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АНОТАЦІЯ 

Останніми роками в міжнародній аптечній практиці проходять активні процеси, що направлені на 

підвищення якості професійної діяльності, зокрема запроваджуються стандарти Належної аптечної прак-

тики (GPP). Дослідження професійних стандартів аптечної практики розвинених країн світу виявляє різні 

підходи до нормування такої діяльності, однак незалежно від застосованої моделі стандарти розробля-

ються фармацевтичними асоціаціями та використовуються регуляторними органами, власниками підп-

риємств і фахівцями для контролю якості аптечних послуг, що надаються населенню.  

Проаналізовано історичні етапи становлення концепції Належної аптечної практики (GPP) у світі та 

роль Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ) і Міжнародної фармацевтичної федерації (МФФ) у 

даному процесі. Розглянуто підходи до стандартизації діяльності аптечних закладів в світі, зокрема ви-

значена провідна роль у розробці вимог Належної аптечної практики національних професійних органі-

зацій, оскільки саме вони здатні врахувати всі особливості фармацевтичного обслуговування населення в 

їхніх державах. 

ABSTRACT 

In recent years there are active processes in the international pharmacy practice aimed on improving the 

quality of professional work, in particular, standards of the Good Pharmacy Practice (GPP) are being introduced. 

Researches of professional standards of pharmacy practice in developed countries reveals different approaches to 

the regulation of such activities, however, despite the applicable model standards are developed by the pharma-

ceutical associations and are used by regulatory bodies, business owners and professionals to control the quality 

of pharmacy services that are provided to the population. Historical stages of the development of the concept of 

the GPP in the world and the role of the World Health Organization (WHO) and the International Pharmaceutical 

Federation (FIP) in the process were analyzed. The approaches to standardization activities of pharmaceutical 

institutions in the world were reviewed, in particular the lead role in the development of the requirements of 

good pharmacy practice of national professional organizations, as they are able to take into account all features 

of the pharmaceutical services of the population in their countries. 

Ключові слова: належна аптечна практика, настанова, Всесвітня організація охорони здоров’я, фа-

рмацевтична практика, аптечні заклади. 

Keywords: the Good Pharmacy Practice, guideline, the World Health Organization, pharmaceutical prac-

tice, pharmacies. 

 

Фармацевтична практика надзвичайно відріз-

няється в різних країнах і континентах, включаю-

чи країни, що розвиваються, перехідні і розвинені 

країни. Придатність оновленої в 2011 році спільної 

настанови ВООЗ/МФФ з належної аптечної прак-

тики: Стандарт якості аптечних послуг має на 

меті врахувати ці зміни на практиці. 

Професія фармацевта в даний час розвиваєть-

ся значними темпами, і нові ролі пропонуються і 

проголошуються не тільки самою професією, а й 

іншими медичними професіоналами і національ-

ними та міжнародними органами і установами. 

Настанова GPP далекосяжна і досить гнучка, вона 

повинна зберігати свою актуальність з появою 

нових ролей. Одним із основних способів управ-

ління якістю лікарських засобів і фармацевтичного 

обслуговування населення є стандартизація різних 

аспектів діяльності аптечних закладів. Керівницт-

во з GPP – важливий крок у напрямку вдоскона-

лення аптечних послуг [1]. 

ВООЗ і МФФ підкреслюють, що настанова з 

GPP призначена для використання національними 

професійними фармацевтичними асоціаціями, а 

також національними органами влади та іншими 

відповідними органами, відповідальними за скла-

дання відповідних документів та пов'язаними з 

ними законами та положеннями у своїх країнах. 

Вона не є встановленим національним стандартом, 

але представляє собою керівництво з конкретних 

досяжних ролей, функцій і видів діяльності, що 

виконують місію фармацевтичної практики в но-

вому тисячолітті. 

