Тема 1. НОРМАТИВНА ДОКУМЕНТАЦІЯ НА ФАРМАЦЕВТИЧНІ ТА МЕДИЧНІ ТОВАРИ 

Відомо, що якість товарів і послуг визначає рівень життя кожної людини і суспільства. Головну роль у вирішенні питань якості відіграє стандартизація, яка є ефективним засобом забезпеченням якості продукції і послуг. Безпосередньо стандарти встановлюють певний набір конкретних показників якості товарів і послуг, що кількісно характеризують істотні для цього виду продукції властивості, тобто властивості, які здатні задовольнити потреби і забезпечити надійну безпеку споживачів. 
В Україні якість медичних та фармацевтичних товарів відповідає вимогам ДСТУ (ДСТУ/ISO, ДСТУ/EN), ГОСТа, ГСТУ, ТУ, СО, СТУ та якість готових лікарських засобів відповідає вимогам - ДФУ, МКЯ.
Основні терміни та визначення:


Державна Фармакопея України – збірка нормативних документів, в яких встановлюються сучасні стандарти якості лікарських форм, лікарських засобів і їх компонентів, а також методи аналізу і випробувань.

Европейський стандарт - регіональний стандарт, прийнятий європейською організацією зі стандартизації.

Каталог - документ, що містить систематизований звід або перелік будь-яких об’єктів та дає змогу віднайти кожний об’єкт за певним позначенням. Каталог може містити характеристики, показники та інші дані щодо об’єктів, внесених до нього.
Кодекс усталеної практики - нормативний документ, що містить рекомендації щодо практик чи процедур проектування, виготовлення, монтажу, технічного обслуговування або експлуатації обладнання, конструкцій чи виробів.

Методи контролю якості – нормативний документ, що встановлює вимоги до лікарських засобів, лікарської рослинної сировини, їх паковання, марковання, умов і термінів зберігання, методів контролю якості.

Міждержавний стандарт - стандарт, прийнятий країна​ми СНД, що приєдналися до Угоди про проведення погодженої полі​тики в галузі стандартизації, метрології і сертифікації і який застосо​вується ними безпосередньо.
Міжнародний стандарт - стандарт, прийнятий міжнародною організацією із стандартизації і доступний для широкого кола користувачів.
Міжнародна стандартизація - стандартизація, участь у якій відкрита для відповідних органів усіх держав.

Національний стандарт - стандарт, прийнятий національним органом стандартизації та доступний для широкого кола користувачів.

Національна стандартизація - стандартизація, що здійснюється на рівні однієї держави.
Нормативний документ(НД) - документ, що встановлює правила, настанови чи характеристики щодо діяльності або її результатів.

Залежно від об'єкту стандартизації, положень, які містить документ, розрізняють наступні види нормативних документів: стандарти; кодекси усталеної практики (настанови, правила, зведення правил); класифікатори; каталоги; реєстри; технічні умови; регламенти; методи контролю якості на лікарський засіб (МКЯ); державна фармакопея.
Регіональна стандартизація - стандартизація, участь у якій відкрита для відповідних органів держав лише одного географічного, політичного або економічного простору.
Регіональний стандарт - стандарт, прийнятий регіональною організацією стандартизації і доступний для широкого кола користувачів.

Стандарт - нормативний документ, заснований на консенсусі, прийнятий визнаним органом, що встановлює для загального і неодноразового використання правила, настанови або характеристики щодо діяльності чи її результатів, та спрямований на досягнення оптимального ступеня впорядкованості в певній сфері.
Стандартизація - діяльність, що полягає в установленні положень для загального та неодноразового використання щодо наявних чи потенційних завдань і спрямована на досягнення оптимального ступеня впорядкованості в певній сфері. 
Технічні умови - нормативний документ, що встановлює технічні вимоги, яким повинна відповідати продукція, процес або послуга, та визначає процедури, за допомогою яких може бути встановлено, чи дотримані такі вимоги.



Розглянимо загальні аспекти та принципи стандартизації, види стандартизації, основні види і категорії стандартів. 
Стандарти відіграють велику роль у міжнародній торгівлі, захисті навколишнього середовища, розробленні ефективних соціальних ініціатив, в удосконаленні програм безпеки і охорони здоров’я, покращання якості життя та розвитку економіки. Без прийняття відповідних стандартів неможливий розвиток національної економіки.

Вони сприяють випуску високоякісної продукції, що може гідно конкурувати на міжнародних ринках. Для підприємців вони є надійним інструментом, який дає змогу досягнути балансу між інтересами виробника та споживача.

