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ТВЕРДЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

Испытание стабильности таблеток 
лозартана/гидрохлортиазида прово-
дили в три этапа. Во-первых, прово-
дили стресс-испытания (исследование 
форсированно го разложения): без пер-
вичной упаковки таблетки выдержива-
ли в жестких условиях хранения (50 °С, 
80% RН). Через четыре недели был 
сделан вывод, что таблетки чувстви-
тельны к воздействию влаги. На втором 
этапе проводили предварительное ис-
следование для выбора упаковочной 
системы. Исследовали две упаковоч-
ные си стемы с различными барьерны-
ми свойствами. Результаты показали, 
что блистеры из поливинилхлорида 
250 мкм — полиэтилена 25 мкм — по-
ливинилиденхлорида 60 г/м2 — алю-
миниевой фольги (PVC-PE-PVdC-Al) 

способны частично защи тить таблетки 
от паров воды и газов, а блистеры из 
ориентированного полиамида 25 мкм 
— алюминиевой фольги 45 мкм — по-
ливинилхлорида 60 мкм — алюминие-
вой фольги (ОРА-АL-РVС-Аl) способны 
обеспечить абсолютную защиту та-
блеток. Проводился контроль состава 
лекарства, содержания примесей, рас-
падаемости и внешнего вида таблеток. 
Результаты, полученные в течение 6 
мес. хранения при 40 °С, 75% RН, по-
казали, что блистеры РVС-РЕ-РVdС-Аl 
недостаточно защищают таблетки ло-
зартана/гидрохлортиазида от влаги, и 
их следует упаковывать в ОРА-АL-РVС-
Аl-блистеров. Наконец, провели ис-
пытание ОРА-АL-РVС-Аl-блистеров по 
утвержденной методике. Проводили 
мониторинг таких параметров, как со-
держание АРI, примеси, растворение, 
распадаемость, твердость, содер-
жание воды, внешний вид и микро-
биологическое качество. Результаты, 
полученные в ходе 6-месячного уско-
ренного испытания и 12-месячного 
долгосрочного испытания стабильно-
сти, показали, что таблетки лозарта-
на/гидрохлортиазида, упакованные в 
ОРА-АL-РVС-Al-блистеры, сохраняли 
химическую, физическую и микробио-
логическую стабиль ность; предложен-
ный срок хранения составил 24 мес.

Исследования проводились для на-
копления данных о стабильности ЛП 
и характеристиках упаковки (равно-
весное содержание влаги в таблетке, 

скорость разложения неупакованного 
препарата, влагостойкость упа ковки) 
в целях выбора и последующего под-
тверждения упаковочного материала, 
обеспечивающего адекватную ста-
бильность соединения, чувствительно-
го к влаге (РGЕ-7762928). Физическую 
и химическую стабильность препаратов 
иссле довали через 2, 4, 6, 8, 12 и 24 не-
дели в условиях, предписанных IСН. Че-
рез 6 мес. хранения при 40 °С, 75% RН 
процентная доля активного компонента 
составила 84% в блистерах из поливи-
нилхлоридов, 91% в блистерах из ци-
клических олефинов, 97% в блистерах 
из Аклара (полихлортрифторэтилена), 
100% в блистерах, изготовлен ных из 
алюминия методом холодной формов-
ки, и 99% во флаконах, изготовленных 
из полиэтилена высокой плотности с 
термозапечатываемым фольгой от-
верстием. Результаты испытаний 
стабильности для упакованного препа-
рата хорошо согла суются с прогноза-
ми, основанными на чувствительности 
препарата к влаге и вла гостойкости 
соответствующей упаковки. На основа-
нии результата анализа, пока завшего, 
что содержание АР1 в таблетке со-
ставило 90% от заявленного значения 
через 6 мес. исследования, блистер-
ные упаковки из алюминия холодной 
формов ки и Аклара, а также флаконы, 
изготовленные из полиэтилена высо-
кой плотности с термозапечатанным 
фольгой отверстием, обеспечивают 
стабильность таблетки РGЕ-7762928. 

