
 

 

  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ОЛЕКСАНДР  ГРІН 

 

 

ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО 

ПРАВА 

 
 

 

 

АЛЬБОМ СХЕМ 
 

 

 

НАВЧАЛЬНИЙ ПОСІБНИК 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



2 

 

 
Грін О.О. 

Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. для        
студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП        

Сабов А.М., 2020. – 211 с. 
 

 Навчальний матеріал подано відповідно до змісту навчальної програ-
ми дисципліни „Фармацевтичне право та законодавство” для студентів    
фармацевтичних та медичних факультетів ВНЗ IV рівня акредитації, фахів-
ців другого (магістерського) рівня вищої освіти, інтернів та слухачів курсів 
післядипломної освіти галузі знань 22 „Охорона здоров’я”, спеціальності 
226 „Фармація, промислова фармація”, затвердженої наказом МОЗ України 

від 26.07.2016 р. 

 В основу написання навчального посібника покладено матеріали, які 
містяться в національному підручнику „Основи права та законодавства у 

фармації”, який видано відповідно до наказу МОЗ  України від 22.06.2010 р.  

 Навчальний посібник розрахований також на студентів, які навчають-
ся за спеціальностями „Стоматологія”, „Правознавство”, аспірантів (інтер-

нів) та викладачів вказаних спеціальностей вищих навчальних закладів і фа-
культетів. 
 Видання може бути корисним керівникам та працівникам практичної 
фармації, організаторам охорони здоров’я, керівникам медичних закладів та 
установ, практикуючим лікарям, середньому медичному персоналу, а також 

всім, хто цікавиться питаннями фармацевтичного права. 
 

 

Рецензенти: 

 

 Савчин М.В., доктор юридичних наук, професор, директор науково-

дослідного інституту порівняльного публічного права та міжнародного пра-
ва Ужгородського національного університету. 

 

 Карабін Т.О., доктор юридичних наук, доцент, завідувач кафедри ад-

міністративного, фінансового та інформаційного права юридичного факуль-
тету Ужгородського національного університету. 

 

 Рекомендовано до друку Вченою радою юридичного факультету Уж-

городського національного університету протокол № 2 від 1 жовтня 2019 р. 

 

 Схвалено рішенням кафедри адміністративного, фінансового та ін-

формаційного права юридичного факультету Ужгородського національного 

університету від 1 жовтня 2019 р., протокол № 2. 



3 

 

ПЕРЕДМОВА 
  

 Останніми роками бурхливого розвитку набуває медичне право, яке 
більшість науковців трактує як нову комплексну галузь права. Правові нор-

ми, які регулюють відносини у сфері фармації, також складають певну     

систему. На сьогодні склалися два підходи до фармацевтичного права: 1) це 
правовий інститут медичного права, норми якого регулюють фармацевтич-

ну діяльність; 2) це самостійна галузь права, що розвивається відповідно до 

етапів розвитку нових галузей права і перебуває на стадії свого становлення. 
Формування фармацевтичного права як окремої галузі права значною мірою 

залежатиме від трактування фармації: як складової частини медичної діяль-
ності, чи як окремого від медицини виду професійної діяльності. Вочевидь, 
що незабаром постане питання про фармацевтичне право як комплексну га-
лузь права. 
 З огляду на вищенаведене важливого значення набуває підготовка су-

часного фахівця, який володіє професійними знаннями з фармацевтичного 

права й законодавства в умовах проведення медичної реформи та рефор-

мування фармацевтичного сектора України. Саме ці фактори обумовлюють 
необхідність розробки відповідного навчально-методичного забезпечення. 
 Матеріал навчального посібника дозволяє майбутнім фармацевтичним 

фахівцям зрозуміти правову природу відносин, що існуюють у системі охо-

рони здоров’я та фармацевтичному секторі й викладений відповідно до 

освітньої програми зі спеціальності «Фармація», дисципліни «Фармацев-
тичне право та законодавство». 

 Для полегшення засвоєння тем курсу пропонується вивчати зміст   
фармацевтичного права й законодавства за допомогою схем, що розкрива-
ють елементи і логіку структури даної дисципліни. 

