3aropOKCKUU TOCYIAPCTBEHHBIN MEIUIIMHCKUN YHUBEPCUTET

Kadenpa papmakorno3uu, (papMalieBTUUECKON XUMUU U
TEXHOJIOTHH JiekapcTB DITO

COBPEMEHHAA CUCTEMA KOHTPOJIA
1 OBECIIEYHEHN A KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBLIX CPE/ICTB B
YKPAWHE



3AKOH YKPAUHBI «O JJEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTBAX» OT 04.04. 1996

Crarbsa 13. [loHdaTHe ¥ 3agaHKUE rOCYIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS
Ka4eCTBA JICKAPCTBECHHBIX CPEJICTB

T'ocynapcTBeHHBIH KOHTPOJIb KA4€CTBA JEKAPCTBEHHbIX
CPEICTB - 3TO COBOKYIIHOCTh OPraHU3alIMOHHBIX U IPABOBBIX MEP,
HaIpaBJICHHBIX HA COOIIOCHUE CYOBEKTAMM X035MCTBEHHOM
NESITEIIbHOCTH, HE3aBUCUMO OT ()OPM COOCTBEHHOCTH U
NOAYMHEHMS, TP€OOBAHUN 3aKOHOIATEILCTBA 110 MOBOY
o0ecrneueHus KauecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB.

I'ocynapCTBEHHBINM KOHTPOJIb Ka4€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB OCYILECTBISACTCI OpraHaMM MCITOJIHUTEIbHOM BJIACTH B
paMKax MOJHOMOYMHU, OMPEICIIEHHBIX 3aKOHOIAaTEIIbCTBOM
YKpauHHhl.



KayecTBO 1€KapCTBEHHBIX CPECTB BKIKOYAET:
IIPUTOTHOCTh K MCITIOJIb30BAHUIO 110 HA3HAYECHUIO

COOTBETCTBHE BCEM TPCOOBAHUSIM OPraHOB
pEerucTpaluH,

BO3MOKHOCTh OKa3bIBaTh MPEyCMOTPECHHBIM

TE€PAICBTUYECCKUN WJIH TIPODUITAKTHICCKUN

3((EKT ITOCIIe NTPUMEHECHHUS OAUHAKOBBIX

NO3UPOBAHHBIX (POPM (TAOIETOK, KAIICYJI, aMITyJ 1

1p.)

CoOTBETCTBHUE 00€CIICUYNBACTCS IIPU COOIIIOICHUH
TEXHOJIOTMH IIPOU3BOJICTBA K TPEOOBAHUM
AHAJIUTUYECKOM CHCHU(pUKALIUU



CUCTEMA I'OCYJIAPCTBEHHOTO
KOHTPOJISI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB

CriennalibHbIM OPraHOM TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
Ka4ueCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB sBJIACTCA [ 0CcynapcTBEeHHAas
CJTy>k0a IO JIEKapCTBEHHBIM CpeACTBaM MUHHUCTEPCTBA
3APAaBOOXPAHEHUS YKPAHUHBI.

CucteMa OpraHoB roCyJapCTBEHHOM CITY>KObI BKIIFOYAECT:

['ocymapctBeHHy0 ciiyk0y M3 Ykpaunsl (murart 6ojee 50
COTPYJIHHUKOB),

[leHTpanbHy0 Ja00paTOpHIo (IITAT 25 COTPYAHUKOB),

2’7 TOCYIapCTBEHHBIX CIIY>KO IO KOHTPOJIIO KaueCTBa
JIeKapcTBeHHBIX cpeacTB B AP KpbiM, obOmactsx, r.i. Kuese u
CeBacroroJie

30 mMOAYMHEHHBIX UM J1a00paTOpHil.

B cucreme ['ocymapctBeHHOM ciny>0b1 padotaet 6osnee 300
COTPYIHHUKOB.



