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Жаҳон соғлиқни сақлаш ташкилотининг 2003 йил 34-йиғилишидаги №908 сонли техник маърузасига асосан, маҳаллий фарматсевтика корхоналарда ишлаб чиқарилган маҳсулотларни ГСП “Яхши сақлаш амалиёти” бўйича изланишлар. 
Ушбу  юқорида номи келтирилган ҳужжатни фарматсевтика маҳсулотларини сақлашга, Ташишга ва тарқатишга алоқадор бўлган барча персоналлар фойдаланишга мўлжалланган. Мазкур қўлланма ЖССТ эксперт қўмитасининг тавсияларига мувофиқ фарматсевтика препаратларининг ўзига хослигига асосланган қуйидаги қўлланмалари билан жуда боғлиқдир: 
· Фарматсевтика бирламчи материалларининг яхши савдо ва дистрибюсия амалиёти; 
· Дори шаклларида дори воситаларининг барчага маълум субстансияларини (препаратни рўйхатдан ўтказиш мақсадида тақдим этилган маълумот) фарматсевтика маҳсулотлари турғунлиги тадқиқоти; 
· яхши ишлаб чиқариш амалиёти (ГМП); 
· Ваксина ва биологик препаратлар учун совуқ занжир; 
· Халқаро Фармакопея. 
Мазкур қўлланма юқорида айтиб ўтилган ҳужжатларга қўшимча бўлиб, фарматсевтика маҳсулотларини тўғри сақлаш ва ташиш учун зарур бўлган алоҳида чоралар тавсифларидан таркиб топган. Барча сифат стандартларига риоя қилинган ҳолда Ушбу  чораларни зарурат туғилганида алоҳида ҳолатларга мослаш мумкин. 
Мазкур қўлланма фақангина тиббий маҳсулотлар ишлаб чиқарувчига қўллаш учун эмас, балки фарматсевтика маҳсулоти импорт қилувчилар, таъминотчилар, улгуржи савдо қилувчилар, дорихона ва касалхоналарга хам тааллуқлидир. Шунингдек фарматсевтика маҳсулоти сақлаш жойи бўлган корхона фаолияти турини ҳисобга олган ҳолда қўлланмадан фойдаланиши мумкин. Шу билан бирга миллий ва ҳудудий талабларга ҳам риоя қилиш зарур. 
Глоссарий  
Қуйида келтирилган тушунчалар замонавий қонуности ҳужжатлари ва тавсияларга асосланган ҳолда мазкур қўлланмада ишлатилади:  
Фаол фарматсевтик ингредиент – дори препаратлари ишлаб чиқаришда қўлланиладиган модда ёки моддалар аралашмаси, шунингдек, ишлаб чиқариш жараёнида Ушбу  препаратнинг фаол моддасига айланадиган ингредиент. Бундай моддалар фармакологик ёки ташхис, даволаш, касаллик белгиларини энгиллаштириш ёки олдини олишда бевосита таъсир кўрсатиши, шунингдек организм тузилиши ёки функсияларига таъсир кўрсатиши лозим. 
Ёрдамчи моддалар 
· дори воситасини ишлаб чиқариш жараёнида қайта ишлашни энгиллаштириш; 
· препаратни турғунлиги ошириш ва биосамарадорлигини яхшилаш мақсадида уни қўллаб-қувватлаш ва ҳимоя қилиш;  
· маҳсулот Чинлигини аниқлаш; 
· препаратни сақлаш ёки қўллаш жараёнида безарарлиги ва самарадорлигини яхшилаш  мақсадида бОшқа кўрсаткичларни таъминловчи, фаол моддадан фарқ қилувчи, лекин безарарлиги тасдиқланган ва дори воситаси таркибига кирган моддадир. 
Яроқлилик муддати – дори воситасининг ўрамларида (одатда, ёрлиқда) кўрсатилган сана бўлиб, бу муддатда препарат тўғри сақлаш шароитида спетсификатсиясига мос келиши лозим. Ушбу  сана ҳар бир партия товар учун сақлаш муддати ва ишлаб чиқарилган сананинг йиғиндисидан аниқланади. 
Қайтадан синов санаси – кейинчалик қўллаш учун яроқлилигини аниқлаш мақсадида материални қайтадан синов қилиш санаси. 
Ифлосланиш – бирламчи материал ёки оралиқ ёки якуний маҳсулотнинг ишлаб чиқариш, танлаб олиш, жойлаш ва қайта жойлаш, сақлаш ёки ташиш жараёнларида кимёвий аралашма ёки микроб ёки Ёт модда билан ифлосланишидир. 
Тайёрлаш жараёнлари – фарматсевтика маҳсулотини яратиш жараёнидаги  материал қабул қилиб олиш, уларни қайта ишлаш, жойлаш ва қайта жойлаш, жиҳозлаш ва қайта жиҳозлаш каби якуний маҳсулот олингунга қадар барча босқичлардир. 
Жиҳозлаш – текшириш ва Ёрлиқлашни ўз ичига олган барча зарур маълумотга эга бўлган тўғри Ёрлиқ танлаш жараёни.  