 При написанні посібника автором використано праці О.Б. Блавацької, 
В. С. Близнюка, С. Б. Булеци, Н.В. Вовк, А.В. Волкової,  З.С. Гладуна,     
Т.В. Зборовської, В.М. Пашкова, Г. Л. Панфілової, З.М. Мнушко, 

А.В. Неділько, А.С. Немченко, В. П. Черних, Ю. П. Спіженко,                       

Л. І. Кущ,    О. О. Сурікова,   І. О. Сурікової, І. О. Лобової, А.А. Котвіцької, 
І. В. Кубарєвої,  С. Г. Стеценка, І.Я. Сенюти, Р. О. Стефанчука,                     
Р. А. Майданика, В. М. Толочка, А. В. Черкашиної, В. М. Шершової та ін. 

 Пропонований курс складається з 26 логічно пов’язаних між собою 

тем. Серед іншого розкрито міжнародний досвід управління якістю  лікар-

ських засобів (ЛЗ) (система «6 сигма»), поняття та види належних практик у 

фармації, стандартизацію ЛЗ та її види, систему менеджменту якості ISO, 

міжнародні та національні критерії якості ЛЗ, основні вимоги до їх контро-

лю, організаційну структуру системи контролю якості ЛЗ в Україні,  за-
вдання та організацію роботи Держлікслужби, її територіальних органів, а 
також нормативно-правові акти щодо питань якості ЛЗ (схеми 71-110).  

 У посібнику, зокрема, викладено особливості конкретних видів дер-

жавного контролю якості ЛЗ, їх інспектування на відповідність умов вироб-

ництва, порядок ввезення ЛЗ на територію України та специфіку державно-

го контролю якості ЛЗ на стадії оптової та роздрібної торгівлі, а також пе-
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релік типових порушень вимог GMP по персоналу, документації,  виробни-

цтву та контролю якості (схеми  163-188). 

 Пропонований матеріал буде корисним не тільки студентам, але й 

працівникам практичної фармації. Приміром, тема 13 включає поняття оп-

тової та роздрібної торгівлі ЛЗ, вимоги до неї, вимоги до ліцензіату, який 

здійснює оптову або роздрібну торгівлю ЛЗ, вимоги до аптечних складів, 
ЛЗ, які дозволяється відпускати без рецепта, вимоги до приміщень, санітар-

ного стану та устаткування аптеки, аптечних  пунктів, вимоги до посади за-
відувачів аптеки та осіб, які займаються торгівлею ЛЗ (схеми 197-232). 

 Медичним працівникам в нагоді стане матеріал, який стосується кате-
горій ЛЗ, у тому числі, визначено які ЛЗ відпускаються за рецептом, наве-
дено загальні вимоги до виписування рецептів та до їх написання, правила 
заповнення рецептурного бланка форми № 1 (ф-1), спеціального рецептур-

ного бланка форми № 3 (ф-3) та особливості виписування рецептів на ЛЗ, 

які підлягають реімбурсації (схеми 278-290). 

Нормативно-правові акти, що регулюють відносини у сфері охорони 

здоров’я та фармації, які наведено у навчальному посібнику, подано станом 

на 01.02.2020 р.  

Альбом схем має низку переваг перед іншими навчальними видання-
ми:  побудова посібника у вигляді схем дає можливість студенту текстуаль-
но і візуально засвоювати основні норми та інститути фармацевтичного 

права. 
 Автор жодним чином не претендує на вичерпність охоплення тем кур-

су, ні, тим паче, на повноту і правильність  вміщених тут суджень. Втім, 

вважаємо, що наші думки та  викладені підходи будуть корисними  студен-

там  фармацевтичних та медичних спеціальностей вищих навчальних закла-
дів. 
  
  

З повагою до читача 
Олександр Грін 
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Схема 98. Модель системи забезпечення якості ЛЗ           56 

Схема 99. Організаційна структура системи контролю якості ЛЗ в Україні      57 

Схема 100. Елементи національної лікарської політики      57 

Схема 101. Види НПА, що приймаються суб’єктами нормотворення    58 

Схема 102. Державний контроль якості ЛЗ      58 

Схема 103. Поняття «Держлікслуба України»          58 

Схема 104. Територіальні органи Держлікслужби України         59 

Схема 105. Основні завдання Держлікслужби          59 

Схема 106. НПА щодо питань якості ЛЗ (початок)          59 

Схема 107. НПА щодо питань якості ЛЗ (закінчення)          60 

Схема 108. Гармонізація нац. законодавства з міжнар. та європ. правилами      61 

Схема 109. Впровадження інтегрованих систем управління якістю ISO/GMP      61 

Схема 110. Основні завдання Плану заходів щодо виконання Концепції розвитку  

фарм. сектору               61 

 

