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Annotatsiya

Ushbu maqolada GMP (Good Manufacturing Practice) standartlarining
farmatsevtika ishlab chiqarish jarayonidagi ahamiyati yoritilgan. GMP talablariga
rioya qilish orqali dori vositalarining sifati, xavfsizligi va samaradorligini ta’minlash
imkoniyati tahlil qilingan. Ishlab chigarish jarayonlarining standartlashtirilishi, xom
ashyo va tayyor mahsulot sifatini nazorat qilish, xodimlar malakasi hamda
huyjatlashtirish tizimining GMP doirasidagi o‘rni ko‘rib chigilgan. GMP standartlari
farmatsevtika korxonalarida sifatni boshqarish tizimini mustahkamlashda muhim

omil ekani asoslab berilgan.

Kalit so‘zlar: GMP, farmatsevtika ishlab chiqarish, sifat nazorati, xavfsizlik,

standartlar, dori vositalari
AHHOTAUA

B craTthe paccmoTpena ponb ctanaaptoB GMP (Good Manufacturing Practice)
B (hapMaleBTHYECKOM Mpou3BojcTBe. [IpoaHann3upoBaHo 3HaY€HUE COOIIOACHUS
TpeboBanuit GMP nns obecnieueHus: kauecTBa, 6€30MacHOCTH U 3()PEKTUBHOCTH
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB. OcgeleHbl BOTIPOCHI CTaHJapTU3AIUH
IIPOU3BOJICTBEHHBIX MTPOLIECCOB, KOHTPOJISI KAYECTBA ChIPbS U TOTOBOM MPOIYKIUH,

KBaJII/I(I)I/II(aI_II/II/I nepcoHaia 1 CUCTEMbI TOKYMCHTAIIUH. HOKaBaHO, 4dTO CTAaHAAPThI
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GMP saBnsitorcsi ocHOBOM 3((PEKTUBHOM CUCTEMBbI YIpaBiICHUS KayeCTBOM Ha

(bapMaleBTHUECKUX MPEATPUATHUSX.

KaloueBble ciaoBa: GMP, ¢dapmareBTHueckoe NpPOU3BOACTBO, KOHTPOJb

KadecTBa, 0€301MaCHOCTh, CTAHAAPTHI, JICKAPCTBEHHBIC CPE/ICTBA
Abstract

This article examines the role of Good Manufacturing Practice (GMP)
standards in pharmaceutical manufacturing. The importance of GMP compliance in
ensuring the quality, safety, and efficacy of medicinal products is analyzed. Key
aspects such as standardization of production processes, quality control of raw
materials and finished products, personnel qualification, and documentation systems
are discussed. GMP standards are shown to be a fundamental element of an effective

quality management system in pharmaceutical companies.

Keywords: GMP, pharmaceutical manufacturing, quality control, safety,

standards, medicinal products
Kirish

Farmatsevtika sanoati aholining sog‘lig‘ini saqlash va mustahkamlashda
muhim o‘rin tutadi. Ushbu sohada ishlab chiqarilayotgan dori vositalarining sifati,
xavfsizligi va samaradorligi bevosita inson hayotiga ta’sir ko‘rsatadi. Shu sababli
farmatsevtika ishlab chiqarish jarayonlari qat’iy me’yoriy talablar asosida tashkil
etilishi lozim. Ana shunday muhim talablar majmuasi sifatida GMP (Good
Manufacturing Practice — Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti) standartlari joriy

etilgan.

GMP standartlari farmatsevtika mahsulotlarini ishlab chiqarishda sifatni

ta’minlashga qaratilgan xalgaro qoidalar tizimini ifodalaydi. Ushbu standartlar
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ishlab chiqarishning barcha bosqichlarini — xom ashyo tanlashdan tortib, tayyor
mahsulotni qadoqlash va saglashgacha bo‘lgan jarayonlarni qamrab oladi. GMP
talablariga rioya qilish dori vositalarining barqaror sifati, ularning ifloslanishdan

himoyalanishi hamda iste’molchi uchun xavfsiz bo‘lishini kafolatlaydi.

So‘nggi yillarda farmatsevtika mahsulotlariga bo‘lgan talabning ortishi, yangi
dori shakllari va texnologiyalarning joriy etilishi GMP standartlarining ahamiyatini
yanada oshirdi. GMP tizimi ishlab chigarish jarayonlarini standartlashtirish,
xatoliklarning oldini olish va sifatni doimiy nazorat qilish imkonini beradi. Bu esa
farmatsevtika korxonalarining raqobatbardoshligini oshirish bilan bir gatorda,

xalqaro bozorga chiqish uchun muhim shart hisoblanadi.

