
Питання до семінару. Тема № 3. 

Діяльність регуляторних органів у сфері обігу ЛЗ – їх функції та напрямки 

роботи. Аналіз основних елементів державної системи забезпечення якості 

лікарських засобів. Роль Державної Фармакопеї України. Сертифікація та 

ліцензування суб’єктів фармацевтичного ринку України 

 

1. Регуляторна діяльність в сфері обігу ЛЗ. Належна регуляторна практика 

(GRP). 

2. Функції та повноваження міжнародних організацій, які регламентують 

систему забезпечення якості ЛЗ. 

3. Національні організації, які регламентують систему забезпечення якості 

ЛЗ. 

4. Ліцензування суб'єктів фармацевтичного ринку в Україні. Нормативно-

правове забезпечення. 

5. Процес сертифікації ЛЗ в Україні. 

6. Проведення лабораторного контролю якості ЛЗ при їх обігу. 

7. Фармакопея як законодавча база системи лабораторного контролю якості. 

8. Процедура реєстрація ЛЗ в Україні Формування реєстраційного досьє. 

9. Організація системи фармаконагляду на міжнародному та національному 

рівнях. 

10. Огляд Настанови «Лікарські засоби. Належна практика промоції». 