CUCTEMA I'OCYIAPCTBEHHOI' O KOHTPOJIAA KAUECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

*T'ocynapcTBeHHas ciy>k0a 1Mo JEeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM
*M3 VYkpanHssl.
IlenTpanbHas mabopaTopusi

*2’7 TOCYAapCTBEHHBIX CITY>KO IO KOHTPOJIIO KaYeCTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B AP Kpbim,
obnactsx, I.T. Kuese u CeBacromnoiie

30 MOAYMHEHHBIX JIabopaTopuit



OPITAHUSALNA CUCTEMbBI KOHTPOJIA
JIEKAPCTB B PASBUTLIX CTPAHAX.
OCOBEHHOCTH PbIHKA

CYHLICCTBYIOT HOPMBI U IIPpaBWJId, ACTAJIbHO
OIIMCBIBAKOIIINC J'Ia60paTOpHI>IC N KIIMHUYCCKHUC

MCIBITAHUS, IPOU3BOACTBO, PACOPOCTPAHCHHUE U
peamuzanuio jekapctB (GLP, GCP, GMP, GDP,
GPP);

NOCTATOYHO IIIUPOKUN ACCOPTUMEHT
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

IIPOU3BOJCTBO COCPENOTOYEHO HA YaCTHBIX
IIPEANPUATHSAX.

KputepueM ycrexa aBasieTcs 40 SKCIOpPTa B
00beMeE IIPOIYKIIHHU.



OPTAHU3ALINA CUCTEMbBI KOHTPOJIA
JIEKAPCTB B PASBUTbHIX CTPAHAX.
CUCTEMA KOHTPOJIA KAYHECTBA

Cucrema KOHTPOJISI KaHCCTBA B PA3BUTHIX CTPAHAX BKJIIFOYACT.

HAIITMOHAJIBHBIC OPI'dHbI 110 PCTUCTPALIUHN, JTUIICH3UPOBAHHUIO U
KOHTPOJJIO Ka49C€CTBA

aHAIIMUTUYECKHE J1a00paTOPHH.

OOecneueHne Ka4ecTBa JOCTUTACTCS 32 CYET COOIMIOICHHUS
npeanpusituem TpedoBanuii GMP u perynsipHoro
MHCIICKTUPOBAHHS IMPOU3BOJICTBA COOTBETCTBYIOIIIUMU
roCyIapCTBEHHBIMH OpraHaMu. BaKHEHIIINM 3JI€MEHTOM SIBJISIETCS
MpOLEaypa JUIICH3UPOBAHUS MPOU3BOACTBA OT/ICIBHBIX
T03UPOBAHHBIX (POpM MpHU COOTBeTCTBUU TpeboBanusM GMP u
perucTpanus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB HA KOHKPETHOE
npeanpusTie. OCHOBHOM 3ajaueii 1abopaTOpuid SBJISIETCS HE
KOHTPOJIb PhIHKA, a BBISIBIICHHUE ITPOOJIEM MPOU3BOJICTBA.



OCOBEHHOCTHU ®APMPBLIHKA YKPAWHDbI

CylIeCTBOBaHME 3aKkoHa «O JIEKapCTBEHHBIX
CpPEACTBAX», HO OTCYTCTBHE OTACIbHBIX
IOJI3AKOHHBIX aKTOB,;

OBICTPOE pacCUIMPEHUE aCCOPTUMEHTA
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM YHCIIE
OT€YECTBEHHOTO IIPOU3BO/ICTBA;

NECIICHTPAIIM30BaHHAS ITOCTABKA JIEKAPCTBEHHBIX
[IpENnaparoB, B TOM YHCJIE UMIIOPTHBIX, YEPE3
HETOCYIapCTBEHHBIE CTPYKTYPHI.



CoBpeMEHHAsA CHUTyallus MNEPEXOOHOIO IMEpHoa
OpEeAbSBISIET  CEpbE3HBIE  TPEOOBaHUSI K
OpraHu3anuy padoThl I'0CyTapCTBEHHOM CIIY>KOBI
I10 JICKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM.
HEOOXOAMMOCTh NUMETh ONIEPATUBHYIO U
Oo(pULIMATBHY0 HHDOPMALIUIO 11 IPUHATHUS
PEIICHUN HA BCEX YPOBHAX;
ObICTpas peaklMs Ha BO3HUKAIOIIIUE
POOJIEMBI;

BHEJIPCHUE CHCTEMBbI 00€CIICYCHHUS KaueCTBA
padot cornacHo pekoMmeHaamnusaM PICs u BO3.



