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Мета роботи – розроблення системи національних стандартів належної аптечної практики (GPP) і стандартних операційних 
процедур (СОП).

Матеріали та методи. Матеріали дослідження – нормативно-правові акти України, настанова з GPP, матеріали фахових громад-
ських організацій різних країн з питань забезпечення якості аптечних послуг. Використали методи логічного та системно-струк-
турного аналізу, моделювання процесів.

Результати. Виконали порівняльний аналіз визначень терміну «стандартна операційна процедура» у вітчизняному законодавстві. 
Визначили низку переваг застосування СОП на практиці. Проаналізували нормативне регулювання фармацевтичної діяльності 
в розвинених державах світу та країнах пострадянського простору, що дає змогу стверджувати про використання СОП для за-
безпечення вимог стандартів якості аптечних послуг.

Враховуючи міжнародний досвід і національні особливості упровадження належних практик, запропонували таку структуру Керів-
ництва з GPP в Україні: Вступ, Глосарій, 8 керівництв процесами (Управління якістю; Отримання, зберігання та знешкодження 
лікарських засобів (ЛЗ) і медичних виробів; Виготовлення ліків в аптеці; Рецептурний і безрецептурний відпуск ЛЗ і медичних 
виробів; Забезпечення ефективного ведення фармакотерапії; Професійний розвиток персоналу аптеки; Підвищення ефективності 
системи охорони громадського здоров’я; Самоінспекція), Джерела інформації. Така структура Керівництва з GPP орієнтована на 
зміст і функціонально-рольовий підхід до розроблення національних стандартів аптечної практики. Вони встановлюють правила, 
дають рекомендації щодо розроблення переліку СОП для конкретної аптеки.

Висновки. Встановили відсутність визначення терміну СОП у нормативно-правових актах, що безпосередньо регулюють діяльність 
аптечних закладів в Україні. Виявили різні підходи до формування переліку СОП у країнах Європи та пострадянського простору. 
Запропонували структуру Керівництва з GPP за функціонально-рольовим підходом до розроблення національних стандартів, що 
включає 8 окремих керівництв процесами, котрі притаманні діяльності аптек.

Методология формирования системы национальных стандартов  
надлежащей аптечной практики и стандартных операционных процедур
Л. А. Гала

Цель работы – разработка системы национальных стандартов надлежащей аптечной практики (GPP) и стандартных операци-
онных процедур (СОП).

Материалы и методы. Материалами исследования стали нормативно-правовые акты Украины, Руководство по GPP, материалы 
профессиональных общественных организаций разных стран по вопросам обеспечения качества аптечных услуг. Использованы 
методы логического и системно-структурного анализа, моделирования процессов.

Результаты. Проведен сравнительный анализ определений термина «стандартная операционная процедура» в отечественном 
законодательстве. Выделен ряд преимуществ применения СОП на практике. Проанализировано нормативное регулирование 
фармацевтической деятельности в развитых странах мира и странах постсоветского пространства, которое позволяет утверждать 
об использовании СОП для обеспечения требований стандартов качества аптечных услуг.

Учитывая международный опыт и национальные особенности внедрения надлежащих практик, предложена следующая струк-
тура Руководства по GPP в Украине, которая включает: Введение, Глоссарий, 8 руководств процессами (Управление качеством; 
Получение, хранение и обезвреживание лекарственных средств (ЛС) и медицинских изделий; Изготовление лекарств в аптеке; 
Рецептурный и безрецептурный отпуск ЛС и медицинских изделий; Обеспечение эффективного ведения фармакотерапии; 
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Методологія формування системи національних стандартів належної аптечної практики та стандартних операційних процедур

Профессиональное развитие персонала аптеки; Повышение эффективности системы охраны общественного здоровья; Само-
инспекция), Источники информации. Указанная структура Руководства по GPP ориентирована на содержание и функциональ-
но-ролевой подход к разработке национальных стандартов аптечной практики. Они устанавливают правила и дают рекомендации 
по разработке перечня СОП для конкретной аптеки.

Выводы. Установлено отсутствие определения термина «СОП» в нормативно-правовых актах, которые непосредственно 
регулируют деятельность аптечных учреждений в Украине. Отмечены различные подходы к формированию перечня СОП 
в странах Европы и постсоветского пространства. Предложена структура Руководства по GPP по функционально-ролевому 
подходу к разработке национальных стандартов, которое включает 8 отдельных руководств процессами, свойственными 
деятельности аптек.

Ключевые слова: надлежащая аптечная практика, стандартная операционная процедура, национальный стандарт, руководство.
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Methodology of the formation of National standards of Good Pharmacy Practice and standard operating procedures system
L. O. Hala

The aim of the work is the development of system of National standards of Good Pharmacy Practice (GPP) and standard operating 
procedures (SOPs).

