
НАЦІОНАЛЬНИЙ	МЕДИЧНИЙ	УНІВЕРСИТЕТ		
імені	О.О.	БОГОМОЛЬЦЯ	

	
Кафедра	судової	медицини	та	медичного	права	

 
 
 
 
 

МЕТОДИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ  
до практичних занять студентів    

 
 
       

Освітній	рівень:	 другий	(магістерський)		
	

Галузь	знань:	 	 22	«Охорона	здоров’я»	
	

Спеціальність:	 	 226	«Фармація,	промислова	фармація»	
	
Освітня	програма:			 Освітньо-професійна	 програма	 «Фармація»	

другого	 (магістерського)	 рівня	 вищої	 освіти	 за	
спеціальністю	 226	 «Фармація,	 промислова	
фармація	

	
 
 
 

Затверджено на засіданні кафедри судової медицини та медичного права 
від 27 серпня 2024 р., протокол № 1. 

 
Розглянуто та затверджено: на засіданні ЦМК з природничих дисциплін 
від “28 серпня” 2024 р., протокол № 1. 

 
 
Тема	 10.	 Стандартизація	 та	 сертифікація	 у	 фармацевтичній	
діяльності.	Створення	і	виробництво	лікарських	засобів:	правові	
аспекти		
 
 
Методична розробка складена А.Б. Берзіною, доцентом кафедри судової 
медицини та медичного права НМУ імені О.О Богомольця, кандидатом 
юридичних наук, доцентом. 
 
 



Компетенції: здатність використовувати у професійній діяльності знання 
нормативно-правових, законодавчих актів України та рекомендацій 
належних фармацевтичних практик. 
Мета: розуміння механізмів стандартизації та сертифікації у 
фармацевтичній діяльності є актуальним зважаючи на наявність 
міжнародних стандартів в забезпеченні якості лікарських засобів. 
З’ясування особливостей таких механізмів є одним із базових елементів в 
системі фармацевтичної освіти. Для отримання знань із зазначеного 
питання необхідно з’ясувати особливості впровадження національних 
стандартів забезпечення якості лікарських засобів, належних практик та 
систем співробітництва фармацевтичних інспекцій.  
 
 
Обладнання: персональний комп’ютер  
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1993. – № 4. – Ст. 19. 

7. Відповідальність медичних працівників: Лист Міністерства юстиції України 
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http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/440/2011. 
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провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, 
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індивідуального використання громадянами: Наказ Міністерства охорони 
здоров’я України від 28.12.2011 р. № 986 // Офіційний вісник України. – 2012. 
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№ 3. – С. 16–18. 
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Тернопіль: «Економічна думка», 2005. – 460 с. 
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Питання для самопідготовки студента до практичного заняття: 
 

1. Сутність і значення міжнародних стандартів в забезпеченні якості 
лікарських засобів.  

2. Стандарти міжнародної організації зі стандартизації (ISO). Стандарти 
ISO серії 9000. Національні стандарти ISO серії 9000. 

3. Національні стандарти належних практик: гармонізація, правовий 
статус, рівень впровадження. 

4. Система співробітництва фармацевтичних інспекцій (Pharmaceutical 
Inspection Cooperation Scheme – PIC\S). 

5.  Сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів (оптова ланка) на 
відповідність стандартам GMP й GDP та стандартам ISO.  

6. Сертифікація лікарських засобів для реалізації території України: зміст 
процедур сертифікації; нормативно-правові акти, які регулюють 
процедури сертифікації; документи, що підтверджують якість 
лікарських засобів.   

7. Порядок сертифікації лікарських засобів, вироблених в Україні, для 
міжнародної торгівлі. 



	