Shuningdek, GMP standartlari xodimlarning malakasini oshirish, ishlab
chiqarish muhitini yaxshilash va hujjatlashtirish tizimini to‘g‘ri yo‘lga qo‘yishga
xizmat qiladi. Har bir ishlab chiqarish bosqichining hujjatlashtirilishi va
tekshiruvdan o‘tkazilishi sifatni boshqarish tizimining samaradorligini ta’minlaydi.
Natijada dori vositalarini ishlab chigarishda yuzaga kelishi mumkin bo‘lgan xavflar

kamayadi va sifatli mahsulot ishlab chigarish imkoniyati yaratiladi.

Xulosa qilib aytganda, GMP standartlarining farmatsevtika ishlab
chiqarishdagi o‘rni beqiyos bo‘lib, u dori vositalarining sifatini ta’minlash, bemorlar
xavfsizligini himoya qilish va sog‘ligni saqlash tizimini mustahkamlashda muhim
ahamiyat kasb etadi. Shu bois GMP talablarini chuqur o‘rganish va amaliyotga joriy

etish bugungi kunda dolzarb masalalardan biri hisoblanadi.
Muhokama

GMP standartlarini farmatsevtika ishlab chiqarish jarayonlariga joriy etish dori
vositalarining sifatini barqaror ta’minlashda muhim ahamiyatga ega ekanligi

muhokama jarayonida aniglandi. Tadqiqotlar va amaliy tajribalar shuni ko ‘rsatadiki,
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GMP talablariga rioya qilinmagan holatlarda ishlab chiqarish jarayonida xatoliklar
ko‘payadi, mahsulot sifati esa barqaror bo‘lmaydi. Shu sababli GMP standartlari

farmatsevtika korxonalarida sifatni boshqarish tizimining asosi sifatida garaladi.

Muhokama natijalariga ko‘ra, GMP ning eng muhim jihatlaridan biri ishlab
chigarish jarayonlarining qat’iy standartlashtirilishidir. Texnologik jarayonlarning
aniq tartibga solinishi va ularning hujjatlashtirilishi xatoliklarning oldini olish
imkonini beradi. Xom ashyo qabul qilish, ishlab chigarish, nazorat va qadoqlash
bosqichlarida GMP talablariga amal qilinishi dori vositalarining ifloslanish va

aralashib ketish xavfini sezilarli darajada kamaytiradi.

Shuningdek, GMP standartlari xodimlarning malakasi va mas’uliyatini
oshirishda muhim rol o‘ynaydi. Muhokama davomida aniqlanishicha, malakali va
muntazam o‘qitilgan xodimlar ishlab chigarish jarayonida yuzaga kelishi mumkin
bo‘lgan xatoliklarni tez aniglash va bartaraf etishga qodir bo‘ladi. Bu esa mahsulot

sifati va xavfsizligini oshirishga xizmat qiladi.

GMP talablarining ishlab chigarish muhitiga ta’siri ham muhim masala sifatida
muhokama qilindi. Toza xonalar, sanitariya-gigiyena qoidalariga rioya etish va
uskunalarning muntazam texnik xizmatdan o‘tkazilishi mahsulot sifatini
ta’minlashda hal giluvchi omillardan biridir. Ushbu talablar bajarilmagan taqdirda

mikrobiologik ifloslanish xavfi ortishi mumkin.

Bundan tashqgari, GMP standartlariga rioya qilish farmatsevtika
korxonalarining xalgaro bozorda raqobatbardoshligini oshiradi. Muhokama
natijalari shuni ko‘rsatadiki, GMP sertifikatiga ega korxonalar o‘z mahsulotlarini
xorijiy bozorlarga eksport qilish imkoniyatiga ega bo‘ladi. Demak, GMP standartlari
nafaqat sifat va xavfsizlikni ta’minlaydi, balki farmatsevtika sanoatining barqaror

rivojlanishiga ham xizmat qiladi.
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Adabiyotlar tahlili

GMP (Good Manufacturing Practice) standartlari farmatsevtika ishlab
chigarishida sifatni ta’minlashning asosiy mexanizmi sifatida ko‘plab ilmiy va
me’yoriy adabiyotlarda yoritilgan. Mavjud adabiyotlar tahlili shuni ko‘rsatadiki,
GMP talablari dori vositalarining xavfsizligi, sifati va samaradorligini kafolatlashga
qaratilgan bo‘lib, ular ishlab chiqarish jarayonining barcha bosqichlarini gamrab

oladi.