ВЛИЯНИЕ УПАКОВКИ НА СТАБИЛЬНОСТЬ ВЛИЯНИЕ УПАКОВКИ НА СТАБИЛЬНОСТЬ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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Целью испытания стабильности является исследование изменений лекарственного препарата (в системе упаковка/
укупорочное средство и вне ее) с течением времени под влиянием различных разрушающих факторов, таких как 
температура, влажность и свет, для установления срока хранения лекарственного препарата и рекоменда ций по условиям 
хранения. В общем пригодность упаковки определяется четырь мя свойствами: защитой, безопасностью, совместимостью и 
эксплуатационными качествами (функционирование и/или доставка лекарства). При оценке системы упаковка/укупорочное 
средство необходимо учитывать следующие факторы: мате риалы конструкции упаковка/укупорочное средство; обработка 
поверхности и/или технологические добавки; активные ингредиенты и наполнители, входящие в со став дозированной 
формы; стерилизация и/или другие подобные процессы; нако нец, условия хранения. Указания изложены в официальных 
руководствах по оценке систем упаковка/укупорочное средство. Во-первых, в руководствах даны указания по оценке 
упаковки или упаковочных материалов: физико-химические и биологи ческие испытания стеклянных или пластиковых 
бутылок, металлических крышек, укупорочных средств из эластомеров, гибких и блистерных материалов, компонен тов 
шприцев и аэрозольных упаковок. Во-вторых, представлены указания по пла нированию испытаний стабильности (ускоренные, 
краткосрочные и долгосрочные испытания), позволяющих оценить влияние компонентов упаковки на препарат. В общем 
считается, что полностью инертная система упаковка/укупорочное сред ство невозможна, поэтому испытания направлены на 
идентификацию, описание и мониторинг взаимодействий, что важно для получения безопасного, нефальсифи цированного, 
стабильного и эффективного лекарственного препарата. В конце испытания системы упаковка/укупорочное средство в 
фармацевтической промыш ленности составляют технический отчет, в котором излагают принципы, результаты и выводы.
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Несмотря на то что упаковка лекарствен-
ной продукции в инертной атмосфе-
ре является общепринятой практикой 
в парентеральном секторе фарма-
цевтического производства, примеров 
твердых дозированных форм, упакован-
ных в атмосфере с пониженным содер-
жанием кислорода, относительно мало. 
Модель ные гранулированные составы, 
содержащие лекарство, подверженное 
окислитель ному разложению, были 
помещены в укупоренные стеклянные 
флаконы, которые хранили в услови-
ях различного содержания кислорода 
в свободном пространстве флакона, 
различной относительной влажности 
в свободном пространстве флакона 
и температуре 40 °С. Количественно 
окислительное разложение являлось 
функцией времени, а данные выявили 
зависимость параметров окислитель-
ного разложения от концентрации кис-
лорода в свободном пространстве 
флакона, относительной влажности, ле-
карственной нагрузки и времени. Было 
рекомендовано помещать погло тители 
кислорода во флаконы; кроме того, ис-
пользование упаковочной блистерной 
линии фольга-фольга в инертной ат-
мосфере является способом изготов-
ления фар мацевтических упаковок с 
пониженным содержанием кислорода.

Модель, учитывающая характери-
стики массопереноса в упаковочных 
материа лах и химическую стабильность, 
использована для описания диффу-
зии воды через поливинилхлоридную 
блистерную упаковку. Обнаружено, что 
эффект поглощения влаги таблеткой 
влияет на прочность при раздавлива-
нии, а степень влияния зависе ла от ле-
карственного состава. Сделан вывод 
о необходимости учета характеристик 
состава при выборе упаковки. Инфор-
мацию о влагостойкости прессованных 
таблеток и влагопроницаемости упа-
ковки использовали для разработки 
физиче ской модели, позволяющей про-
гнозировать изменения прочности та-
блетки при раздавливании в различных 
условиях хранения и упаковки. Теорети-
ческие прогнозы и экспериментальные 
ре зультаты свидетельствуют о важно-
сти совместимости характеристик до-
зированных составов с упаковочным 
материалом, а также необходимости со-
блюдения условий испытания. 

