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OHMeoV, kagheopa cpapmayesmuunoi ximii. Ilpaxmuune 3anamms Ne3.

[pakTuune 3anarTsa Ne 3
Tema: Opranu 1 GyHKIIIT CUCTEMH CTaHIAPTU3ALII].
byHKITI.
OcHoBHi noHATTA: [lepkaBHUI KOMITET Y KpaiHU 3 TUTaHb TEXHIYHOTO PErYJIIOBAHHS
Ta CIOXKWUBYOI MoJiTUKU (JlepxcnoxkuBcranaapt), JlepkaBHa iHCIHEKINS YKpaiHu 3
NUTaHb 3aXUCTy NpaB crnoxuBauiB (JepxcnoxxkuBiHcnekiiss YKpaiHu), JeprKaBHE
HiANPUEMCTBO «YKpaTHCHKUN HAyKOBO-JOCTIAHMNA 1 HAaBYAJbHHUM IEHTp MpodiieM
cTa"aptuzailiii, ceprudikarii ta sskocti» (A1 «YkpHAHL»), depxaBua @apmakories
VYkpainu, €Bponeiicbkuii crannapt , Karanor, Konekc ycranenoi npaktuku, Meronu
KOHTPOJTIO IKOCT1, MiXKAep»)aBHUM cTaHAapT, MIXXHApOAHUN CTaHIapT , MiKHapoaHa
crannaptusaiisi, HamionansHuii  crapmapt, HamionanbHa — cTaHmapTH3alis,
HopmatuBuuit  mokyment (HJI), Perionampra cranmaptusaitis, PerioHanpHMA
crauaapt, Crangapt, Cranpaptuszauis, Texniuni ymoBH, Cy0’ekt 1 00’€KTH
CTaHJapTU3aIil
OO0sagHaHHSA: MYJIbTUMENIMHUNA TPOEKTOP, IPE3EHTALlIs], HOYTOYK.
HaBuajabnHmuii yac: 2 TOJUHH.

ILinan

I. OpranizaiiitHuit MOMEHT (TpUBITaHHS, IEPEBIPKA MPUCYTHIX, TOBIIOMJICHHS TEMH,
METHU 3aHATTSI, MOTUBALlISI CTYJICHTIB I[0J10 BUBYCHHS TEMH ).

II. KonTpoab onopHuX 3HaHb (MHUCbMOBA POOOTA, MUCHMOBE TECTYBaHHSI, PPOHTAIIbHE
OIUTYBaHHS TOIO) (y pazi HeoOXiOHoCmi):
2.1. Bumoru 10 TEOPETUYHOI TOTOBHOCTI CTYJIEHTIB JJO BUKOHAHHS TPAKTUYHUX
3aHSATh
- 3Hamu:
e MIKHAPOJIHI AJITOPUTMH CTaHIAPTHU3AIl] JIKApChKUX 3aCO0IB,;
® QJITOpPUTM CTaHJAPTHU3aLli JIKapChbKUX 3ac001B B YKpaiHi;
® OpraHu CUCTEMH CTaHAAPTU3ALIl] JIKAPCHKHUX 3ac001B B YKpaiHi,
® TIEepENiK MIKHAPOJHUX BUMOT JI0 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B;
Ha ocHOBI TeOpeTUYHUX 3HAHDb 3 TEMU
- emMimu:
® CKJIACTH Ta MpoaHaIi3yBaTH aJIfTOPUTMH CTaHIapTU3AIIll JTIKAPCHKUX 3aCO01B.
2.2. IlutanHs (TECTOBl1 3aBlaHHA, 3a/Jayl, KIIHIYHI CUTyallli) AJis MEpPEBIPKU
0a30BUX 3HAHb 32 TEMOIO 3aHATT:
[Tutanus
1. YkaxiTb OCHOBHI NPUHITUIIN JEP>KaBHOI MOJITUKH Y cepi cTaHAapTH3AIII].
2. Cy0O’exTd 1 00’ €KTH CTaHIAPTHU3ALIII.
3. Po3kaxiTh mpo NopsiioK 3aTBEPAKEHHS 1 TEPMIHU i CTAaHAAPTIB.
4. HameniTh CTPYKTYpHI €JICMEHTH CTaHJAPTIB OpraHizaiiii.
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OHMeoV, kagheopa cpapmayesmuunoi ximii. Ilpaxmuune 3anamms Ne3.

