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Вид лекції: традиційна. 
Компетенції: здатність використовувати у професійній діяльності знання 

нормативно-правових, законодавчих актів України та рекомендацій належних 
фармацевтичних практик. 

Мета: виокремлення окремою темою практичного зайняття питання 
господарської діяльності в сфері охорони здоров’я зумовлено особливою увагою 
та необхідністю володіння знаннями майбутнього спеціаліста в даній сфері.   
Актуальність обраної теми зумовлена необхідністю володіння як теоретичного 
матеріалу, так і практичних навиків його реалізації. Це питання присвячені 
організаційній структурі державної системи контролю якості лікарських засобів, 
нормативно-правовому регулюванню в сфері контролю якості лікарських форм, 
визначенню принципів державної політики щодо ліцензування тощо.  

Обладнання лекції: персональний комп’ютер. 
Завдання лекції:  

1. Ознайомитись з основами дозвільної системи у сфері господарської 
діяльності, ліцензійними умовами провадження господарської діяльності щодо 
виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими 
засобами. 

2. Знати та засвоїти: поняття господарської (підприємницької) діяльності у 
фармацевтичній галузі; ліцензійних умов провадження фармацевтичної 
діяльності; кваліфікаційних вимог до фармацевтичного персоналу.  

3. Оволодіти навиками: користування нормативно-правовими актами в сфері 
господарської (підприємницької) діяльності в фармацевтичній галузі; розуміння 
основних принципів державної політики щодо ліцензування фармацевтичної 
діяльності в Україні; знання ліцензійних умов провадження фармацевтичної 
діяльності.   

 
План лекції: 

 
 

№ 
п/
п 

Основні етапи лекції та їх зміст 

1) Тип 
лекції.  
2) Засоби 
активізації 
студентів.  
3) 
Матеріали 
методично
го 
забезпечен
ня. 

Розпод
іл часу 

1 2 3 4 
1) Підготовчий етап 



 Визначення актуальності теми, навчальних цілей 
лекції та мотивація (І, ІІ, ІІІ, ІV) 

Тематична 
лекція. 5 

2) Основний етап 
 План 

1. Які	 принципи	 державної	 політики	 щодо	
ліцензування	в	Україні?	
2. Що	таке	 господарська	 (підприємницька)	
діяльність?	
3. У	 чому	 суть	 дозвільної	 системи	 в	 сфері	
фармацевтичної	діяльності?	
4. Які	 види	 фармацевтичної	 діяльності	
підлягають	ліцензуванню	в	Україні?	
5. Як	 називається	 орган	 ліцензування	 у	
сфері	фармацевтичної	діяльності?	
6. Які	 ліцензійні	 умови	 провадження	
господарської	 діяльності	 щодо	 виробництва	
лікарських	засобів?	
7. Які	 ліцензійні	 умови	 провадження	
господарської	 діяльності	 щодо	 роздрібної	
торгівлі	 лікарськими	 засобами,	 у	 тому	 числі	
електронної	 роздрібної	 торгівлі	 лікарськими	
засобами?	
8. Які	 ліцензійні	 умови	 провадження	
господарської	 діяльності	 щодо	 імпорту	
лікарських	засобів?	
9. 	Які	 ліцензійні	 умови	 провадження	
господарської	 діяльності	 щодо	 виробництва	
(виготовлення)	 лікарських	 засобів	 в	 умовах	
аптеки?	
10. Які	 документи	 необхідно	 надати	 для	
отримання	 ліцензії	 на	 право	 оптової	 торгівлі	
лікарськими	засобами?	
11. Що	 таке	 Належна	 виробнича	 практика	
(GMP)?	
12. Що	 таке	 Належна	 практика	 дистрибуції	
(GDP)?	
13. Які	 кваліфікаційні	 вимоги	 висуваються	
до	фармацевтичного	персоналу?	
14. Які	 підстави	 для	 анулювання	 чи	
переоформлення	 ліцензії	 для	 провадженні	
господарської	 діяльності	 в	 фармацевтичній	
сфері?	

 
Ліцензування певних видів господарської 

Питання, 
проблемні 
ситуації. 

70 



діяльності є важливим для успішної реалізації 
державою соціально спрямованої економіки. 
Шляхом ліцензування визначається рівність всіх 
суб’єктів господарювання, захист життя та 
здоров’я громадян, а також перелік видів 
діяльності, які обов’язково повинні ліцензуватись 
у встановленому порядку.  

Господарська діяльність з виробництва 
лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами, імпорту лікарських 
засобів, підлягають ліцензуванню відповідно до 
Закону «Про ліцензування певних видів 
господарської діяльності» з урахуванням 
особливостей, визначених Законом України «Про 
лікарські засоби». Ці види господарської 
діяльності ліцензуються відповідно до 
встановлених для цих видів діяльності 
ліцензійних умов. 

