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В начале 2015 года по инициативе группы депутатов Верховной Рады 

Украины при Национальной медицинской академии последипломного образо-

вания имени П. Л. Шупика создана рабочая группа по подготовке проекта но-

вой редакции Закона Украины "О лекарственных средствах" и проекта Закона 

Украины "Об изделиях медицинских".  

Основной целью рабочей группы являются: имплементация общеевро-

пейского правового регулирования, достижение соответствия правовой систе-

мы Украины acquis communautaire, повышение взаимной совместимости соот-

ветствующих систем Украины и ЕС в сфере технического регулирования в соо-

тветствии с Законом Украины "Об Общегосударственной программе адаптации 

законодательства Украины к законодательству Европейского Союза", "Согла-

шения об ассоциации между Украиной, с одной стороны, и Европейским Сою-

зом, Европейским сообществом по атомной энергии и их государствами – чле-

нами, с другой стороны и включение в ее состав экспертов и специалистов фа-

рмацевтической отрасли, опытных правоведов, диктуется необходимостью се-

годняшнего дня. В частности: выполнение условий и требований ст. 22 Дирек-

тивы 75/319 / ЕЕS и GMP Глава 2 "Персонал", относительно переподготовки и 

усовершенствования кадров в сфере производства, реализации и контроля каче-

ства лекарственных средств; ст. 53 Конституции Украины относительно реали-

зации права граждан на последипломное обучение. Такие права персонала дол-

жно быть законодательно закреплено в приведенных законах Украины. В на-

стоящее время персонал предприятий промышленной фармации не в состоянии 

реализовать свое право на последипломное образование  и аттестацию. После-

дипломное образование в Украине предусмотрено только для: врачей, провизо-

ров, медсестер, фармацевтов.В настоящее время разработаны и соответственно 

согласовано заключительный проект "Положения о сертификации и лицензиро-

вании профессионального уровня персонала по производству лекарственных 

средств" (опубликован в "Фармацевтическом журнале" № 3 и № 4 в 2014 году); 

разработаны инструктивно-методические рекомендации на более чем 200 дол-

жностей, которые можно использовать как базу для соответствующих квалифи-

кационных характеристик. 

Принять законодательный нормативно-правовой акт в отношении обяза-

тельной организации последипломного образования персонала в области прои-

зводства лекарств не только по базовой специальности, а по фармацевтической 

должности.  


