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Ìåòà: âèâ÷èòè îñîáëèâîñò³ ñòàíîâëåííÿ ³ ðîçâèòêó íàö³îíàëüíî¿ çàêîíîäàâ÷î¿ áàçè ç ïèòàíü ðàö³îíàëüíîãî
âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³ òà çàïðîïîíóâàòè ïåðñïåêòèâè ¿¿ ðîçâèòêó íà îñíîâ³ ³ñòîðè÷íîãî äîñâ³äó.

Ìàòåð³àëè ³ ìåòîäè. Ìàòåð³àëàìè äîñë³äæåííÿ ñëóãóâàëè íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ äîêóìåíòè äåðæàâíîãî
³ ãàëóçåâîãî ð³âí³â çà òåìîþ äîñë³äæåííÿ. Âèêîðèñòàí³ ìåòîäè ñèñòåìíîãî òà ³ñòîðè÷íîãî àíàë³çó.

Ðåçóëüòàòè. Îñíîâíà ä³ÿëüí³ñòü ç ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³
ë³êóâàííÿ õâîðèõ ï³ä ÷àñ áåçïîñåðåäíüîãî íàäàííÿ ¿ì ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè ïîêëàäàëàñü íà ñèñòåìó ôàðìàêîíàãëÿäó.
Ïðîñòåæåíèé ³ñòîðè÷íèé øëÿõ ðîçâèòêó çàêîíîäàâ÷îãî çàáåçïå÷åííÿ ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
íå ìîæíà ââàæàòè çàâåðøåíèì; äîñâ³ä ³ çäîáóòêè íàö³îíàëüíî¿ ñèñòåìè ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ïîòðåáóþòü ïîäàëüøîãî âäîñêîíàëåííÿ ³ îíîâëåííÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâî¿ áàçè ç ìåòîþ ïîë³ïøåííÿ
âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³.

Âèñíîâêè. Ïîäàëüøèé ðîçâèòîê ðàö³îíàëüíî¿ ôàðìàêîòåðàï³¿ ïîëÿãàòèìå ó çàêîíîäàâ÷îìó ðåãóëþâàíí³
âçàºìîçâ�ÿçêó ôîðìóëÿðíî¿ ñèñòåìè ç ³íøèìè ö³ëüîâèìè ñòðóêòóðàìè ç ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ êîìïëåêñíîãî ï³äõîäó
äî ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³.

ÊËÞ×ÎÂ² ÑËÎÂÀ: ë³êàðñüê³ çàñîáè, ðàö³îíàëüíå âèêîðèñòàííÿ, ôîðìóëÿðíà ñèñòåìà.

Çà äàíèìè ÂÎÎÇ, íà îñíîâ³ âèñíîâê³â Êîíôå-
ðåíö³¿ ç ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â â Íàéðîá³ (1985 ð.), ðàö³îíàëüíå âèêîðèñ-
òàííÿ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â ñë³ä ââàæàòè êëþ÷î-
âèì åëåìåíòîì íàö³îíàëüíî¿ ôàðìàêîòåðàïåâ-
òè÷íî¿ ïîë³òèêè. Ðàö³îíàëüíå âèêîðèñòàííÿ
ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â îçíà÷àº, ùî ïàö³ºíòè îò-
ðèìóþòü ë³êè â³äïîâ³äíî äî ñâî¿õ êë³í³÷íèõ ïîòðåá
â äîçàõ, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü ¿õ ³íäèâ³äóàëüíèì âè-
ìîãàì (ïðàâèëüíà äîçà, ïðàâèëüí³ ³íòåðâàëè
³ ïðàâèëüíà òðèâàë³ñòü). Ë³êàðñüê³ çàñîáè ïîâèíí³
áóòè íàëåæíî¿ ÿêîñò³, à òàêîæ íàÿâí³ òà åêîíîì³-
÷íî äîñòóïí³ äëÿ ïàö³ºíò³â ³ ñóñï³ëüñòâà [1]. Ö³
âèñíîâêè íå âòðàòèëè àêòóàëüíîñò³, à äëÿ áàãà-
òüîõ êðà¿í ñâ³òó � öº º ìåòîþ íà íàéáëèæ÷³ ðîêè.

