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ÂÑÒÓÏ. Â Óêðà¿í³ ç êîæíèì ðîêîì çá³ëüøóºòü-
ñÿ àñîðòèìåíò ³ ê³ëüê³ñòü â³ò÷èçíÿíèõ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ³ ïîðÿä ç öèì ïîñèëþþòüñÿ âèìîãè
ÿêîñò³ äî íèõ.

Ââåäåííÿ â ä³þ Äîïîâíåííÿ ¹1 ÄÔÓ º áåç-
ñóìí³âíèì äîêàçîì ïðàãíåííÿ çàêîíîäàâ÷èõ
îðãàí³â ÌÎÇ Óêðà¿íè äîâåñòè âèðîáíèöòâî ³
ÿê³ñòü ë³ê³â äî ð³âíÿ ì³æíàðîäíèõ ñòàíäàðò³â ³ òèì
ñàìèì çàáåçïå÷èòè â ìàéáóòíüîìó â³ò÷èçíÿíèì
ïðåïàðàòàì íåîáõ³äíó êîíêóðåíòíîñïðîìîæí³ñòü
³ ïîïèò óêðà¿íñüêî¿ ë³êàðñüêî¿ ïðîäóêö³¿ íà ñâ³òî-
âîìó ðèíêó. 50 % óñ³õ ãîòîâèõ ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â ñêëàäàþòü ïðåïàðàòè òâåðäèõ ë³êàðñüêèõ
ôîðì (òàáëåòêè, ãðàíóëè, çáîðè, òâåðä³ êàïñóëè
³ ì³êðîêàïñóëè òà ³í.).

ÌÅÒÎÄÈ ÄÎÑË²ÄÆÅÍÍß. Ñüîãîäí³ â àïòå÷íó
ìåðåæó ³ äî ñïîæèâà÷³â íàäõîäÿòü ÿê³ñí³ ë³êè,
ùî ïðîéøëè âñ³ åòàïè õ³ì³êî-àíàë³òè÷íîãî êîíò-
ðîëþ ³ çà äàíèìè ÿê³ñíîãî ³ ê³ëüê³ñíîãî àíàë³çó
â³äïîâ³äàþòü âèìîãàì àíàë³òè÷íî¿ íîðìàòèâíî¿
äîêóìåíòàö³¿ (ÀÍÄ).

Îäíàê â àïòåêè òà ó ÌÎÇ Óêðà¿íè â³ä õâîðèõ ³
ìåäïåðñîíàëó íàäõîäÿòü ñêàðãè íà íåÿê³ñí³
ë³êàðñüê³ çàñîáè ³ îñîáëèâî ó ôîðì³ òàáëåòîê
íåïîêðèòèõ ³ ïîêðèòèõ îáîëîíêîþ. Äàíà ³íôîð-
ìàö³ÿ ñòàíîâèòü ³íòåðåñ äëÿ äîñë³äæåííÿ.

Íàìè ïðîâåäåíî ñîö³îëîã³÷íå îïèòóâàííÿ çà
äîïîìîãîþ àíàë³òè÷íîãî öåíòðó “Ñîöèñ” ì. Êèº-
âà çàâ³äóâà÷³â 454 àïòåê ÌÎÇ Óêðà¿íè ð³çíî¿
ôîðìè âëàñíîñò³ ³ ï³äïîðÿäêóâàííÿ ïðî ÿê³ñòü
òàáëåòîê ð³çíèõ âèä³â ïàêóâàííÿ.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÈ É ÎÁÃÎÂÎÐÅÍÍß. Çã³äíî ç³ ñòà-
òèñòè÷íî îáðîáëåíèìè äàíèìè îïèòóâàííÿ, ñêàð-
ãè ñêëàäàþòü 60 % íà íåÿê³ñí³ òàáëåòêè ç ð³çíè-
ìè âèäàìè áðàêó, çàïàêîâàíèõ ó ëàì³íîâàíó ïà-
ïåðîâó óïàêîâêó ç ïîë³åòèëåíîâèì ïîêðèòòÿì.
ßêùî âðàõóâàòè, ùî ïðè òîìó æ îïèòóâàíí³ 95 %