За текстом усієї настанови особливе значення 

надається професійним питанням і ставленню, а 

благополуччя пацієнта і його добробут мають 

першорядне значення. Проте, слід зазначити, що 

вперше вводяться правові, економічні та трудові 

основи в контексті структури GPP, і це своєчасно, 

беручи до уваги значні по всьому світу дебати з 

економічних аспектів ліків, доступу до якісних 

лікарських засобів, можливості звернення до 

кваліфікованих медичних працівників, глобальної 

недостатності робочої сили, збільшення вартості 

медичної допомоги та застосування нових моделей 

аптечної практики [2]. 

ВООЗ і МФФ визначають GPP як аптечну 

практику, яка відповідає потребам людей, які ко-

ристуються послугами фармацевтів, щоб забезпе-

чити оптимальну медичну допомогу на засадах 

доказової медицини. Для підтримки цієї практики 

необхідно, щоб були створені національна система 

стандартів якості та настанов. 

Мета роботи – дослідження історичних етапів 

розробки вимог GPP та розгляд сучасних нормати-

вним документів, що рекомендовані ММФ до ви-

користання у світовій фармацевтичній практиці, а 

також вивчення сучасного стану даного питання в 

світі. 

При проведенні дослідження використано ме-

тоди узагальнення інформаційного матеріалу та 

системного аналізу. 

З кінця вісімдесятих років Всесвітня організа-

ція охорони здоров'я (ВООЗ) і Міжнародна фарма-

цевтична федерація (МФФ) працюють над визна-

ченням ролі і функцій фармацевтичних фахівців, а 
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також розробкою керівних принципів для належ-

ної аптечної практики (GPP) як основи фармацев-

тичної допомоги.  

Стратегія з лікарських засобів, яка прийнята 

Всесвітньою асамблеєю охорони здоров'я в 1986 

році була переглянута Всесвітньою організацією 

охорони здоров'я (ВООЗ) і відповідно до неї було 

організувала дві зустрічі з питання ролі фармацев-

та у 1988 році в Делі, Індія. [3]. 

У 1993 році на конгресі в Токіо, Японія, де 

були офіційно оприлюднені стандарти аптечних 

послуг під назвою "Належна аптечна практика у 

громадських та лікарняних аптеках" [4]. 

Потім, у травні 1994 року була прийнята ре-

золюція Всесвітньої асамблеї охорони здоров'я 

WHA47.12 про роль фармацевта на підтримку пе-

реглянутої стратегії ВООЗ з лікарських засобів. 

Текст належної аптечної практики був також 

представлений в Комітет експертів ВООЗ з специ-

фікації фармацевтичних препаратів у 1994 році в 

Женеві.  

Відповідно до рекомендацій Комітету експер-

тів ВООЗ і схвалення їх Радою МФФ у 1997 році, 

спільний документ МФФ/ВООЗ з належної аптеч-

ної практики (GPP) був опублікований в 1999 році 

в серії технічних звітів Комітету експертів ВООЗ з 

питань специфікації фармацевтичних препаратів. 

Це надало рекомендаціям GPP більш офіційного 

статусу і забезпечило широке розповсюдження у 

світі [5]. 

Згодом ВООЗ організувала ще дві зустрічі, 

присвячені ролі фармацевта, у 1997 році в Ванку-

вері, Канада і у 1998 році в Гаазі, Нідерланди. Ці 

зустрічі підтвердили необхідність реформи нав-

чальних фармацевтичних програм і відзначили 

роль фармацевта в самодопомозі та самолікуванні. 

Фармацевтична група Європейського Союзу 

(ЄС) в 1998 р. розробила документ з GPP для 

Європи, в якому особлива увага приділялася 

країнам ЄС - «Належна аптечна практика в 

Європі» [6]. 

У 2001 р ВООЗ розробила керівництво «На-

лежна аптечна практика в нових незалежних дер-

жавах. Керівництво з розробки та впровадження 

стандартів». Рекомендації, викладені в керів-

ництві, покликані допомогти регуляторним орга-

нам і керівникам аптек в їх роботі по впроваджен-

ню стандартів НАП як на державному рівні, так і 

на рівні аптечних організацій. [7]. 