5. Haspite opranizaimii, skl MpeACTaBISIOTh MIDKHApOJIHY, PETiOHAJIbHY Ta
HaIllOHAJIbHY CUCTEMH CTaHJapTH3allii.

III. dopmyBanHa mpodeciiHUX BMiHb, HABHYOK (OBOJIOJIHHS HABHYKAMHU...,
IPOBEJCHHS Kypallii, BA3HAYCHHsSI CXEMH JIIKyBaHHsS, MPOBEACHHS JIaOOpaTOPHOTO
JOCITIKEHHS TOIIIO):
3.1. 3MICT 3aBIaHb:
Tectn

1. B ynoBHOBakeHOT 0cOOM BUHUKIIM CyMHIBH I[OJIO SKOCTI JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB.
Bona BinOupae

3pa3Ku 3aco0IB Ta HAMPABISIE iX y TepUTOpianbHy 1HCHEKI0. 1o poOmsTh 3 1i€ro
napTi€eio

JIKapChbKUX 3ac001B?
AlloMimaTh y KapaHTUH

B Y1tunizyots

C 3HuUIIy10ThH

D I[lepenatoTs B peanizallito

E-

2. B anreky HamiMmum jgikapchKi 3acO0M 3TiHO HAKIJIAIHOI. XTO 3IMCHIOE BXIJTHUM
KOHTPOJTh
SIKOCT1 JIIKIB B anTerii?
A YnoBHOBaxeHa oco0a, Mpu3HaY€Ha HaKa30M KEepIBHHUKA alTeKu
B ®apmanieBT anteku
C 3aBigyBau anrTeku
D Jlep>xaBHUi1 1HCIIEKTOP TEPUTOPIATBHOI 1HCHEKIIII 3 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKUX
3ac001B
E IlomaTkoBuii iHCTIEKTOP

3. Ilix gac mepeBipku yMOB 30epiraHHs y BIIIIJICHHSX JIIKYBaJIbHO - TPO(IIAKTUIHOTO
3aKiIany

YIOBHOBXEHOIO 0CO0010 OYyJI0 BHUSBICEHO NPOTEPMIHOBAHUN JIKApChKUI 3aciO.
Braxite mii

YIOBHOBa)XEHOI 0cOOU B JIaH1i CUTyaIlli
ABuiiyunTH Ta NOMICTUTH B “KapaHTUH”

B BuyunTu Ta 3HUIITUTH

C Buityuntu Ta nepenatu BUpOOHUKY

D BuityunTs Ta IpOBECTH YTUIII3ALIII0

4, Ha cymoBoMy 3acifjaHHl aJIBOKaT HE Ha3BaB 3aKOH YKpaiHHW, IO peryJiroe
IIPaBOBITHOCHHH,

MOB’sI3aHlI 31 CTBOPEHHSIM, PEECTPAIIE€0, BUPOOHHUIITBOM Ta KOHTPOJEM SKOCTI
JKapChKUX
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3aco0iB. Ha3BiTh itoro?
A.  3axon Ykpainu ,,IIpo nikapcbki 3aco0u”

B.  3axon Ykpainu ,,Ilpo BnacHicts”

C.  3akon Ykpainu ,,IIpo mianpueMHUITBO”

D. 3akon Ykpainu ,,I1po 3axuct HaceneHHs BiJl 1HQEKIIHHUX XBOPOO~”

E. 3axkon VYkpaimm ,Ilpo 3a0e3nedeHHs CaHITAPHOTO Ta EHIIEMIYHOTO

OJ1aronoyryydst HaceJIeHHs

5. OCHOBHMM JTIOKYMEHTOM, SIKHI BU3HAYA€ MTpaBa 1 000B'SI3KM CTOPIH 3 MOCTaBKH BCIX
BUJIIB

TOBapiB alITEYHOTO ACOPTUMEHTY, €:

JloroBip

AKTH CIIMCaHHS.