Материал(лар) – бирламчи материал (фаол фарматсевтик ингредиент ва ёрдамчи моддалар), реагентлар, эритувчилар, оралиқ маҳсулотлар, ўров материаллари ва ёрлиқларни  белгилашга мўлжалланган умумий тушунча. 
Қарама-қарши контаминатсия – ишлаб чиқариш жараёнида бирламчи материал, оралиқ маҳсулот ёки якуний маҳсулотнинг бОшқа бирламчи материал ёки маҳсулот билан ифлосланиши. 
Таъминотчи – талабга мувофиқ фарматсевтика маҳсулотни олиб келиб, у билан таъминловчи Шахс. Агентлар, воситачилар, дистрибюторлар, ишлаб чиқарувчилар ёки сотувчилар таъминотчи бўлишлари мумкин. Одатда, таъминотчилар ваколатли органлар томонидан масъул этиб тайинланади.  
Ишлаб чиқариш – материаллар ва маҳсулотлар сотиб олиш, якуний маҳсулот тайёрлаш, сифат назоратини ўтказиш, чиқариш, сақлаш ва тарқатиш, шунингдек, текшириш босқичлари.  
Ўров материаллари – ташиш учун мўлжалланган сиртқи ўрамлардан ташқари, фарматсевтика маҳсулотини жойлаш учун қўлланиладиган, материал. Ўров материаллари маҳсулот билан тўғридан-тўғри алоқадорлигига қараб бирламчи ёки иккиламчи бўлиши мумкин. 
Фарматсевтика маҳсулоти – импорт қилувчи ёки экспорт қилувчи давлатидан ташқари, қонун доирасида текшириладиган, одам учун мўлжалланган маҳсулот бўлиб, якуний дори шаклида ёки мазкур дори шаклини тайёрлашда бирламчи материал сифатида қўлланиладиган дори воситасидир.  
Сақлаш – фарматсевтика маҳсулотини қўлланилгунга қадар сақлаш муддати.  
Ходимлар 
Сақлашнинг турли жойи (масалан, ишлаб чиқарувчи, дистрибютор, улгуржи сотувчи, дорихона ёки касалхона)да фарматсевтика маҳсулоти сифати сақлашини таъминлаш учун этарли миқдорда малакали ходим бўлиши Шарт. Малакали ходим давлат нормаларига мос келиши керак.  
Ходимлар яхши сақлаш амалиёти, қонун ҳужжатлари, хавфсизлик чоралари бўйича ўқитилиши лозим. 
Ходимлар махсус ўқув курсларида ўқишлари ва шахсий гигена ва санитария стандартларига риоя қилишлари шарт. 
Сақлаш зонасида фаолият кўрсатаётган ходимлар бажарилаётган ишига тегишли равишда ҳимоя ва ишчи кийимлар кийиши лозим.  
Хона ва ускуналар 
Маҳсулот сақлаш учун хона - Фарматсевтика маҳсулоти сақланадиган хонага бегоналар кирмаслигини  назорат қилиш керак. 
Турли тоифадаги материаллар ва маҳсулотлар, хусусан: бирламчи ва ўров материаллари, оралиқ маҳсулотлар, тайёр маҳсулот, карантиндаги маҳсулотлар, сифатсиз, қайтариб келинган ёки чақириб олинган маҳсулотларни тартибли сақлашни таъминлаш мақсадида хона этарли даражада кенг бўлиши Шарт. 
Қониқарли сақлаш шароитини таъминлаш мақсадида маҳсулот сақлаш учун хона қайтадан лойиҳалаштирилган ёки қайта ускуналанган бўлиши Шарт. Хона тоза, қуруқ, меъёрдаги ҳароратда бўлиши керак. Агар махсус сақлаш шароити (масалан, ҳарорат ёки нисбий намлик) га зарурат бўлса, Ушбу  шароитларни таъминлаш, босқичма-босқич кўрсаткичларни текшириш, кузатиш ва белгилаш керак. Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари полда сақланиши мумкин эмас, улар орасида тозалаш ва кузатиш учун этарли жой бўлиши Шарт. Поддонлар тоза ва яхши холатда бўлиши керак. 
Маҳсулот сақлаш учун хона тоза бўлиши, ахлат тўпланиши ва зараркунандалар ва кемирувчилар пайдо бўлишига йўл қўйилмаслиги керак. Хонани тозалаш усули ва муддати кўрсатилган санитар назорат бўйича чора-тадбирлар режасини тузиш ва ёзиб бориш, дезинсексия ва дератизатсия дастурини тузиш лозим. Дезинсексия ва дератизатсия воситалари безарар бўлиб, материаллар ва фарматсевтика маҳсулоти ифлосланиши хавфини туғдирмаслиги лозим. БОшқа маҳсулотларни ифлосланишини олдини олиш мақсадида қуйилган ёки сочилувчан хом ашёни бирламчи маҳсулотни тозалаш учун махсус усулни яратиш Шарт.  