Ñâ³òîâ³ ï³äõîäè äî ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàí-
íÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íàáóëè ðîçâèòêó ó ðÿä³ íà-
ñòóïíèõ äîêóìåíò³â ÂÎÎÇ [2;4;5], çàñíîâàíèõ íà
ðåçóëüòàòàõ â³äïîâ³äíîãî ìîí³òîðèíãó ó ð³çíèõ
êðà¿íàõ ñâ³òó. Çã³äíî ç íàÿâíèìè äàíèìè, á³ëüøå
ïîëîâèíè óñ³õ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â êðà¿íàõ, ùî
ðîçâèâàþòüñÿ, ³ â êðà¿íàõ ç ïåðåõ³äíîþ åêîíîì³-
êîþ òà çíà÷íà ÷àñòêà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, îñîáëèâî
àíòèá³îòèê³â, ó ðîçâèíåíèõ êðà¿íàõ âèêîðèñòîâó-
þòüñÿ íåíàëåæíèì ÷èíîì, ùî ìàº íåñïðèÿòëèâ³
êë³í³÷í³ íàñë³äêè äëÿ ïàö³ºíò³â òà çàâäàº
åêîíîì³÷íèõ çáèòê³â ¿ì òà ñóñï³ëüñòâó çàãàëîì.
Òàê, ðåçèñòåíòí³ñòü äî ïðîòèì³êðîáíèõ ïðåïà-
ðàò³â, ÿê ðåçóëüòàò íåâèïðàâäàíîãî çëîâæèâàí-
íÿ àíòèá³îòèêàìè, º ïðè÷èíîþ çàõâîðþâàíîñò³ òà
ñìåðòíîñò³ ïàö³ºíò³â ³ ùîð³÷íî îáõîäèòüñÿ

â 4000�5000 ìëí äîë. ÑØÀ â Ñïîëó÷åíèõ Øòàòàõ
Àìåðèêè òà â 9000 ìëí ºâðî ó ªâðîï³. Íà óñó-
íåííÿ íàñë³äê³â ïîá³÷íèõ ðåàêö³é íà ë³êè ³ ïîìè-
ëîê ïðè ìåäèêàìåíòîçíîìó ë³êóâàíí³ ó Ñïîëó÷å-
íîìó Êîðîë³âñòâ³ Âåëèêîáðèòàí³¿ òà ó Ï³âí³÷í³é
²ðëàíä³¿ ùîð³÷íî âèòðà÷àºòüñÿ 380 ìëí ôóíò³â
ñòåðë³íã³â, à â Ñïîëó÷åíèõ Øòàòàõ Àìåðèêè � íå
ìåíøå, í³æ 5,6 ìëí äîë. ÑØÀ íà ë³êàðíþ â ð³ê.

Çà âèñíîâêàìè ì³æíàðîäíèõ åêñïåðò³â, øêî-
äó ìîæíà ì³í³ì³çóâàòè ëèøå øëÿõîì çîñåðåäæåí-
íÿ óâàãè íà ñèñòåìàõ îõîðîíè çäîðîâ�ÿ ³ ïîë³òèö³
â ãàëóç³ îõîðîíè çäîðîâ�ÿ, ÿê³ ìàþòü ïðèéìàòè
àäåêâàòí³ çàõîäè ïðîòè íåðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñ-
òàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî çàäåêëàðîâàíî
ó Ðåçîëþö³¿ EB120.R12 Âñåñâ³òíüî¿ àñàìáëå¿ îõî-
ðîíè çäîðîâ�ÿ 29 ñ³÷íÿ 2007 ðîêó.

Â Óêðà¿í³, â³äïîâ³äíî äî ì³æíàðîäíèõ ï³äõîä³â,
ñôîðìîâàíà òà àêòèâíî ðîçâèâàºòüñÿ äåðæàâíà
ïîë³òèêà ç ïèòàíü ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, âèçíà÷åíà ó ÷èííèõ íîðìà-
òèâíî-ïðàâîâèõ äîêóìåíòàõ. Îäíàê ïðîáëåìà
ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
ó â³ò÷èçíÿí³é ãàëóç³ îõîðîíè çäîðîâ�ÿ íå âòðàòè-
ëà àêòóàëüíîñò³ [3;6].