Известно, что перенос жидкости 
сквозь упаковку может повредить твер-
дые же латиновые капсулы двумя путя-
ми: изменить характеристики оболочек 
либо свой ства содержимого капсул. 

При недавнем исследовании капсул из-
учали изменения как скоростей раство-
рения, так и активности двух брендов 
капсул амоксициллина, упакованных в 
ПВХ-блистерную упаковку (ПВХ-блистер 
имеет толщину 0,27 мм и алюминие-
вую основу толщиной 27 мкм) и лами-
натную (ламинатная упаковка включает 
три слоя: внешнее нитроцеллюлозное 
покрытие, промежуточный слой — мяг-
кую алюминиевую пленку; внутренний 
слой из полиэтилена). Два бренда амок-
сициллина хранили вне упаковки при 

76, 80 и 92% RH и в упаковке при 92% 
RН; существенных различий в про-
филях растворения не было выявле-
но. Хранение кап сул двух брендов вне 
упаковок при 80 и 92% RН привело к 
существенной потере активности амок-
сициллина. Упаковка, изготовленная из 
ламинатного материала, обеспечива-
ла лучшую защиту в сравнении с ПВХ-
алюминиевой блистерной упа ковкой. 
После 20 недель хранения в услови-
ях 92% RН при комнатной температу-
ре потеря активности амоксициллина 
в капсулах, упакованных в ламинатный 
матери ал, составила только 6,4% в срав-
нении с потерей в 51,8% в капсулах из 
блистерной упаковки.

Исследовали влияние условий хра-
нения (50 °С, 50% RН и 40 °С, 90% RН) 
на ха рактеристики (твердость, раз-
рушение, вес таблетки, размеры, ско-
рость растворения и содержание АРI) 
двух брендов (А и В) таблеток эри-
тромицина стеарата с пленоч ным по-
крытием и одного бренда (С) таблеток 
эритромицинового основания с ки-
шечнорастворимым покрытием. Та-
блетки хранили в бумажных пакетах, 
пластико вых флаконах с дозаторами и 
стеклянных бутылках. Кроме повыше-
ния твердости в условиях хранения при 
40 °С, 90% RН для таблеток бренда С и 
уменьшения вре мени разрушения для 
таблеток бренда А в тех же условиях из-
менений физических свойств выявлено 
не было. Тем не менее, для всех табле-
ток при хранении в двух типах условий 
скорости растворения значительно 
снизились. Стеклянные упаковки луч-
ше защищали таблетки, вследствие 
чего они сохраняли более высокие 
скорости растворения по сравнению с 
таблетками, которые хранились в пла-
стиковых или бу мажных упаковках.

НЕСТЕРИЛЬНЫЕ ЖИДКИЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

Сообщают об исследованиях вли-
яния упаковочных материалов на 
стабиль ность эмульсий, предназначен-
ных для защиты от ультрафиолетовых 
(УФ) А, УФ В и инфракрасных солнеч-
ных лучей, при хранении в упаковках из 
различных ти пов упаковочных матери-
алов (стеклянные и пластиковые фла-
коны; пластиковые и металлические 
тубы). Образцы (эмульсии, содержащие 
бензофенон-3, октилметоксицинна-
мат и фикокораил) выдерживали при 
температурах 10, 25, 35 и 45 °С и ана-
лизировали репрезентативные пробы 
по прошествии 2, 7, 30, 60 и 90 дней. 
Полученные данные показали, что 
эмульсии, выдержанные при различ-
ных температурах, имели близкие ре-
ологические характеристики в течение 
3 мес. хране ния; существенных изме-
нений физической и химической ста-
бильности эмульсий, хранившихся в 
различных упаковках, не наблюдалось. 
Подтверждена пригодность таких упако-
вочных материалов, как стекло и пластик 
для хранения подобных пре паратов.