CO3JIAHUE MH®OPMAIIMOHHOU

1%

HOPACTPYKTYPBHI TOCYJIAPCTBEHHOU

CJIYJKbbI BKJIIOHAET:

opraHu3anus HHGOpMaIMOHHOro otaena B LienTpanbHOI
J1a00paTOpPUU MO aHAITU3Y KaY€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
M3, co3nanue u nonosHeHue 0a3 TaHHBIX;

co3aHue cairta ['ocymapcTBeHHOM Ci1y>KO0bI B ceTu IHTepHeT

[ICHTPAJIM30BaHHAS 3aKyIIKa KOMIIBIOTEPHOIO 000pYy/10BaHUS,
CO3/IaHUE HEOOXOAUMOTO IMPOTPAMMHOI0 00CCIICUECHUS;

00y4YeHHE COTPYIHUKOB TEPPUTOPHUATIBHBIX CIIYKO M
[ICHTPAJILHOIO amiapara npaBujiaM padoThl C 000PYyI0BaHUEM
1 IpOrpaMMaMHu;

MOAKJIIOUYEHHE BCEX TEPPUTOPHUAIBHBIX CIYKO U JIaOOpaTOpHid
K cetu laTepHerT;

OTJIaZIKa U ONTUMU3ALMS Pa00Thl HH()OPMAIIUOHHOM CETH.



PE3YIJILbTATDI:

3a 5 mecsneB 2013 roga npoBeIeHO 00yYECHHUE U
nepeaad 31 KOMIJIEKT KOMITbIOTEPHOTO
000pYyIOBaHUS IS TEPPUTOPHUATILHBIX

[ ocygapCTBEHHBIX CITIYKO;

HaJla)KMBaeTCsl HH(MPOPMUPOBAHUE
TEPPUTOPHUAIBHBIX CITY>KO O 3apEruCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTBax (coBmecTHO ¢ 'L M3
YKpauHsl);

Bce TeppuropraibHbIe CIyKObI TOAKIIOYEHBI K
IEKTPOHHOM MMOYTE, IIPU MOMOIIUA KOTOPOU
IIPOBOJAUTCS ITapaJlIeIbHas PACCHLUIKA BCEX IUCEM
1 IPYTUX JOKYMEHTOB.



OnHou M3 IIABHBIX 3324 JAeATEeJIbHOCTH
CJIYKOBI SABJISIETCH BbISIBJICHUE
cyocraHaapTHod U (ajabCcuPUUUPOBAHHOM

NMPOAYKIIUH.

B Hacrosmiee BpemMs B YKpawHe J0ds CyOCTaHIapTHOM
(bapMalieBTUYECKOM MPOAYKIMU cocTaBiasgeT 3,6%, Torma Kak
OOIIENMPUHATHIM  MHUPOBBIM  IOKa3aTejleM  SIBISICTCS  JIOJIS
cyocTanmapTHOM (hapMalleBTHUECKOM MpOoAyKIuK B npeaeinax 1%
(yuuTbiBas (hOpCMaKOpHBIE OOCTOSTEILCTBA).



KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHbLIX CPECTB

Crneuuaau3upoBaHHBIM OPraHOM TOCYIAPCTBEHHOI0 KOHTPOJISI KadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB sBjJsAeTcsa locyrapcTBeHHasi Ciiy:k0a MO0 KOHTPOJIIO
Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB M3 YkpauHbl.

B Hacrosmee BpeMss B YKpauHE CYHIECTBYET 6 YIIOJHOMOYEHHBIX KOHTPOJIBHO-
AHAINTUYECKUX  JIAa0OpaTopuil, KOTOPBIE€  BBIMOJHSIOT  KOHTPOJb  KadecTBa
JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB.

OnHoil wum3 Takux Jaboparopuil saBasgercs [ocyoapcmeennas HayuHo-
uccneoosamenbeKan aadopamopusi no KOHMpOJ Kadecmeda J1eKapcmeeHHbIX
cpeocme I'ocyoapcmeennozo yupexncoenusn ""Hucmumym cuzuenvt u MeOuyuUHCKou
akono2uu um. A.H. Mapzeeea AMH Ykpaunwnt', oprannzoBanHas B 1996 rogy Ha
O0a3ze IabopaTropuil HSKOJOTO-THTHCHHYECKOM  0€30IMacHOCTH, HMMYHOJIOTHH B
TUTMCHE, CAHUTApPHONW MUKPOOUOJOTUM W KIMHHUKM MOJOIBITHBIX JKHMBOTHBIX.
Jlaboparopust coTpygHHYaeT C  (papMaleBTUUYECKUMH 3aBOJAAMHM  YKpaWHBI,
T'ocymapcTBeHHBIM (papMakodorudeckuM IeHTpoM M3Y um ¢ locymapcTBEHHOM
coy)kO0i  JeKapcTBEHHBIX  cpeactB  M3Y.  JlaGoparopust  aKKpeauTOBaHa
HarroHanbHBIM areéHTCTBOM I10 aKKpeAUTAllMKd YKpauHbl U COOTBETCTBYIOIIUMU
OTpPAaCJICBBIMM OpPraHU3aALIUIMU.