Ìåòà äîñë³äæåííÿ: âèâ÷èòè îñîáëèâîñò³ ñòà-
íîâëåííÿ ³ ðîçâèòêó íàö³îíàëüíî¿ çàêîíîäàâ÷î¿
áàçè ç ïèòàíü ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³ òà çàïðîïîíóâàòè
ïåðñïåêòèâè ¿¿ ðîçâèòêó íà îñíîâ³ ³ñòîðè÷íîãî
äîñâ³äó.

Ìàòåð³àëè ³ ìåòîäè. Ìàòåð³àëàìè äîñë³-
äæåííÿ ñëóãóâàëè íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ äîêóìåí-
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òè äåðæàâíîãî ³ ãàëóçåâîãî ð³âí³â çà òåìîþ äî-
ñë³äæåííÿ. Âèêîðèñòàíî ìåòîäè ñèñòåìíîãî òà
³ñòîðè÷íîãî àíàë³çó.

Ðåçóëüòàòè äîñë³äæåííÿ òà ¿õ îáãîâîðåí-
íÿ. Ñèñòåìíèé àíàë³ç îáðàíèõ â³äïîâ³äíî äî ìåòè
äîñë³äæåííÿ ÷èííèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ äîêó-
ìåíò³â çàñâ³ä÷èâ, ùî ïðàâîâ³äíîñèíè, ïîâ�ÿçàí³
ç³ ñòâîðåííÿì, ðåºñòðàö³ºþ, âèðîáíèöòâîì, êîí-
òðîëåì ÿêîñò³ òà ðåàë³çàö³ºþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â,
âèçíà÷åííÿì ïðàâ òà îáîâ�ÿçê³â ï³äïðèºìñòâ,
óñòàíîâ, îðãàí³çàö³é ³ ãðîìàäÿí, à òàêîæ ïîâíî-
âàæåííÿìè ó ö³é ñôåð³ îðãàí³â äåðæàâíî¿ âèêî-
íàâ÷î¿ âëàäè ³ ïîñàäîâèõ îñ³á, ðåãóëþþòüñÿ, íà-
ñàìïåðåä, Çàêîíîì Óêðà¿íè â³ä 04.04.1996 ð.
¹ 123/96-ÂÐ «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè». Çàêîíîì
âèçíà÷åíà äåðæàâíà ïîë³òèêà, çîêðåìà ó ñôåð³
ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, øëÿõîì çàáåçïå-
÷åííÿ ïîòðåá íàñåëåííÿ ë³êàìè íàëåæíî¿ ÿêîñò³
òà â íåîáõ³äíîìó àñîðòèìåíò³, äëÿ ÷îãî ñòâî-
ðþºòüñÿ ³ çàòâåðäæóºòüñÿ íà íàö³îíàëüíîìó ð³âí³
Äåðæàâíèé ðåºñòð ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Óêðà¿íè.
Äåðæàâà, ÿê ïåðåäáà÷åíî Çàêîíîì, çàáåçïå÷óº
äîñòóïí³ñòü íàéíåîáõ³äí³øèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
ãðîìàäÿíàì òà ¿õ çàõèñò ó ðàç³ çàïîä³ÿííÿ øêîäè
çäîðîâ�þ âíàñë³äîê çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â çà ìåäè÷íèì ïðèçíà÷åííÿì. Çàêîí çàáî-
ðîíÿº ðåàë³çàö³þ (â³äïóñê) ãðîìàäÿíàì íåÿê³ñ-
íèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â àáî òàêèõ, òåðì³í
ïðèäàòíîñò³ ÿêèõ ìèíóâ àáî íà ÿê³ â³äñóòí³é ñåð-
òèô³êàò ÿêîñò³, ùî âèäàºòüñÿ âèðîáíèêîì.

Ïîñòàíîâîþ ÊÌÓ â³ä 25 ëèïíÿ 2003 ð. ¹1162
«Ïðî çàòâåðäæåííÿ Äåðæàâíî¿ ïðîãðàìè çàáåç-
ïå÷åííÿ íàñåëåííÿ ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè íà
2004�2010 ðð.» çàçíà÷åíî, ùî äëÿ ðàö³îíàëüíî-
ãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³ íå-
îáõ³äíî:

� âïðîâàäèòè ó ë³êóâàëüíî-ïðîô³ëàêòè÷íèõ çà-
êëàäàõ ôîðìóëÿðè, ðîçðîáëåí³ íà îñíîâ³ ñòàí-
äàðò³â ë³êóâàííÿ, çàòâåðäæåíèõ ÌÎÇ Óêðà¿íè;

