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ДЕРЖАВНА СЛУЖБА УКРАЇНИ З ЛІКАРСЬКИХ 
ЗАСОБІВ ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМ

Сфера діяльності:
  Реалізація державної політики у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, 

державного ринкового нагляду у межах сфери своєї відповідальності та контролю у сфері 
обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу. 

Ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, імпорту лікарських 
засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), оптової та роздрібної торгівлі 

лікарськими засобами,обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.    

Контроль за дотриманням ліцензіатами ліцензійних умов провадження видів господарської 
діяльності у сферах виробництва, імпорту лікарських засобів (крім активних 

фармацевтичних інгредієнтів), оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, обігу 
наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.    

Сертифікація підприємств на відповідність умов виробництва лікарських засобів 
вимогам належної виробничої практики.   

Сертифікація підприємств на відповідність вимогам належної практики дистрибуції.   

Галузева атестація лабораторій із здійснення контролю якості лікарських засобів.
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ВПРОВАДИЛА ТА ВИКОРИСТОВУЄ СИСТЕМУ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ, ЯКА

8О003
Сертифікація

систем менеджменту

відповідає вимогам національного стандарту 
ДСТУ EN ISO 9001:2018 Системи управління якістю. 

Вимоги (EN ISO 9001:2015,IDT; ISO 9001:2015, IDТ)

Контроль відповідності сертифікованої системи управління якістю вимогам 
зазначеного стандарту здійснюється шляхом періодичних наглядових аудитів
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