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Abstract
A model document of World Health Organization for good manufacturing practices was
 
primarily adopted by some consultants in the field of pharmacy in accordance with the deci-
 
sion
 
of
 
the
 
Twentieth
 
World
 
Health
 
Assembly
 
in
 
1967.
 
Subsequently,
 
the
 
model
 
document
 
for
 
good manufacturing practices was accepted with the title “Draft requirements for good man-
 
ufacturing practice in the manufacture and quality control of medicines and pharmaceutical
 
specialties”
 
in
 
the
 
Twenty-First
 
World
 
Health
 
Assembly.
In this review, good manufacturing practices adopted in Mongolia has been compared to
 
those of the United States of America, Peoples Republic of China, Thailand, Indonesia and
 
Cambodia.
 
According
 
to
 
the
 
comparison,
 
the
 
requirements
 
in
 
the
 
good
 
manufacturing
 
practic-
 
es of Mongolia, including specialists, building, equipment, hygiene, raw materials, documen-
 
tation, validation, product recall and quality control, have been considered to be similar with
 
those of
 
the countries.
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МЭӨ-209 онд байгуулагдсан анхны төр улс Хүннүгээс 1206 онд байгуулагдсан Их Монгол Улс хүртэлх хугацаанд эмнэлгийн тусламжийн туршлага хуримтлагдан, анагаах эмч бий болж хануур, төөнүүр, хатгах, эмийн эмчилгээний аргууд хэрэглэгдэж байжээ. Эмийн үйлдвэр үүсч хөгжсөн түүхээс үзвэл 1929 онд П.Акимовын удирдлагаар эм үйлдвэрлэх лабораторит эмийн ургамал, эрдсийн гаралтай баялгийг ашиглан витаминт бэлдмэл, бамбайн хандмал, гишүүнэ, тарваган шийрийн бэлдмэл үйлдвэрлэх болсон.
Эм хангамжийн түүхэнд 1930 онд эм савлах жижиг тасаг байгуулагдснаар эм үйлдвэрлэх

эх суурь тавигдсан.
Монгол Улсад 1990 онд анхны хувийн хэвшлийн “Монос” эмийн үйлдвэр байгуулагдсан бол, 1994 онд Нахиа- импекс, 1996 онд Гамба, 1997 оноос Эв- Эрдэнэ,    Шинэбат,    Эрдэнэбүрэн,    Армон, Мон-Адонис, Аюурвед зэрэг үйлдвэрүүд шинээр байгуулагдсан. 1967 онд ДЭМБ-ын 20-р чуулганы шийдвэрээр хэсэг зөвлөхүүд эм үйлдвэрлэлийн загварчилсан өгүүллийг анх боловсруулсан бөгөөд 21-р чуулганаар “Эмийн үйлдвэрлэл ба чанарын хяналт явуулахад баримтлах дүрмэнд тавигдах загварчилсан шаардлагууд” нэртэйгээр хэлэлцэгдэж батлагдсан байна1,2