На всіх етапах розвитку людського суспільства стандартизація відігравала важливу роль і поступово ставала невід'ємною частиною життя кожної розвинутої держави. За сучасними уявленнями під стандартизацією розуміють діяльність, яка включає в себе вирішення питань завдань, що повторюються в галузях науки, техніки і економіки. Залежно від масштабів роботи діяльність зі стандартизації здійснюється на різних рівнях. 
Виділяють наступні види стандартизації: міжнародна стандартизація – участь у якої відкрита для відповідних органів будь-якої країни; наприклад: міжнародний стандарт ISO; регіональна стандартизація - тільки для відповідних органів держав одного географічного, політичного або економічного регіону, наприклад: європейський стандарт EN; національна стандартизація  - в одній конкретній державі, наприклад: ДСТУ (українські  національні стандарти). 
Міжнародна стандартизація

Питаннями розробки, ухвалення прийняття і видання МС займаються міжнародні організації зі стандартизації. В даний час нині існують дві рівноправні міжнародні організації, що розрізняються областями діяльності:

· Міжнародна організація по стандартизації (ISO- International| standard organization) - утворена в 1946 р.

· Міжнародна електротехнічна комісія (IEC| International| Electrotechnical Commission) - утворена в 1906 р.

Згідно згідно з Швейцарському праву міжнародні організації по стандартизації ISO і IEC є з'являються цивільно-правовими організаціями. Територіально їх секретаріати знаходяться перебувають в Женеві в одній будівлі. По загальних спільних питаннях стандартизації ISO і IEC виступають|вирушають погодженоузгоджено. Інтереси кожної окремо узятої країни в області стандартизації виражає виказує її офіційний представник.

Головна мета ISO полягає в розробці міжнародних стандартів і активному сприянні їх добровільному ухваленню і використанню для досягнення максимально можливого рівня ефективності промисловості і торгівлі у всьому світі.

Основні напрями направлення діяльності ISO|:

· розробка і публікація МС у всіх областях технічної і економічної діяльності (за винятком електроніки);

· сприяння ухваленню|прийняттю| МС національними системами стандартизації;

міжнародна співпраця|співробітництво|.


Структура ISO:


Керівними провідними органами Міжнародної організації по стандартизації є з'являються:


Генеральна асамблея, збирається раз на рік, Раду ISO, збирається раз на три роки і Виконавче бюро (комітет). Технічною роботою ISO керує технічне бюро. Технічним керівником організації є Генеральний секретар ISO.

 Раді ISO  (18 членів – представники національних організацій по стандартизації) підпорядкований Центральний секретаріат і 4 технічних комітету,  які  здійснюють адміністративне, науково-методичне і організаційно технічне керівництво діяльності ISO.

Ви знаєте, що останніми роками у всіх країнах велику увагу приділяють питанням створення на підприємствах Системи управління якістю. З метою розробки однакового підходу до рішення питання якості продукції  був створений Технічно комітет ISO/ТК 176 «Управління якістю і забезпечення якості». Цим комітетом і був розроблений міжнародний стандарт ISO серії 9000.

Технічний комітет ISO/ТК 176 розробив і видав 16 стандартів у сфері системи якості.


Результати роботи ISO| публікуються у вигляді добровільних узгоджених|погоджених| міжнародних стандартів.


Міжнародна електротехнічна комісія (IEC) – всесвітня організація по стандартизації у сфері електротехніки і радіотехніки. Згідно  Угоді 1976 р., ISO і IEC створюють єдину систему міжнародної стандартизації, проте сфери їх діяльності чітко розмежовані. IEC - електротехніка і радіотехніка, радіозв'язок і телекомунікації.

Головна мета IEC – розробка міжнародних стандартів у сфері електротехніки і радіотехніки і активне сприяння їх добровільному ухваленню і використанню. 

Членами IEC є більше 40 національних комітетів. Структура технічних органів така ж, як і ISO. Самі ж стандарти носять конкретніший характер.
Регіональна стандартизація:
Європейська стандартизація. 
Цілі:
· узгодженість|погодженість| національних стандартів в країнах – учасницях ЄС;

· єдине ухвалення|прийняття| країнами – учасницями ЄС МС;

· розробка єдиних європейських стандартів в областях, де не прийняті міжнародні стандарти.


Діяльність  координується двома організаціями:


Європейський комітет із стандартизації (CEN) – створений в Парижі в 1961році (членами CEN  є 18 європейських країн, закрита організація, яка об'єднує тільки країни, - учасниці Європейського Союзу аналог ISO, Центральний секретаріат знаходиться в Брюсселі).

Європейський комітет стандартизації в електротехніці (CENELEC) – створений в 1972 році (членами CENELEC  є 17 європейських країн, Центральний секретаріат в Брюсселі).

Офіційними мовами|язиками|, на яких публікуються як міжнародні так і європейські стандарти, директиви і інші нормативні документи у сфері стандартизації являются – англійський, французький і німецький.


Міжнародна і європейська стандартизація представляють|уявляють| найбільш високий вид стандартизації. 

Міждержавна стандартизація.


Представниками урядів СНД в 1992г|. підписана «Угода про проведення узгодженої|погодженої| політики в області стандартизації, метрології і сертифікації».


 Відповідно до цієї угоди створена Міждержавна рада зі стандартизації, метрології і сертифікації (МДР). У 1995р. Міжнародна організація зі стандартизації прийняла МДР як міжнародну регіональну організацію зі стандартизації, але була перейменована в Євразійську організацію зі стандартизації, метрології і сертифікації (ЕАSC), штаб-квартира цієї організації знаходиться в Мінську, офіційна мова - російська.
Національна стандартизація.
Національна стандартизації спрямована на забезпечення реалізації єдиної технічної політики у сфері станда​ртизації, метрології та сертифікації, захи​сту інтересів споживачів продукції, по​слуг, взаємозамінності та сумісності про​дукції, її уніфікації, економії всіх видів ресурсів.

