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ДЕРЖАВНА СЛУЖБА УКРАЇНИ З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 
 ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ  

Державне підприємство  

«УКРАЇНСЬКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ  

ІНСТИТУТ ЯКОСТІ» 

Запрошуємо фахівців Вашого підприємства взяти участь у вебінарі: 
 

ПОРЯДОК ПІДТВЕРДЖЕННЯ ВІДПОВІДНОСТІ ВИРОБНИЦТВА  
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ВИМОГАМ GMP  

ЗГІДНО НАКАЗУ МОЗ УКРАЇНИ ВІД 27.12.2012 № 1130:  
НА ЩО ЗВЕРНУТИ УВАГУ ПРИ ПРОХОДЖЕННІ ПРОЦЕДУРИ.  

ЯКІ ЗМІНИ ОЧІКУВАТИ ЗАЯВНИКАМ,  
ВРАХОВУЮЧИ НОВИЙ ЗАКОН УКРАЇНИ «ПРО ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ» 

 
м. Київ, 27-28.03.2024 

 

Цільова аудиторія: представники виробників, імпортерів та власників реєстраційних 

посвідчень, уповноважені особи виробників та імпортерів, директори з якості, керівники ви-

щої та середньої ланки, провідні фахівці служб якості, керівники структурних підрозділів та 

спеціалісти Держлікслужби та підпорядкованих держаних підприємств. 

Лектор: Тахтаулова Наталя Олексіївна - кандидат фармацевтичних наук, заслужений  

фармацевтичний працівник України, аудитор, консультант з питань GMP/GDP/СМЯ. 
 

Вебінар відбудеться: 27-28 березня з 10:00 до 13:30 (за київським часом) 

В рамках вебінару буде проведене експертне коло 28 березня з 13:30 - 15:00 за участі експер-

тів Держлікслужби та підпорядкованих державних підприємств 

Тривалість вебінару: 6 годин  (без врахування перерв; з онлайн спілкуванням та обго-

воренням) 

  

Програма вебінару: 

 
1. Які основні зміни очікувати в найближчий час та після введення в дію Закону України 

«Про лікарські засоби» від 28.07.2022 р. №2469-IX. 

2. Закон України «Про лікарські засоби» від 28.07.2022 р. №2469-IX: закріплення вимог 

GMP у законодавстві України, зміни при видачі сертифікатів GMP для вітчизняних 

підприємств. 

3. Сертифікати GMP яких країн будуть визнаватися згідно нового Закону України «Про 

лікарські засоби». 

4. Вимоги GMP для закордонних виробників АФІ - які норми передбачені новим Зако-

ном України «Про лікарські засоби», чи буде необхідне обов’язкове інспектування. 

5. Наказ МОЗ України від 27.12.2012  № 1130 «Про затвердження Порядку проведення 

підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної 

виробничої практики»: загальні положення. 

6. Порядок проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засо-

бів вимогам належної виробничої практики»: основні етапи. 

7. Основні помилки при формування комплекту документів, яких можна запобігти. 



Програма вебінару  

ДП  «УФІ Я»  | |  м. Ки ї в ,  п р .Соборнос т і ,  7 -А ,  о ф.  404  
Тел . :  ( 050 )  44 0 -4 0 -60  e -m a i l :  o f f i c e @gmpc en te r . o r g . ua  | |  www.gmpce nte r . o r g . ua  

Сторінка 2 з 2 

8. Процедура видачі висновку та процедура продовження дії висновку: як оформлювати 

заяви та комплекти документів. 

9. Процедура видачі сертифікату GMP для вітчизняних виробників на основі результатів 

планової перевірки ліцензійних умов. 

10. Процедура видачі сертифікату GMP шляхом проведення інспектування: на що необ-

хідно звернути увагу, чи існує подовження дії сертифікатів. 

11. Як підготувати виробника до перевірки на відповідність вимогам GMP. 

12. Процедура видачі сертифікату GMP шляхом проведення дистанційної оцінки: які є 

підстави для її проведення. 

13. Розгляд САРА та терміни проведення повторних інспектувань. 

14. Яким чином розраховується термін дії сертифікату GMP. 

15. Розгляд звіту про інспектування на засіданні робочої групи. 

16. Коли проводяться позапланові інспектування в ЄС та в Україні. 

17. Взаємодія з уповноваженим держаним органом та експертними організаціями. 

18. Взаємне визнання результатів інспектування між країнами зі строгими регуляторними 

нормами. 

 

 

Вартість участі у вебінарі становить: 
5800,00 грн. (п’ять тисяч двісті вісімдесят , 00 коп.), з ПДВ за одного учасника. 

 
Навчання будемо проводити на майданчику zoom 
У вартість входить  інформаційне обслуговування 

 
Для участі у вебінарі просимо зареєструватися  

на нашому сайті www.gmpcenter.org.ua 
При виникненні питань звертатися за тел. 050 440 51 24 Плаунова Ірина 

e-mail: plaunova@gmpcenter.org.ua 
для підготовки експертного кола, після реєстрації на вебінарі, просимо надсилати 
свої запитання та пропозиції на адресу  plaunova@gmpcenter.org.ua зазначивши в 

темі «експертне коло». В рамках експертного кола буде проведено розбір най-
більш частих зауважень до поданих документів. 

 
ПО ЗАВЕРШЕННЮ ВЕБІНАРУ УЧАСНИКИ ОТРИМУЮТЬ СЕРТИФІКАТ 

 
 

 

 

http://www.gmpcenter.org.ua/
mailto:plaunova@gmpcenter.org.ua
mailto:plaunova@gmpcenter.org.ua

