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Методичні рекомендації з СРС  

Тема: Особливості реєстрації та перереєстрації лікарських засобів в Україні. 

Мета: ознайомити особливостями реєстрації лікарських засобів. 

Основні поняття: державне управління фармацією, фармація, принципи 

державного управління фармацією, інноваційний лікарський засіб. 

Навчальний час: 6 години. 

План 

I. Теоретичні питання до заняття: 

1. Прогнозування можливості створення ЛЗ з новими або удосконаленими 

фармакологічними властивостями. 

2. Фармакологічний скрінінг. 

3. Good Laboratory Practice (GLP). 

4. Клінічна оцінка найбільш перспективних сполук. 

5. Good Clinical Practice (GCP). 

6. Вирішення технологічних завдань по створенню лікарських форм. 

7. Впровадження препарату в виробництво. 

8. Good Manufacturing Practice (GMP). 

Питання для самоконтролю 

1. Розподілення готової продукції. 

2. Good Distribution Practice (GDP). 

3. Реалізація готових ЛЗ. 

4. Good Pharmacy Practice (GPP). 

5. Навчання фарм. робітників. 

6. Good Education Practice (GEP). 

Орієнтовні завдання для опрацювання теоретичного матеріалу 

1. Скласти словник основних термінів з теми. 
 

II. Практичні роботи (завдання), які виконуватимуться на занятті: 

1. Сформулювати схему залежності біологічної активності ЛЗ від фізико-

хімічних властивосте лікарської сполуки та біологічного середовища. 

2. Навести схему типів формулярів лікарських засобів. 

3. Перелічити накази МОЗ якими регулюється процес реєстрації лікарських 

засобів в Україні. 

III. Тестові завдання для самоконтролю 
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1. Відповідно до чинного законодавства на території України дозволяється 

застосування лише зареєстрованих у Державному реєстрі ЛЗ Який орган 

уповноважений вести реєстр? 

A. Державний експертний центр; 

B. Держлікслужба України; 

C. Державна служба з контролю за наркотиками; 

D. Державна акціонерна компанія "Ліки України"; 

E. Фармакологічний центр. 

2. На судовому засіданні адвокат не назвав Закон України, що регулює 

правовідносини, пов’язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом та 

контролем якості лікарських засобів. Назвіть його: 

A. Закон України „Про лікарські засоби”; 

B. Закон України „Про власність”; 

C. Закон України „Про підприємництво”; 

D. Закон України „Про захист населення від інфекційних хвороб”; 

E. Закон України „Про забезпечення санiтарного та епiдемiчного 

благополуччя населення”. 

3. При таксуванні рецепти реєструють у визначених документах обліку. 

Вкажіть цей документ: 

A. Рецептурний журнал; 

B. Товарний звіт; 

C. Фасувальника; 

D. Бухгалтера; 

E. Санітарки. 

4. Перевірка наявності в аптеці незареєстрованих, протермінованих, 

заборонених до реалізації ЛЗ входить до обов’язків: 

A. Уповноваженої особи; 

B. Фармацевта; 

C. захворювань пародонту; 

D. захворювань слизової рота; 

E. дисбактеріозу. 

5. Аптеки як юридичні особи для реєстрації в державних органах повинні 

володіти статутним капіталом. Укажіть суму, що ідентифікується як 

статутний капітал: 

A. Сума, що зареєстрована в установчих документах; 

B. Сума необоротних активів підприємства; 

C. Сума оборотних активів підприємства; 

D. Сума активу підприємства; 

E. Сума заборгованості підприємства. 

ІV. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття: 

1. Реєстр лікарських засобів. 

2. Проведення реєстрації нового лікарського засобу. 
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3. Проведення перереєстрації лікарського засобу. 
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