Згідно із усталених правил стандартизації національна стандартизація повинна: мати затверджені правила стосовно того, як розробляти, схвалювати, приймати, переглядати, змінювати та скасовувати стандарти; застосовувати стандарти на добровільних за​садах, якщо інше не встановлено законодавством, і розробляти їх за участі всіх зацікавлених сторін і приймати на засадах консенсусу; розробляти національні стандарти на основі відповідних міжнарод​них і регіональних стандартів чи їх проектів на завершальній стадії, а доцільність розроблення національних стандартів, положення яких відмінні від міжнародних, має бути зумовлено потребами за​хисту життя, здоров'я та майна людей, захисту тварин, рослин, охо​рони довкілля, кліматичними чи географічними чинниками або сут​тєвими технічними проблемами; створювати єдину систему забез​печування офіційною інформацією щодо програми робіт і чинних стандартів.
В Україні розроблено перші дев'ять стандартів національної системи стандартизації - ДСТУ 1.0-2003, ДСТУ 1.2-2001, ДСТУ 1.3:2004, ДСТУ 1.5-2003, ДСТУ 1.6:2004, ДСТУ 1.7-2001, ДСТУ 1.11:2004, ДСТУ 1.12:2004, ДСТУ 1.13-2001. Стан​дарти національної системи стандартизації позначаються перед номе​ром стандарту цифрою 1. державної
В Україні з 2002 по 2011 роки, як центральний орган виконавчої влади України, зі спеціальним статусом був Державний комітет України з питань технічного регулювання та споживчої політики (Держспоживстандарт). Держспоживстандарт був спеціально уповноваженим центральним органом виконавчої влади у сфері:

· захисту прав споживачів,

· стандартизації,

· метрології,

· підтвердження відповідності.

Положення про Держспоживстандарт затверджене 2003 року. Держспоживстандартом видавався науково-технічний журнал «Стандартизація, сертифікація, якість».

Держстандарт України був ліквідований 2011 року в ході адміністративної реформи та на його базі створена Державна інспекція України з питань захисту прав споживачів (Держспоживінспекція України).

Після адміністративної реформи у 2014 році центральним органом виконавчої влади у сфері стандартизації стало Міністерство економічного розвитку і торгівлі України, одним із завдань якого є реалізація державної політики у сфері технічного регулювання - стандартизації, метрології, сертифікації, оцінки (підтвердження) відповідності, управління якістю.

Розпорядженням Кабінету Міністрів України від 26.11.2014 № 1163-р визначено, що функції національного органу стандартизації виконує державне підприємство “Український науково-дослідний і навчальний центр проблем стандартизації, сертифікації та якості” (ДП “УкрНДНЦ”).
Основні принципи стандартизації:

1. Добровільне застосування стандартів і забезпечення умов для їх однакового застосування. Національний стандарт застосовується на добровільній основі так само і в рівній мірі, незалежно від країни або місця походження продукції, виконання робіт і надання послуг.

2. Застосування міжнародного стандарту як основи розробки національного стандарту. Виняток можуть становити випадки, коли відповідність вимогам міжнародних стандартів неможливо внаслідок невідповідності їх вимог кліматичних, географічних або технічним особливостям країни.

3. Збалансованість інтересів сторін, що розробляють, виготовляють і споживають продукцію. Учасники робіт із стандартизації, виходячи з можливостей виробника продукції і виконавця послуг, з одного боку, і вимог споживача - з іншого, повинні знайти консенсус, який розуміється як відсутність заперечень по суттєвих питаннях у більшості заінтересованих сторін.

4. Динамічність і випереджальний розвиток стандарту. Науково-технічний процес вносить постійні зміни в діяльність людей і в вироблену продукцію і послуги. Стандарти повинні адаптуватися до змін, що відбуваються, більш того, носити випереджаючий характер, щоб не стримувати господарський розвиток країни.

5. Ефективність стандартизації. Застосування нормативних документів має давати економічний або соціальний ефект. Безпосередній економічний ефект дають стандарти, що ведуть до економії ресурсів, технічної та інформаційної сумісності, підвищення надійності. А соціальний ефект дають стандарти, спрямовані на забезпечення безпеки життя і здоров'я людей, навколишнього середовища.

6. Принцип гармонізації. Даний принцип передбачає неприпустимість таких стандартів, які б суперечили технічним регламентам. З метою зняття бар'єрів у міжнародній торгівлі необхідно створення ідентичних документів, розроблених для одного і того ж об'єкта.

7. Чіткість формулювань положень стандарту. Можливість двозначного тлумачення може призвести до серйозних порушень і наслідків.