Материаллар ва маҳсулотларни Ташиб келиш ва Ташиб кетиш жойлари об-ҳаво таъсиридан ҳимояланган бўлиши Шарт. Товар қабул қилиб олиш хонаси, сақлаш учун жўнатишдан олдин препарат ва материалларнинг контейнерларини зарурат туғилганда тозалаш имконини берувчи ускуналар билан таъминланган бўлиши Шарт.  
Препаратларни карантинда сақланадиган хона аниқ белгиланган бўлиши фақат масъул ходим киришига рухсат берилган бўлиши шарт. Киришни чегаралаш шароитини таъминлашда компютерлаштирилган тизимни қўллаш мумкин. 
Бирламчи материаллар намуналарни танлаб олиш учун тегишли назорат шароитлари мавжуд бўлган алоҳида хона ажратилиши керак. Маҳсулот сақлашга мўлжалланган хонада намуналар танлаб олиш, жарёнида ифлосланиш ва қарама-қарши контаминатсияни олдини олиш шарт. Намуналар танлаб олиш хонасини тозалаш учун тегишли жарёнларни яратиш зарур.  
Сифатсиз, қайтариб олинган, яроқлилик муддати тугаган маҳсулотлар учун жисмоний изолясия қилинган бОшқа ишончли усул (електрон) билан изолясия қилинган алоҳида ҳудуд ажратилиши Шарт. Бундай маҳсулотлар ва материаларни, сақлаш учун алоҳида хоналар бўлиши керак.  
Юқори фаол ва радиоактив материаллар, гиёҳванд воситалар ва бОшқа хавфли материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари, шунингдек ёнғиндан хавфли ва портловчи моддалар (масалан, тез ёнувчан суюқликлар ва босим остидаги газлар) безарарлиги ва қўриқланиши таъминланган алоҳида ажратилган жойда сақланиши Шарт. 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари билан яхши ишлаб чиқариш амалиёти (ГМП) тамойилларига мос равишда муомалада бўлиш керак. 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотларини ифлосланиши, аралашиб кетиши ва қарама-қарши контаминатсияга йўл қўймаган ҳолда сақлаш лозим. 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари уларнинг сифати сақланган ҳолда сақланишини таъминланиши ва уларнинг заҳираси мунтазам равишда янгиланиб туриши лозим. Биринчи навбатда яроқлилик муддати тугаётган («фирст эхпиред/фирст оут» (ФЕФО тамойили)) маҳсулотлардан қутилиш керак.  
Сифатсиз материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари ажратилиши ва карантин шароитида сақлашга жўнатилиши, уларнинг тақдири охиригача ҳал бўлмагунга қадар қўлланилишига йўл қўйилмаслиги керак. 
Гиёҳванд воситалар халқаро конвенсия ва гиёҳванд воситалар муомаласи тўғрисидаги миллий қонуности ҳужжатларига мос равишда сақланиши Шарт. 
Шикастланган маҳсулотлар ажратиб олиниши ва алоҳида хонада сақланиши керак. 
Барча турдаги ишларни амалга ошириш мақсадида маҳсулотлар сақланадиган хонанинг Ёруғлиги таъминланиши зарур. 
Сақлаш шароитлари  
Фарматсевтика маҳсулотлари ва материалларни сақлаш шароити турғунлик тадқиқотларига асосланган, Ёрлиқда кўрсатилган талабларга жавоб бериши Шарт. Сақлаш шароити назорати 
Ҳарорат ўзгаришини текшириб туриш лозим. Кузатув аппаратини  мунтазам равишда текшириб туриш, натижалари эса ёзиб, сақлаб қўйилиши зарур. Барча натижалар ёзувлари, материал ёки маҳсулотнинг яроқлилик муддати тугагандан сўнг камида бир йил ёки миллий қонун ҳужжатларига мос равишда  сақланиши лозим. Ҳарорат картаси барча хоналарда бир хил ҳарорат тартибини намойиш қилиши лозим. Ҳарорат ўзгариши кўп кузатиладиган жойларга ҳарорат ўлчагичи (датчик) ўпҲатилиши лозим. 
Кузатув аппаратурасини мунтазам равишда калибрлаб туриш лозим. 
Маҳсулотни  сақлаш  бўйича талаблар Ҳужжатлар: ёзма йўриқномалар ва ҳисоботлар 
Маҳсулотни сақлаш учун хоналардаги барча фаолият, хусусан яроқлилик муддати тугаган маҳсулот бўйича олиб борилган ишларнинг ёзма йўриқномалари, шунингдек ҳисоботлари сақланиши лозим. Ушбу  йўриқномалар ва ҳисоботлар сақлаш босқичларини аниқ тавсифлаши, фарматсевтика маҳсулоти, материалларнинг бир жойдан иккинчи жойга кўчиши ва зарурат туғилганда, маҳсулотнинг қайтариш холатларида ташкиллаштириш маълумотларини ўз ичига олиши керак.  
