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Стаття вказує на особливості створення органів з оцінці відповідності в умовах 

створення зони вільної торгівлі між Україною та ЄС. Фармацевтичні інспекції з питань 

контролю підприємств з виробництва та обігу медикаментів і ветеринарних препаратів у 

відповідності до вимог стандартів GMP/GDP повинні мати статус нерегуляторних органів 

та бути самостійними підрозділами контрольних інститутів. 
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            Наука завжди була тією опорою для людства, яка допомагала виживати в самі скрутні 

часи. Сьогодні для українського суспільства не самі кращі умови для розвитку економіки, що 

також відображається на стані наукових установ. Справа не тільки в тому, що фінансування з 

боку держави скоротилося в рази, а й в тому, що економічна криза достигла свого апогею, і 

платіжна спроможність підприємств різко впала у порівняні з минулими роками. 

Підприємства банкрутують, ринок товарів приходить в занепад, у такій ситуації різко 

зменшується попит населення, та як результат – зменшується кількість продажу товарів, 

підконтрольних службі ветеринарної медицини. Тоді, як реєстрація медикаментів, препаратів 

та кормових добавок є  головним джерелом доходів для контрольних інститутів, що входять 

до сфери Державної служби ветеринарної медицини. Державна ветеринарна та фітосанітарна 

служба України є центральним  органом  виконавчої влади, яка забезпечує реалізацію 

державної політики у галузі ветеринарної медицини, безпечності харчових продуктів, сферах 

карантину та захисту рослин, охорони прав на сорти рослин, державного нагляду (контролю) 

за племінною справою у тваринництві. 

Матеріли і методи. У статі використані інформаційні матеріали Європейського 

законодавства, зокрема директиви та Регламенти стосовно контролю ринку ветеринарних 

препаратів. 

Результати й обговорення. В галузі ветеринарної медицини створені та працюють 

науково-контрольні установи, такі як Державний науково-дослідний контрольний інститут 

ветеринарних препаратів і кормових добавок та Державний науково-контрольний інститут 

біотехнології і штамів мікроорганізмів. По багатьох напрямках на базі Інститутів створені 

випробувальні центри, технічні комітети із стандартизації, органи з сертифікації 

ветеринарних препаратів та сертифікації персоналу установ ветеринарної медицини. Але, 

деякі питання сертифікації в галузі ветеринарної медицини залишаються неохопленими. Вже 

сьогодні виникає необхідність мати в системі ветеринарно-фітосанітарної служби 

акредитовані органи інспекційного контролю, з метою гармонізації системи інспектування 

різних країн, зокрема країн - членів ЄС.  Процедура підтвердження ідентичності роботи 

інспекторату  GMP/GDP нашій країни зі схемами PIC/S дасть змогу визнавати еквівалентними 

санітарні та фітосанітарні заходи між Україною та ЄС, що відповідає статті 4 Угоди про 

Асоціацію, у котрій йдеться про створення “ зони вільної торгівлі ” яка має вступити в силу 

31 грудня 2015 року. 
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        PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) – схема співробітництва 

фармацевтичних інспекцій різних країн вимагає від підписантів виконання вимог щодо 

впровадження стандартів GMP/GDP, піднімає тім самим величезний пласт роботи з 

приведення ринку ветеринарних препаратів України у відповідність до вимог Асоціації. 

Система PIC/S є частиною більш широкої системи, яка включає систему попередження та 

відкликання продукції країн-членів Європейського Союзу, Європейської Зони Вільної 

Торгівлі / Договорів про взаємне визнання. Треба згадати, що до 1995 року існувала конвенція 

PIC, яка передбачала взаємне визнання інспекцій країн-підписантів. Але, європейські 

принципи контролю передбачають недержавне регулювання економіки, тому з урахуванням 

норм європейського законодавства було внесене змін до існуючого на той час документу. 
 

Таблиця 
 

Розбіжності між PIC і PIC/S 
 

PIC PIC/S 

Конвенція Схема 

Офіційна угода Неофіційна організація 

Міждержавна, необхідна ратифікація в парламенті Між регуляторними органами з інспекції 

Правовий статус Немає правового статусу 

Передбачає взаємне визнання  результатів 

інспекційних перевірок 

Передбачає обмін інформацією, досвідом, спільному 

навчанню інспекторів 

 

Наведені данні дають картину уявлення фармацевтичної інспекції, як елементу моделі 

економіки, недержавне регулювання якого є більш сприйнятливим для країн Єврозони. 