У співпраці МФФ і ВООЗ в 2006 р. був опуб-

лікований посібник «Розробка аптечної практики 

- фокус на пацієнта". В даному посібнику викла-

дається нова парадигма аптечної практики і пред-

ставляється підхід до фармацевтичної допомоги. 

 З метою поліпшення стандартів і практики 

розподілу та використання лікарських засобів за 

допомогою настанови МФФ/ВООЗ з GPP в якості 

основи, МФФ запровадила ініціативу з вивчення 

можливостей для надання технічної допомоги сво-

їм організаціям-членам в Камбоджі, Молдові, Мо-

нголії, Парагваї, Таїланді, Уругваї і В'єтнамі в роз-

робці національних стандартів з GPP в пілотному 

дослідженні з 2005 по 2007 рік. 

У 2007 році у Південно-Східній Азії була 

прийнята "Бангкокська декларація з GPP в громад-

ських аптеках" і були викладені зобов'язання асо-

ціацій-членів щодо підвищення рівня аптечних 

послуг і професійної практики. [8]. 

Після прийняття настанови GPP у громадсь-

ких і лікарняних закладах відбулися значні зміни в 

практиці, прикладній науці і техніці та фармацев-

тичній політиці. Зважаючи на зміни, що відбулися 

з моменту прийняття попередньої настанови з 

GPP, у фармацевтичній політиці, практиці та при-

кладній науці у 2007 р ММФ виступила з ініціати-

вою дослідити проблему оновлення керівних 

принципів GPP з урахування сучасних стандартів 

сучасності та особливостей професійного мислен-

ня. Для цього у 2008 МФФ організувала консуль-

тації експертів у Базелі, Швейцарія під час 68-го 

Всесвітнього Конгресу. В зустрічі взяли участь 50 

учасників, в тому числі Робоча група (РГ) МФФ з 

GPP, співробітники ВООЗ зі штаб-квартири, пред-

ставники регіонального бюро ВООЗ для країн 

Східного Середземномор'я, радники з лікарських 

засобів з Гани, Нігерії і Об'єднаної Республіки 

Танзанії, президенти та секретарі шести регіо-

нальних Фармацевтичних Форумів, організації-

члени МФФ і кілька запрошених експертів [9,10]. 

Після цих консультацій робоча група МФФ з 

GPP провела масштабну перевірку існуючих наці-

ональних стандартів з НАП принаймні в 37 краї-

нах, і встановила часові межі, які можуть дозволи-

ти проведенню достатніх консультацій з усіма 120 

національними Асоціаціями - членами МФФ, від-

повідними експертами і ВООЗ. Пропозиція щодо 

цієї ініціативи була представлена на сорок третьо-

му засіданні Комітету експертів ВООЗ з питань 

специфікації фармацевтичних препаратів у жовтні 

2008 року, а оновлений звіт був представлений 

Комітету експертів на його сорок четвертому засі-

данні у жовтні 2009 року. 

Водночас, в кінці 2008 р., Панамериканською 

організацією охорони здоров'я за підтримки групи 

експертів з різних фармацевтичних організацій 

підготовлено «Керівництво з фармацевтичних по-

слуг в первинній медико- санітарній допомозі» з 

метою підкреслення ролі ФФ в системі охорони 

здоров'я країн Латинської Америки.  

З огляду на консультації із 120 національними 

членами МФФ в 2011 р. та з урахуванням змін, що 

відбуваються на фармацевтичному ринку, були 

прийняті та оновлені положення GPP шляхом 

прийняття спільної настанови МФФ/ВООЗ «Нале-

жна аптечна практика: Стандарти якості аптечних 

послуг». Цю спільну настанову було опубліковано 

в сорок п’ятому звіті Комітету експертів ВООЗ як 

нові стандарти якості аптечних послуг. Також цей 

документ закликає національні аптечні професійні 

організації прийняти ці керівні принципи і розро-

бити деякі спеціальні правила щодо GPP [11]. 