çàâ³äóâà÷³â àïòåê ï³äòâåðäèëè, ùî òàêèé âèä ïà-
êóâàííÿ òàáëåòîê, ç ïîì³æ ³íøèõ, º íàéá³ëüø ðîç-
ïîâñþäæåíèì ÷åðåç äåøåâèíó, òî âèñîêèé â³äñî-
òîê ñêàðã âèÿâëÿº îäíó ç ïðè÷èí íåäîáðîÿê³ñ-
íîñò³ òàáëåòîê – öå ïåðâèííå ïàêóâàííÿ. 57 %
ñïîæèâà÷³â ñêàðæèëèñÿ íà ô³çè÷íå ðóéíóâàííÿ
òàáëåòîê, 47 % – ïîðóøåííÿ ö³ë³ñíîñò³ ïåðâèí-
íèõ ïàêóâàíü, 40 % íà çì³íó êîëüîðó óïàêóâàííÿ ³
òàáëåòîê òà ³íø³ â³ä 100 % ñêàðã.

Ñåðåä ³íøèõ ñêàðã â³äçíà÷àþòüñÿ ïðîìîêàí-
íÿ, ïîÿâà ñòîðîííüîãî çàïàõó (êèñëèé, àì³à÷íèé
òà ³í.), çíèæåííÿ ð³âíÿ åôåêòèâíîñò³ ïðåïàðàòó
òîùî. Òàáëåòêè, çàïàêîâàí³ â áëèñòåðíå óïàêó-
âàííÿ, ó ïëàñòèêîâ³ ³ ñêëÿí³ òðóáêè ³ ôëàêîíè,
çàëèøàëèñÿ ÿê³ñíèìè â ìåæàõ òåðì³í³â ïðèäàò-
íîñò³. Ïðè ðîçãëÿä³ ñêàðã íà 53 íàéá³ëüø ïîïó-
ëÿðí³øèõ ³ äåøåâèõ ïðåïàðàòè, à òàêîæ çà äîïî-
ìîãîþ õ³ì³êî-àíàë³òè÷íîãî àíàë³çó íàìè áóëî äî-
âåäåíî, ùî ëèøå ÷åðåç äåøåâå  ïàïåðîâå
ïàêóâàííÿ, ïîð³âíÿíî ç ³íøèìè, â³äáóâàºòüñÿ ðîç-
êëàäàííÿ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â. Íåãåðìåòè÷í³ñòü
ïðè çáåðåæåíí³ â ï³äâàëüíèõ ïðèì³ùåííÿõ, ïðè
òðàíñïîðòóâàíí³, ïðè çì³í³ ïîãîäíèõ óìîâ, ïðè
ñîðáö³¿ ³ äåñîðáö³¿ âîëîãè â óìîâàõ íåðåãóëüî-
âàíîãî âîëîãîîáì³íó ç âîëîã³ñòþ ïîâ³òðÿ ïðè-
çâîäèòü äî ðóéíóâàííÿ ñêëàäîâèõ ë³êàðñüêîãî
ïðåïàðàòó.