 (
МОНГОЛЫН
 
ЭМ
 
ЗҮЙ,
 
ЭМ
 
СУДЛАЛ
 
СЭТГҮҮЛ
)Эм үйлдвэрлэлийн зохистой дадал (GМР-Good manufacturing practice) нь эмийн үйлдвэрлэлд зайлшгүй мөрдөх, бүтээгдэхүүн нь зохих дүрэм, журмын дагуу үйлдвэрлэгдэж, чанар, зориулалтаар стандартад нийцэн баталгаажигдсан байх шаардлагыг тусгасан техникийн баримт бичгийг хэлдэг3,4.
Иймд Монгол Улсад мөрдөж буй Эм үйлдвэрлэлийн зохистой дадал (GМР)-ыг бусад улс орны GМР- тэй харьцуулахад оршино.
Эм үйлдвэрлэлийн зохистой дадал (GМР)-ын үндсэн шаардлага
1. Техникийн шаардлагын дагуу эмийн бүтээгдэхүүнийг чанартай үйлдвэрлэн гаргахын тулд үйлдвэрлэлийн процессыг нэг бүрчлэн тодорхойлж, байнга хянаж байх
2. Үйлдвэрлэлийн процессын гол дамжлага болон үйлдвэрлэлийн явцад хийсэн өөрчлөлтийг баталсан байх
3. GМР-ийн бүхий л шаардлагатай нөхцлүүдийг бүрдүүлсэн байх. Үүнд:
· Мэргэшсэн хүн хүчин
· Шаардлагад нийцсэн барилга байгууламж
· Шаардлагатай тоног төхөөрөмж
· Эхлэл материал, савлалтын материал
· Баталсан журам, зааварчилгаа
· Хүрээлэн буй орчны эрүүл ахуй
· Шинэ бүтээгдэхүүн хөгжүүлэлт
4. Ажилчдыг GМР-н сургалтанд тасралтгүй бүрэн хамруулах
5. Үйлдвэрлэлийн бүх шат дамжлага тодорхой заавар журмын дагуу явагдсан, бүтээгдэхүүн нь тоо чанарын хувьд урьдчилан тооцсон хэмжээнд байна гэдгийг бүртгэсэн байх
6. 
Үйлдвэрлэлийн болон бүтээгдэхүүнийг зах ззэлд нийлүүлсэн тухай бүртгэл нь цуврал бүрийн түүхийг сөхөж үзэх боломжтой, ойлгомжтой, эрсдлээс хамгаалан хадгалагдсан байх
7. Зах зээлд нийлүүлсэн цуврал бүтээгдэхүүнийг зах зээлээс буцаан татах системтэй байх
8. Худалдсан бүтээгдэхүүний талаар гарсан санал гомдлыг шалган судалж, чанарын доголдлын шалтгааныг олж илрүүлэх, гологдол бүтээгдэхүүн дахин гарахаас урьдчилан сэргийлэх арга хэмжээ авах гэсэн үндсэн шаардлагууд байдаг1-4.

Зарим улс оронд мөрдөгдөж буй GMP-ын шаардлага
Камбожийн Вант Улс: Тус улс нь 1994 онд Франц улсаас ДЭМБ-ын эксперт урьж GMP-ийн тайлбарыг орчуулсан байна. Камбоуж улсын GMP нь Зүүн Өмнөд Азийн Үндэстнүүдийн Холбоо-Association of South East Asian Nations (ASEAN) GMP-ийн дүрмийг дагаж баримтладаг5,6. Үүнд:
1. Мэргэшсэн хүн хүчин
2. Барилга, байгууламж
3. Тоног төхөөрөмж
4. Эрүүл ахуй, ариун цэвэр
5. Үйлдвэрлэлийн бүх шат дамжлага тодорхой заавар журмын дагуу явагдах
6. Чанарын хяналт
7. Баримтжуулалтыг хянан шалгах гэсэн бүрэлдэхүүнтэй.
Индонез улс: 1986 оноос эхлэн ДЭМБ- ын GMP-ийг хэрэгжүүлж эхэлсэн бөгөөд 1994 оны 4-р сард GMP-ийг бүрэн хэрэгжүүлсэн. Үндэсний Эм, хүнсний хяналтын агентлаг нь Эмийн үйлдвэрүүдэд GMP-ийн хэрэгжилтийг хянадаг7. GMP-ийн дүрмийн хяналт нь дараах хэсгүүдтэй.
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2. Барилга байгууламж
3. Тоног төхөөрөмж
4. Эрүүл ахуй, ариун цэвэр
5. Үйлдвэрлэл, чанарын хяналт
6. Гологдол, буцаагдсан, дахин боловсруулсан бүтээгдэхүүн
7. Баримтжуулалтыг шалгах гэсэн үндсэн хэсгүүдтэй байна.
Тайланд улс: 1987-1991, 1992-1996 онуудад үндэсний нийгэм эдийн засгийн хөгжил, үйлдвэрлэлийн стандартыг хөгжүүлэх төсөл, эм үйлдвэрлэлийг дэмжих GMP-ийг хэрэгжүүлэх төслийн зорилгоор ДЭМБ-ын зөвлөмжийн дагуу Тайланд улс 1987 онд GMP-ийг бий болгосон. 2-р хэсэгт ариун эмийн бүтээгдэхүүн, эмийн идэвхт бодисын үйлдвэрлэлийн талаар тусгагасан байна8. Тус улсын GMP-ийн 1-р хэсэгт:
1. Танилцуулга, тодорхойлолт
2. Чанарын удирдлага
3. Мэргэшсэн хүн хүчин
4. Барилга байгууламж
5. Эрүүл ахуй, ариун цэвэр
6. Тоног төхөөрөмж
7. Түүхий эд савлагааны материал
8. Бүтээгдэхүүнийг буцаан татах, санал гомдол, гологдол бүтээгдэхүүн
9. Бүтээгдэхүүнийг түгээх
10. Чанарын хяналт
11. Баримтжуулалт
12. Баталгаажуулалт
13. Дотоод хяналт гэсэн бүрэлдэхүүнтэй байна.
БНХАУ: Тус улсын GMP-ийн дүрэм, эм зүйн албаны дүрэм, журам, тушаал, эмийн бүтээгдэхүүний GMP (1998 засвар өөрчлөлт орсон хэвлэл)-ийг 1999 оны 3 сарын 18-нд дахин хянан, баталсан байна.