Тема 7. Ліцензування фармацевтичної діяльності як механізм державного  

регулювання 

Схема 111. Поняття «ліцензування»            62 

Схема 112. Поняття «ліцензія»             62 

Схема 113. Поняття «ліцензіат»            62 

Схема 114. Поняття «ліцензійні умови»:           62 

Схема 115. Види господарської діяльності, які підлягають ліцензуванню:      63 

Схема 116. Ієрархія НПА у сфері ліцензування (початок)         63 

Схема 117. Ієрархія НПА у сфері ліцензування (закінчення)        64 

Схема 118. Основні елементи ліцензування господарської діяльності       64 
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Схема 119. Порядок ліцензування видів фармацевтичної діяльності       65 

Схема 120. Порядок отримання ліцензії суб’єктом господарювання       65 

Схема 121. Організація перевірок додержання ліцензійних умов        65 

Схема 122. Ліцензіат під час здійснення перевірки має право        66 

Схема 123. Обов’язки посад. осіб органу контролю та обов’язки ліцензіата     67  

Схема 124. Порядок отримання ліцензії суб’єктом господарювання       67 

Схема 125. За результатами перевірок складаються відповідні акти:       68 

Схема 126. Поняття «анулювання ліцензії»           69 

Схема 127. Підстави для анулювання ліцензії внаслідок правомірних дій       69 

Схема 128. Підстави для анулювання ліцензії внаслідок неправомірних дій      69 

 

Тема 8. Стандартизація у фармацевтичній діяльності 

Схема 129. Поняття «стандартизація»            70 

Схема 130. Поняття «об’єкт стандартизації»           70 

Схема 131. Основні завдання стандартизації           70 

Схема 132. Поняття «стандарт» та його види           71 

Схема 133. Державна система стандартизації передбачає         71 

Схема 134. Види критеріїв класифікації стандартів           72 

Схема 135. По видам розрізняють стандарти           72 

Схема 136. Стандарти в системі охорони здоров’я          73 

Схема 137. Об’єктами стандартизації фарм. продукції визначені         73 

Схема 138. Державна Фармакопея України (ДФУ)          73 

 

Тема 9. Сертифікація у фармацевтичній діяльності як гарантія якості  

лікарських засобів 

Схема 139. Поняття «сертифікація»            74 

Схема 140. Види та основна мета сертифікації          74 

Схема 141. Поняття «сертифікат відповідності»          74 

Схема 142. Сертифікація суб’єктів господарювання          75 

Схема 143. Поняття «заявник» у сертифікації           75 

Схема 144. Поняття «інспектор» у сертифікації          75 

Схема 145. Поняття «належна практика дистрибуції» (НПД)        76 

Схема 146. Процедура сертифікації включає такі етапи:         76 

Схема 147. Заява про видачу сертифіката           76 

Схема 148. Звіт за результатами інспектування          77 

Схема 149. Видача заявнику сертифіката           77 
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Схема 150. Складові системи сертифікації ЛЗ в Україні         78 

Схема 151. Процес сертифікації системи якості підприємства        78 

 

Тема 10. Державна реєстрація лікарських засобів та їх допуск до медичного  

використання 

Схема 152. Процедура державної реєстрації лікарських засобів        79 

Схема 153. Реєстрація (перереєстрація) лікарських засобів         79 

Схема 154. Пакет документів, який подається до державного експертного  

центру (ДЕЦ)               79 

Схема 155. Відомості, що містяться у заяві про державну реєстрацію ЛЗ       80 

Схема 156. Документи, необхідні для реєстрації ЛЗ «Реєстраційне досье»      80 

Схема 157. Групи документів мед. спрямованості, необхідні для проходження  

експертизи               81 

Схема 158. Розмір зборів за реєстрацію (перереєстрацію) ЛЗ        81 

Схема 159. Терміни проведення експертизи передбачають:         82 

Схема 160. За результатами експертизи ДЕЦ готуються:         82 

Схема 161. Видача реєстраційного посвідчення          83 

Схема 162. Новації щодо контролю якості ввезених лікарських засобів       83 

 