Отже, в процесі стандартизації здійснюється діяльність щодо встановлення вимог для забезпечення якості продукції і послуг. Відповідно, основними результатами діяльності по стандартизації повинні бути підвищення якості продукту (послуги), усунення технічних бар'єрів в міжнародної торгівлі, сприяння співпраці в різних галузях. 
Мета стандартизації та основні принципи державної політики у сфері стандартизації
Метою стандартизації в Україні є: забезпечення відповідності об’єктів стандартизації своєму призначенню; керування різноманітністю, застосовність, сумісність, взаємозамінність об’єктів стандартизації; забезпечення раціонального виробництва шляхом застосування визнаних правил, настанов і процедур; забезпечення охорони життя та здоров’я; забезпечення прав та інтересів споживачів; забезпечення безпечності праці; збереження навколишнього природного середовища і економія всіх видів ресурсів; усунення технічних бар’єрів у торгівлі та запобігання їх виникненню, підтримка розвитку і міжнародної конкурентоспроможності продукції.
Державна політика у сфері стандартизації базується  на таких принципах:

· забезпечення участі фізичних і юридичних осіб у розробленні національних стандартів та кодексів усталеної практики;

· відкритості та прозорості процедур розроблення і прийняття національних стандартів та кодексів усталеної практики з урахуванням інтересів усіх заінтересованих сторін;

· неупередженого прийняття національних стандартів та кодексів усталеної практики на засадах консенсусу;

· добровільного застосування національних стандартів та кодексів усталеної практики, якщо інше не передбачено нормативно-правовими актами;

· відповідності національних стандартів та кодексів усталеної практики законодавству;

· адаптації до сучасних досягнень науки і техніки, сприяння впровадженню інновацій та підвищення конкурентоспроможності продукції вітчизняних виробників;

· доступності національних стандартів та кодексів усталеної практики, а також інформації про них для користувачів;

· пріоритетності прийняття в Україні міжнародних і регіональних стандартів та кодексів усталеної практики як національних;

· дотриманні міжнародних та регіональних правил і процедур стандартизації;

· участі в міжнародній та регіональній стандартизації;

· прийняття і дотримання суб’єктами стандартизації Кодексу доброчинної практики з розробки, прийняття та застосування стандартів відповідно до Угоди Світової організації торгівлі про технічні бар’єри у торгівлі, що є додатком до Марракеської Угоди про заснування Світової організації торгівлі від 15 квітня 1994 року.
Суб'єкти і об'єкти стандартизації
У Законі «Про стандартизацію» редакція від 10.02.2016  визначені об’єкти стандартизації, а саме:
· матеріали, складники, обладнання, системи, їх сумісність;

· правила, процедури, функції, методи, діяльність чи її результати, включаючи продукцію, персонал, системи управління;

· вимоги до термінології, позначення, фасування, пакування, маркування, етикетування тощо.

Законодавством України встановлено такі суб'єкти стандартизації:
· центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері стандартизації;

· центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері стандартизації;

· національний орган стандартизації (до 03.01.2015 р. національний  орган стандартизації – Міністе́рство економі́чного ро́звитку і торгі́влі України (Мінекономро́звитку Украї́ни); з 03.01.2015 національний  орган стандартизації – Державне підприємство «Український науково-дослідний і навчальний центр проблем стандартизації, сертифікації та якості» (ДП «УкрНДНЦ»).
· технічні комітети стандартизації;

· підприємства, установи та організації, що здійснюють стандартизацію.
Залежно від рівня суб’єкта стандартизації, що приймає нормативні документи, вони поділяються на:

1) національні стандарти та кодекси усталеної практики, прийняті національним органом стандартизації;

2) стандарти, кодекси усталеної практики та технічні умови, прийняті підприємствами, установами та організаціями, що здійснюють стандартизацію.

До повноважень технічних комітетів стандартизації належить:

1) участь у роботі відповідних технічних комітетів стандартизації міжнародних і регіональних організацій стандартизації;

2) розроблення і погодження національних стандартів, кодексів усталеної практики та змін до них;

3) участь у формуванні програми робіт з національної стандартизації;

4) перевірка і перегляд національних стандартів та кодексів усталеної практики, розробниками яких вони є;

5) погодження і надання пропозицій щодо скасування та відновлення дії національних стандартів, кодексів усталеної практики та змін до них.


Стандарт може стосуватися об'єкту в цілому або лише окремих його частин і певних аспектів.
Роботи зі стандартизації стосовно інформації, яка має обмежений доступ, виконують відповідно до Закону України «Про державну таємницю».

Види та категорії стандартів


Залежно від специфіки об'єкту стандартизації встановлені такі види стандартів:
· основоположні (організаційно-методичні, загальнотехнічні і термінологічні);

· на методи (методики) випробувань (вимірювання, аналізу, контролю);

· на продукцію;

· на процес;

· на послугу;

· на сумісність продукції, послуг або систем при їх сумісному використанні;
· загальні технічні умови.

Основоположний стандарт – нормативний документ, що містить загальні або керівні положення для певної області. Зазвичай використовується або як стандарт, або як методичний документ, на основі якого можуть розроблятися інші стандарти.