Ç âèùåâèêëàäåíîãî âèïëèâàº, ùî ïðåïàðàòè
â íåãåðìåòè÷íîìó óïàêóâàíí³ ìîæóòü áóòè íå êîí-
êóðåíòíîñïðîìîæíèìè íà çîâí³øíüîìó ðèíêó, àëå
ââàæàòèñÿ ÿê³ñíèìè â Óêðà¿í³ â³äïîâ³äíî äî çàò-
âåðäæåíî¿ ÀÍÄ, îñê³ëüêè ñàì³ æ âèðîáíèêè ðîç-
ðîáëÿëè ³ çàòâåðäæóâàëè ¿¿ â ÌÎÇ Óêðà¿íè. Îñîá-
ëèâ³ñòü òàêîãî òðàêòóâàííÿ ïîëÿãàº â òîìó, ùî
âèðîáíèêè â³ò÷èçíÿíî¿ ïðîäóêö³¿ ïðàêòè÷íî ðîç-
ä³ëèëèñÿ íà âèðîáíèê³â äåøåâèõ ë³ê³â ³ íà âèðîá-
íèê³â ë³ê³â ñâ³òîâîãî ð³âíÿ, àëå äîðîãèõ, åôåê-
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òèâíèõ, ìàëîäîñòóïíèõ äëÿ íàñåëåííÿ ÷åðåç éîãî
íèçüêó êóï³âåëüíó ñïðîìîæí³ñòü. Âèÿâèëîñÿ, ùî
ïåðøèõ çíà÷íî á³ëüøå í³æ äðóãèõ, òîìó â àï-
òå÷í³é ìåðåæ³ ìè ìàºìî âåëèêèé àñîðòèìåíò
ïðåïàðàò³â ãåíåðèê³â ³ îäèíèö³ â³ò÷èçíÿíèõ îðè-
ãèíàë³â. À áðàê òàáëåòêîâî¿ ïðîäóêö³¿ âèÿâëÿºòü-
ñÿ çà ìåæàìè çàâîä³â-âèðîáíèê³â, à ñàìå ó ñïî-
æèâà÷³â ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

Â³äîìî, ùî 80 % ë³êàðñüêèõ ñóáñòàíö³é ó òåõ-
íîëîã³÷íîìó ïîòîö³ ³ ïðè çáåðåæåíí³ ãîòîâèõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ï³ääàþòüñÿ á³ëüøîãî àáî ìåí-
øîãî ñòóïåíÿ âïëèâó çîâí³øíüîãî ñåðåäîâèùà
(êîìïîíåíò³â ïîâ³òðÿ, âîëîãè, ñâ³òëà), ìåõàí³÷-
íèì âïëèâàì (ïðè îáðîáö³, óïàêóâàíí³, òðàíñ-
ïîðòóâàíí³ òà ³í.), òîìó â êîæíîìó ³íäèâ³äóàëü-
íîìó âèïàäêó ïîòð³áíå íàóêîâî-åêñïåðèìåíòàëüíå
îá´ðóíòóâàííÿ îïòèìàëüíîñò³ òåõíîëîã³¿ ïðåïà-
ðàòó, ùîá óíèêíóòè íåãàòèâíèõ ô³çèêî-õ³ì³÷íèõ
ÿâèù: ã³äðîë³çó, îêèñíåííÿ; ñîðáö³¿ ³ ìåõàíîõ³ì³¿:
ìåõàíîë³çó, ï³ðîë³çó, êð³îë³çó, ôîòîë³çó, ðàä³îë³-
çó. Âñå öå º íàñë³äêàìè äåñòðóêö³¿ ïðåïàðàòó, ÿê
ïðàâèëî, ç óòâîðåííÿì íåàêòèâíèõ ³ íåáåçïå÷íèõ
äëÿ æèòòÿ ëþäèíè ïðîäóêò³â ðîçïàäó.

Íàìè ïðîâåäåí³ äîñë³äæåííÿ ÿêîñò³ òàáëåòîê
â³äïîâ³äíî äî äèðåêòèâè ÅÅÑ 75/318 â óìîâàõ
ïðèñêîðåíîãî çáåð³ãàííÿ â êë³ìàòè÷í³é êàìåð³
ïðè òåìïåðàòóð³ 40 îÑ ³ âîëîãîñò³ 75 % ïðîòÿ-
ãîì 3 ì³ñÿö³â. Âèïðîáóâàííÿ âèòðèìàëè âñ³ øè-
ðîêî çàñòîñîâóâàí³ ïðåïàðàòè â ãåðìåòè÷íîìó
óïàêóâàíí³ ³ ðîçêëàëèñÿ äî òîêñè÷íèõ ïðîäóêò³â.
Öå – àíàëüã³í, àöåòèëñàë³öèëîâà êèñëîòà, ïàðà-
öåòàìîë, öèòðàìîí, àñêîðá³íîâà êèñëîòà ç ãëþ-
êîçîþ, åóô³ë³í, àñêîôåí ³ ðÿä ³íøèõ ïðåïàðàò³â
(êð³ì ñòðåïòîöèäó) [1–3].