Тема 11. Державний контроль якості лікарських засобів при їх ввезенні  

на територію України, виробництві та реалізації 

Схема 163. Процедура підтвердження відповідності умов виробництва ЛЗ  

вимогам GMP               84 

Схема 164. Етапи підтвердження відповідності умов виробнитцва ЛЗ  

вимогам GMP               84 

Схема 165. Установи, що здійснюють державний контроль         85 

Схема 166. Норм.-правова база держ. контролю якості ЛЗ на стадії оптової  

та роздрібної торгівлі              85 

Схема 167. Норм.-правова база ввезення ЛЗ на територію України       86 

Схема 168. Умови ввезення на територію України ЛЗ         86 

Схема 169. Ввіз в Україну незареєстрованих ЛЗ проводиться для:        87 

Схема 170. Документи, які додаються до заяви про видачу висновку  

про якість ЛЗ:               87 

Схема 171. Контроль здійснюється шляхом проведення органами  

держ. контролю               88 

Схема 172. Візуальний контроль якості серії ЛЗ включає:         88 
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Схема 173. Лабораторний аналіз проводиться у разі: (початок)        88 

Схема 174. Лабораторний аналіз проводиться у разі: (закінчення)        89 

Схема 175. Строк проведення державного контролю         89 

Схема 176. Інспектування на відпов. умов виробництва здійснюється у таких  

випадках (початок)              89 

Схема 177. Інспектування на відпов. умов виробництва здійснюється у таких  

випадках (закінчення)              90 

Схема 178. План та програма інспектування           90 

Схема 179. Звіт повинен містити:            91 

Схема 180. Перелік типових порушень вимог GMP (персонал)       91 

Схема 181. Вхідний контроль якості ЛЗ на стадії з оптової торгівлі ЛЗ     92 

Схема 182. Відповідність групової тари           92 

Схема 183. Обов’язки Уповн. особи з організації проведення вхідного  

контролю якості ЛЗ              93 

Схема 184. Перелік типових порушень вимог GMP (документація)       94 

Схема 185. Перелік типових порушень вимог GMP (виробництво)        94 

Схема 186. Перелік типових порушень вимог GMP (суттєві) (початок)       95 

Схема 187. Перелік типових порушень вимог GMP (суттєві)(закінчення)       96 

Схема 188. Перелік типових порушень вимог GMP (контроль якості)       96 

 

Тема 12. Державний контроль за просуванням (промоцією) лікарських  

засобів на ринку. Реклама лікарських засобів 

Схема 189. Поняття «промоція»            97 

Схема 190. Поняття «просування (промоція) лікарських засобів»        97 

Схема 191. До основних складових реклами ЛЗ належать:         97 

Схема 192. Основні НПА, що регулюють промоцію в Україні        98 

Схема 193. Поняття «реклама лікарських засобів»          98 

Схема 194. Умови, за яких забороняється реклама лікарських засобів       99 

Схема 195. До основних складових реклами ЛЗ належать:         99 

Схема 196. Перелік заборон у рекламі лікарських засобів         100 

 

Тема 13. Правові основи діяльності підприємств з оптової та роздрібної  

реалізації лікарських засобів 

Схема 197. Поняття «оптова торгівля (реалізація) лікарських засобів»       101 

Схема 198. Поняття «роздрібна торгівля (реалізація) лікарських засобів»       101 

Схема 199. НПА, що регулюють реалізацію лікарських засобів        101 
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Схема 200. Оптова та роздрібна реалізація лікарських засобів        102 