Эмийн бүтээгдэхүүний GMP нь дараах хэсгүүдээс тогтоно9. Үүнд:
1. Ерөнхий зүйл
2. Мэргэшсэн хүн хүчин
3. Барилга, байгууламж
4. Тоног төхөөрөмж
5. Түүхий эд, савлагааны материал
6. Ариун цэвэр, халдвар хамгаалал
7. Баталгаажуулалт
8. Баримтжуулалт
9. Үйлдвэрлэлийн удирдлага
10. Чанарын удирдлага
11. Түгээлтийн ба буцаасан бүтээгдэхүүн
12. Бүтээгдэхүүний талаарх гомдол ба гаж нөлөөөний тэмдэглэл
13. Дотоод хяналт
14. Нэмэлт	зүйл	гэсэн	бүрэлдэхүүн хэсгүүдтэй байна.
АНУ: АНУ-ын холбооны газраас GMP-ийг баталж гаргасан. GMP нь 210-226 хэсэгтэй бөгөөд эм үйлдвэрлэлийн хамгийн гол хэсэг нь 210-211-т тусгасан байна. 211-р хэсэг нь дараах үндсэн бүрэлдэхүүнтэй10. Үүнд:
1. Хамрах хүрээ
2. Эмийн үйлдвэрийн хүн хүчин
3. Барилга, байгууламжинд тавигдах шаардлага
4. Тоног төхөөрөмжинд тавигдах шаардлага
5. Үйлдвэрлэлийн материалд тавигдах шаардлага
6. Бүтээгдэхүүн үйлдвэрлэлийн хяналт
7. Савлалт, хаяглалтыг хянах
8. Түгээлтийн зохистой  дадал
9. Лабораторийн хяналт
10. Гэрээт үйлдвэрлэл ба шинжилгээ
11. Бүтээгдэхүүнийг эргүүлэн татах гэсэн бүрэлдэхүүн хэсгүүдтэй байна.
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)Монгол улс: Стандартчилал хэмжил зүйн үндэсний зөвлөлийн 2014 оны 4 дүгээр сарын 25-ны өдрийн 09 дүгээр тогтоолоор GMP-ийн дүрэм батлагдсан байна. Үүнд:
1. Зорилго
2. Хамрах хүрээ
3. Норматив ишлэл
4. Нэр томьёо, тодорхойлолт
5. Эм үйлдвэрлэл дэх чанарын удирдлага ба зайлшгүй шаардлагатай бүрэлдэхүүн хэсгүүд
6. Үйлдвэрийн барилга байгууламж
7. Үйлдвэрийн тоног төхөөрөмжинд тавигдах шаардлага
8. Үйлдвэрлэлийн материалд тавигдах шаардлага
9. Үйлдвэрлэлийн зохистой дадал
10. Баталгаажуулалт
11. Баримтжуулалт
12. Дотоод хяналт
13. Санал гомдол
14. Бүтээгдэхүүнийг эргүүлэн татах
15. Гэрээт үйлдвэрлэл ба шинжилгээ
16. Чанарын хяналтын зохистой дадал
17. Тогтвортой чанарын судалгаа
18. II хэсэг: Нэмэлт шаардлага гэсэн хэсгүүдтэй байна2-4.
Манай улсын Эм үйлдвэрлэлийн зохистой дадал (GMP)-ыг АНУ, БНХАУ, Тайланд, Индонез, Камбож зэрэг улс орны GMP- тэй харьцуулахад мэргэшсэн хүн хүчин, барилга байгууламж, тоног төхөөрөмж, эрүүл ахуй, ариун цэвэр, түүхий эд, материал,  баримтжуулалт,  баталгаажуулалт, бүтээгдэхүүн эргүүлэн татах, санал, гомдол, чанарын хяналт зэрэг үндсэн шаардлагууд нь ижил төвстэй байгаа нь харагдаж байна.
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