Materials and methods. The research materials were legal acts of Ukraine, Guidelines on GPP, materials of professional public 
organizations of different countries on the issues of quality assurance of pharmacy services. Methods of logical and system-structural 
analysis, modeling processes were used.

Results. A comparative analysis of the definitions of the term “standard operating procedure” in the domestic legislation has been conducted. A 
number of advantages of SOPs in practice have been highlighted. The normative regulation of pharmaceutical activity in developed countries 
and post-Soviet countries has been analyzed, which allows to assert the use of SOPs to meet the requirements of the quality standards of 
pharmacy services. Different approaches to the definition of GPP standards and the establishment of the list of SOPs have been identified.

Taking into account international experience and national peculiarities of the implementation of good practices, the following structure of 
the Guidance with GPP in Ukraine was proposed. It consists of: Introduction, Glossary, 8 process guides (Quality management; Receiving, 
storing and disposing of medicines and medical products; Preparation of medicines in the pharmacy; Prescription and non-prescription 
medicines delivery and medical products; Providing effective pharmacotherapy; Professional development of pharmacy staff; Improving 
the effectiveness of the public health system; Self-Inspection); Sources of information. This structure of the proposed Guidance with GPP 
is focused on the content and functional-role approach to the development of national standards of pharmacy practices. They establish 
rules and give recommendations for the development of the list of SOPs for a particular pharmacy.

Conclusions. There is no definition of the term SOP in normative legal acts which directly regulate the activity of pharmacy establishments 
in Ukraine. Different approaches to the formation of the list of SOPs in the countries of Europe and the post-Soviet area were found. 
The structure of the GPP Guidance was proposed based on a functional-role approach to the development of national standards, which 
includes eight separate process guides that are specific to pharmacies activity.

Key words: Good Pharmacy Practice, standard operating procedure, national standard, guideline.
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Одним з елементів управління якістю на всіх етапах жит-
тєвого циклу лікарських засобів (ЛЗ) є стандартизація 
різних аспектів фармацевтичної діяльності з використан-
ням комплексу належних фармацевтичних практик, скла-
довою якого є належна аптечна практика (Good Pharmacy 
Practice, GPP), що являє собою сукупність норм і правил 
із роздрібної реалізації ЛЗ і супутніх товарів. Для забезпе-
чення високого рівня надання фармацевтичної допомоги 
та послуг населенню, відповідно до наказу Міністерства 
охорони здоров’я (МОЗ) України від 30.05.2013 р. № 455 
і на підставі рекомендацій Спільної настанови Міжнарод-
ної фармацевтичної федерації та Всесвітньої організації 
охорони здоров’я (далі – настанова з GPP), необхідно 
розробити систему національних стандартів (наприклад, 
Керівництво з GPP), що включатиме стандарти якості 
аптечних послуг (І рівень значущості документів) [1,2]. 
Виконанню вимог GPP сприятиме розробка стандартних 
операційних процедур (СОП) (ІІ рівень значущості доку-
ментів), які дають відповіді на такі питання щодо забез-

печення діяльності: як треба робити правильно, коли, де і 
кому. Будь-який співробітник аптеки на підставі вивчення 
СОП знатиме власну роль і місце у виробничому процесі, 
межі відповідальності, послідовність дій у певній ситуації.

Питання розробки та застосування СОП у практичній 
діяльності закладів охорони здоров’я розглядали у своїх 
наукових працях А. С. Немченко, О. А. Здорик, Г. С. Ейбен, 
В. О. Лебединець, С. М. Коваленко, Н. О. Тахтаулова та 
інші. Зокрема, автори дослідили методологію розробки 
стандартів належної аптечної практики [3], структурні 
елементи СОП для аптек, що виготовляють екстемпораль-
ні ЛЗ [4], сформували перелік типових СОП за окремими 
напрямами роботи суб’єкта фармацевтичної діяльності [5], 
розглянули СОП як один із рівнів документів для забез-
печення функціонування системи управління якістю [6].

Мета роботи
Розроблення системи національних стандартів належної 
аптечної практики та стандартних операційних процедур.
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Матеріали і методи дослідження
Матеріали дослідження – нормативно-правові акти 
України, настанова з GPP, матеріали фахових громад-
ських організацій різних країн із питань забезпечення 
якості аптечних послуг. Використали методи логічного та 
системно-структурного аналізу, моделювання процесів.