Термінологічний стандарт, в якому об'єктом стандартизації є терміни. Такий стандарт містить визначення (тлумачення) терміну, приклади його застосування і тому подібне

Стандарт на методи випробувань встановлює методики, правила, процедури різних випробувань і зв'язаних з ними дій (наприклад, відбір проб або зразків).

Стандарт на продукцію містить вимоги до продукції, які забезпечують відповідність продукції її призначенню; може бути повним або неповним. Повний стандарт встановлює не тільки вищезгадані вимоги, але також і правила відбору проб, проведення випробувань, паковання, етикетування, зберігання тощо. Неповний стандарт містить частину вимог до продукції (тільки до параметрів якості, тільки до правил постачання та ін.).

Стандарт на процес або послугу – нормативний документ, в якому об'єктом стандартизації виступають відповідно процес (наприклад, технологія виробництва) або послуга (наприклад, транспорт, банківське обслуговування та ін.).
Стандарт на сумісність продукції встановлює вимоги, що стосуються сумісності продукту в цілому, а також його окремих частин (деталей, вузлів). Такий стандарт може бути розроблений на систему в цілому, наприклад систему повітряочистка, систему сигналізації тощо.
Стандарти та технічні умови повинні використовуватися на всіх стадіях життєвого циклу продукції.
Міжнародні, міждержавні та регіональні стандарти, національні стандарти інших країн застосовуються в Україні в межах її міжнародних договорів за порядком, який встановлює Мінекономро́звитку Украї́ни. Дозволяється застосування цих стандартів та стандартів фірм інших країн для виготовлення й поставки продукції на експорт за пропозиціями споживачів (замовників) цих країн на договірних засадах у відповідності з міжнародним законодавством у сфері захисту авторських прав.
В разі поставки продукції на експорт відповідно до вимог міжнародних регіональних та національних стандартів інших країн або стандартів фірм зарубіжних країн, які встановлені у контрактах на поставку за пропозицією споживача (замовника) слід виконувати обов'язкові вимоги державних стандартів України під виготовлення продукції, її зберігання та транспортування на території України.
Продукція підприємств України або громадян - суб'єктів підприємницької діяльності не підлягає реалізації за призначенням, якщо вона не відповідає обов'язковим вимогам, передбаченим чинними стандартами або технічними умовами.
Продукція, яка імпортується, повинна відповідати обов'язковим вимогам державних або галузевих стандартів України щодо безпеки та охорони навколишнього середовища.
Позначення нормативних документів


Позначення нормативного документа складається з індексу, номера і року затвердження. Залежно від статусу документа прийняті наступні індекси:

1) на національному рівні:

· національні стандарти: 
ДСТУ – національний стандарт, затверджений Державною регуляторною службою України;

· ДСТУ/ГОСТ – національний стандарт ідентичний міждержавному стандарту;

· ДСТУ/ISO – національний стандарт ідентичний міжнародному стандарту;

· ДСТУ/EN – національний стандарт ідентичний європейському стандарту;
· ДК – Державний класифікатор України.
2) на інших рівнях:

· ISO – міжнародний стандарт;

· ГОСТ – міждержавний стандарт, що діє на території країн СНД 

(чинність міждержавних стандартів повністю скасована в Україні з 01 січня 2016 року);

· СТУ – стандарт наукових, науково-технічних або інженерних товариств і союзів України;

· ТУ У – технічні умови України;

· СОУ – стандарти організації (підприємства) України
· МКЯ – методи контролю якості на лікарський засіб.
Позначення національного стандарту України складається з вищеназваного індексу, реєстраційного номера, привласненого йому при затвердженні (до п'яти цифр), і відокремлених знаком «двокрапка».
Наприклад: ДСТУ 9001:2015: ДСТУ 7444:2013.
До 2003 року позначення проставлялося наступним чином: чотири цифри року та реєстраційний номер стандарту відокремлювався тире, а до 2000 р. – указувалися дві останні цифри року. 

Наприклад: ДСТУ 5637-95, ДСТУ 3658-2002 
Якщо група стандартів утворює комплекс, то реєстраційний номер стандарту складається з номера комплексу і номера стандарту в комплексі, які розділені крапкою.

Наприклад: ДСТУ 3.26:2004, ДСТУ 3546.5:2005.


Якщо текст міжнародного, регіонального або міждержавного стандарту прийнятий через національний стандарт і повністю йому ідентичний, то індекси стандартів групують, і вказується рік затвердження національного стандарту. Індекси ISO, EN, ГОСТ та ін. не змінюються. 

Наприклад: міжнародний  стандарт ІSО 9001:2015 –  національний  стандарт ДСТУ ІSО 9001:2015.

Галузеві стандарти розробляють на продукцію і послуги у разі відсутності національних стандартів або у разі потреби встановлення вимог, які перевищують або доповнюють вимоги національних стандартів.

Позначення галузевого стандарту складається з індексу (ГСТУ), умовного позначення міністерства (відомства) і реєстраційного номера, який надається в порядку, встановленому в міністерстві (відомстві), і року затвердження стандарту.
Приклад: ГСТУ 14.4-00032744-005:2003

Стандарти наукових, науково-технічних або інженерних суспільств і союзів розробляють у разі потреби розповсюдження і впровадження систематизованих і узагальнених результатів фундаментальних і прикладних досліджень, отриманих в певних областях знань або сферах професійних інтересів.

