-
лози (1.25 %) стабілізованих Lanette SX у проміжку концентрацій 4.0-5.0 % та 3.0-5.0 % відповідно
Ключові слова: реологічні дослідження, комбінований гель, фітокомпозиція, натрій карбоксиметилцелюлоза, гідроксіетилце-
люлоза, Lanette SX
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СИНТЕЗ, ДОКІНГОВІ ДОСЛІДЖЕННЯ ТА ОЦІНКА АНТИМІКРОБНОЇ АКТИВНОСТІ ПІРИДИЛ АМІДІВ 
ТІЄНО[2,3-D]ПІРИМІДИН-4-КАРБОНОВОЇ КИСЛОТИ (c. 53–62)

С. В. Власов, Г. І. Северіна, О. Д. Власова, О. В. Борисов, П. Є. Шинкаренко, О. С. Головченко, Ю. Т. Конечний,  
В. А. Георгіянц 

Мета. Об’єднати в рамках однієї молекули фармакофорні фрагменти тієно[2,3-d]піримідин-4-карбонових кислот з фра-
гментами 2- або 4-амінопіридинів шляхом ацилювання за участі пептидних каплінгових реагентів для створення нових ліко-
подібних молекул з протимікробною активністю. 
Матеріали та методи. Дослідження методом молекулярного докінгу проводили за допомогою програм AutoDock Vina та 
AutoDockTools 1.5.6; TrmD Pseudomonas aeruginosa PDB ID – 5ZHN було використано у якості білка-мішені. Синтетичні 
органічні методи пептидного каплінгу, 1H та 13C ЯМР спектри були отримані на спектрометрах Varian-400 при 400 MHz 
та на приладі Bruker Avance DRX 500 при 500 MHz та 125 MHz, відповідно, розчинник - DMSO-d6, внутрішній стандарт TMS. 
LC-MS аналіз сполук проводили на приладі Agilent 1100 HPLC з хімічною іонізацією при атмосферному тиску (APCI). Дослі-
джувані сполуки перевірили in vitro на протимікробну та протигрибкову дії, використовуючи метод дифузії в агар та метод 
серійних розведень з резазурином (RBMA).
Результати і обговорення. Шляхом поєднання фрамкофорних фрагментів тієно[2,3-d]піримідин-4-карбонових кислот з фра-
гментами 2- або 4-амінопіридину було створено комбінаторну бібліотеку амідів, для яких було встановлено потенціал проти-
мікробної активності шляхом молекулярного докінгу по відношенню до ферменту TrmD виділеного з P. aeruginosa. Для ситнезу 
піридин амідів тієно[2,3-d]піримідин-4-карбонових кислот ефективною показала себе методика із застосуванням 1,1’-карбо-
нілдиімідазолу у якості пептидного каплінгового реагенту, яка дозволила легко поєднати вказані фармакофорні форагметнти в 
рамках однієї молекули. З результатами досліджень протимікробної активності отриманих сполук встановлено, що широкий 
спектр активності проявив N-(піридин-4-іл)-5,6,7,8-тетрагідро[1]бензотієно[2,3-d]піримідин-4-карбоксамід  2g), в той же час 
5,6-диметил-N-(6-метилпіридин-2-іл)тієно[2,3-d]піримідин-4-карбоксамід (2c) показав найкращі значення MIC проти штаму 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 10145. Також активність по відношенню до Pseudomonas aeruginosa показав N-(6-метилпіри-
дин-2-іл)-5,6,7,8-тетрагідро[1]бензотієно[2,3-d]піримідин-4-карбоксамід (2h).
Висновки. Розроблено ефективну методику синтезу піридил амідів тієно[2,3-d]піримідин-4-карбонових кислот; методом 
молекулярного докінгу показано їх здатність до інгібування ферменту TrmD, виділеного з P. aeruginosa, а подальше in vitro 
дослідження протимікробної активності синтезованих цільових амдів показало доцільність наступних досліджень з вико-
ристанням 2-аміно-6-метилпіридин в амідному заміснику у якості фрагменту, який сприяє селективності по відношенню до 
Pseudomonas aeruginosa
Ключові слова: тієно[2,3-d]піримідин, аміди, каплінг, докінгові дослідження, протимікробні засоби
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РЕЗУЛЬТАТИ ЕКСПЕРТНОГО ОПИТУВАННЯ З ОЦІНКИ ЕФЕКТИВНОСТІ ДІЯЛЬНОСТІ 
НАЦІОНАЛЬНОЇ РЕГУЛЯТОРНОЇ СИСТЕМИ В СФЕРІ ОБІГУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (c. 63–74)