Схема 201. Поняття «торговельна діяльність»          102 

Схема 202. НПА, що регулюють оптову та роздрібну реалізацію  

лікарських засобів              102 

Схема 203. Правила ведення господарської діяльності          103 

Схема 204. Відомості, які містить заява на отримання торгового патенту       103 

Схема 205. Вимоги щодо оптової торгівлі лікарськими засобами       104 

Схема 206. Вимоги, яким повинні відповідати суб’єкти господарювання       104 

Схема 207. Вимоги, яким повинна відповідати Уповн. особа для оптової,  

роздрібної торгівлі ЛЗ:              105 

Схема 208. Вимоги, яким повинна відповідати Уповн. особа для  

виробнитцва ЛЗ:               105 

Схема 209. Поняття «активний фарм. інгредієнт» (АФІ)         106 

Схема 210. Поняття «відокремлене приміщення»          106 

Схема 211. Поняття «ізольоване приміщення»          106 

Схема 212. Поняття «рецепт»             106 

Схема 213. Уповноважена особа суб’єкта господарювання         107 

Схема 214. Ліцензуванню підлягають:            107 

Схема 215. Вимоги до вивіски аптеки            107 

Схема 216. Ліцензіат, який здійснює оптову торгівлю ЛЗ повинен забезпечити:      108 

Схема 217. Аптечні склади (бази) повинні мати у своєму складі (початок)      108 

Схема 218. Аптечні склади (бази) повинні мати у своєму складі (продовження) 109 

Схема 219. Відпуск (реалізація) лікарських засобів проводиться        109 

Схема 220. Роздрібна торгівля лікарськими засобами         110 

Схема 221. Дозволяється відпускати без рецепта ЛЗ          110 

Схема 222. Ліцензіат, який проводить діяльність з роздрібної торгівлі  

ЛЗ повинен               111 

Схема 223. Для забезпечення діяльності з роздрібної торгівлі аптека повинна:      112 

Схема 224. Загальна мінімальна площа аптек повинна становити:        112 

Схема 225. Санітарний стан приміщень та устаткування аптеки         113 

Схема 226. Транспортування лікарських засобів          113 

Схема 227. Дії у разі закриття, повного припинення роботи або ліквідації аптеки    114 

Схема 228. Аптека та її аптечні пункти можуть створюватись        114 

Схема 229. Приміщення аптечного пункту:            115 

Схема 230. Аптечні пункти здійснюють торгівлю ЛЗ         115 

Схема 231. Особи, які займаються торгівлею ЛЗ повинні мати:        116 
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Схема 232. Вимоги до посади завідувачів аптеки          116 

 

Тема 14. Правові основи дистрибуції 

Схема 233. Поняття «дистрибуція»            117 

Схема 234. НПА діяльності з дистрибуції           117 

Схема 235. Настанова «Належна практика дистрибуції» (GDP)        118 

Схема 236. Брокерська діяльність щодо лікарських засобів         118 

Схема 237. Поняття «дистриб’ютор»            118 

Схема 238. Види каналів дистрибуції            119 

Схема 239. Напрями діяльності у сфері дистрибуції ЛЗ     119 

Схема 240. Вимоги до здійснення дистриб’юторської діяльності підприємства  120 

Схема 241. Основні функції Уповноваженої особи на підприємстві       120 

Схема 242. Вимоги GDP до приміщень та обладнання         121 

Схема 243. Вимоги GDP до ведення документації          121 

Схема 244. Вимоги GDP до дистриб’юторської діяльності         121 

Схема 245. Вимоги GDP стосовно рекламації чи підозри щодо фальсифікації ЛЗ    122 

Схема 246. Здійснення зовнішньої (аутсорсингової) діяльності        122 

Схема 247. Вимоги GDP щодо самоінспекції           122 

Схема 248. Вимоги GDP щодо процесу транспортування         123 

Схема 249. Вимоги GDP щодо діяльності брокерів           123 

 

Тема 15. Виробництво (виготовлення) та контроль якості лікарських засобів в  

аптеках  

Схема 250. Поняття «виробництво (виготовлення) лікарських засобів»       124 

Схема 251. Поняття «виробничі приміщення»          124 

Схема 252. Поняття «асептичний блок»           124 

Схема 253. Поняття «діючі речовини» (субстанції)          124 

Схема 254. Поняття «екстемпоральні лікарські засоби» (ЕЛЗ)        125 

Схема 255. Поняття «контамінація»            125 

Схема 256. Поняття «лікарський засіб»          125 

Схема 257. Поняття «лікарський препарат»           126 

Схема 258. Поняття «методи контролю якості» (МКЯ)         126 

Схема 259. Поняття «серія лікарського засобу»          126 

Схема 260. Поняття «технологічна інструкція»          126 

Схема 261. Вимоги до приміщень та обладнання аптек         127 

Схема 262. Аптека з виробництвом нестерильних ЛЗ         127 
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Схема 263. Аптека з виробництвом стерильних ЛЗ         127 