Çà ðåçóëüòàòàìè äîñë³äæåíü âèïëèâàº, ùî óí³-
âåðñàëüíîãî óïàêóâàííÿ äëÿ òàáëåòîâàíèõ ïðåïà-
ðàò³â íå ³ñíóº ³ òîìó îïòèìàëüíèé âèá³ð ïåðâèí-
íîãî óïàêóâàííÿ äëÿ äàíîãî ïðåïàðàòó íåîáõ³äíî
îáãðóíòóâàòè åêñïåðèìåíòàëüíî ç íàñòóïíèì òâåð-
äæåííÿì ó ÍÒÄ ³ ÀÍÄ, â³äïîâ³äíî äî ÄÔÓ.

Ó ñâ³òîâ³é ïðàêòèö³ ïîñò³éíî âåäóòüñÿ äîñë³ä-
æåííÿ ç ðîçðîáêè òâåðäèõ ë³êàðñüêèõ ôîðì ³ç
ïë³âêîâèìè ïîêðèòòÿìè, ùî âèêîíóþòü ð³çí³ ôóíêö³¿:
çàõèñí³, ìàñêóâàëüí³, ÿê³ çàïîá³ãàþòü äåã³äðàòàö³¿
³ ëåòþ÷îñò³, ÿê³ ðîç÷èíÿþòüñÿ â ð³çíèõ ñåðåäîâè-
ùàõ ïîëÿðíîñò³, ðÍ ñåðåäîâèùà, ³îííîãî îáì³íó
é ÿê³ çàáåçïå÷óþòü çàäàíèé ôàðìàêîê³íåòè÷íèé
åôåêò ïðè ìîäèô³êîâàíîìó âèâ³ëüíåíí³ ë³êàðñü-
êèõ ðå÷îâèí. Òàêèé íàïðÿìîê äîñë³äæåíü ïîâè-
íåí ðîçâèâàòèñÿ â Óêðà¿í³.

Â òåïåð³øí³é ÷àñ â Óêðà¿í³ ïåðåâàæàþ÷èì ó
âèðîáíèöòâ³ òàáëåòîê º ìåòîä âîëîãîãî ãðàíó-
ëþâàííÿ, ùî çà áàãàòüìà ïîêàçíèêàìè ïîñòó-
ïàºòüñÿ ìåòîäó ïðÿìîãî ïðåñóâàííÿ òàáëåòîê.

Âèõîäÿ÷è ç âèùåâèêëàäåíîãî, àêòóàëüíèì º
äîñë³äæåííÿ ô³çèêè ïðåñóâàííÿ ïîðîøêîïîä³á-
íèõ ë³êàðñüêèõ ðå÷îâèí äëÿ ïåðåãëÿäó òåõíîëîã³¿
òàáëåòîê íà åêîíîì³÷í³, åñòåòè÷í³ ìåòîäè ³çîñòà-
òè÷íîãî, â³áðàö³îííîãî óù³ëüíåííÿ ç çàñòîñóâàí-
íÿì àâòîìàòè÷íèõ ë³í³é òàáëåòóâàííèÿ, ç òåîðå-
òè÷íèìè ðîçðàõóíêàìè ïîêàçíèê³â ù³ëüíîñò³, ïî-
ðèñòîñò³, êîíòðîëþ ì³öíîñò³ ïðåñîâîê.