Xalgaro migyosda Jahon sog‘ligni saglash tashkiloti (WHO) tomonidan ishlab
chigilgan GMP qo‘llanmalari asosiy manba hisoblanadi. Ushbu hujjatlarda ishlab
chiqgarish binolari, uskunalar, xom ashyo, texnologik jarayonlar, sifat nazorati va
hujjatlashtirish tizimlariga qo‘yiladigan talablar batafsil bayon etilgan. WHO GMP
talablarining qo‘llanilishi farmatsevtika mahsulotlarida nuqsonlar va sifatsiz
mahsulotlar ishlab chiqarilishining oldini olishda samarali ekanligi ko‘plab

tadqgiqotlarda ta’kidlangan.

Yevropa Ittifoqining GMP bo‘yicha yo‘rignomalari (EudralLex, Volume 4)
ham adabiyotlarda keng muhokama qilingan. Ushbu hujjatlar Yevropa davlatlarida
farmatsevtika ishlab chiqarishini tartibga solib, sifatni boshqarish tizimini
kuchaytirishga xizmat qiladi. Tadqiqotchilar YI GMP talablarining qat’iyligi

mahsulotlarning xalqaro standartlarga mosligini ta’minlashini qayd etganlar.

[Imiy maqolalarda GMP standartlarining amaliyotga joriy etilishi bilan bog‘liq
muammolar ham tahlil qilingan. Ba’zi mualliflar kichik va o‘rta farmatsevtika
korxonalarida GMP talablarini to‘liq amalga oshirish moliyaviy va texnik
qiyinchiliklar tug‘dirishini ta’kidlaydi. Biroq, uzoq muddatli istigbolda GMP
tizimiga sarmoya kiritish mahsulot sifatining oshishi va bozordagi ishonchning

mustahkamlanishiga olib kelishi isbotlangan.
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Shuningdek, o‘quv adabiyotlari va darsliklarda GMP standartlarining nazariy
asoslari va ularni joriy etish mexanizmlari yoritilgan. Mualliflar xodimlarning
malakasi, ichki audit va doimiy takomillashtirish jarayonlari GMP tizimining
samaradorligini belgilovchi asosiy omillar ekanligini ta’kidlashadi. Umuman
olganda, adabiyotlar tahlili GMP standartlari farmatsevtika ishlab chiqarishida

sifatni ta’minlashning ajralmas qismi ekanligini ko‘rsatadi.
Natijalar

Adabiyotlar tahlili va tadqiqotlar natijalari shuni ko‘rsatdiki, GMP standartlari
farmatsevtika ishlab chiqarish jarayonida sifatni ta’minlashning eng muhim
mexanizmi hisoblanadi. Tadqiqotlar davomida aniqlanishicha, GMP talablariga
qat’iy rioya qilinadigan korxonalarda dori vositalarining sifati barqaror bo‘lib,

ularning xavfsizligi va samaradorligi kafolatlanadi.

Natijalarga  ko‘ra, GMP  tizimi  ishlab chiqgarish  jarayonlarini
standartlashtirishga yordam beradi. Xom ashyo qabul qilishdan tortib, tayyor
mahsulotni qadoqlash va yetkazib berishgacha bo‘lgan barcha bosqichlarda sifatni
nazorat qilish imkoniyati yaratiladi. Shu bilan birga, ishlab chiqarish muhitining
sanitariya-gigiyena talablari va xodimlarning malakasi GMP tizimida sifatni

saglashga bevosita ta’sir qiladi.

Tahlillar shuni ko‘rsatdiki, GMP standartlarini joriy etish orqali farmatsevtika
korxonalari nafaqat ichki sifatni ta’minlaydi, balki xalqaro bozor talablariga ham
javob bera oladi. Shu sababli GMP sertifikatiga ega bo‘lgan korxonalar o‘z
mahsulotlarini eksport qilish va xalgaro standartlarga muvofiq ishlab chiqarish

imkoniyatiga ega bo‘ladi.

Umuman olganda, natijalar GMP standartlari farmatsevtika ishlab chigarishida

sifatni boshqarish tizimining ajralmas qismi ekanligini, xatoliklarni kamaytirish,
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mahsulotni ifloslanishdan himoyalash va iste’molchiga xavfsiz mahsulot yetkazib
berish imkonini berishini ko‘rsatadi. Shu bilan birga, tadqiqotlar GMP talablariga

amal qilishning uzoq muddatli iqtisodiy va texnologik foydalarini ham tasdiglaydi.
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