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НАЦІОНАЛЬНИЙ ВСТУП 

Ця настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.9:2020 «Лікарські засоби. Належна 

виробнича практика. Спеціальні правила належної виробничої практики 

лікарських засобів передової терапії» є розробленим методом перекладу та 

перероблення нормативним документом (НД) (модифікованим НД МОЗ 

України), що гармонізований з нормативним документом Європейської Комісії 

«Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy 

Medicinal Products» («Спеціальні правила належної виробничої практики 

лікарських засобів передової терапії») (далі Настанова з GMP ATMPs) [1], який 

входить до «EudraLex. The Rules Governing Medicinal Products in the European 

Union. Volume 4. Good Manufacturing Practice» («EudraLex. Правила, що 

регулюють лікарські засоби в Європейському Союзі. Том 4. Належна 

виробнича практика»). Настанова з GMP ATMPs є частиною IV нормативного 

документа «EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for 

Human and Veterinary Use» («Правила Європейського Союзу з належної 

виробничої практики лікарських засобів для людини та застосування у 

ветеринарії»). Тому розроблена настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.9:2020 є частиною 

4 Настанови 42-4.0:2020 «Лікарські засоби. Належна виробнича практика» [2]. 

Організація, відповідальна за цю настанову, – Міністерство охорони 

здоров’я України. 

Настанова містить вимоги, що відповідають чинному законодавству.  

Цю настанову введено вперше у зв’язку з прийняттям Європейською 

Комісією 22.11.2017 року Настанови з GMP ATMPs [1]. В Європейському 

Союзі (ЄС) правовою основою для розробки настанови «Guidelines on Good 

Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products», що 

введено до частини ІV Настанови з GMP ЄС [3], є ст. 5 Регламенту (ЕС) 

1394/2007 [4]. Виробники лікарських засобів передової терапії повинні були 

виконувати положення Настанови з GMP ATMPs не пізніше 22 травня 2018 р. 

У частині ІV Настанови з GMP ЄС викладені принципи та правила GMP, 

застосовні до виробництва лікарських засобів передової терапії, до яких 

віднесено лікарські засоби для генної терапії (gene therapy medicinal products), 

лікарські засоби для терапії соматичними клітинами (somatic cell therapy 

medicinal products) та препарати тканинної інженерії (tissue engineered products) 

(див. ст. 2 Регламенту (ЕС) 1394/2007 [4]). Інші нормативні документи, що 

регламентують в ЄС вимоги GMP для лікарських препаратів, не можуть бути 

застосовані для виробництва лікарських засобів передової терапії, якщо це 

спеціально не обумовлено в настанові «Guidelines on Good Manufacturing 

Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products» [1]. 

Цю настанову також введено у зв’язку з тим, що прийнята МОЗ України 

актуалізована Настанова 42-4.0:2020 «Лікарські засоби. Належна виробнича 

практика» [2] передбачає частину 4 «Вимоги GMP стосовно лікарських засобів 

передової терапії», яка складається з цієї настанови.  
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Всі редакційні зміни та доповнення, внесені в цю настанову в порівнянні 

з Настановою з GMP ATMPs [1] наведено в додатку НГ «Перелік та пояснення 

редакційних змін і доповнень». 

Ця настанова придатна для організації виробництва лікарських засобів 

передової терапії відповідно до принципів і правил GMP, а також для аудиту, 

інспектування, сертифікації виробничих дільниць на відповідність GMP та 

ліцензування виробництва лікарських засобів передової терапії.  

Ця настанова буде регулярно переглядатися відповідно до змін і 

доповнень, що вносяться до Настанови з GMP ATMPs [1]. 