� äîñë³äæóâàòè òà àíàë³çóâàòè ùîðîêó âè-
êîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â;

� ðîçðîáèòè íàâ÷àëüí³ ïëàíè ³ ïðîãðàìè ç ïè-
òàíü ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â, àäàïòîâàíèõ äî ðåêîìåíäàö³é ÂÎÎÇ òà ªÑ
³ âèìîã îõîðîíè çäîðîâ�ÿ;

� íàäàâàòè ìåäè÷íèì, ôàðìàöåâòè÷íèì ïðà-
ö³âíèêàì ³ íàñåëåííþ îá�ºêòèâíó ³íôîðìàö³þ ïðî
ë³êàðñüê³ çàñîáè.

Â³äîìîñò³ ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè, äîçâîëåí³ äëÿ
âèðîáíèöòâà ³ çàñòîñóâàííÿ â Óêðà¿í³, ì³ñòÿòüñÿ
ó Äåðæàâíîìó ðåºñòð³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, çà-
òâåðäæåíîìó ïîñòàíîâîþ Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè â³ä 31 áåðåçíÿ 2004 ð. ¹ 411 «Ïðî çà-
òâåðäæåííÿ Ïîëîæåííÿ ïðî Äåðæàâíèé ðåºñòð
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â». Äî Ðåºñòðó âíîñÿòüñÿ òàê³
â³äîìîñò³ ïðî ë³êàðñüêèé çàñ³á: íàçâà ë³êàðñüêîãî
çàñîáó (òîðãîâåëüíà íàçâà, ì³æíàðîäíà íåïàòåí-
òîâàíà íàçâà); íàéìåíóâàííÿ âèðîáíèêà, éîãî

ì³ñöåçíàõîäæåííÿ òà ì³ñöåçíàõîäæåííÿ éîãî
âèðîáíè÷èõ ïîòóæíîñòåé; ñèíîí³ìè, õ³ì³÷íà íàçâà,
ïîâíèé ñêëàä ë³êàðñüêîãî çàñîáó; ôàðìàêîëîã³÷-
íà ä³ÿ, ôàðìàêîòåðàïåâòè÷íà ãðóïà ë³êàðñüêîãî
çàñîáó; ïîêàçàííÿ, ïðîòèïîêàçàííÿ, çàïîá³æí³
çàõîäè, âçàºìîä³ÿ ç ³íøèìè ë³êàðñüêèìè çàñîáà-
ìè; ñïîñîáè çàñòîñóâàííÿ, äîçà ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè
â êîæí³é îäèíèö³ òà ê³ëüê³ñòü îäèíèöü â óïàêîâö³;
ïîá³÷íà ä³ÿ, ôîðìà âèïóñêó, óìîâè çáåð³ãàííÿ,
ñòðîê ïðèäàòíîñò³, óìîâè â³äïóñêó òà íàëåæí³ñòü
ë³êàðñüêîãî çàñîáó äî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ðåê-
ëàìóâàííÿ ÿêèõ çàáîðîíåíî; ³íñòðóêö³ÿ äëÿ ìå-
äè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó; ôàð-
ìàêîïåéíà ñòàòòÿ àáî ìåòîäè êîíòðîëþ ÿêîñò³
ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Òàêèé ïîâíèé îáñÿã ³íôîð-
ìàö³¿ ïðî ë³êàðñüêèé çàñ³á äîçâîëÿº îáèðàòè
íàéá³ëüø ðàö³îíàëüíèé øëÿõ ïðè ïðèçíà÷åíí³
ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó ë³êàðåì òà ïðè éîãî çà-
ñòîñóâàíí³ ïàö³ºíòîì, ùî óáåçïå÷óº óñ³õ ó÷àñ-
íèê³â ë³êóâàëüíîãî ïðîöåñó â³ä íåñïðèÿòëèâèõ
íàñë³äê³â ë³êóâàííÿ òà ïåâíîþ ì³ðîþ ñïðèÿº
êë³í³÷í³é ³ ñîö³àëüí³é åôåêòèâíîñò³ ë³êóâàííÿ.