Ҳар бир сақланаётган материал ёки маҳсулот учун сақлаш шароити, эҳтиёткорлик чоралари ва қайта синов санаси  кўрсатилган доимий ёзма ёки электрон маълумотга эга бўлиш Шарт. Қонун ва Фармакопея талабларига доимо риоя қилиш керак. 
Ҳар бир маҳсулот қабул қилиш вақтидаги ҳисоботлар сақланиши зарур. Ушбу  ҳисоботларда маҳсулотнинг ташқи кўриниши, сифати, миқдори, таъминотчиси, таъминотчи томонидан берилган партия рақами, қабул қилинган санаси, қабул қилингандаги партия рақами ва яроқлилик муддати тугаган сана тўғрисидаги маълумотлар кўрсатилиши лозим. Агар қонунларда Ушбу  маълумотларни алоҳида давр ичида сақлаш белгиланган бўлса, унга роия қилиш зарур. (Ушбу  маълумотларни қабул қилинган материаллар ёки маҳсулотларнинг яроқлилик муддати тугаганидан сўнг яна бир йил сақлашга тўғри келади.) 
Фарматсевтика хом ашёлар ва маҳсулотларни қабул қилиш ёки жўнатишни  ёзма равишда олиб бориш лозим; ёзувлар алоҳида белгилар, масалан партия рақами орқали олиб борилади. 
Жиҳозлаш ва контейнерлар 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари  уларнинг сифатига таъсир кўрсатмайдиган ва ташқи таъсирдан, хусусан бактериал ифлосланишдан  ишончли ҳимояни таъминловчи контейнерларда сақланиши лозим.  
Контейнерлар тартибли жиҳозланиши Шарт: материал номи, партия рақами, яроқлилик муддати ёки қайта синов санаси, сақлаш шароити ва (зарурат туғилганда) фармакопеяга изоҳ кўрсатилиш лозим. Умумқабул қилинган қисқартмалар, номлар ёки кодлар ишлатиши Шарт. 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотларини қабул қилиш 
Товар қабул қилинганда қабул қилинаётган партия буюртмага мослиги текширилиши, ҳар бир контейнернинг партия рақами, материал (фарматсевтика маҳсулоти) тури, унинг миқдорининг Ёрлиққа мослиги текширилиши Шарт. 
Партиядаги контейнерларнинг бир хиллиги ва товарнинг бир нечта партияси тақдим этилганда зарурат туғилса товарларни партия рақамига мос равишда ажратиш зарур.  
Ҳар бир контейнер эҳтимоли бўлган ифлосланишлар, бузилишлар ёки Шикастланишларга текширилиши, агар бунга гумон бўлса ва зарурат туғилганда барча партия кейинчалик текширувлар учун карантинга жўнатилиши керак. 
Намуналар танлаб олиш зарурат туғилганда малакали ва махсус ўқув курсларида ўқиган ходим томонидан ёзма йўриқномаларга асосан қатъий равишда амалга оширилиши лозим. Намуналар танлаб олинган контейнерлар тегишли равишда жиҳозланиши Шарт. 
Намуналар танлаб олингандан сўнг товар карантинда сақланади. Карантиннинг барча босқичида ва давомий сақлаш учун партия алоҳида сақланиши лозим. 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари карантиндан олиш тўғрисидаги расмий рухсатнома ёки сифатсизлиги тўғрисидаги маълумот олингунга қадар карантинда сақланади. 
Сифатсиз материаллар ва фарматсевтика маҳсулотларини қўлланишини олдини олиш бўйича чоралар кўрилиши Шарт. Ушбу  маҳсулотлар  йўқ  қилингунга ёки таъминотчига қайтариб берилгунга қадар алоҳида сақланиши лозим.   
Заҳираларни янгилаш ва улрани  назорати. 
Маҳсулотлар ҳисоб-китобини амалда мавжуд бўлган товарларни ҳужжатдаги билан таққослаган холда  доимий олиб бориш зарур. 
Номутаносиблик аниқланганда хатоликларни аниқлаш ва/ёки нотўғри берилганлигини аниқлаш мақсадида текширув ишларини амалга ошириш зарур. 
Ишлаб чиқариш корхоналарида  қисман ишлатилган материалалр ёки фарматсевтика маҳсулотлари сақлаган контейнерларни давомий сақлаш шароитида бузилиши ёки ифлосланишини олдини олиш мақсадида яхшилаб ёпиш мақсадга мувофиқдир. Очилган ёки қисман ишлатилган контейнерлардаги материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари биринчи навбатда қўлланилиши зарур.  