CepTudikatu SKOCTI TOBapy.

[TomaTtkoB1 HakIa HI.

AKTH Bi1OOpPY 3pa3KiB

mooOwxr

6. Ilin yac po3apiOHOI peanizalliii MPOBOJUTHCS BXIJHUNW KOHTPOJb JIIKAPCHKHUX
3ac001B. Kum

MPU3HAYAETHCS YIIOBHOBAXKEHA 0C00a, 110 3/IIMCHIOE 1Ie¥ BU KOHTPOJIIO:
KepiBHuKOM 32 Haka3zom
Jlep>kaBHOIO THCIIEKITIEIO 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B
HaganbHukoM 001aCHOTO anTeYHOTO CKIIATy
MO3 Vkpainu

mooOwr

7. XTO 3 TpalliBHUKIB alTeKU HECE BIJMOBIAAIBHICTh 32 (DYKI[IOHYBAHHS CUCTEMHU
3a0e3MeueHHs] SKOCTI (papMaleBTUYHOI MPOMYKINi, 3IMCHIOE BXITHUNW KOHTPOJIb
SAKOCT1 METUKaMeHTIB, Besie peectp JI3 Ta BMII, opopmiisie BACHOBOK PO pe3ynbTaTH
BX1JTHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI cepiit JI3:

YnoBHOBaXkeHa 0coba

3aBigyBay anTeku

3aBigyBay BIAJILTY 3aMaciB

3aBigyBay BLIUTY MPUAMAaHHS

[IpoBizop-aHamiThK

mooOwr

8. Po3poOka cucremn KoHTpostO sikocTi JI3, 3a0e3medeHHs BUCOKOTO PIiBHSA
cTanaaprtu3aiii sikocti JI3 3a momoMoror po3poOKH HOPMATHUBHOI JOKYMEHTAIli 13
CTaHJapTU3allli, CTBOPEHHS HallIOHAJIBHOI CHUCTEMH (apMaKONEeHHUX CTaHIAPTHHUX
3pa3KiB Ta 1H. € OCHOBHUMH 3aBJAHHSMU:

A.  JlepxaBHO1 1HCIIEKIIIT 3 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0iB

B.  JlepxaBHoro mianpuemMcTBo ‘“‘HaykoBo-ekcnepTHHI GapMakoneitHii ieHTp”

C.  KowmiTeTy 3 KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMHU
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D. JlemaprameHTy peryisiTOpHOi MOJITUKH y cdepi obiry JI3 Ta mpomykuii B
cucTeMi 0XopoHu 3710poB’ss MO3 Ykpainu
E.  JepxaBHoro (apmakosoriunoro nentpy MO3 Ykpainu

9. Skuit MDKHApOTHWUN CTaHIAPT pPI3HUX BHUIIB (DapMarleBTUYHOI JiSIILHOCTI €
CYKYITHICTIO MPABUJI 1 BAMOT JI0 AUCTPHO FOI1i, TOTPUMAHHS SIKUX 3a0e3Ieuye sSIKiCTh

.....

A.  GDP (Good Dictribution Practice)

B.  GPP (Good Pharmaceutical Practice)
C. GMP (Good Manufacturing Practice)
D. GLP ( Good Laboratory Practice)

E. GCP (Good Clinical Practice)

3.2. pexkoMmenaIii (IHCTPYKIIii) 110,10 BUKOHAHHS 3aBAaHb (Tipodeciiini
QITOPUTMH, OPIEHTYIOU1 KapTH JUIsl JOPMYBaHHS MPAKTUYHUX BMIHb Ta
HaBUYOK TOIIIO):