Ïîäàëüøîãî ðîçâèòêó ³ ðåàë³çàö³¿ çàêîíîäàâ÷³
âèìîãè â ÷àñòèí³ çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ
ïðåïàðàò³â òà ¿õ ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ
ó çàêëàäàõ îõîðîíè çäîðîâ�ÿ íàáóëè ó ï³äçàêîí-
íèõ ãàëóçåâèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ àêòàõ, çî-
êðåìà íàêàçàõ ÌÎÇ Óêðà¿íè:

- â³ä 27.12.2006 ð. ¹ 898 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ
Ïîðÿäêó çä³éñíåííÿ ôàðìàêîíàãëÿäó çà ïîá³÷íè-
ìè ðåàêö³ÿìè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, äîçâîëåíèõ äëÿ
ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ» (ç ïîäàëüøèìè çì³íàìè);

- â³ä 24.07.2009 ð. ¹ 531 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ
Ïîðÿäêó çä³éñíåííÿ ìîí³òîðèíãó áåçïåêè ³ åôåê-
òèâíîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â ñòàö³îíàðàõ çà-
êëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ»;

- â³ä 01.09.2009 ð. ¹654 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ
Ïëàíó çàõîä³â ïîêðàùàííÿ çä³éñíåííÿ ï³ñëÿðåº-
ñòðàö³éíîãî íàãëÿäó çà áåçïåêîþ ³ åôåêòèâí³ñòþ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ ìîí³òîðèíãó áåçïåêè ³ åôåê-
òèâíîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ó ñòàö³îíàðàõ çà-
êëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ».

Çì³ñòîâíèé àíàë³ç çàçíà÷åíèõ äîêóìåíò³â
äîçâîëèâ ä³éòè âèñíîâê³â, ùî îñíîâíà ä³ÿëüí³ñòü
ç ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
äëÿ çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ë³êóâàííÿ õâîðèõ ï³ä ÷àñ
áåçïîñåðåäíüîãî íàäàííÿ ¿ì ìåäè÷íî¿ äîïîìî-
ãè ïîêëàäàëàñü íà ñèñòåìó ôàðìàêîíàãëÿäó, ïðè-
çíà÷åííÿ ÿêî¿ ïîëÿãàº ó çáèðàíí³, âèçíà÷åíí³,
îö³íö³, âèâ÷åíí³ òà çàïîá³ãàíí³ âèíèêíåííþ ïî-
á³÷íèõ ðåàêö³é ÷è ïðîáëåì, ïîâ�ÿçàíèõ ³ç çàñòî-
ñóâàííÿì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

Ñèñòåìà ôàðìàêîíàãëÿäó â Óêðà¿í³ áóëà ñòâî-
ðåíà ó 1996 ð. â³äïîâ³äíî äî ñâ³òîâî¿ ïðàêòèêè ³
íîðì ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó, ðîçðîáëåíèõ
ó çâ�ÿçêó ç àêòóàë³çàö³ºþ ïðîáëåìè ë³êàðñüêèõ ïî-
ìèëîê ïðè ïðèçíà÷åíí³ ôàðìàêîëîã³÷íèõ ïðåïà-
ðàò³â òà ïîá³÷íèìè ä³ÿìè ë³ê³â, â³ä ÿêèõ ïîñòðàæ-
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ÌÅÄÈ×Í² ÍÎÐÌÈ

äàëè 105 îñ³á, ç íèõ 34 äèòèíè òà 71 äîðîñëèé �
â³ä âæèâàííÿ íåäîñòàòíüî äîñë³äæåíèõ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â (ðîç÷èíó ñóëüôàí³ëàì³äó, ùî ì³ñòèâ
ä³åòèëåíãë³êîëü), à òàêîæ ³íøèõ âèïàäê³â òðàã³÷-
íèõ äëÿ çäîðîâ�ÿ íàñë³äê³â (â³ä òàë³äîì³äó òà
äèåòèëñòèëüáåñòðîëó). Äàí³ âèïàäêè ïðèçâåëè äî
ìàñîâî¿ çàãèáåë³ òà íåñïðèÿòëèâèõ íàñë³äê³â äëÿ
çäîðîâ�ÿ ëþäåé, ïðèâåðíóëè óâàãó ñâ³òîâî¿ íàó-
êîâî¿ ñï³ëüíîòè, ïîë³òèê³â ³ ãðîìàäÿí äî íåáåç-
ïåê, ÿê³ êðèþòüñÿ ó ñïîæèâàíí³ ë³ê³â.