Схема 264. Виробничі приміщення повинні бути забезпечені:        128 

Схема 265. Вимоги до працівників аптек           128 

Схема 266. До внутрішньоаптечного контролю екстемпоральних ЛЗ відносять:      129 

Схема 267. Письмовий контроль екстемпоральних ЛЗ полягає:        129 

Схема 268. При проведенні опитувального контролю         130 

Схема 269. Органолептичний контроль полягає          130 

Схема 270. Фізичний контроль полягає           130 

Схема 271. Хімічний контроль полягає           130 

Схема 272. Ідентифікації та кількісному аналізу підлягають:        131 

Схема 273. Контроль при відпустку ЕЛЗ полягає у перевірці відповідності      131 

Схема 274. Етикетки для ЕЛЗ повинні мати:           132 

Схема 275. Додаткові попреджувальні написи на ЕЛЗ         132 

Схема 276. На етикетці ЕЛЗ обов’язково мають бути такі позначення       133 

Схема 277. Упаковка ЕЛЗ             133 

 

Тема 16. Критерії визначення категорій відпуску лікарських засобів 

Схема 278. Критерії визначення категорій ЛЗ:          134 

Схема 279. Лікарські засоби, які відпускаються за рецептом        134 

Схема 280. Лікарські засоби, які відпускаються за разовими чи  

багаторазовими рецептами:            134 

Схема 281. Лікарські засоби, які відпускаються за спеціальним рецептом      135 

Схема 282. ЛЗ, які мають обмежену галузь застосування         135 

Схема 283. ЛЗ, які відпускаються без рецепта          136 

Схема 284. Загальні вимоги до виписування рецептів (початок)        136 

Схема 285. Загальні вимоги до виписування рецептів (закінчення):       137 

Схема 286. Рецепти обов’язково виписуються на           137 

Схема 287. Вимоги до написання рецептів           138 

Схема 288. Правила заповнення рецептурного бланка форми № 1 (ф-1)       139 

Схема 289. Правила заповнення спец. рецептурного бланка форми № 3 (ф-3)     140 

Схема 290. Особливості виписування рецептів на ЛЗ, які  

підлягають реімбурсації          141 
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ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРАВА 

Тема 1. Фармацевтична діяльність та її сутність.  

Фармацевтичне законодавство та право. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Поняття  

«фармацевтична  

діяльність» 

Поняття 

«фармація» 

Схема 1 
Схема 1 

Схема 2 

 

Окремий соціальний інститут, для якого 

характерні наявність науково-дослідних 

центрів і розробка нових лікарських засо-

бів, великих фармацевтичних компаній, 

що займаються розробкою, виробництвом, 

реалізацією ЛЗ, потужних рекламних та 

маркетингових служб, виникнення ринку 

ліків 

Узагальнене поняття науково-практичної 
діяльності системи охорони здоров’я, що 

охоплює лікознавство, освіту, управління, 

створення, вивчення, реєстрацію, стандар-

тизацію та контроль якості, реалізацію, 

застосування фарм. препаратів, розроб-

лення обладнання тощо у сфері обігу на 

фарм. ринку, керівництво фарм. підприєм-

ствами та їх структурними підрозділами, 

надання фарм. послуг 

Система, метою якої є забезпечення попиту 

населення, мед. персоналу на фармацевти-

чні та парафармацевтичні товари, насам-

перед на лікарські препарати, науково-

консультаційні послуги з питань вибору 

найбільш ефективних і безпечних лікарсь-

ких засобів (ЛЗ) та виробів мед. призна-

чення (ВМП), порядку їх відпуску, збері-
гання і застосування з урахуванням різних 

клінічних ситуацій та індивідуальних осо-

бливостей пацієнта 
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СПИСОК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ  

 