Результаты исследований пока-
зали, что хлорохин связывается со 
стеклом, но не образует связей с от-
дельными типами пластиков. Эта ин-
формация важна для лабо раторных 
испытаний, где существенное сниже-
ние концентрации может произойти 
при изготовлении и хранении лекар-
ства в стеклянных упаковках. Далее 
под-буференные растворы хлорохин-
дифосфата различных концентраций 
при разных рН выдерживали в контакте 
с натриевым или боросиликатным сте-
клом. При хране нии в контакте с натри-
евым стеклом наблюдали снижение 
исходной концентрации лекарства до 
60 и 97% при хранении в аналитиче-
ских пробирках и в контакте со стекло-
волокном соответственно. Связывания 
лекарства с боросиликатным стеклом 
не наблюдалось. Высочайший уро-
вень связывания отмечен при физио-
логических значениях рН. Поэтому при 
хранении, анализе или проведении 
испытаний на чув ствительность воз-
будителей малярии к лекарству необ-
ходимо пользоваться бороси ликатным 
стеклом во избежание потери хлорохи-
на из раствора.
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СТЕРИЛЬНЫЕ ЖИДКИЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

Применение предварительно за-
полненных шприцев в условиях больниц 
постоянно растет благодаря преимуще-
ствам их использования и существую-
щего интереса к лекарствам в единичной 
упаковке. Известно, что в продаже нет 
всех доз и комби наций лекарств, на-
значаемых пациентам в больницах, 
поэтому многие больничные аптеки раз-
рабатывают и реализуют программу цен-
трализованного изготовления смесей 
для парентерального введения. Упаковка 
ЛП требует внимания к соблюдению сте-
рильности и наличию твердых частиц в 
препарате, за полняющем шприц, а также 
к совместимости между лекарствами и 
компонентами шприца. Несмотря на то, 
что пластиковый шприц имеет ряд пре-
имуществ, контакт между пластиковой 
упаковкой и лекарством может создавать 
проблемы, связанные с вымыванием, 
сорбцией, проницаемостью, химической 
активностью полимера и изменениями 
физических характеристик пластика. 
Было проведено исследование широ-
ко применяемой в качестве преанесте-
тического средства лекарственной 
ком бинации (гидроксизина гидрохлори-
да, меперидина гидрохлорида и атропина 
суль фата) в целях сравнения возможных 
различий стабильности смесей, хранив-
шихся в стеклянных и пластиковых упа-
ковках. Комбинации лекарств хранили в 
стеклянных и пластиковых шприцах при 
25 и 3 °С в течение 10 дней. В процес-
се хранения прово дили исследования, 
включая визуальный осмотр, определе-
ние рН, анализ спектров УФ-поглощения 
и газохроматографический анализ. Ярко 
выраженного разложения содержимого 
шприцев или появления новых веществ 
ни в одном случае обнару жено не было. 
Таким образом, хранение подобных 
препаратов как в стеклянных, так и 
в пластиковых шприцах существен-
но не сказалось на их стабильности. 
В отчете показано влияние типа упаковки 
на стабильность цефтазидима в со ставе 
растворов для внутривенного введения. 
Для испытания в пакеты из полипро-
пилена (ПП) и ПВХ (по 100 мл в каждый), 
а также в стеклянный флакон емкостью 
100 мл поместили растворы 5%-ной дек-
строзы или 0,9%-ного хлорида натрия, 
со держащие цефтазидим (40 мг/мл). Эти 
растворы хранили при 20 и 35 °С. Про-
бы объемом 1 мл отбирали из каждой 
упаковки в моменты времени 0 и 24 ч и 
подвер гали анализу. Уровни содержания 
пиридина (основного препарата разло-
жения) уве личивались при хранении и 
были выше в пакетах из полипропилена 
(ПП) и ПВХ по сравнению со стеклянными 
флаконами в обоих растворителях. Ста-
бильность растворов, хранившихся в ПП 
пакетах, оказалась выше стабильности 
растворов в пакетах из ПВХ. Предполо-
жили, что стеклянные флаконы являют-
ся более адек ватными упаковками для 
хранения растворов цефтазидима. Были 
проведены исследования, нацеленные 
на оценку влияния типа растворителя, 
условий хране ния и материала упаковки 
на стабильность восстановленного паре-