Позначення стандарту науково-технічного і інженерного суспільства складається з індексу (СТУ), абревіатури науково-технічного і інженерного товариства і реєстраційного номера, який надається в порядку, встановленому в науково-технічному і інженерному суспільстві (союзі, асоціації і іншому суспільному об'єднанні), і року затвердження стандарту.

Приклад: СТУ- 001:2013

Структурні елементи стандарту


Для зручності користування стандартом його зазвичай ділять на наступні структурні елементи:

1) елементи попередньої частини:

· титульний лист;

· передмова;

· зміст;

· вступ


2) елементи основної частини:

· назва;

· область застосування;

· нормативні посилання;

· терміни і визначення;

· позначення і скорочення;

· вимоги до об'єкту стандартизації;

· додатки;

· бібліографічні дані.

Стандарти обов'язково повинні мати: «Титульний лист», «Передмова», «Назва», «Область застосування», «Вимоги до об'єкту стандартизації», «Бібліографічні дані». Інші структурні елементи обумовлені специфікою об'єкту стандартизації.
Розробка, затвердження національних стандартів
(класифікаторів) і внесення змін 

Організовує і координує роботу з розробки, ухваленню, перегляду, зміні і розповсюдженню національних стандартів (ДСТУ), класифікаторів, реєстрів ДП «УкрНДНЦ», утворено постановою Кабінету Міністрів України від 21 серпня 2003 року № 1337). У складі Центру працюють: Науково-дослідний інститут стандартизації, Інститут управління якістю, Інститут оцінки відповідності, Інститут підготовки фахівців у сфері управління якістю, стандартизації, оцінки відповідності та метрології та єдиний в Україні Головний фонд нормативних документів, який накопичує інформаційні ресурси у сфері технічного регулювання, забезпечує їх зберігання, облік та доступ до них користувачів. Філії ДП «УкрНДНЦ» працюють у Львові та Харкові. 
Основні напрямки діяльності ДП «УкрНДНЦ»:
· забезпечення функціонування та розвитку національної системи стандартизації; розроблення стандартів, експертиза проектів стандартів, гармонізація національних стандартів з міжнародними та європейськими, координація діяльності національних технічних комітетів стандартизації (ТК);

· розроблення систем управління якістю і навколишнім середовищем та їх моніторинг в Україні; надання консалтингових послуг із впровадження систем управління якістю на виробництвах з метою підвищення конкурентоспроможності вітчизняних виробників; реалізація Програми запровадження систем управління якістю в органах виконавчої влади 

· науково-методична діяльність щодо забезпечення функціонування національної системи сертифікації

· сертифікація продукції, послуг та систем управління
· підготовка та підвищення кваліфікації фахівців у сфері стандартизації, сертифікації, метрології, управління якістю та екологічного управління, захисту прав споживачів

· ведення Головного фонду нормативних документів
· підготування та видання нормативних документів, посібників, каталогів нормативних документів, інформаційних покажчиків стандартів, покажчиків міждержавних стандартів тощо.
Мінекономро́звитку Украї́ни є центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері стандартизації, бере участь в роботах по міжнародній стандартизації, проводить технычне регулювання, визначає перелік технічних комітетів стандартизації; керує діяльність національного органу зі стандартизації; встановлює правила застосування міжнародних та національних стандартів, норм і рекомендацій на території України. У його компетенцію входять питання стандартизації виробів медичного призначення і парфюмерно-косметичної продукції. 
Мінекономро́звитку Украї́ни безпосередньо через Департамент технічного регулювання та ДП «УкрНДНЦ», (у складі Українського агенства зі стандартизації) як національний орган зі стандартизації представляє Україну в Міжнародній організації стандартизації (ISO), Міжнародної електротехнічної комісії (IEC), Міждержавного радого із стандартизації, метрології і сертифікації (EASC), Європейському комітеті нормування (CEN) і Європейському комітеті електротехнічного нормування (CENELEC). На останні дві організації покладені питання стандартизації медичних виробів в країнах Європейської економічної співдружності. 

Відділ науково-методичного забезпечення діяльності в міжнародній та європейській стандартизації при ДП «УкрНДНЦ» розроблення науково-методичних засад взаємодії національного органу стандартизації з ISO, IEC, CEN, CENELEC;

· ведення національних секретаріатів міжнародних і європейських організацій стандартизації ISO, IEC, CEN, CENELEC;

· науково-методичну координацію роботи національних технічних комітетів (ТК) у міжнародній та європейській стандартизації;

· отримання та опрацювання технічних документів міжнародних та європейських організацій зі стандартизації;

· передачу до ТК технічніх документів міжнародних та європейських організацій зі стандартизації в електронному форматі;

· пошук інформації з міжнародної, європейської стандартизації та надання її у користування.
Україна як член вищеназваних організацій має право користування всіма прийнятими ними стандартами. 

Розробка національних стандартів грунтується на міжнародних або регіональних стандартах, результатах науково-дослідних, проектних або патентних робіт.