А. А. Котвіцька, М. О. Суворов

Мета. Метою дослідження є аналіз рівня ефективності діяльності національної регуляторної системи в сфері обігу лікар-
ських засобів за допомогою інструментів самодіагностики.
Матеріали і методи. Матеріалами дослідження стали результати опитування державних посадовців національних ре-
гуляторних органів у сфері обігу лікарських засобів. Під час дослідження використано методи соціологічного опитування, 
описової статистики, графічного аналізу, прийоми групування та узагальнення даних. Дослідження включає розробку опиту-
вальника на основі методики ВООЗ «Глобальний інструмент співставлення» з адаптацією до національної системи охорони 
здоров’я. Опитувальник складався з 2 питань для визначення рівня компетентності респондента, та 104 тверджень про 
функціонування національної регуляторної системи у сфері обігу лікарських засобів.
Результати дослідження. На думку 75 % опитаних посадовців в Україні національна регуляторна система в сфері обі-
гу лікарських засобів функціонує ефективно. Так, на високому рівні експертами було оцінено систему управління якіс-
тю національних регуляторних органів, а найнижчі оцінки отримав порядок фінансування національний регуляторних 
органів. Проведене групування результатів опитування дозволило нам виявити як сильні так і слабкі сторони діяльності 
національної регуляторної системи у сфері обігу лікарських засобів, а саме недостатній рівень забезпеченості коштами 
навчання персоналу і, взагалі, недостатнє фінансування національних регуляторів, зокрема й недостатнє фінансування 
міжнародними донорами, недостатня чіткість та всебічність нормативно-правової бази з регулювання фармацевтично-
го сектора, тощо.
Висновки. За результатами експертного опитування щодо рівня ефективності регуляторної системи в сфері обігу ЛЗ в 
Україні, встановлено, що думкою експертів, НРС функціонує ефективно. Сильними сторонами є система управління якістю 



ScienceRise: Pharmaceutical Science	 № 5(45)2023

132 

і корпоративне управління. Слабкі сторони включають відсутність достатнього фінансування, недостатню координацію 
регуляторних органів та обмежену залученість стейкхолдерів до регулювання
Ключові слова: національні регуляторні системи, національний регуляторний орган, сфера обігу лікарських засобів, самоді-
агностика
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ЗАСТОСУВАННЯ МЕТОДУ ПРЯМОГО КАПСУЛЮВАННЯ В ТЕХНОЛОГІЇ ЛІКАРСЬКОГО ПРЕПАРАТУ З 
СУХИМ ЕКСТРАКТОМ РАУВОЛЬФІЇ ЗМІЇНОЇ (Rauvolfia serpentina Benth.) (c. 75–80)

В. С. Злагода, Л. О. Бобрицька, О. С. Назарова, В. О. Тарасенко, О. С. Шпичак, В. М. Назаркіна, В. І. Гриценко

Мета: розробка складу та технології лікарського препарату у формі капсул з сухим екстрактом раувольфії зміїної для ліку-
вання гіпертонічної хвороби.
Матеріали і методи. Експериментальні зразки мас для капсулювання містили 2,0 мг сухого екстракту раувольфії зміїної 
та різні допоміжні речовини, які використовуються в технології твердих лікарських форм. Вивчення фармако-технологічних 
характеристик проводили на приладах фірми «PharmaTest» (Німеччина). Час розпаду визначали на приладі фірми «Erweka» 
(Німеччина). Порівняльний аналіз калькуляції собівартості виробництва таблеток та капсул з сухим екстрактом раувольфії 
зміїної проводили методом «витрати плюс».
Результати. Використання PROSOLV® SMCC HD 90 покращило плинність, гомогенність та однорідність маси з поро-
шком сухого екстракту раувольфії зміїної, враховуючи низьке дозування субстанції 2 мг. Експериментально доведено, що 
PROSOLV® SMCC HD 90 скорочує час розпадання як розпушувач, тому що за рахунок силікатування волога легко проникає 
до МКЦ, утворюються гідрофільні містки, підвищується змочуваність і відбувається набухання маси. Багатофункціональ-
ність допоміжної речовин PROSOLV® SMCC HD 90 «три в одному», яка має властивості наповнювача, розпушувача та 
ковзної речовини, дозволяє легко застосовувати технологію прямого капсулювання, замінити та скоротити кількість допо-
міжних речовин і таким чином підвищити ефективність виробництва.
Висновки. При розробці складу капсул з сухим екстрактом раувольфії зміїної досліджено вплив різних допоміжних речовин 
на фармако-технологічні властивості мас для капсулювання та готових капсул. Комбінована допоміжна речовина, а саме 
PROSOLV® SMCCHD 90, маючи властивості наповнювача, розпушувача та ковзної речовини, в технології прямого капсулю-
вання є більш ефективною за впливом на плинність маси та розпадання капсул. Впровадження методу прямого капсулювання 
дозволить розширити асортимент нових лікарських препаратів та удосконалити існуючі технології, зокрема у формі табле-
ток, які широко випускаються в промисловому виробництві
Ключові слова: капсули, технологія, пряме капсулювання, сухий екстракт раувольфії зміїної, гіпертонія
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«ОЗЕЛЕНЕННЯ» ПРОМИСЛОВОЇ ТЕХНОЛОГІЇ СИНТЕЗУ ЕНОКСАПАРИНУ НАТРІЮ (с. 81–89)

