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Постановка проблеми
На сьогодні в умовах широкого використання 

великого арсеналу лікарських засобів (ЛЗ) акту-
альним питанням фармацевтичної опіки стає 
рівень їх ефективності та безпеки, тобто забезпе-
чення належного рівня якості.

У цьому напрямку вже впроваджено різні за-
ходи, зокрема, розроблена Державна програма 
забезпечення населення ЛЗ на 2004–2010 роки, 
яка ставить перед собою такі завдання: забезпе-
чення якості, економічної і фізичної доступності, 
раціональне використання ЛЗ.

В Україні давно існує система забезпечен-
ня якості лікарських засобів, що складається 
з контролю на етапі реєстрації, виробництва, 
реалізації ЛЗ та фармакологічного нагляду. Але 
на кожному етапі існують певні ускладнення, 
невідповідності, порушення, що відбиваються 
як на якості самих ЛЗ, так і на якості медичного 
забезпечення країни.

Аналіз останніх  
досліджень  

і публікацій
Проблемам якості та безпечного споживан-

ня ЛЗ присвячена велика кількість досліджень 
як практиків, так і науковців фармацевтич-
ної та медичної галузей, зокрема, В. Т. Чумака,  
С. В. Сура., О. П. Вікторова, В. І. Мальцева, 
С. М. Коваленка та інших [1–4; 8–10]. Значна 
увага приділяється фізичній та економічній до-
ступності ліків, контролю їх якості, раціональ-
ному вибору ЛЗ, питанням фармацевтичної опі-
ки, формуванню оптимальної системи медичної 
та медикаментозної допомоги [3; 8–10].

Виділення не вирішених раніше  
частин загальної проблеми

До цього часу були відсутні дослідження 
видів та характеру ризиків, пов’язаних з нена-
лежною якістю ЛЗ.

Формулювання цілей статті
Враховуючи окреслену вище проблематику, 

метою нашого дослідження є вивчення ризиків, 
пов’язаних з неналежною якістю ЛЗ.

Виклад основного  
матеріалу досліджень

Структуру ризиків, пов’язаних з неналежним 
рівнем якості ЛЗ, наведено в таблиці.

До переліку факторів, що забезпечують якість 
та безпеку споживання ЛЗ (за даними останніх 
публікацій), входять: доступність системи охо-
рони здоров’я, кількість та якість препаратів 
на ринку, раціональна фармакотерапія, а також 
купівельна спроможність пацієнтів.

В Україні зареєстрована достатня кількість 
препаратів — близько 13000 ЛЗ, з яких 16,5 %  
вітчизняного виробництва та 83,5 % — закордон-
ного [6; 8–10]. Обсяги реалізації фармацевтичної 
продукції складають понад 2 млрд. дол. у розд-
рібних цінах. Тобто, забезпеченість населення 
ЛЗ знаходиться на задовільному рівні. Проте 
огляд літературних джерел свідчить про обме-
ження вибору оригінальних ЛЗ, що пов’язано 
з високою вартістю клінічних випробувань та 
реєстрації оригінальних ЛЗ. Також протягом 
2007 року Держфармінспекцією МОЗ України 
було виявлено 4453 факти порушення законо-
давства в галузі контролю якості ЛЗ: було вияв-
лено ЛЗ невідповідної якості, незареєстровані, 
фальсифіковані, а також субстандартні препара-
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ти. Тому питання якості препаратів на сьогодні є 
достатньо актуальним.

Наступна складова якісного фармацевтично-
го забезпечення — це купівельна спроможність 
пацієнтів та наявність системи відшкодування 
витрат на медичну допомогу та ліки. В Україні 
зареєстрована достатня кількість сучасних інно-
ваційних препаратів, але їх вартість є дуже ви-
сокою. Орієнтація медикаментозного обслугову-
вання тільки на оригінальні препарати на рівні 
держави, підприємства-виробника та роздрібної 
торгівлі веде до втрати таких соціальних фун-
кцій, як забезпечення населення доступними 
ліками, зменшення рівня захворюваності та 
смертності. Збільшення рівня доступності су-
часних ЛЗ можливе шляхом підвищення пла-
тоспроможності населення та витрат держави 
на медикаментозне забезпечення, введення сис-
теми страхової медицини та використання якіс-
них препаратів-генериків [1–7; 9].

Підсумовуючи викладене вище, можемо роз-
поділити наслідки ризиків, пов’язаних з нена-
лежною якістю ЛЗ та небезпекою їх споживання 
в масштабах держави, на соціальні, фінансові та 
моральні (рис. 1).

Універсальної стратегії управління ризика-
ми не існує, проте необхідно вживати заходи, 

що узгоджуються з існуючими умовами. Вра-
ховуючи широке коло невирішених питань, за-
значимо, що до напрямків стратегії управління 
повинні входити такі складові:
	 система зниження ризиків на рівні реєстра-

ції,
	 система фінансування, зниження та компен-

сації ризиків на рівні виробництва,
	 система фінансування, зниження та компен-

сації ризиків на рівні реалізації;
	 запобігання, зниження та компенсація ри-

зиків споживання ЛЗ.
Структуру системи інструментів управління 

вищезазначеними ризиками наведено на рис. 2.