Шикастланган ўрамлардаги маҳсулотлар уларнинг сифатига зарар этказилмаганда ишлатилиши мумкин. Зарур ҳолларда бундай ҳолатларда сифат назоратига жавобгар Шахсга Ушбу  маълумот этказилиши керак. Барча кўрилган чоралар ҳужжатлаштирилиши Шарт. 
Яроқлилик муддати тугаган ва қўлланилишдан чиққан материаллар ва маҳсулотлар мавжудлигини текшириш 
Яроқлилик муддати тугаган ва қўллаш мумкин бўлмаган маҳсулотлар заҳираси мавжудлигини мунтазам равишда текшириб туриш лозим.  Яроқлилик муддати тугаган материаллар ва фарматсевтика маҳсулотларининг ишлатишга йўл қўймаслик лозим.  
Товарнинг қайтарилиши 
1. Қайтарилаётган товар, жумладан чақирилган маҳсулот белгиланган тартибда қайтарилиши, барча ёзувлар ва ҳисоботлар сақланиши лозим.  
2. Қайтарилаётган товарлар карантинга қўйилиши керак. Уларни бОшқа товарлар билан сақлаш фақат расмий Шахс қарорига асосан амалга оширилади. Бундай қарор қайтадан  сифати қониқарли баҳоланганда қабул қилинади.  
3. Муомалага қайта чиқарилган товар аниқланиши ва рўйхатдан ўтказилиши ҳужжатлаштирилган  бўлиши Шарт. Мижозлар томонидан дорихонага қайтарилган фарматсевтик препаратлари йўқ қилиниши Шарт. 
Жўнатиш ва ташиш 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотларини Ташишда уларнинг бутунлиги сақланишини белгилаш ва сақлаш шароитларига риоя қилиш зарур. 
 Тиббий иммунобиологик препаратларни Ташишда “совуқ занжир”  усулидан қуруқ муз қўлланилган ҳолда, алоҳида эҳтиёткорлик кўрилиши шарт. Одатий эҳтиёткорлик чораларидан ташқари, материаллар ёки маҳсулотларнинг сифатига салбий (масалан, музлаши) таъсир кўрсатмаслигини олдини олиш мақсадида қуруқ муз билан алоқада бўлмаслигини таъминлаш зарур.  
 Баъзи кўрсаткичлар, масалан ҳарорат назорати учун асбоблар ишлатиш тавсия этилади. Давомий текшириш мақсадида асбоблар кўрсаткичларини аниқлаб бориш зарур. 
 Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотларини  жўнатиш ва ташиш фақат уларга буюртма бўлгандагина амалга оширилиши зарур. Буюртмани  қабул қилиш ва товапҲи жўнатиш ҳужжатлаштирилиши зарур. 
 Буюртма берилган материаллар ва фарматсевтика маҳсулотлари  тури эътиборга олинган ҳолда ҳужжатлаштирилади ва алоҳида эҳтиёткорлик чоралари кўрилиб  жўнатилиши ташкиллаштирилади.  
 Ўрамлар ташқи таъсирлардан ҳимояни таъминлаши ва ўчиб кетмайдиган маркер билан жиҳозланиши Шарт. 
 Жўнатиш тўғрисидаги ҳисоботлар қуйидаги маълумотларда ўз аксини топиши зарур. 
· жўнатиш санаси; 
· буюртмачи номи ва манзили; 
· маҳсулот таснифи (номи, дори шакли ва таъсир кучи (зарурат бўлганида), партия рақами ва миқдори); 
· ташиш ва сақлаш шароитлари.  
Ҳисоботлар осон тушунарли бўлиши ва сўралганда тақдим этилиши зарур.  
Маҳсулотни чақириб олиш 
Материаллар ва фарматсевтика маҳсулотини сифатига гумон бўлса ёки унинг қониқарсиз сифати тўғрисида ишончли маълумотларга эга бўлинса уларни тез ва самарали чақириб олиш чорасини яратиш зарур.  
Меъёрий  сақлаш шароитлари 
Қуруқ, яхши Шамоллатиладиган, 15-250 ҳароратда, об-ҳаво шароитларидан келиб чиққан ҳолда 300 гача ҳароратда сақлаш меъёрий сақлаш ҳисобланади.  
Махсус (алоҳида) сақлаш шароитлари 
Махсус шароитларда сақланадиган дори воситалари сақлаш бўйича алоҳида йўриқномаларни талаб этади. Агар махсус шароитлар (масалан, доимий равишда совуқда сақлаш) тўғрисида алоҳида айтиб ўтилмаган бўлса,  йўриқномадан силжишга  жуда қисқа муддатга (масалан, маҳаллий ташиш вақтида) йўл қўйилади.  
Дори воситаларини сақлаш ва яроқлилик муддатларини ўрганиш,  усулларини такомиллаштириш, ҳужжатлар тўплами. 
 	 	Юқори ҳароратда «тезлаштирилган эскиртириш» усули асосида дори воситалари яроқлилик муддатини аниқлаш мақсадида иш олиб бориш бўйича. 
 