GPP встановлює стандарти, які частіше вищі 

ніж вимоги фармацевтичного законодавства конк-

ретної країни. В оновленій версії GPP виділяється 

декілька ролей фармацевтів: 1. Виготовлення, 

отримання, зберігання, безпека, розповсюдження, 
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застосування, відпуск і утилізація виробів медич-

ного призначення. 2. Забезпечення ефективного 

ведення медикаментозної терапії. 3. Підтримання 

та поліпшення професійної діяльності. 4. Спри-

яння підвищенню ефективності системи медичної 

допомоги та охорони здоров'я [9]. 

Ці ролі можуть змінюватися для кожного фа-

рмацевта в залежності від обов'язків, що вони ви-

конують. Конкретні стандарти GPP можуть бути 

розроблені тільки в рамках національних профе-

сійних аптечних організацій. 

Ця настанова рекомендується у вигляді набо-

ру професійних цілей, які повинні відповідати ін-

тересам пацієнтів та інших зацікавлених сторін у 

фармацевтичному секторі. 

Таким чином, порівняно з прийнятою раніше 

концепцією GPP, нинішня оновлена версія поси-

лює вимоги до вже відомих основних елементів 

GPP, виділяючи в кожній ролі фармацевта окремі 

функції, для яких повинні бути встановлені міні-

мальні національні стандарти.  

В різних країнах правила Належної аптечної 

практики (GPP) існують в різному вигляді. У од-

них країнах існують цілісні документи, де сконце-

нтровані як вимоги до матеріально-технічної бази, 

приміщень, персоналу, так і стандарти надання 

фармацевтичної допомоги. В інших країнах ці ви-

моги і стандарти викладені в різних документах. 

Так, наприклад, у Франції стандарти для фармаце-

втів викладені в численних посібниках. В Австрії, 

навпаки, практично всі вимоги для фармацевтів 

об'єднані в один закон. Також існує Положення 

про роботу аптек, в якому крім звичних вимог що-

до приміщень, обладнання, персоналу, є і вимоги 

про систему менеджменту якості. В розвинених 

країнах світу стандарти GPP мають рекомендова-

ний характер. Так, стандарти фармацевтичної 

практики Норвегії, розроблені Норвезькою фарма-

цевтичною асоціацією у співпраці з іншими про-

фесійними організаціями, містять вимоги до дія-

льності аптек, які використовуються власниками 

аптечного бізнесу для проведення внутрішнього 

контролю за якістю аптечних послуг. При цьому 

мінімальні вимоги, які висуваються до роботи ап-

тек, затверджені в нормативно-правових актах, що 

прийняті керівництвом країни [12]. 

Фармацевтичними товариством Ірландії вида-

но Методичний посібник з фармацевтичної прак-

тики для надання допомоги фармацевтам у вико-

нанні законодавчих та нормативних вимог у галузі 

забезпечення аптечних послуг [13]. 

Також впроваджується GPP у країнах – чле-

нах СНД. Так, зокрема, в Білорусі введена катего-

рійність аптечних закладів. В Казахстані GPP було 

прийнято ще в 2006 році, а в Російській Федерації 

на даний момент прийняті Правила Належної ап-

течної практики Митного Союзу. 

Висновки 

Отже, стандарти GPP – це важливий крок до 

розширення та покращення діяльності аптечних 

закладів за рахунок підвищення вимог до забезпе-

чення якості обслуговування населення. 

 Процес розвитку й упровадження вимог GPP 

у практичну діяльність аптечних закладів є довго-

тривалим та безперервним, зважаючи на зміни в 

фармацевтичній науці та практиці.  

У керівництвах з GPP всіх років видання ве-

лика увага приділяється стандартизації роботи 

фармацевтичних працівників із забезпечення насе-

лення лікарськими засобами та виробами медич-

ного призначення. Питання розробки стандартів 

GPP має вирішуватися на рівні громадських про-

фесійних організацій, оскільки національне регу-

лювання аптечної практики в різних країнах світу 

суттєво відрізняється. 

Перспективи подальших наукових пошуків 

скеровані на використання результатів проведено-

го дослідження при розробці та впровадженні на-

ціональних стандартів Належної аптечної практи-

ки в світі. 
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