Ю. В. Бовсуновська, В. В. Рудюк, В. А. Георгіянц

Мета: проведення стадій синтезу інтермедіатів Еноксапарину натрію з врахуванням варіації параметрів синтезу. Ана-
ліз кореляції між технологічними параметрами синтезу та якістю отриманих зразків. Оцінка впливу якості напівп-
родуктів на якість кінцевої субстанції. Імплементація принципів зеленої хімії в синтез Еноксапарину натрію шляхом 
зменшення виробничого циклу та використання максимально екологічно сприятливих розчинників та реагентів.
Матеріали та методи: зразки інтермедіатів субстанції Еноксапарин натрію були синтезовані згідно методики, опи-
саній в патенті, а також з варіацією обраних критичних технологічних параметрів. Отримані зразки напівпродуктів 
були проаналізовані згідно внутрішньої специфікації. Додатково проведений аналіз методом ЯМР-спектроскопії для 
детальної структурної характеризації молекул інермедіатів Еноксапарину натрію.
Результати: було проведено оцінку запропонованої в патенті методики синтезу напівпродуктів субстанції Еноксапа-
рину та обрано критичний з огляду на формування кінцевої молекули параметр, а саме час витримки реакційної маси. 
Напрацьовано напівпродукти Еноксапарину натрію – бензетонієву сіль гепарину та бензиловий естер гепарину згідно 
обраних параметрів та проведено аналіз отриманих зразків згідно внутрішньої НД. Враховуючи принципи зеленої хімії 
оптимізовано методику синтезу напівпродукту – бензилового естеру гепарину шляхом проведення регенерації розчин-
ника. 
Висновки: В результаті проведених досліджень здійснено оцінку методик синтезу інтермедіатів Еноксапарину та 
визначено технологічні параметри синтезу інтермедіатів, що дозволяють отримувати субстанцію, еквівалентну з 
оригінальними Clexane® та Lovenox®. Проведено оцінку методики синтезу напівпродуктів за принципами зеленої хімії. 
Проаналізовано можливості озеленення синтезу. Зменшено час витримки реакційної маси бензетонієвої солі гепарину з 
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6 до 4 год, бензилового естеру гепарину з 25 до 22 год. Знижено показник Е-фактора шляхом регенерації розчинника на 
етапі синтезу бензилового естеру гепарин
Ключові слова: еноксапарин, низькомолекулярний гепарин, технологічні параметри, бензетонієва сіль гепарину, бензиловий 
естер гепарину, зелена хімія, e-фактор, регенерація розчинників
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МЕТОДИКА ОЦІНЮВАННЯ ПОТЕНЦІАЛУ АДАПТАЦІЇ ПРОМИСЛОВОГО ФАРМАЦЕВТИЧНОГО 
ПІДПРИЄМСТВА ДО ЗМІНИ УМОВ ГОСПОДАРЮВАННЯ (c. 90–98)

А. В. Чернявський, Д. Ю. Тарасенко, В. Г. Нікітюк, Р. В. Сагайдак-Нікітюк, Н. В. Демченко

Метою статті є розроблення методики оцінки потенціалу адаптації ПФП до зміни зовнішніх умов та внутрішніх факторів 
впливу.
Матеріали та методи. В дослідженні застосовувалися методи теоретичного узагальнення, аналізу та синтезу, кореляцій-
ний аналіз та експертне опитування.
Результати. Запропоновано визначення сутності потенціалу адаптації промислового фармацевтичного підприємства до 
зміни умов господарювання, під яким доцільно розуміти готовність підприємства гнучко, швидко й адекватно реагувати на 
зміни, які відбуваються в зовнішньому та внутрішньому оточенні, з метою підвищення рівня його конкурентоспроможності. 
Запропоновано методику визначення рівня потенціалу адаптації промислового (методика не може бути моделлю, методи-
ка – це етапи, які пов’язані один з одним) модель ранжування за його ступенем шляхом параметризації. На підставі вивчення 
наукових праць і досвіду світових компаній визначено, що модель ранжування рівня потенціалу адаптації шляхом параме-
тризації передбачає ранжування елементів за ступенем готовності системи управління промисловим фармацевтичним під-
приємством до адаптації. Сформовано складові параметрів оцінки потенціалу адаптації промислового фармацевтичного 
підприємства. Визначено межі потенціалу адаптації.
Висновки. Запропоновано методику оцінювання потенціалу адаптації промислових фармацевтичних підприємств до впливу 
зовнішніх факторів (воєнного стану, відтоку кваліфікованих кадрів, зменшення купівельної спроможності населення тощо) 
та з урахуванням внутрішніх можливостей підприємства (ресурсів (матеріальних, фінансових, трудових, інформаційних, 
сервісних та ін.), організаційної структури та прийняття управлінських рішень) з метою підвищення конкурентоспромож-
ності підприємства та виконання ним соціальної складової функціонування, а саме своєчасного забезпечення населення якіс-
ними лікарськими засобами в повному обсязі в потрібному місці за доступними цінами
Ключові слова: ресурсно-факторне адаптивне управління, промислове фармацевтичне підприємство, управління, організація, 
потенціал адаптації, фактори впливу, макросередовище
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ОЦІНКА МЕДИЧНИХ ТЕХНОЛОГІЙ У ФОРМУВАННІ УРЯДОВИХ ПРОГРАМ ДОПОМОГИ ПАЦІЄНТАМ 
З РІДКІСНИМИ МЕТАБОЛІЧНИМИ ЗАХВОРЮВАННЯМИ (c. 99–108)