Правила розробки і ухвалення національних стандартів встановлює ДСТУ 1.2:2003, вимоги до побудови і оформлення – ДСТУ 1.5:2003.

Розробляють, розглядають і готують до твердження національні стандарти технічні комітети (ТК) стандартизації, а у разі їх відсутності – інші суб'єкти, що мають для цього відповідний науково-технічний потенціал. ТК створюються за рішенням Мінекономро́звитку Украї́ни. До роботи в ТК притягуються на добровільних засадах уповноважені представники зацікавлених підприємств, установ і організацій замовників або виробників продукції, органів і організацій по стандартизації, метрології і сертифікації, а також ведучі вчені і фахівці.

Міжнародні (регіональні) стандарти вводяться як національні стандарти за умови їх ухвалення  ДП «УкрНДНЦ».
Розроблені національні стандарти, кодекси зміцненої практики, національні класифікатори або зміни до них перевіряє і реєструє ДП «УкрНДНЦ».
Стандарти на продукцію перевіряються не рідше за 1 раз в 5 років. За результатами перевірки відповідні технічні комітети або інші суб'єкти стандартизації подають пропозиції про перегляд, зміну або відміну стандартів центральному органу виконавчої влади у сфері стандартизації.

Інформація про зареєстровані або відмінені стандарти надається в каталогах «Стандарти», які щорічно за станом на 1 січня видає ДП «УкрНДНЦ».
Припинення дії національного стандарту здійснює центральний орган виконавчої влади у сфері стандартизації у разі припинення випуску продукції, регламентованої цим стандартом, а також у разі розробки, схвалення або ухвалення замість нього іншого стандарту за уявленням відповідного ТК або іншого суб'єкта стандартизації відповідно Закону про стандартизацію.
Розробка, правила побудови і вимоги до позначення технічних умов

Технічні умови (ТУ) встановлюють вимоги до продукції, призначеної для самостійного постачання, і регулюють відносини між виробником (постачальником) і споживачем (користувачем).

Правила розробки, узгодження, ухвалення і позначення ТУ встановлює ДСТУ 1.3:2004.

ТУ розробляють ініціативно або на вимогу, якщо:

· відсутні національні стандарти на дану продукцію;

· необхідно конкретизувати, доповнити або підвищити вимоги стандартів, що діють, на дану продукцію, а також при розширенні асортименту.

ТУ розробляють на:

· один конкретний вид продукції;

· декілька однорідних видів продукції – група однорідної    продукції (групові ТУ).


Затверджує ТУ керівник підприємства-розробника (власника)  даних ТУ або його заступник, зазвичай, без обмеження терміну дії. На титульному листі ТУ повинен бути вказана напис: "Без обмеження терміну дії".


Обмеження терміну дії ТУ встановлюють при необхідності за узгодженням із замовником (споживачем) або на письмову вимогу органу держнагляду.


ТУ висловлюють і оформляють згідно ДСТУ 1.5:2003. Вони, як правило, повинні містити наступні розділи:

· область застосування;

· нормативні посилання

· технічні вимоги (параметри і розміри, основні показники і характеристики, вимоги до сировини, матеріалів, купувальних виробів, комплектність, маркування, паковання);

· вимоги безпеки;

· вимоги охорони навколишнього середовища, утилізація;

· правила приймання;

· методи контролю (випробувань, аналізу, вимірювань);

· транспортування і зберігання;

· вимоги до експлуатації, ремонту, настанова з експлуатації зі застосування;

· гарантії виготівника.


Позначення ТУ складається з:

· індексу документа – "ТУ";

· скороченої назви країни – "У" (Україна);

· коду продукції згідно ДК 016 (три перші знаки);

· коду організації-власника ТУ згідно "Єдиному державному реєстру підприємств і організацій України" (ЄДРПОУ) (вісім знаків);

· порядкового реєстраційного номера, який привласнює власник ТУ (три знаки);

· роки твердження (чотири цифри) через двокрапку.


Наприклад: ТУ У 21.2-38935759-001:2014.

Інформацію про зареєстрованих ТУ або змінах до них формують за наслідками даних, отриманих від підприємств, і надають через щорічний довідник "Продукція, що виготовляється за технічними умовами України" і щоквартальний бібліографічний покажчик ТУ.

Розробка і оформлення стандартів організацій

Стандарти організацій (СО) розробляють на продукцію (процеси, послуги), яку виробляють і застосовують (здійснюють, надають) лише на конкретному підприємстві.

З розробляють і затверджують підприємства. Об'єктами стандартизації на підприємстві є:

· загальні функції організації і виконання робіт для забезпечення якості продукції (процесів, послуг), формування і удосконалення системи якості;

· функції управління і забезпечення діяльності підприємства;

· продукція (напівфабрикати, матеріали, вироби комплектувань, деталі, складальні одиниці);

· процеси виробничого циклу;

· технологічне устаткування і інструменти, які виробляють і застосовують на даному підприємстві; послуги, що надаються на підприємстві.

На продукцію, призначену для самостійного постачання, З не розробляють.