коксиба натрия для инъекций). Результа-
ты исследования показали, что раствор 
парекоксиба натрия, восстановленный 
изотоническим раствором хлорида на-
трия, бактериоста-тическим изотониче-
ским раствором хлорида натрия, 5%-ным 
раствором декстрозы для инъекций и 
5%-ным раствором декстрозы с гипо-
тоническим раствором хлорида натрия 
для инъекций, отвечает требованиям по 
описанию и практически не разлагает-
ся в условиях хранения. Существенных 
различий в характеристиках растворов, 
хранившихся в стеклянных флаконах и 
преднаполненных шприцах из ПП и стек-
ла, не выявлено. Тем не менее, во многих 
флаконах раствора парекоксиба натрия, 
вос становленного раствором Рингера 
с лактатом для инъекций и раствором 
Рингера с лактатом и с 5%-ным раство-
ром декстрозы для инъекций, наблюдали 
заметный осадок; результаты подтверж-
дены данными количественного опреде-
ления методом ВЭЖХ во всех временных 
точках.

В USР установлено, что для обеспе-
чения физической стабильности эмуль-
сий липидов для инъекций предельное 
содержание капель крупных размеров, 
выраженное в процентной доле общего ко-
личества капель, размеры которых намно-
го превыша ет 5 мкм (или РFАТ5), не должно 
превышать 0,05%. Недавние исследова-
ния показа ли, что в эмульсиях для инъек-
ций, упакованных в недавно появившиеся 
на рынке пластиковые упаковки, РFАТ5 пре-
вышает установленные в USР предельные 
значе ния. Как следствие, стабильность 
эмульсий существенно уменьшается в 
процессе имитированной инфузии, вы-
полняемой с помощью шприца. Несмо-
тря на то, что умеренный рост жировых 
капель большого диаметра наблюдали 
для липидов в сте клянной упаковке, их 
количество в течение всего исследования 
не выходило за пределы, установленные 
в USР для крупных капель. Таким обра-
зом, есть основания полагать, что липиды 
в стеклянной упаковке являются более 
стабильной дозиро ванной формой и по-
тенциально более безопасным способом 
доставки лекарства через шприц в орга-
низм новорожденного ребенка, находяще-
гося в критическом со стоянии.

В последние годы значительный ин-
терес вызывали способы клинического 
при менения нитроглицерина, вводимого 
внутривенно, для лечения инфаркта ми-
окарда и при хирургических операциях 
на открытом сердце. При внутривенном 
введении поглощение лекарства ПВХ-
пакетами признано проблемой: для про-