Ліцензування включає в себе видачу, 
переоформлення та анулювання ліцензій, видачу 
дублікатів ліцензій, ведення ліцензійних справ та 
ліцензійних реєстрів, контроль за додержанням 
ліцензіатами ліцензійних умов, видачу 
розпоряджень про усунення порушень 
ліцензійних умов. 

Реалізацію державної політики у сфері 
ліцензування: виробництва, оптової та роздрібної 
торгівлі, імпорту лікарських засобів здійснює 
центральний органом виконавчої влади, 
Державна служба України з лікарських засобів 
(Держлікслужба України). Держлікслужба 
України є центральним органом виконавчої 
влади, який розробляє та вдосконалює 
нормативно-правові акти з метою контролю 
якості та безпеки лікарських засобів і медичних 
виробів, а також здійснює ліцензування 
виробництва, оптової та роздрібної торгівлі, 
імпорту лікарськими засобами та контролює 
дотримання ліцензійних умов суб’єктами 
господарювання. 

Для одержання ліцензії на виробництво, 
оптову та роздрібну торгівлю, імпорт лікарських 
засобів, суб'єкт господарювання подає до 
Держлікслужби України заяву за відповідною 
формою.  



Загальні вимоги до вмісту заяви встановлені у 
статті 10 Закону України «Про ліцензування 
певних видів господарської діяльності». 
Зазначена заява подається особисто або через 
уповноважений ним орган чи особу. У разі 
наявності в заявника відокремлених структурних 
підрозділів, які провадитимуть господарську 
діяльність на підставі отриманої ліцензії, у заяві 
зазначаються їх місця провадження господарської 
діяльності. 

Після отримання ліцензії, діяльність 
суб’єкта підлягає періодичному державному 
нагляду. Такий нагляд здійснює орган 
ліцензування (Держлікслужба України) шляхом  
проведення планових  та  позапланових  
перевірок. Планові перевірки здійснюються не 
частіше ніж 1 раз на рік, позапланові перевірки 
здійснюються лише на підставі письмової заяви 
про порушення суб’єктом ліцензійних умов. В 
разі планової перевірки ліцензіату надсилається 
повідомлення про проведення перевірки з 
зазначенням точної дати перевірки. Після 
проведення перевірки складається акт. 
Результатом перевірки може бути: 
розпорядження про усунення порушень або 
рішення про анулювання.  

 
3) Заключний етап 
 Резюме лекції, загальні висновки.  

Відповіді на можливі запитання.  
Завдання для самопідготовки студентів. 

Навчальна 
література, 
завдання, 
питання. 
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Питання для самопідготовки студента до лекції:  

 
1. Що таке господарська (підприємницька) діяльність?  
2. Назвіть основні принципи державної політики щодо ліцензування в 

Україні.  
3. У чому суть дозвільної системи в сфері господарської діяльності? 
4. Які види господарської діяльності підлягають ліцензуванню в Україні? 
5. Які особливості регулювання господарської діяльності у 

фармацевтичній галузі? 
6. Як називається орган ліцензування у сфері фармацевтичної діяльності? 
7. Які документи необхідно надати для отримання ліцензії на право 

оптової чи роздрібної торгівлі лікарськими засобами? 
8. Що таке Належна виробнича практика (GMP)? 
9. Що таке Належна практика дистрибуції (GDP)? 
10. Які кваліфікаційні вимоги висуваються до фармацевтичного персоналу? 
11. Яким чином відбувається перевірка дотримання суб’єктами 

господарювання ліцензійних умов провадження господарської 
діяльності в фармацевтичній сфері? 

12. Які підстави для анулювання чи переоформлення ліцензії для 
провадження господарської діяльності в фармацевтичній сфері? 

 
 

Питання для підготовки до ПМК, які розкриває лекційний матеріал 
 

15. Назвіть основні принципи державної політики щодо ліцензування в 
Україні. 

16. Що таке господарська (підприємницька) діяльність? 
17. У чому суть дозвільної системи в сфері господарської діяльності? 
18. Які види господарської діяльності підлягають ліцензуванню в Україні? 



19. Які особливості регулювання господарської діяльності у 
фармацевтичній галузі? 

20. Як називається орган ліцензування у сфері фармацевтичної діяльності? 
21. Які документи необхідно надати для отримання ліцензії на право 

оптової чи роздрібної торгівлі лікарськими засобами? 
22. Що таке Належна виробнича практика (GMP)? 
23. Що таке Належна практика дистрибуції (GDP)? 
24. Які кваліфікаційні вимоги висуваються до фармацевтичного персоналу? 
25. Яким чином відбувається перевірка дотримання суб’єктами 

господарювання ліцензійних умов провадження господарської 
діяльності в фармацевтичній сфері? 

26. Які підстави для анулювання чи переоформлення ліцензії для 
провадженні господарської діяльності в фармацевтичній сфері? 

 
 

 