Висновки  
та перспективи  

подальших розвідок
1.	 Питання дослідження ризиків, пов’язаних 

з неналежною якістю ЛЗ, потребують по-
дальшого опрацювання в напрямку оцінки 
та розроблення системи управління ризика-
ми на рівні лікувально-профілактичних за-
кладів, на рівні оптово-роздрібної мережі та 
на рівні споживання.

2.	О працьована структура ризиків, пов’язаних 
з неналежною якістю та безпекою ЛЗ на рівні 

Таблиця
Структура ризиків, пов’язаних з невідповідною якістю ЛЗ

Рівні забезпечення якості ЛЗ

Рівень реєстрації Рівень виробництва Рівень реалізації Рівень споживання

Ризики:
• невідповідності ЛЗ 
стандартам ефектив-
ності та безпеки;
• біологічної нееквіва-
лентності препарату;
• недостатньої 
кількості зареєстро-
ваних оригінальних 
лікарських засобів.

Ризики:
• зміни фізико-хімічних  
параметрів ЛЗ через 
порушення чи недоско-
налість технологічного 
процесу;
• псування чи зміни 
властивостей сировини 
через порушення умов 
зберігання;
• невідповідної якості 
сировини;
• недотримання сані-
тарних норм, правил та 
гігієнічних нормативів;
• здійснення діяльності 
особами, що не відпові-
дають кваліфікаційним 
вимогам.

Ризики:
• недостатньої економічної дос
тупності ліків;
• нераціонального вибору при 
закупівлі ЛЗ;
• відсутності у лікарів та насе-
лення необхідної інформації 
про лікарські засоби та їхнє 
застосування;
• пов’язані з паралельним 
патентуванням та нелегальною 
імітацією;
• появи субстандартних препа-
ратів;
• недотримання нормативних 
умов зберігання ЛЗ;
• продажу ЛЗ без сертифікатів 
якості;
• продажу незареєстрованих ЛЗ;
• продажу ЛЗ з терміном при
датності, що закінчився;
• недостатній вибір оригіналь-
них ЛЗ;
• здійснення діяльності особа-
ми, що не відповідають кваліфі-
каційним вимогам;
• недотримання санітарних 
норм, правил та гігієнічних 
нормативів.

Ризики:
• нераціонального призна-
чення ЛЗ лікарями;
• виникнення побічної 
реакції;
• фармакотерапії;
• помилки лікаря або ме-
дичного персоналу;
• збільшення виплат за 
лікарняними листами;
• моральних збитків для 
хворого;
• збільшення тривалості 
лікування;
• збільшення вартості 
лікування для хворого, 
страхової компанії або лі-
кувально-профілактичного 
закладу (ЛПЗ);
• штрафних санкцій і судо-
вих розглядів для ЛПЗ;
• збільшення ліжко-днів і 
середньої зайнятості ліжка 
на рік;
• трудових витрат для робо-
тодавця;
• погіршення іміджу фірми-
виробника, ЛПЗ або аптеч-
ної установи.
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реєстрації, виробництва, реалізації та спо-
живання.

3.	В изначено наслідки ризиків, пов’язаних з не-
належною якістю ЛЗ, у масштабах держави.

4.	 Проведено розподіл наслідків на соціальні, 
моральні та фінансові.

5.	 Запропоновано організаційно‑економічні інс-
трументи управління ризиками, що пов’язані 
з неналежною якістю ЛЗ, на рівні держави.
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Наслідки ризиків, пов’язаних з невідповідною якістю ЛЗ, у масштабах держави

Соціальні:
•	 високий рівень смертності;
•	 інвалідизація населення;
•	 збільшення кількості хронічно хворих;
•	 нераціональне використання бюджетних коштів;
•	 нераціональне формування ринку ЛЗ;
•	 недостатній рівень  фізичної та економічної  доступності ЛЗ.
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•	 заборона або обмеження доступу вітчизняних виробників на міжнародний ринок.

Рис. 1. Наслідки ризиків, пов’язаних з невідповідною якістю ЛЗ, у масштабах держави
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Рис. 2. Система організаційно-економічних інструментів управління ризиками, пов’язаними  
з невідповідною якістю ЛЗ, на рівні держави

Система організаційно-економічних інструментів управління ризиками,  
пов’язаними з невідповідною якістю ЛЗ на рівні держави
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Статья посвящена рискам, связанным с ненадлежащим качеством лекарственных 
средств. Проработана их структура на уровне регистрации, реализации и потребления. 
Проведено распределение рисков в соответствии с последствиями в масштабах госу-
дарства.
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The article is devoted to risks, related to the unproper quality of medications. The dynamics 
of changes of quality of medications, present at the pharmaceutical market of the Kharkov 
area, is analysed. Their structure is worked out at level of registration, realization and 
consumptions Distributing of risks is conducted in accordance with consequences in the 
scales of the state.
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