цесса поглоще ния, контролируемого 
стадией диффузии, полупериод отно-
сительного поглощения составляет 3,2 
ч при 30 °С. Более того, в ходе недавних 
исследований было показано, что набор 
для внутривенного вливания является 
источником потери ни троглицерина из 
раствора. Сообщают о количественных 
исследованиях потерь нитроглицерина в 
пластиковых трубках для внутривенных 
вливаний. Было показано, что потеря ни-
троглицерина из физиологических рас-
творов поваренной соли в ПВХ-трубках 
за короткие периоды времени происхо-
дит за счет адсорбции, скорость которой 
была велика и количественно представ-
ляла собой процесс перво го порядка. 
Период полупотери составил 2,6 мин. 
Недавно предложена мо дель, описы-
вающая потерю нитроглицерина из 
раствора, помещенного в пластико вые 
пакеты, как быструю адсорбцию на пла-
стиковой поверхности с последующим 
распределением в объеме пластика. 
Механизм потери нитроглицерина при 
хранении в пластиковых и стеклянных 
упаковках изучали, применяя кинетиче-
ский и равновесный подходы. Данные 
показали, что потеря нитроглицерина 
из водного раствора происходила за 
счет поглощения лекарства материа-

лом пластиковой упа ковки. Потеря ни-
троглицерина не могла происходить за 
счет гидролиза, поскольку растворы, 
хранившиеся в стеклянных упаковках, 
при рН 5,7 и 35 °С сохраняли ак тивность 
в течение по меньшей мере 48 ч, несмо-
тря на то, что экспериментальные дан-
ные подтверждают предположение о 
том, что потеря нитроглицерина проис-
ходила за счет миграции лекарства в 
матрицу пластика, что не исключает 
возмож ности адсорбции лекарства на 
поверхности: скорость адсорбции мо-
жет намного превышать скорость аб-
сорбции, в результате интерпретация 
любых проявлений ад сорбции может 
вызвать затруднения.

Было проведено исследование с 
целью описания кинетики и механиз-
ма взаи модействия между различ-
ными лекарствами и полимерными 
мешками для инфузионных растворов 
для определения критериев, которые 
можно использовать для прогноза 
подобных взаимодействий. Изучали 
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поглощение натрия варфарина, раз-
личных бензодиазепинов и других 
лекарств с инфузионными пакетами, 
изготов ленными из ПВХ. Кроме того, 
исследовали поглощение отдельных 
соединений мешками для инфузион-
ных растворов, изготовленных из ПП. 

Нестабильные в воде ЛП, вводимые 
парентеральным пу тем, зачастую пред-
лагаются потребителю в виде твердых 
веществ, подлежащих восстановлению. 
Подобные препараты могут быть упа-
кованы во флаконы или кар триджи, 
состоящие из двух отделений, где порош-
кообразное вещество находится в одном 
отделении, а растворитель — в другом. 
Резиновые крышки используются в ка-
честве основного упаковочного матери-
ала благодаря их уникальным свой ствам, 
таким как эластичность при прокалыва-
нии и самогерметизация, которые со-
храняются в условиях лиофилизации. 
Кроме того, укупорочные средства для 
флаконов, изготовленные из бутиловой 
или галогенированной бутиловой рези-
ны, обладают низким уровнем проница-
емости для влаги и газов. При хранении 
пре паратов резиновые пробки находятся 
в непосредственном контакте с содер-
жимым флакона и являются потенциаль-
ным источником загрязнения препарата: 
выделе ния механических частиц, мигра-
ции бензотиазидов, вымывания ионов 
металлов, антиоксидантов и олигомеров, 
силиконового масла, серы и парафино-
вого воска. В восстановленных раство-
рах с водными носителями наблюдается 
помутнение, возникающее из-за обра-
зования осадков в пересыщенных рас-
творах, полимериза ции разложившихся 
лекарств и высвобождения неполярных 
летучих соединений (насыщенных угле-
водородов, хлорированных и нехлори-
рованных олефинов, ал-килбензолов и 
полидиметилсилоксанов низкого моле-
кулярного веса) из резиновых укупороч-
ных средств. Исследования показали, 
что большая площадь поверх ности пре-
парата является основным фактором, 
способствующим адсорбции лету чих 
соединений, высвобождаемых из рези-
новых пробок (у препаратов с больши-
ми площадями поверхности наблюдают 
высокий уровень мутности растворов 
после восстановления). Попытки вос-
препятствовать помутнению включают 
применение солюбилизаторов и таких 
укупорочных средств, как крышки (проб-
ки) из бромбутиловой резины (вместо 
бутиловой и хлорбутиловой резины) либо 
резиновые пробки с тефлоновыми встав-
ками. Уменьшения миграции летучих 
веществ можно достичь, подвергая рези-
новые пробки воздействию высоких тем-
ператур или вакуума в про цессе сложно 
чередующихся циклов промывки.