OpienTyroua KapTa
Ne | OcHoBHI 3aBIaHHA Bka3ziBku Binnosinai
n/n
1 | BuznaueHns 3naifomctBo 3 | Hakaz MO3 Big 31.10.2011p. Ne 723
BX1JTHOTO tepminoinorieto | «[Ipo  3arBepmkenns  JlineH3iiMHUX
KOHTPOIJTIO, YMOB MPOBAIKEHHS  TOCMOAAPCHKOI
danbcudikyBaHH, JUSJTBHOCT1 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX
HESKICHI JIKapChKi 3aco01B, ONTOBOI, PO3APIOHOT TOPriBiIl
3aco0u. JKapChKUMU 3aco0amm» —
2 |T'onosHi 000B's13kn | Busnauenns, | EnextpoHHuii pecypce. Pexxum noctymy:
YHOBHOBaXCHOT OCHOBHI http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/z1
ocobu 000B’SI3KU 420-11

Haxkaz MO3 VYkpainu Big 29.09.2014 p.
Ne677 «IIpo 3arBepmxenHst llopsiaky
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB
il Yac ONToBOi Ta Po3apiOHOI
TOPTIBII1» URL.:
http://zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z1
515-14/print1447059494363831

3 | [Tousarrsa

3HAOMCTBO 3

Haxkaz MO3 Vkpainu Big 17.10.2012 Ne

«BHYTpIiIIHbOANTeu | TepmiHotoriero | 812  «IIpo 3arBepmienns IlpasBun

HUW KOHTPOJIbY, , OCHOBHI BUpOOHUIITBA  (BUTOTOBJICHHA)  Ta

nepepaxymre i XapaKTEPUCTUK | KOHTPOJIIO AKOCTI JIIKApChbKUX 3aCO0IB B

OXapakTepu3zyuTe U BUJIIB antekax» (Penmakmis Big 05.08.2014p.)
KOHTPOJIIO URL.:
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BUIH http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/z1
BHYTPIITHbOANTCUH 846-12/page
Or0 KOHTPOJIIO

3.3.  BUMOTH JIO PE3yJbTaTIB pOOOTH, B T.4. 10 OPOPMIICHHS;
B MPOIIECI OCBOEHHS TEMHU Ta BUKOHAHHS 3aBJaHb BCi rpadu Tabnuipb MaroTh OyTu
3allOBHEHI, Y BIAKPUTHUX MUTAaHHSAX Mae OyTH HalaHO PO3TOPHYTY BIAMOBIIbL; Y
TECTOBHMX 3aBIAHHAX — YITKO BKa3aTH OJIHY JITEPY AMCTPAKTOpa, KU € BIPHOIO
B1IITOBIITIO.

IV. IlinBeaeHHs MiACYMKIB

B pesynbrari 3aHATTS 37100yBadl 03HAMOMIUIMCH, pO310paTh Ta 3aCBOLIM MOHSTTS
«IKICTB» Ta «CHCTEMa SKOCT1», KKOHTPOJIb SIKOCT1», «<BUCHOBOK PO SIKICTBY, «SIKICTh
JIKApChKOTO 3ac0o0y», «HE3apeecTpOBaHl JIKApChKi 3aco0m», «cepTudikar SKOCTI
BUPOOHMKAY, «CTaHAApTU3aIlisN», «CcyOcTaHmapTHI (HESKICHI) JIIKapChKi 3aco0mn,
«panbcu(pikoBaHUM JTIKAPCHKUM 3aci0», «yHNOBHOBaXEHa 0C00a»; OKPECIUTH Ta
BU3HAYMIIA YITKI KPUTEPIl SIKOCTI JIIKIB; BUBUMIIU TEPENIK MIKHAPOAHUX BHUMOT JI0
SAKOCT1 JIKAPChKUX 3ac001B, METOJU 3a0e3MEeUEHHs SKOCT1 JIKApChKUX 3aco0iB Ha
MIKHApPOJITHOMY PiBHI; BUBUUTH METOJIA Ta CUCTEMY CepTU(DIKaLli JTIKAPCHKHUX 3aCO01B.