В. В. Тутук, В. М. Назаркіна, М. М. Бабенко, А. С. Немченко, Kairat Saparkhanovich Zhakipbekov

Мета: проведення оцінки технологій нутрітивної та фармакологічної терапії фенілкетонурії (ФКУ) для обґрунтування 
комплексу заходів щодо реалізації урядової програми забезпечення хворих на рідкісні захворювання (Rare Diseases – RD).
Матеріали та методи: в процесі дослідження були використані наукові публікації, нормативно-правові акти, протоколи лікуван-
ня, статистичні дані, епідеміологічні показники, результати анкетування пацієнтів, маркетингова інформація, дані електронної 
системи закупівель «ProZorro». Дослідження проводилося з використанням методології оцінки медичних технологій (ОМТ), мето-
дів маркетингового аналізу, анкетного опитування, аналізу документів, порівняння, систематизації та узагальнення даних. 
Результати дослідження. Проведено аналіз оцінки сучасних підходів до лікування спадкового рідкісного метаболічного за-
хворювання (ФКУ). Відповідно до клінічних протоколів основною технологією лікування ФКУ є нутрітивна терапія – дієта 
(diet-for-life) з обмеженням вживання фенілаланіну (Phe) та використанням харчових продуктів для спеціальних медичних 
цілей (Special low protein foods for phenylketonuria – SLPF-PKU). Інноваційні препарати «Куван» і «Палінзік» рекомендовані у 
випадку атипової ФКУ. 
Для RD зазвичай використовуються специфічні та інноваційні вартісні медичні технології (МТ), що мають недостатні 
докази через обмежений досвід застосування, низьку доступність і невелику популяцію хворих. Централізовані закупівлі й 
договори керованого доступу (ДКД) дозволяють розширити доступність МТ для пацієнтів і отримати реальні дані щодо 
їх безпеки й ефективності. Надзвичайно важливою є інтеграція у світовий інформаційний простір, участь у міжнародних 
проєктах, спільній клінічній оцінці (JCA) відповідно до Регламенту ЄС 2021/2282 з ОМТ, співпраця з Orphanet, EURORDIS, 
іншими професійними й пацієнтськими організаціями. 
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Ключовими складовими ОМТ для RD є соціально-економічні та організаційно-правові аспекти, зокрема спеціальний статус 
МТ, що надає певні преференції. Узагальнено закордонний досвід забезпечення орфанних хворих (зокрема, реімбурсації). Сис-
тематизовано нормативно-правову базу щодо RD. 
На основі результатів аналізу показників поширеності ФКУ здійснено моделювання та розрахунки впливу на бюджет, ура-
ховуючи, що продукти SLPF-PKU закуповуються за кошти місцевих бюджетів.
Проведено аналіз лікарських призначень, асортименту та цін на SLPF-PKU з використанням даних системи закупівель 
ProZorro. Анкетування 156 пацієнтів із ФКУ дозволило визначити незадоволені потреби і сформулювати рекомендації щодо 
розширення продуктової корзини SLPF-PKU.
Висновки: Проведення ОМТ дозволило визначити ключові проблеми, а також на базі одержаних результатів обґрунтувати 
комплекс заходів щодо розробки та реалізації урядової програми забезпечення хворих на рідкісні захворювання
Ключові слова: оцінка медичних технологій (ОМТ), урядові програми, фенілкетонурія (ФКУ), рідкісні (орфанні) захворю-
вання, харчові продукти для спеціальних медичних цілей; Special low protein foods for phenylketonuria – SLPF-PKU, медичні 
технології (МТ), нутрітивна терапія (diet-for-life)