Лиофилизированные лекарствен-
ные препараты для инъекций зачастую 
произ водят упакованными во флаконы. 
Резиновая пробка является критически 
важным защитным барьером. Защи-
та препарата от влаги или кислорода 
сильно зависит от качества и функцио-
нальных характеристик этого барьера. 
На самом деле поступали сообщения о 
том, что резина не только защищает от 

влаги, но и может оказаться источником 
воды. Для лучшего понимания основных 
механизмов, опреде ляющих качество 
защитного барьера, и поиска несложно-
го метода выбора из не скольких типов 
резин были проведены исследования 
скорости поглощения воды, насыщения 
и, наконец, проницаемости различных 
типов резиновых укупорочных средств. 
Использовали 13-миллиметровые проб-
ки одинаковых размеров: Helvoet FМ 157 
(серая) и FМ 257 (серая); Pharma Gummi 
РН 701/45 (красная), РН 701/45 (красная) 
и РН4104/40 (серая); West Company W888 
(серая). Все резины относились к типу 

бромбутиловой резины, за исключени-
ем W88, состоящей из смеси галобу-тил/
полиизопрен. Обнаружено, что прони-
цаемость укупорочных средств трудно 
прогнозируема из-за концентрационной 
зависимости коэффициента диффузии 
D, который сильно возрастает с повы-
шением RН. Показано, что барьерные 
характери стики новых типов резин мож-
но оценивать по профилям поглощения в 
стрессовых условиях: например, при 40 
°С и 95% RН. Этот способ позволяет сде-
лать выбор, не прибегая к трудоемким 
экспериментам по определению прони-
цаемости.

Â ïðàêòè÷åñêîì ðóêîâîäñòâå 
ðàñêðûâàþòñÿ âñå îñíîâíûå 
âîïðîñû ïî êîíòðîëþ 
êà÷åñòâà è ðåãóëèðîâàíèþ 
â ïðîèçâîäñòâå 
ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ — íàäëåæàùàÿ 
ïðîèçâîäñòâåííàÿ 
ïðàêòèêà (GÌÐ), ïðîöåññíî-
àíàëèòè÷åñêèå òåõíîëîãèè 
(ÐÀÒ), âàëèäàöèÿ ìåòîäèê, 
ñòàáèëü íîñòü ëåêàðñòâ 
è äð. Â îòäåëüíûõ ðàçäåëàõ 
ðàññìîòðåíû âàæíåéøèå 
âîïðîñû çàãðÿçíåíèÿ 
ëåêàðñòâ è åãî êîíòðîëü, 
îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà, 
ââåäåíèÿ ñèñòåì êîíòðîëÿ 
êà÷åñòâà è àóäèòà.
Ðóêîâîäñòâî ïðåäíàçíà÷åíî 
ñîòðóäíèêàì 
ïðîèçâîäñòâåííûõ è 
àíàëèòè÷åñêèõ ëàáîðàòî-
ðèé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ 
ïðîèçâîäñòâ, R&D 
ïîäðàçäåëåíèé 
ôàðìêîìïàíèé, 
èñïûòàòåëüíûõ öåíòðîâ 
è íàäçîðíûõ îðãàíîâ, 
îñóùåñòâëÿþùèõ âûïóñê, 
êîíòðîëü, èñïûòàíèÿ 
è îáðàùåíèå ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ.
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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА – ТЕМА НОМЕРА