I. АСОСИЙ ҚОИДАЛАР 
1.1. Ушбу  «Юқори ҳароратда «тезлаштирилган эскиртириш» усули асосида дори воситалари яроқлилик муддатини аниқлаш мақсадида иш олиб бориш бўйича» вақтингчалик йўриқнома ОСТ 42-2-72 «Дори воситалари. Яроқлилик муддатини ўпҲатиш тартиби» нинг 1.2.1 бандини такомиллаштириш мақсадида тузилган.  
1.2. Йўриқнома бажаришда аниқ кимёвий тузилишга эга бўлган  дори моддалари- субстансиялар ва таъсир этувчи сифатида кўрсатилган модда  сақлаган тайёр дори турлари учун қўлланилади. Йўриқнома ўсимлик хом ашёси, полипептидлар, оқсил, эндокрин ва бОшқа биологик усул билан олинган, аниқ таркибга ёки  кимёвий тузилишга аниқ бўлмаган моддалар сақлаган  дори воситалари учун қўлланилмайди.   
1.3.  «Тезлаштирилган эскиртириш» усули билан яроқлилик муддати берилаётган дори воситаси, уни сақлаш шароитидаги ҳароратидан юқори бўлган ҳароратда сақлашга асосланган. Одатда, ҳарорат кўтарилганида, дори воситасида кечадиган физик-кимёвий жараёнлар  тезлашади, бу эса вақт ўтиши билан дори воситаси сифатини ёмонлаШишига олиб келади. Шундай қилиб,  ҳарорат кўтарилгандаги вақт оралиғи дори воситаси сифат назорати кўрсаткичлари сақланиб қолинадиган чегара (тажрибавий яроқлилик муддати) яроқлилик муддатидаги сақлаш шароити ҳарорати билан солиштирилганда сунъий қисқартирилади. Бу яроқлилик муддатини ўпҲатишда   вақтни анча қисқаришига олиб келади.  
1.4.  Дори воситасининг «тезлаштирилган эскиртириш» усули жараёнида олинган натижаси асосида, яроқлилик муддатини таъминловчи сақлаш ҳароратини белгилаш мумкин. 
1.5.  Дори препаратларини малълум бир ҳароратдаги Яроқлилик муддати юкори ҳароратда аникланган тажрибавий Яроқлилик муддати билан узвий боглик. Уни куйдаги формула оркали аниклади.   С - яроқлилик муддати;    тхр - сақлаш ҳарорати;  
 	 	Се - тажрибавий яроқлилик муддати;  	 	те – тажрибавий сақлаш ҳарорати; 
	 	 	 	 	 	С = К •Сэ 
tэ −tхр
	  Коеффитсиент 	 	К = А	 
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Ушбу  юриқномада киёвий реаксия тезлиги ҳарорати коеффитсиенти А = 2 га тенг қилиб белгиланган. 
1.6. 1- жадвалда А=2 тенг бўлганида, киймат турли ҳарорат фарки кўрсаткичларида  мувфоиклик коеффитсиенти келтирилган. 
1-жадвал 
	(те  - хр) 0 
т
	10 
	20 
	30 
	40 
	50 
	60 
	70 