ЕМЕА – Європейське агенство з оцінювання медичної продукції 

ЕМА – Європейське агенство з лікарських засобів 

FDA – Управління з контролю за харчовими продуктами та лікарськими засобами  

FIP – Міжнародна фармацевтична федерація 

GAP (Good Agriculture Pracite) - Належна практика вирощування рослинної сировини 

GCP (Good Clinical Practice) - Належна клінічна практика 

GDP (Good Distibution Practice) - Належна практика дистрибуції   

GLP (Good Laboratory Practice) - Належна лабораторна практика 

GMP (Good Manufacturing Practice) - Належна виробнича практика   

GPCL (Good Pracite  for National Pharmaceutical Control Laboratories) - Належна 

практика для національних лабораторій з контролю якості ЛЗ 

GPP (Good Pharmacy Practice) - Належна фармацевтична практика 

GRP (Good Regulatory Practice) - Належна регуляторна практика 

GSP (Good Storage Practice) - Належна практика зберігання 

ІМРАСТ – міжнародна цільова група протидії фальсифікації фарм. продукції 

ISO – міжнародна організація зі стандартизації 

MEDICRIME – Конвенція Ради Європи про підробку лікарських засобів та подібних 

злочинах, що загрожують охороні здоров’я 

PIC/S – система співробітництва фармацевтичних інспекцій 

SPC – копія короткої характеристики лікарського засобу 

адмін. – адміністративний 

АМФВ – асоціація міжнародних фармацевтичних виробників 

АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт 

ВВП – валовий внутрішній продукт 

ВДД – визначена добова доза 

ВМП – вироби медичного призначення 

ВНЗ – вищий навчальний заклад 

ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я 

ВРУ – Верховна Рада України 

госп. - господарський 

держ. - державний 

Держлікслужба – Державна служба України з лікарських засобів 

ДЕЦ – Державний експертний центр 

ДП – державне підприємство 

дол. - долар 
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доп. - допоміжний 

ДСЕС – Державна санітарно-епідеміологічна служба 

ДСКН – Державна служба з контролю за наркотиками 

ДРС – Державна регуляторна служба 

ДФУ – Державна Фармакопея України 

ЕЛЗ – екстемпоральні лікарські засоби 

елект.  рец. - електронний рецепт 

європ. - європейський 

ЄДРПОУ – єдиний державний реєстр підприємств та організацій України 

ЄС – Європейський Союз 

затв. - затверджений 

ЗЕД – зовнішньоекономічна діяльність 

ЗМІ – засоби масової інформації 

ЗОЗ – заклад охорони здоров’я 

ЗУ – Закон України 

КАЛ – контрольно-аналітичні лабораторії 

кат. – категорія 

КЗпП – Кодекс законів про працю України 

ККУ – Кримінальний кодекс України 

КМУ – Кабінет Міністрів України 

КУпАП – Кодекс України про адміністративні правопорушення 

лаб. – лабораторія 

ЛЗ – лікарські засоби 

ЛПЗ – лікувально-профілактичний заклад 

ЛФ – лікарська форма 

мат. - матеріальний 

МВС – Міністерство внутрішніх справ 

мед. – медичний 

Мінекономіки – Міністерство економіки 

МКЯ – методи контролю якості 

МОЗ – Міністерство охорони здоров’я 

мін. – міністерство 

МКУ – Митний кодекс України 

МП – медичний представник 

МТБ – матеріально-технічна база 

навч. - навчальний 
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напр. – наприклад 

нарк. - наркотичний 

нац. – національний 

норм. - нормативний 

НМДГ – неоподаткований мінімум доходів громадян 

НПА – нормативно-правові акти 

НПД – належна практика дистрибуції 

НПЛФК – Некондиційна/підроблена/ помилково маркована/ фальсифікована/  контра-

фактна фармацевтична продукція 

ОДА – обласна державна адміністрація 

ОЗ – охорона здоров’я 

ОМС – обов’язкове медичне страхування  

ООН – Організація Об’єднаних Націй 

орг. – організаційний 
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підпр. – підприємницький 

ПМД – первинна медична документація 

ППК – паспорт письмового контролю 
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вання у іншого виробника 

псих. - психотропний 

рег. – регулювання 

роб. - робочий 

РПО – реєстратор розрахункових операцій 

СОП – стандартна операційна процедура 

СОТ – Світова організація торгівлі 

тер. - територіальний 

тис. - тисяча 

ТМЦ – товарно-матеріальні цінності 

Уповн. - Уповноважений 

фарм. – фармацевтичний 

ФОП – фізична особа-підприємець 

ФЛЗ – фальсифіковані лікарські засоби 

ЦКУ – Цивільний кодекс України 
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