Cnucok peKOMEHI0BaHO1 JITepaTypu
1. ®apmarieBTUYHE MPABO Ta 3aKOHOJAABCTBO: HABY. MOCIOHUK JIJIsl TPETEH/ICHTIB
BHUIL. OCBITH 3a cnel. «Dapmaris, mpomuciioBa papmanis»/A.A. Korsuibka, [.B.
Ky6apeBa, A.B. BonkoBa Ta iH; 3a 3ar. pea. A.A. KorBuipkiil. - Xapkis: HOaV:
3onoti cropinku, 2017. -224¢.Pexxumaoctyty: http://irbis.nuph.edu.ua/full _text/
2017/2017 farm_pravo_i_zakonodatelstvo _ucheb_posobie.pdf
2. Kongentist Pagu €ponu ipo miapoOKy MEIUYHOI MPOIYKIIii Ta MOAI0H1 3710YUHH,
1110 3arPOXKyI0Th 0X0poHi 370poB's Bix 07.06.2012 p. [EnexTponnHuit pecypc]. —
Pexxum moctymy: http://www.103-law.org.ua/.
3. Hakaz MO3 Vkpainu Big 07.12.2012 Ne 1008 «IIpo 3arBepmxenHst [lopsaky
ceprudikamii SKOCTI JIKApChKUX 3aco0IB Uil MDKHApPOJHOI TOPTiBII  Ta
NIATBEPAKEHHS 111 aKTUBHUX (PApMalleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB, [0 €KCIOPTYIOTHCS.
4. Hakaz MO3 VYkpainu Bixg 16.07.2014 Ne 497 "lIIpo BHeceHHs 3MIH /0 Hakazy
MiHictepcTBa OXOpoHU 3A0poB's Ykpainu Bix 16 mororo 2009 poky Ne 95"
3arBepkeHo HactaHoBy «CT-H MO3VY 42-4.0:2014. Jlikapcbki 3aco6u. Hanexna
BUPOOHMYA MTPAKTUKAY.
5. Hakaz MO3 Vkpaiau Big 13.09.2010 Ne 769 "Ilpo 3arBepmkenns Konmenrii
pPO3BUTKY (hapMalleBTUUHOTO CEKTOPY Tally3l OXOPOHHU 370poB's Ykpaiau Ha 2011-
2020 pokn".
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6. OcHoBu cTanmapTH3alii Ta ceptudikariii Jikapcbkux 3aco0iB [TekcT] : HaBY. mociO.
Jutst crienianictiB 3 "Opr. 1 ynp. dapmartiero”, "3ar. dhapmariii", mpoBi3opiB-IHTEPHIB /
K.I. Cmeranina. - Binaung : Hosa k., 2010. - 375 c.

7. OcHOBH TIpaBa Ta 3aKOHOJABCTBA Yy (papmarrii : HaIl. MiAPyY. A1l CTYJACHTIB BHIII.
HaBy. 3aKi. / A. A Kotsinbka, [. B. Ky6apesa, O. O. CypikoB Ta 1H. ; 3a pea. A. A.
Kotsinpkoi. — XapkiB : H®aV : 3omoti cropinku, 2016. — 528 c. — (HauionansHuit
M1JIPYYHHUK).

8. dapmMarieBTHYHE 3aKOHOJABCTBO YKpaiHW: 30ipHUK HOPMATHBHO-TIPABOBHX AKTIiB
cranoM Ha 01 ciuns 2018 p. ansa cryneHtiB gapmaneBTHYHNX (akyiabTeTiB / A. A.
Kotsinpka, O. O. Cypikos, I. B. Kybapea, A. B. BonkoBa ta iH; 3a 3ar. pef. mpod. A.
A. Kotsinekoi. — X.: HPaVy, 2018. — 588 c.

10. dapmaneBTHUHE MpPaBO Ta 3aKOHOAABCTBO: TEKCTH JIEKI IS CTYACHTIB
cunemianbHocTi 226 «®apmaris. Ilpomucnosa dapmamis» / Yarypsa JLM.,
Bumnuneka 1.B., bensea O.1. Ta in.; mox pen. JLM. Yurypsasa. Oneca: OHMenV,
2020. 98 c.
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