Побудова, виклад, оформлення З проводиться відповідно до ДСТУ 1.5:2003.

Із затверджує службову особу, якій надано право підпису під вказівкою "ЗАТВЕРДЖЕНО" на титульному листі стандарту або наказу з датою набуття чинності стандарту.

Перевіряння перед державною реєстрацією стандартів організацій України (СОУ) проходе в Інституті стандартизації, реєстрація СОУ проводиться у Департаменту технічного регулювання.
Позначення стандарту організації України складається з: 
· індексу документу - СОУ;
· через пробіл - коду міністерства України, якщо стандарт належить міністерству, або восьмизначного цифрового коду згідно з Єдиним державним реєстром підприємств та організацій України (ЄДРПОУ) - якщо власником стандарту є інша організація або підприємство; 
· через пробіл - код групи згідно з національним класифікатором видів економічної діяльності ДК 009 (незгірш від перших трьох цифр кодового позначення виду економічної діяльності); 

· через дефіс - порядковий номер реєстрації стандарту в організації;
· через двокрапку - рік прийняття (чотири знаки). 
Наприклад: СОУ 14312921 01.120- 001: 2012.
Державна Фармакопея України
Державна Фармакопея України, яка введено в дію з 1 жовтня 2001 р. гармонізована з Европейською Фармакопеєю, але містить національні вимоги, які враховують сучасний стан фармацевтичного виробництва в Україні. Вимоги Державної Фармакопеї України обов'язкові для усіх підприємств і установ України (незалежно від їх форми власності), що виробляють, зберігають, контролюють, реалізовують і застосовують лікарські засоби. Розробником ДФУ є Державне підприємство «Науково-експертний фармакопейний центр». Доповнення 1 до ДФУ 1-го видання (ДФУ 1.1) введено в дію з 2004 р., 1.2 - з 2008 р.; ДФУ 1.3-з 2010 р., ДФУ ІІ видання ДФУ в трьох томах – введено в дію з 2014 року. Наказом МОЗ України від 05.12.2016 р. № 1308 затверджено та введено в дію Доповнення № 1 до ДФУ (ІІ видання).
Державна фармакопея України - це нормативний документ системи стандартизації, який є збіркою обов'язкових стандартів, технічних специфікацій (з методами контролю), що встановлюють особливі загальні і / або конкретні мінімальні технічні вимоги (або вимоги на вибір) щодо: якості певних груп лікарських засобів і лікарських форм; методів аналізу, фармако-технологічних і біологічних випробувань, реактивів, паковання і пакувальних матеріалів, маркування, умов зберігання; методик аналізу і умов зберігання субстанцій (діючих і допоміжних речовин), лікарської сировини рослинного і тваринного походження, а також готових лікарських засобів, - у вигляді загальних статей, загальних текстів та монографій. 
Розробка і оформлення методів контролю якості на лікарський засіб
Вітчизняні виробники готових лікарських засобів на кожний свій лікарський препарат  розробляє аналітичну нормативну документацію – «Методи контролю якості на лікарський засіб» (МКЯ). 
Розглядає і погоджує МКЯ на лікарські засоби Державне підприємство «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров'я України». ДП «Державний експертний центр» - установа у сфері реєстрації та контролю за обігом лікарських засобів. Вона виконує реєстрацію препаратів, доклінічні, клінічні та постклінічні дослідження, дає оцінку препаратам на предмет застосування, побічних дій тощо.

Органом уповноваженим затверджувати нормативні документи щодо виробництва лікарських засобів (МКЯ) є Міністерство охорони здоров'я України.

Методи контролю якості на лікарський засіб повинні містити наступні розділи:

· титульний лист;

· склад лікарського препарату;

· специфікація;

· методи контролю;

· оригінал-макет вторинного паковання лікарського препарату;

· позначення назви препарата та дозування лікарського засобу (якщо лікарський засіб існує у різних дозах) шрифтом Брайля на вторинному пакованні лікарського препарату;
· графічне оформлення групового паковання лікарського препарату;
· паковання;
· умови зберігання;

· термін придатності.
Державний нагляд за якістю медичної і фармацевтичної продукцією В Україні здійснює Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками. 
Контрольні питання за темою:

1. Стандартизація, її мета і завдання.
2. Назвіть види стандартизації та охарактеризуйте їх.

3. Назвіть види НД та охарактеризуйте їх.
4. Назвіть види і категорії стандартів.

5. Назвіть основні принципи стандартизації.
6. Назвіть основні принципи державної політики у сфері стандартизації.
7. Позначення нормативних документів.
8. Суб'єкти і об'єкти стандартизації.
9. Наведіть структурні елементи стандартів (ДСТУ, ISO, EN).

10. Наведіть структурні елементи технічних умов.

11.  Наведіть структурні елементи методів контроля якості на лікарський засіб.

12.  Порядок затвердження і терміни дії стандартів

13.  Наведіть структурні елементи стандартів організацій.
14.  Наведіть правила побудови і вимоги до позначення технічних умов.
15.  Назвіть організації, які представляють міжнародну, регіональну та національну стандартизації. 
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