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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 

 

  Программа специального курса «Сертификация лекарственных 

средств» рассчитана на 12 лекционных часов, 2 часа контролируемой само-

стоятельной работы и 6 часов самостоятельной внеаудиторной работы.  

Серьезнейшей проблемой фармацевтического рынка является обраще-

ние большого количества некачественных и фальсифицированных лекар-

ственных средств (ЛС). На сегодняшний день система сертификации стала 

одним из основных инструментов, которые помогают сократить их количе-

ство. Основной функцией сертификации ЛС является защита пациента от не-

добросовестных производителей и продавцов, создание условий для честной 

конкурентной борьбы, защита национального рынка от зарубежных недобро-

совестных конкурентов. Вместе с тем сертификация оказывает значительное 

влияние на расширение международного экономического сотрудничества. 

До изучения данного специального курса студенты получают фунда-

ментальную подготовку по аналитической химии, фармацевтической химии, 

фармакогнозии, изучают принципы обеспечения качества ЛС в процессе 

производства и имеют представление о физических, химических, физико-

химических свойствах лекарственных средств и методах контроля их каче-

ства. Изучение вопросов сертификации ЛС позволит будущим специалистам 

ориентироваться в совокупности процедур оценки соответствия, знать основ-

ные правила, схемы и порядок проведения работ по сертификации ЛС. Полу-

ченные знания необходимы для успешной практической деятельности специ-

алистов в области разработки, контроля и повышения качества ЛС. 

Цель данного спецкурса – формирование системных знаний студен-

тов о сертификации ЛС в Республике Беларусь и для международной торгов-

ли.  

Программа составлена с учетом современных требований, предъявляе-

мых Всемирной организацией здравоохранения к сертификации лекарствен-

ных средств для международной торговли.  

 

В результате освоения дисциплины студент должен знать:  

 

- специфику лекарственных средств как товара, потребительские свойства 

ЛС; 

- параметры и показатели качества ЛС, методы оценки качества; 

- административные процедуры в организации проведения экспертизы каче-

ства, эффективности и безопасности ЛС; 

- виды государственного контроля качества ЛС и их значение; 

- положения о Государственной регистрации ЛС; 

- структуру органов государственной системы контроля качества ЛС; 

-  правовую базу государственной системы контроля качества ЛС; 

-  понятие безопасности и эффективности ЛС; 

- понятие «фальсифицированное лекарственное средство»; 

- понятие «недоброкачественное лекарственное средство»; 



- положения о декларировании соответствия; 

- положения о знаке соответствия, сертификации; 

- цели и принципы стандартизации; 

- цели и принципы подтверждения соответствия; 

- основные схемы сертификации; 

- порядок проведения сертификации ЛС; 

- профессиональные стандарты каждого этапа сферы обращения ЛС – GXP. 

Национальные правила, стандарты, предназначенные для обеспечения ка-

чества ЛС на всех этапах их разработки, производства и обращения; 
- особые условия транспортировки и хранения ЛС с учетом их физико-

химических свойств; 

- критерии приемочного контроля лекарственных средств; 

 

В результате освоения дисциплины студент должен уметь: 

- грамотно использовать методическую и нормативную документацию по 

управлению качеством и контролю качества ЛС; 

- осуществлять контроль соблюдения обязательных требований нормативных 

  документов; 

- обеспечить приемочный контроль ЛС; 

 

В результате освоения дисциплины студент приобретает навыки 

работы с нормативными документами разного уровня в области обеспечения 

и контроля качества ЛС 



СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОГО МАТЕРИАЛА 

 

Сущность, цели и задачи сертификации. Становление сертификации 

как вида деятельности. Участники  сертификации и их функции. Цели и 

принципы подтверждения соответствия. Формы подтверждения соответ-

ствия. Добровольное подтверждение соответствия. Обязательное подтвер-

ждение соответствия. Декларирование соответствия. Понятие аккредитации.  

Понятие «качество продукции» и сущность составляющих его элемен-

тов. Понятие «квалиметрия». Понятия «уровень качества» и «технический 

уровень качества». Оценка (определение) уровня качества.  

Функциональные свойства лекарственных средств (ЛС). Простые и 

сложные свойства ЛС. Основополагающие свойства ЛС, характеризующие 

эффективность и безопасность. Показатели качества. Параметры качества. 

Классификация показателей качества ЛС по характеризуемым свойствам. 

Классификация показателей качества ЛС по способу выражения. Классифи-

кация показателей качества ЛС по количеству характеризуемых свойств. 

Свойства комплексных показателей качества ЛС.  

Категории нормативной документации по стандартизации, область их 

применения. Состав объектов стандартизации на государственном уровне, на 

уровне предприятия. Объекты стандартизации в общетехнических и органи-

зационно-методических стандартах. Стандартизация лекарственных средств. 

Государственная фармакопея Республики Беларусь. Фармакопейные статьи. 

Порядок разработки и утверждения фармакопейных статей. 

Виды контроля ЛС. Сплошной и выборочный контроль ЛС. Входной 

контроль ЛС. Операционный контроль ЛС. Приемочный контроль ЛС. Фак-

торы, влияющие на объективность приемочного контроля ЛС. Особенности 

оценки (определения) уровня качества ЛС. Декларация о соответствии ЛС.  