Результати
Належна аптечна практика, що рекомендована наста-
новою з GPP для використання національними фарма-
цевтичними об’єднаннями, органами влади чи іншими 
професійними організаціями з питань регулювання 
фармацевтичної діяльності, передбачає встановлення 
мінімальних національних стандартів для забезпечення 
належного виконання фахівцями аптек своїх функціо-
нальних обов’язків. Як національні стандарти GPP мо-
жуть застосовуватися документи різної юридичної сили 
залежно від статусу організації, яка буде відповідальною 
за їхню розробку чи контролювати дотримання, а також 
пріоритетів розвитку фармацевтичного сектора системи 
охорони здоров’я країни [1].

Враховуючи функціонально-рольовий підхід до роз-
роблення національних стандартів GPP, розширення 
спектра фармацевтичних послуг і функцій фахівців 
аптек, зростання соціального навантаження на аптечні 
заклади в суспільстві, доцільним нині є розроблення 
національних стандартів GPP. Оскільки GPP, на відміну 
від інших належних практик (лабораторної, клінічної, 
виробничої, дистрибуції тощо), має рекомендаційний 
характер [3], можна розпочати послідовне розроблення 
національних стандартів GPP залежно від першочергових 
потреб аптечних закладів. Для підвищення ефективності 

впровадження цієї належної практики доцільно розроби-
ти Керівництво з GPP або нормативний документ з іншою 
назвою, залежно від рівня його ухвалення (настанова, 
наказ, правила тощо).

В Україні нормативно-правова база, що регламентує 
діяльність фармацевтичного сектора, встановлює чіткі 
вимоги до окремих складових фармацевтичного забез-
печення населення, але не завжди містить інструкції про 
те, як мають надаватися послуги відповідно до вимог 
законодавства [2]. Для розв’язання цих питань на рівні 
аптеки як закладу охорони здоров’я доцільною є розробка 
СОП, особливо в умовах курсу України на євроінтеграцію 
в рамках упровадження стандартів GPP.

У вітчизняному законодавстві термін «СОП» визна-
чено в декількох нормативно-правових актах (НПА), 
зокрема з питань доклінічного вивчення безпечності ЛЗ, 
планування та здійснення клінічних випробувань ЛЗ, 
виробництва ЛЗ в Україні, поводження з компонентами 
крові, тканинами людини [2]. Результати порівняльного 
аналізу визначень терміну СОП наведені в таблиці 1.

Аналіз визначень СОП підтверджує їхню незначну 
різницю залежно від напряму НПА, що загалом не змі-
нює основний зміст цієї дефініції. Але визначення СОП 
відсутнє в законодавчій базі, що регламентує роботу 
саме аптечних закладів. Отже, на підставі узагальнення 
наведених визначень, можна говорити: СОП – це оформ-
лений документально та затверджений керівництвом під-
приємства перелік письмових інструкцій або поетапних 
дій, які мають бути здійснені для належного виконання 
конкретної роботи.

Застосування СОП на практиці будь-яким суб’єктом 
фармацевтичної діяльності має низку переваг, що при-
зводять до підвищення якості надання фармацевтичної 

Таблиця 1. Визначення поняття СОП в українському законодавстві

НПА Визначення

Наказ МОЗ України від 14.12.2009 р. № 944 «Про затвердження 
Порядку проведення доклінічного вивчення лікарських засобів та 
експертизи матеріалів доклінічного вивчення лікарських засобів»

Стандартні операційні процедури – документально оформлені описи 
процедур або дії, не деталізовані протоколами (планами) доклінічного 
дослідження або методичними посібниками з проведення досліджень.

Належна лабораторна практика, наказ МОЗ України від 16.02.2009 р. 
№ 95 «Про затвердження документів з питань  
забезпечення якості лікарських засобів»

Стандартна операційна процедура – документально оформлена 
процедура, що описує, як проводити дослідження або дії, не 
деталізовані планом (протоколом) досліджень або методичними 
посібниками з проведення досліджень.

Належна клінічна практика, наказ МОЗ України від 16.02.2009 р. 
№ 95 «Про затвердження документів з питань забезпечення якості 
лікарських засобів»

Стандартні операційні процедури – докладні письмові інструкції, що 
забезпечують однаковість виконання певних функцій.

Належна виробнича практика, наказ МОЗ України від 29.07.2016 р. 
№ 798 «Про внесення змін до наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 16 лютого 2009 року № 95»

Стандартні операційні процедури – опис обов’язкових для виконання 
операцій і запобіжних заходів, а також усіх необхідних заходів, 
здійснення яких прямо або відносно пов’язане з виробництвом 
лікарського засобу.