	К 
	2 
	2 
	8 
	16 
	32 
	64 
	128 
 


Еслатма. тхр  одатда 200 га тенг ҳисобланади. 
«ТЕЗЛАШТИРИЛГАН ЭСКИРТИРИШ» УСУЛИДА ЯРОҚЛИЛИК МУДДАТИНИ АНИКЛАШ ШАРОИТЛАРИ. 
1. «Тезлаштирилган эскиртириш» усули бўйича дори воситаси яроқлилик муддатини аниқлаш учун дори воситаси яратувчи ташкилотлар  ёки ишлаб чиқарувчи корхоналар томонидан олиб борилади.   
2. Дори воситаси билан  «тезлаштирилган эскиртириш» усулида тажриба олиб бориш учун термостатлар, термоШкафлар, климатик камералар ёки шу сингари ускуналар мавжуд бўлиб, улар бутун тажриба давомида автоматик равишда белгиланган те - тажрибавий ҳароратни  +10 аниқликда сақлаб туриши керак.  
3. Яроқлилик муддатини аниқлаш мақсадида дори воситалари намуналари МҲ да кўрсатилган идиш ва ўрамларда, янги дори воситалари эса - яратувчи ташкилот тавсия қилган идиш ва ўрамларда ўрганилади. Гигроскопик дори воситалари учун  ўрамлар «Дори воситалари – субстансиялар турғунлигига намлик ва ҳавонинг бОшқа кимёвий фаол моддалари таъсирини ўрганиш бўйича йўриқнома»га мувофиқ танланади. Агар дори воситаси йирик қадоқларда ишлаб чиқарилса, уни худди шу материалдан тайёрланган кичик идишларга қайта қадоқлаш зарур.  
4. юқори тажрибавий сақлаш ҳарорати кичик вақт оралиғида яроқлилик муддатини белгилашни таъминлаши зарур. Бироқ бу ҳарорат дори воситасини агрегат ҳолатини ўзгариши ёки қадоқ материалини бузилишида олиб келадиган чегарадан ортмаслиги керак. 5. Қуйидаги  тажрибавий сақлаш ҳарорати тавсия этилади: 
· алоҳида индивидуал моддалар учун – 600; 
· таблеткалар, капсулалар, инъексион эритмалар ва сепмалар учун  – 600; 
· суртмалар, линиментлар ва Шпритс-тюбиклар учун  – 400; - шамчалар ва аерозоллар учун – 300. Текширилаётган намуналарга Ёруғлик таъсири булмаслиги таъминланишини керак. 
ДОРИ ВОСИТАЛАРИДА «ТЕЗЛАШТИРИЛГАН эСКИРТИРИШ» УСУЛИДА ТАЖРИБА ЎТКАЗИШ 
1. «Тезлаштирилган эскиртириш» усулида тажриба ўтказиш учта серия (партия) дори воситаларида ўтказилади. Баъзи алоҳида ҳолатларда дори воситасининг икки серия (партия) сида тажриба ўтказиш мумкин.  
2. Тажрибавий сақлаш ҳарорати (те) энг камида  тхр – сақлаш ҳароратидан ўн градусга фарқ қилиши лозим.  
3. МҲда кўрсатилган талаблар асосида дори воситалари сифат кўрсаткичлари аниқланади. Сақлаш шароитида ўзгариши мумкин бўлмаган кўрсаткичлар  фақат дори воситасини сақлашга қўйишдан аввал ўрганилади.  
МТХда келтирилган таҳлил усуллари дори воситаси сифат кўрсаткичлардаги узгаришларни аниклаш имконини бермаса, дори воситасини сақлаш вақтида қўшимча равишда сифатидаги аниқлашга узгаришларни имкон берадиган таҳлил олиб бориш, мақсадга мувофиқдир. Бу яроқлилик муддатини белгилашда асосли қарорлар қабул қилиш имконини беради. Бунда  (зарурат туғилганда) тегишли усуллар МҲ га белгиланган тартибда киритилиши мумкин. 
4. Дори воситаси сифат кўрсаткичлари «тезлаштирилган эскиртириш» жараёнида курсатгичлар, оддий шароитда олти ойга эквивалентга тенг бўлган вақтлар оралиғида аниқланади. Сифат  кўрсаткичи назорати босқичлари тажрибавий сақлаш ҳароратига боғлиқлиги 2-жадвалда келтирилган. 
	 (те  - хр) 0 
т
	10 
	20 
	30 
	40 
	50 
	60 
	70 

	Сифат кўрсаткичи назорати босқичлари 
	92 сутка 
	46 сутка 
	23 сутка 
	11,
5 сутка 
	6  
сут ка 
	69  соа
т 
	34  соа
т 


5. Тажриба йўли билан сақлашга мўлжалланган, тажриба режасида белгиланган  дори воситаси миқдори ҳар бир танланган ҳарорат учун олтита назорат тадқиқоти ўтказиш учун этарли бўлиши лозим. Назорат тадқиқотлари ўткир заҳарлилик ва биологик таъсипҲи ҳам ўз ичига олиши мумкин. 
6. Тажрибавий сақлашни бошланиш муддати – дори воситасини термостат ускунасига жойлаш вақти ҳисобланиб, унинг якуни – тажрибавий сақлаш муддати тугаши ёки дори воситаси МҲ талабларига жавоб бермаслиги ёки «тезлаштирилган эскирит    иш» усулини олиб бораётган ташкилот томонидан бОшқа кўрсаткичлар бўйича яроқсиз деб ҳисобланишидир. Турли ҳароратлардаги энг куп сақлаш муддатлари 3-жадвалда келтирилган. 
	Яроқл илик муддати  
	