Понятие о системе сертификации. Типовая структура системы серти-

фикации.  Национальные системы сертификации. Международная и регио-

нальные системы сертификации. Роль международного сотрудничества в об-

ласти сертификации. Основные задачи центрального органа по сертифика-

ции. Орган по сертификации ЛС: функции, обязанности и ответственность. 

Аккредитация органов по сертификации и испытательных лабораторий. Эта-

пы проведения работ по аккредитации испытательных лабораторий в области 

сертификации ЛС. 

Понятие о схемах сертификации. Действия, официально установлен-

ные  в качестве доказательства соответствия продукции заданным требова-

ниям. Испытания выборки, типа, каждой единицы продукции. Факторы, 

снижающие объективность результатов испытаний ЛС. Понятие однородно-

сти серии. Причины возникновения неоднородности серии ЛС. Порядок от-

бора образцов продукции для испытаний в целях сертификации. Требования 

ГФ РБ к отбору образцов ЛС для испытаний. Проверка и сертификация про-

изводства, цели и применение в схемах сертификации. Инспекционный кон-

троль, цели и применение в схемах сертификации.  



 Схемы сертификации и условия их применения в Республике Беларусь. 

Факторы, определяющие выбор схемы сертификации продукции. Ограниче-

ния в выборе схемы для сертификации ЛС. Сертификация фармацевтических 

предприятий на соответствие стандартам GMP – определяющий фактор в 

выборе и обеспечении надежности схемы сертификации для ЛС. 

Обязательная и добровольная сертификация. Обязательные требова-

ния к продукции в Республике Беларусь. Несостоятельность выбора добро-

вольной сертификации в отношении ЛС. 

Элементы обязательной сертификации ЛС в системе обеспечения ка-

чества Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ). Допуск препарата на 

рынок. Регистрация ЛС (Мarketing Authorization) – элемент обязательной 

сертификации ЛС. Требования к отечественным и зарубежным ЛС, реги-

стрируемым в РБ. Экспертиза регистрационного досье. Оценка безопасности 

и  эффективности ЛС. Регламентация доклинических исследований ЛС в РБ. 

Регламентация клинических испытаний ЛС в РБ. Экспертиза аналитической 

нормативной документации на регистрируемое ЛС. Оценка объективности и 

воспроизводимости методик контроля качества ЛС.  Соответствие производ-

ства ЛС стандартам GMP - элемент обязательной сертификации ЛС в системе 

обеспечения качества ВОЗ. Механизмы регулирования качества ЛС с помо-

щью стандартов GMP: регламентация условий производства, специфическое 

ведение документации, система постадийного контроля полупродуктов и по-

луфабрикатов, система валидации, уполномоченный специалист и т.д. Про-

верка производства ЛС. Инспекционный контроль.  Испытание ЛС на рынке - 

элемент обязательной сертификации ЛС в системе обеспечения качества 

ВОЗ.  

Порядок проведения сертификации ЛС. СТБ 5.2.13 «Национальная си-

стема сертификации Республики Беларусь. Порядок проведения сертифика-

ции лекарственных средств». Правила проведения работ в области сертифи-

кации. Сертификация импортируемых ЛС. Признание зарубежных сертифи-

катов. 

Оценка эффективности сертификации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



План лекций 

 

1. Становление сертификации как вида деятельности. Сущность, цели и 

задачи сертификации. Функции сертификации лекарственных средств 

и ее эффективность.  

2. Параметры и показатели качества ЛС, классификация. Квалиметрия. 

Виды контроля ЛС. Особенности контроля качества лекарственных 

средств. 

3. Системы сертификации. Типовая структура системы сертификации.  

Национальные системы сертификации. Международная и региональ-

ные системы сертификации. Международная система сертификации 

лекарственных средств. 

4. Понятие о схемах сертификации. Обязательная и добровольная серти-

фикация. Особенности выбора схемы сертификации для ЛС.  

5. Правила и порядок проведения сертификации лекарственных средств в 

Республике Беларусь. 

6.  Элементы обязательной сертификации ЛС в системе обеспечения ка-

чества Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ). 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Примерный тематический план 

 

 

№ 

п/п 

 

Наименование разде-

лов, тем 

Количество часов 

Аудиторные Самост. 

работа Лекции Практич., 

семинар. 

Лаб. 

занят. 

КСР 

1 Сущность, цели и зада-

чи сертификации ЛС 

2    1 

2 Понятие «качество 

продукции» и сущ-

ность составляющих 

его элементов. 

2    1 

3 Понятие о системе сер-

тификации. 

2    0,5 

4 Понятие о схемах сер-

тификации. 

1,5   1 2 

5 Обязательная и добро-

вольная сертификация. 

0,5    0,5 

6 Элементы обязатель-

ной сертификации ЛС 

в системе обеспечения 

качества Всемирной 

организации здраво-

охранения (ВОЗ). 

2    0,5 

7 Порядок проведения 

сертификации ЛС. 

2   1 0,5 

 Итого: 12   2 6 
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