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ВСТУП 

Навчальні дисципліни «Нормативне забезпечення фармацевтичних виробництв» та 
«Нормативне забезпечення біотехнологічних виробництв» належать до спеціальних дисциплін і 
входить до освітніх планів підготовки фахівців за базовими напрямами 120201 «Фармація» і 051401 
«Біотехнологія». Вони є важливими у системі підготовки, позаяк забезпечують виконання цілої низки 
дій та робіт відповідно до чинного законодавства. Знаковою особливістю дисциплін є те, що студенти 
вперше знайомляться і навчаються виконувати вимоги нормативних актів у своїй професійній 
діяльності. 

Предметом дисциплін є засвоєння вимог нормативно-правового регулювання діяльності 
фармацевтичних та біотехнологічних підприємств, розглянуті нормативно-технічні документи, що 
регламентують порядок організації виробництва біофармацевтичної продукції, проведення 
стандартизації, сертифікації продукції, атестації та валідації виробництва, вимоги до організації 
систем управління якістю на фармацевтичних та біотехнологічних підприємствах, правила 
оформлення виробничої документації та ведення технологічного процесу. 

Метою навчальних дисциплін є використання студентом основ законодавства, що регулює 
правила створення виробничих об’єктів, здійснення контролю якості продукції, організації 
виробничої діяльності, стандартизації та сертифікації виробництва, засвоєння та використання 
принципів і правил належних фармацевтичних практик і подальше застосування одержаних знань та 
навичок при вивченні загальної та спеціальної технології, проходженні всіх видів практики, 
виконанні курсових і дипломних проектів, у майбутній виробничо-практичній діяльності. 

Власне системний виклад фундаментальних принципів зазначених дисциплін пропонує дане 
навчальне видання.  

Особливістю побудови підручника є те, що він є адаптований до викладання навчальних 
дисциплін «Нормативне забезпечення фармацевтичних виробництв» та «Нормативне забезпечення 
біотехнологічних виробництв» і розділений на два модулі – “Базові засади нормативно-правового 
забезпечення біотехнологічних і фармацевтичних виробництв” і “Нормативне забезпечення 
технологічних процесів біофармацевтичного підприємства”. 

Система стандартизації та управління якістю у галузі розглядається як послідовність чотирьох 
тем, які логічно розкривають питання управління виробництвом біофармацевтичної продукції в 
Україні, системи стандартизації і сертифікації, міжнародних стандартів управління якістю у 
промисловості та метрологічного контролю промислових виробництв. 

 У свою чергу нормативне регулювання технологічних процесів виробничого 
біофармацевтичного підприємства теж поділено на чотири послідовні теми: ліцензування і контроль 
діяльності з виробництва лікарських засобів, належна виробнича практика, нормативна документація 
виробничого підприємства, технологічний та технічний регламенти виробництва лікарських засобів. 

Для кращого засвоєння матеріалу у кінці кожної навчальної теми подано перелік питань для 
самоперевірки, наведені практичні завдання з прикладами рішень, а також тести для контролю 
засвоєння студентами матеріалу. З метою перевірки рівня засвоєння знань у кінці кожного модулю 
приводиться підсумковий тестовий контроль. Завершують підручник відповіді до тестів для 
самостійної підготовки і підсумкового тестового контролю, а також додатки, іменний та предметний 
покажчики, література. 

  Згадування у тексті підручника окремих фармацевтичних організацій і торгових марок 
лікарських засобів не означає, що автори надають їм перевагу або рекламують їх.  

  Автори висловлюють глибоку вдячність рецензентам - професорам Т.А. Грошовому, 
Р.С. Стойці та Л.С. Стрельникову за конструктивні поради і зауваження. 
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