	
	Тажрибавий сақлаш муддати, сутка 
	

	
	
	
	(те  - тхр),  0 
	

	
	10 
	20 
	30 
	40 
	50 
	60 
	70 

	2 йил 
	365 
	182 
	91 
	46 
	23 
	11, 4 
	5,7 

	3 йил 
	548 
	274 
	137 
	68 
	34 
	17 
	8,6 

	4 йил 
	730 
	365 
	182 
	91 
	46 
	23 
	11, 4 

	5 йил 
	913 
	456 
	228 
	114 
	57 
	29 
	14, 3 


7. Яроқлилик муддатини ҳисоблаш учун суткалар (ёки соатлар)да берилган тажрибавий яроқлилик муддатини К коеффитсиентига кўпайтирилади (1-жадвалга қаранг). Одатда, тхр  200C га тенг деб белгиланади. Ушбу  йўл билан хисобланган Яроқлилик муддати, берилган дори воситаси серияси учун уртача арифметик яроқлилик муддати ҳисобланади. Курсатгичлар 180 суткага фарқ килса, «тезлаштирилган эскиртириш» усулининг энг юқори ҳароратида олинган яроқлилик муддати эътиборга олинмайди.  
Масалан: 
 Сақлаш ҳарорати т хр  = 200. Ишлаб чиқарилган ва тажрибавий сақлаш вақт оралиғи 
С0 =30 сутка. те(И) ва те(ИИ) 400C ва  600C га тенг. Тажрибавий яроқлилик муддати Се(И) ва Cе(ИИ) тегишли равишда 243 ва 70 суткага тенг. 
С(И) = 243 сут · 4 + 30 сут = 1002 сут (К = 2) 
С(ИИ) = 70 сут · 16 + 30 сут = 1150 сут (К = 2) 
С(И) - С(ИИ) = 148 сут < 180 сут 
С = (1002 сут +1150 сут) : 2 = 1076 сут (2 йил 11 ой). 
8. Дори воситасининг турли сериялари учун аникланган яроқлилик муддатлари фарқ қилса, олинган натижанинг энг кичиги яроқлилик муддати деб ҳисобланади. 
9. Белгиланган яроқлилик муддатини таъминлаш учун сақлаш ҳарорати тхр ни 1.5. 
бандда берилган тенгламага мувофиқ ҳисобланади. 
тхр = 200 + 10 lgC20 0C          ёки            тхр = те + 10 lg Cэ lg A	C	lg A	C
10.Максимал назарий сақлаш ҳарорати учун дори воситаси яроқлилик муддати уч йилга тенг бўлган ҳарорат қабул қилинган. У ҳисоб йўли билан яроқлилик муддати 200 ҳароратда 3.9. бандда келтирилган формула асосида аниқланади. Масалан:  
	т макс қўш = 200 + 	200	 365
3
lg
10
⋅
=
C
C
A

Бу эрда; 
3 ⋅ 365 – суткада белгиланган 3 йиллик яроқлилик муддати; 
С200 – 200 ҳароратда суткада белгиланган яроқлилик муддати. А=2 тенг бўлганида т макс қўш  ҳисоб натижалари  4-жадвалда келтирилган. 
 
	С20 
сутка 
	1
82,5 
	74 
	2 65 
	3 48 
	5 30 
	7	1
095 
	1 460 
	1 825 
	2 190 
	2 920 
	4 380 

	тмакс
0
.қўш 
	6 
	
	0
	4
0 
	4 
	2
0 
	2
4 
	2
7 
	3
0 
	3
4 
	4
0 


0
Тажрибавий сақлаш натижалари серия №_______________ 
Тажрибавий яроқлилик муддати __________0 да _________сутка 
Тажрибавий яроқлилик муддати __________0 да _________сутка 
	Топилган яроқлилик муддати 200да  	     _________сутка 
Бандда келтирилган хисобот формасига аналитик маълумотлар (хроматограммалар, спектрлар), биологик тадқиқотлар натижалари, зарурат бўлганида олинган натижаларни тасдиқловчи қўшимча материаллар илова қилиниши зарур.   
Дори воситаси яроқлилик муддатини тасдиқлаш учун «тезлаштирилган эскиртириш» усули бўйича ҳисобот белгиланган тартибда ФМ (ВФМ) ёки ФМ га ўзгартириш лойиҳаси билан биргаликда тақдим этилиши лозим. 
[bookmark: _GoBack]
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