OCHOBHBIMU HATIPABJIEHUSIMU
JIESTEJHOCTU JTABOPATOPUN SIBJISTFOTCS:

OCYILIECTBJICHUE B YCTAHOBIICHHOM IOPSIKE
1a00paTOPHON MPOBEPKHU KaueCTBA JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB B CUCTEME TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

[PEIOCTABICHUE KOHCYJIbTATUBHON ¥ METOANYECKOM
IIOMOIIH IIPEAIIPUATHAM, OPraHU3aAUAM 1
YUPEKIACHUAM 10 BOIIPOCAM aHAJIM3a Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

YYaCTHE B MOATOTOBKE MPEIOKEHUN 10 pa3padOTKe
IPOEKTOB HOPMATHUBHBIX AKTOB, KaCAIOIIUXCS
BOIIPOCOB IT'OCYIaPCTBEHHOI'0 KOHTPOJIS KauyeCTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB.



JlabopaTopusi SIBASIETCS YIOJIHOMOYEHHOM B CHCTEME
[occiry>kObI M BBINOJIHAET CICAYIOIIME BUIBI Pa0OT I10
IIPOBEPKE Ka4eCTBA:

COIVIACHO M1aHaM [ 0CcCity>KObI ITpy BLIOOPOYHOM
KOHTPOJIE JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPHIE CEPUIHO
IPOM3BOJISITCS, XPAHITCSA U PEAIM3YIOTCS
OPEANPUATHIMA U YUPEKICHUSIMH, HE3aBUCUMO OT UX
NOAYUHEHUS U (DOPM COOCTBEHHOCTH;

IIpH OIIEPaTHBHOM apOUTPAKHOM aHAIM3€E KauyeCTBa
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

IPOBOJAUT KOHTPOJIb 00PA3I[0B JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,

oT0OpaHHBIX [0CCIy: K00 HA TAMOKEHHBIX CKJIaJaX IIpHU
OCYIIECTBICHUN KOHTPOJIS 32 KX BBO30OM HAa TEPPUTOPHUIO
YKpauHHl.



CornacHo HarpasJIEHUAM OT [ 0OCyIapCTBEHHOTO DKCHEPTHOTO
Ilentpa M3 Ykpaunnsl, JlabopaTtopus TakkKe OCyIIECTBISECT
KOHTPOJIb Ka4€CTBA JICKAPCTBEHHBIX MPEINApaToOB, KOTOPHIE
POU3BOAATCS (papMalleBTUYECKUMU MPEANTPUATUSIMU YKPAUHbI U
3apyO0eKHBIMU MPOM3BOIUTEIISIMU, C LICIbIO apoOaliii METOIOB
KOHTPOJIS Ka4€CTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YTO YPE3BBIUANHO
BAXKHO JJISI PUHATHUS PENICHUS 00 UX PETUCTpallii B YKpauHe, U
IIpU BHECEHUU M3MeHeHU B AH /I 11 yke 3aperucTpupOoBaHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB. [1ociie BBIMOTHEHMS UCCIIEI0BAHUI
JIaboparopus BbIIa€T CEPTU(PUKAT aHAIM3A U OTYET O
BOCIIPOM3BOJUMOCTH METOJIMK, IPEJACTAaBICHHBIX B JOKYMEHTaX
POU3BOJUATEIS.

JIaboparopust OCylIeCTBIISIET MPOBEPKY KA4€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB Ha coorBeTcTBUEe AH/I B ciiydae oOpaieHui
HEMOCPEICTBEHHO 3aBOIOB-IIPOU3BOANTENEH ((DUPMEHHBIM
KOHTPOJIb ), KOTOPbIE€ 3aHUMAIOTCSI pa3pabdOTKOM, MPOX3BOICTBOM U
peanu3anuen JeKapCTBEHHBIX MPEnaparos.



BJIATOJIAPIO 3A
BHUMAHUE!