Â³äîìî, ùî ³ñíóþ÷³ äîòåïåð ó â³ò÷èçíÿíîìó
âèðîáíèöòâ³ ïðåïàðàòè ç öóêðîâî-áîðîøíÿíèì
³ ñóñïåíç³éíèì äðàæå ïîñòóïàþòüñÿ çà ñïåêòðîì
çàñòîñóâàííÿ ïë³âêîâèì ïîë³ìåðíèì ïîêðèòòÿì.
Àëå ó âñüîìó ñâ³ò³ îñòàíí³ âèò³ñíÿþòü ïåðøèõ,
îñê³ëüêè âîíè êðàù³ çà ñâî¿ì ôàðìàêîòåõíîëîã³-
÷íèì, ôàðìàêîòåðàïåâòè÷íèì ³ åêîíîì³÷íèì õà-
ðàêòåðèñòèêàì.

ÂÈÑÍÎÂÊÈ. Òàêèì ÷èíîì, àêòóàëüíîþ òåìîþ
äîñë³äæåíü ó ôàðìàöåâòè÷í³é òåõíîëîã³¿ ïîâèí-
íî áóòè ñòâîðåííÿ ñó÷àñíèõ òåõíîëîã³é ïë³âêîâèõ
ïîêðèòò³â òâåðäèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çàì³ñòü
ìîðàëüíî çàñòàð³ëèõ ñõåì äðàæóâàííÿ, çàñòîñó-
âàííÿ íàóêîâî îáãðóíòîâàíî¿ òåõíîëîã³¿ ïë³âêî-
óòâîðåííÿ äëÿ ïðåïàðàò³â ç ð³çíèìè ô³çèêî-
õ³ì³÷íèìè ïîêàçíèêàìè ç ìîäèô³êîâàíèì âè-
â³ëüíåííÿì ë³êàðñüêèõ ðå÷îâèí.
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Ðåçþìå: â ñòàòüå ðàññìàòðèâàþòñÿ ïðîáëåìû óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ è óëó÷øåíèÿ êà÷åñòâà òâåðäûõ
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì (ÒËÔ) íà îñíîâå íàó÷íî-ýêñïåðèìåíòàëüíîãî îáîñíîâàíèÿ íîâîââåäåíèé: àâòîìàòèçàöèè
òåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîöåññà ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäà ïðÿìîãî èçîñòàòè÷åñêîãî è âèáðàöèîííîãî
ïðåññîâàíèÿ, îïòèìèçàöèè ÒËÔ, âèäà è êîëè÷åñòâà âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ, ðàñøèðåíèÿ àññîðòèìåíòà
ñ ïëåíî÷íûì ïîêðûòèåì è ìèêðîêàïñóëèðîâàíûõ ïðåïàðàòîâ, èñïîëüçîâàíèÿ ïåðâè÷íîãî óïàêîâàíèÿ,
èíäèâèäóàëüíîãî çàâèñèìî îò ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ ñâîéñòâ ïðåïàðàòîâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ïðîèçâîäñòâî, òàáëåòêè.

PROBLEMS OF TABLETS MANUFACTURING IN UKRAINE

V.A. Zahoriy, Ye.Ye. Borzunov, V.Ye. Butska, Z.P. Peremot, S.B. Stromko

Kyiv Medical Academy of Post-Graduate Education by P.L. Shupyk,
Pharmaceutical Factory “Darnytsia”

Summary: in clause are discussed the problems of manufacturing perfection and ³mprovement of quality of solid
medicinal forms (SMF) on the basis of a scientific and experimental substantiation of innovations: automation of
technological process with application of the method of direct isostatic and vibration pressing, optimization of
SMF, kind and quantity of auxiliary substances, expansion of assortment with film coverings and microcapsular
preparations, application of primary packing, individually, depending on physics-chemical properties of preparations.

Key words: manufacturing, tablets.