Добровільне застосування стандартів підприємством, добровільне їх оцінювання 

органом з оцінки відповідності, якій має акредитацію національного органу з питань 

акредитації, якій, в свою чергу, входить до міжнародних організацій, об’єднуючих 

національні акредитуючи компанії також на добровільних підставах. Це той ланцюжок оцінці 

відповідності, побудований на європейських принципах свободи і демократії. Він знаходить 

свою нішу у нашої економіки, як нуклеотид в молекулі ДНК, змінює тім самим алгоритми 

соціального життя. Залишки ієрархічної моделі економіки, що є наслідком пострадянської 

системи побудованої на державному регулюванні – поживне середовище для вирощування 

вірусів корупційної системи в державі. Економічні реформи в Україні, безумовно, мають 

відношення до служби ветеринарної медицини, яка повинна мати облік служби європейської 

моделі. 

Саме в цьому напрямку йде розвиток відносин між контрольними інститутами та 

підприємствами. Так сталось, що запропоновані європейськими інституціями моделі 

недержавного регулювання оцінки відповідності знайшли для себе сприятливі умови 

існування саме у науково-дослідних установах. Державна інспекція ветеринарної медицини 

поступово віддає зони контролю. На заміну державного регулювання приходить алгоритм 

«підприємство – стандарт – ООВ». Тобто, виробник є відповідальним за випуск в обіг якісного 

і безпечного товару, декларацію виробника у відповідності до стандарту засвідчують 

акредитовані органи з оцінки відповідності. Для держави залишається процедура розробки та 

впровадження «правил гри», а саме – розробка законів, нормативно-правових актів, 

регламентів а також контролю за додержанням «учасниками гри» норм і правил чинного 

законодавства. 

Сьогодні йде завершальний етап підготовки правового поля для відкриття ринків зони 

вільної торгівлі в рамках підписаної та ратифікованої угоди між Україною та ЄС, де чітко 

передбачено приведення Україною своїх технічних регламентів, процедур, санітарних 

та фітосанітарних заходів у відповідність з європейськими. Наявність імплементації низькі 

директив і регламентів ЄС на території нашої країни – процес об’єктивний та неминучий вже 
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в цьому році. Враховуючі ситуацію необхідно терміново почати процес застосування 

стандартів GMP/GDP на підприємствах з виробництва та обігу медикаментів і ветеринарних 

препаратів, а паралельно з цім створювати інспекторат з питань контролю за виконанням 

вимог вищезазначених стандартів. Як вказує досвід країн, що входять до системи PIC/S краще 

буде мати інспекторат на базі контрольних інститутів, у вигляді самостійних підрозділів, 

акредитованих на проведення контролю за додержанням вимог зазначених стандартів. У 

майбутньому це дасть преференцію при вступі до міжнародної системи фармацевтичних 

інспекцій. 
 

В И С Н О В К И  
 

Стаття вказує на особливості створення органів з оцінці відповідності в умовах 

створення зони вільної торгівлі між Україною та ЄС. Фармацевтичні інспекції з питань 

контролю підприємств з виробництва та обігу медикаментів і ветеринарних препаратів у 

відповідності до вимог стандартів GMP/GDP повинні мати статус нерегуляторних органів та 

бути самостійними підрозділами контрольних інститутів. 
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 The article highlights the peculiarities of conformity assessment bodies under a free trade 

zone between Ukraine - EU. Pharmaceutical inspections on questions control ofenterprises from a 

production and turnover of medications and veterinary preparations in accordance with the 

requirements of standards of GMP/GDP must have status of non-regulator organ and be independent 

subdivision of control institutes. 
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А Н Н О Т А Ц И Я 

 

Статья освещает особенности формирования органов по оценке соответствия в 

условиях создания зоны свободной торговли между Украиной и ЕС. Фармацевтические 

инспекции, контролирующие предприятия по производству и продаже медикаментов и 

ветеринарных препаратов в соответствии с требованиями стандартов должны иметь статус не 
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регулирующих органов и быть самостоятельными подразделениями контрольных 

институтов. 
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