Постанова Кабінету Міністрів України від 02.03.2016 р. № 286 «Про 
затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності 
банків пуповинної крові, інших тканин і клітин людини згідно з 
переліком, затвердженим Міністерством охорони здоров’я»

Стандартна операційна процедура – документально оформлена 
інструкція з виконання окремих виробничих процедур кожного з етапів 
технологічного процесу, максимально деталізованих та викладених у 
тій послідовності, в якій ці процедури повинні виконуватися.

Наказ МОЗ України від 09.03.2010 р. № 211 «Про затвердження 
Порядку контролю за дотриманням показників безпеки та якості 
донорської крові та її компонентів»

Стандартна операційна процедура – документально оформлені 
інструкції з виконання окремих виробничих процедур, максимально 
деталізовані та викладені в тій послідовності, в якій ці процедури 
мають виконуватись.
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допомоги та послуг:
– забезпечення логічної послідовності дій фахівців;
– зниження ризику помилок;
– доцільність застосування під час навчання персоналу;
– узгодженість дій під час роботи в команді;
– можливість контролю за роботою працівника аптеки;
– можливість здійснення самооцінювання наданих 

послуг.
Аналіз нормативного регулювання фармацевтичної 

діяльності в розвинених державах світу [7–9] та країнах 
пострадянського простору [10–15] дає змогу стверджу-
вати про використання СОП для забезпечення вимог 
стандартів якості аптечних послуг. Результати представ-
лені в таблиці 2.

Аналіз свідчить про різні підходи до визначення стан-
дартів GPP і формування переліку СОП. Наприклад, у 
Німеччині з 2012 р. відповідно до «Закону про аптеки» 
для кожної аптеки стало обов’язковим розроблення Сис-
теми управління якістю, одним з інструментів забезпе-
чення якої є визначення та документування СОП згідно 
з обсягами фармацевтичної діяльності. СОП мають бути 
складені на всі види робіт, які впливають на якість ЛЗ й 
інших товарів аптечного асортименту, а також на якість 
діяльності аптеки загалом [7].

У пострадянських країнах рекомендований перелік СОП 
наведено у відповідних стандартах GPP. Дуже схожими за 
змістом є стандарти якості аптечних послуг Киргизької 

Республіки, Республік Казахстан й Узбекистан, а також 
переліки СОП, що рекомендовані для обов’язкової роз-
робки фахівцями фармації. СОП Республіки Білорусь та 
Російської Федерації – різноманітніші та деталізованіші за 
змістом. У Республіці Білорусь на виконання Постанови 
МОЗ від 27.12.2006 р. № 120 щодо належної аптечної 
практики у 2007 р. затверджено інструкцію з розроблення 
СОП для аптечних закладів країни, зокрема на роботи та 
послуги, що забезпечують фармацевтичну діяльність [10].

Враховуючи міжнародний досвід формування комплек-
су належних фармацевтичних практик, вимоги настанови 
з GPP та особливості впровадження належних практик 
в Україні, пропонуємо розробку Керівництва з GPP за 
структурою, що наведена на рис. 1 [1,3].

Запропонована структура Керівництва з GPP орієн-
тована на зміст і функціонально-рольовий підхід до 
розроблення національних стандартів аптечної практики. 
Структура включає 8 окремих керівництв процесами, які 
притаманні аптеці у фармацевтичній діяльності з роздріб-
ної реалізації ЛЗ і медичних виробів населенню, а також 
виготовлення екстемпоральних ліків. Ці керівництва 
процесами повинні мати статус національних стандартів. 
Вони встановлюють правила та дають рекомендації щодо 
розробки СОП для конкретної аптеки.

У Керівництві з GPP, на відміну від СОП, використано 
термін «національні стандарти», що включає чинні зако-
ни та НПА, ухвалені регуляторними органами, а також 
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Рис. 1. Рекомендована структура керівництва з GPP в Україні.
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Таблиця 2. Характеристика системи стандартів GPP і СОП у різних країнах світу

Країна-розробник СОП Назва чи форма  
подання стандартів GPP Приклади СОП

Країни Європи

ФРН,  
Федеральна 
фармацевтична палата

Система менеджменту  
якості 

– вимірювання артеріального тиску в аптеці;
– консультація пацієнта для самооцінювання артеріального тиску;
– консультація пацієнта для самоконтролю рівня глюкози у крові;
– інформування щодо правильного використання лікарських форм;
– визначення індексу маси тіла;
– ручне перепакування готових ЛЗ відповідно до індивідуальних потреб пацієнта;
– навчання фармацевтів у рамках проходження практики.

Швейцарія,  
Асоціація  
кантональних  
фармацевтів  
Швейцарії

Правила належної  
практики відпуску  
лікарських засобів

– підтримка в належному стані приміщень та обладнання;
– відпуск лікарських засобів;
– виготовлення та перевірка ЛЗ на замовлення;
– контроль якості при надходженні товару;
– навчання персоналу;
– контроль наркотичних ЛЗ;
– самооцінювання.

Ірландія,  
Фармацевтичне 
товариство  
Ірландії

Керівництво  
з фармацевтичної  
практики

– зберігання ЛЗ;
– перевірка терміну придатності ЛЗ;
– реалізація безрецептурних ЛЗ;
– управління помилками та інцидентами;
– прибирання та чистота у приміщеннях аптеки;
– доставка ЛЗ за рецептом додому;
– керування ключами для приміщень.

Країни Співдружності Незалежних Держав

Республіка  
Білорусь, МОЗ Належна аптечна практика

– порядок прийому в аптеці ЛЗ і здійснення вхідного контролю;
– порядок реалізації ЛЗ за рецептом лікаря;
– порядок реалізації ЛЗ без рецепта лікаря та інформування покупців щодо 
їхнього медичного застосування;
– особиста гігієна та гігієна праці працівників аптеки;
– навчання працівників аптеки та перевірка ефективності їхніх знань;
– порядок проведення самоінспекції.

Республіка  
Казахстан,  
МОЗ і соціального 
розвитку

Стандарт належної  
аптечної практики

– отримання та перевірка продукції;
– безпечне зберігання ЛЗ і товарів аптечного асортименту;
– очищення обладнання та прибирання приміщень;
– реєстрація параметрів умов зберігання ЛЗ;
– належне інформування пацієнтів із питань самолікування;
– виконання діагностичного тестування.

Киргизька  
Республіка, Уряд

Технічний регламент  
«Про безпеку ЛЗ  
для медичного  
застосування»  
(Правила належної  
аптечної практики)

– отримання та перевірка продукції;
– безпечне зберігання ЛЗ і товарів аптечного асортименту;
– очищення обладнання та прибирання приміщень;
– реєстрація параметрів умов зберігання;
– ведення та зберігання документів;
– здійснення навчання персоналу;
– програма самоінспекції.

Республіка  
Узбекистан, МОЗ

Державний стандарт  
«Належна аптечна  
практика»

– отримання та перевірка продукції;
– безпечне зберігання ЛЗ і товарів аптечного асортименту;
– очищення обладнання та прибирання приміщень;
– реєстрація параметрів умов зберігання;
– ведення та зберігання документів;
– здійснення навчання персоналу.

Російська  
Федерація, МОЗ

Правила належної  
аптечної практики  
щодо лікарських  
препаратів  
для медичного  
застосування

– приймальний контроль товару в аптеці;
– організація зберігання ЛЗ в аптеці;
– перевірка термінів придатності ЛЗ;
– прибирання приміщень та обробка обладнання;
– відпуск ЛЗ за рецептами лікарів;
– реалізація ЛЗ без рецепта лікаря;
– ціноутворення в аптечній організації;
– здійснення фармаконагляду в аптечній організації;
– дотримання правил особистої гігієни персоналом;
– навчання співробітників та перевірка ефективності знань;
– аналіз скарг і пропозицій покупців.
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рекомендації або інші документи професійних аптечних 
асоціацій. Такий підхід дає можливість врахувати міжна-
родний досвід із впровадження GPP, а також встановити 
єдині для всіх аптечних закладів правила створення сис-
теми менеджменту якості фармацевтичної допомоги та 
послуг, котрі реалізуються на основі розроблених кожною 
аптекою власних СОП.

Висновки
1. Порівняльний аналіз визначень терміну СОП у ві-

тчизняному законодавстві свідчить про наявність кількох 
визначень із невеликою різницею залежно від напряму 
НПА, що загалом не змінює основного змісту цієї де-
фініції. Цей термін відсутній у НПА, які безпосередньо 
регулюють діяльність аптечних закладів в Україні.

2. Дослідження керівництв з аптечної практики у 
країнах Європи та пострадянського простору свідчить 
про різні підходи до формування переліку СОП. Як пра-
вило, регламентується рекомендований перелік СОП, а 
аптечний заклад визначає його відповідно до спектра 
фармацевтичних послуг, що надаються.

3. Запропоновано структуру керівництва з GPP за 
функціонально-рольовим підходом до розроблення наці-
ональних стандартів, що включає 8 окремих керівництв 
процесами, котрі притаманні діяльності аптек.

Перспективи подальших досліджень полягають у 
продовженні роботи з розроблення національних стан-
дартів GPP відповідно до структури керівництва.
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