Ñàìå òîìó âïðîâàäæåííÿ ñèñòåìè ôàðìàêî-
íàãëÿäó ñë³ä ðîçãëÿäàòè ÿê àêòóàëüíèé ³ íåîáõ³ä-
íèé çàñ³á ïðîô³ëàêòèêè õèáíîãî ïðèçíà÷åííÿ ë³ê³â
òà ¿õ íåñïðèÿòëèâèõ íàñë³äê³â äëÿ ïàö³ºíò³â.

Âèêîíàííÿ çàâäàíü, ïîñòàâëåíèõ ïåðåä ñèñ-
òåìîþ ôàðìàêîíàãëÿäó, çä³éñíþºòüñÿ øëÿõîì
ôóíêö³îíóâàííÿ ¿¿ îðãàí³çàö³éíî¿ ñòðóêòóðè: Äå-
ïàðòàìåíòó ï³ñëÿðåºñòðàö³éíîãî íàãëÿäó ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â Äåðæàâíîãî åêñïåðòíîãî öåíòðó ÌÎÇ
Óêðà¿íè, Ðåã³îíàëüíèõ â³ää³ëåíü Äåïàðòàìåíòó òà
çàêëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ óñ³õ ôîðì âëàñíîñò³,
êåð³âíèêè ÿêèõ º â³äïîâ³äàëüíèìè çà ïîäàííÿ
³íôîðìàö³¿ ïðî ïîá³÷í³ ðåàêö³¿ ÷è âèïàäêè â³äñóò-
íîñò³ åôåêòèâíîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, äîçâîëå-
íèõ äî ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ, à òàêîæ ë³êàð³
çàêëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ, ÿê³ çîáîâ�ÿçóþòüñÿ
ïîäàâàòè â³äïîâ³äíó ³íôîðìàö³þ çà âñòàíîâëå-
íîþ íàêàçîì ôîðìîþ.

Íàêàçàìè ÌÎÇ Óêðà¿íè â³ä 24.07.2009 ð.
¹ 531 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó ïðîâåäåííÿ
ìîí³òîðèíãó áåçïåêè òà åôåêòèâíîñò³ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ó ñòàö³îíàðàõ çàêëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ»
òà â³ä 01.09.2009 ð. ¹ 654 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ
Ïëàíó çàõîä³â ùîäî ïîêðàùàííÿ çä³éñíåííÿ ï³ñëÿ-
ðåºñòðàö³éíîãî íàãëÿäó çà áåçïåêîþ òà åôåêòèâ-
í³ñòþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìîí³òîðèíãó áåçïåêè
òà åôåêòèâíîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ó ñòàö³îíàðàõ
çàêëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ» ââåäåíî ïîñàäó ñïåö³à-
ë³ñòà � êë³í³÷íîãî ïðîâ³çîðà ó ê³ëüêîñò³, ùî â³äïî-
â³äàº øòàòíèì íîðìàòèâàì çàêëàä³â îõîðîíè çäî-
ðîâ�ÿ, äî øòàòíîãî ðîçïèñó ìåäè÷íî¿ óñòàíîâè,
äå çä³éñíþºòüñÿ ñòàö³îíàðíå ë³êóâàííÿ, òà âèçíà-
÷åíî éîãî ôóíêö³¿ ³ ïîðÿäîê ä³é; ïîñèëåíî â³äïî-
â³äàëüí³ñòü êåð³âíèê³â çà ä³ÿëüí³ñòü ï³äïîðÿäêîâà-
íîãî çàêëàäó â ÷àñòèí³ çáèðàííÿ òà àíàë³çó
â³äïîâ³äíî¿ ³íôîðìàö³¿, îòðèìàíî¿ ç ïåðâèííî¿
ìåäè÷íî¿ äîêóìåíòàö³¿, òà ñâîº÷àñíîñò³ ¿¿ ïðåä-
ñòàâëåííÿ íà âèùèé ð³âåíü óïðàâë³ííÿ.

Ôóíêö³îíóþ÷ó ñèñòåìó ôàðìàêîíàãëÿäó ìîæ-
íà ââàæàòè íåîáõ³äíîþ, àëå íåäîñòàòíüîþ, ñêëà-
äîâîþ ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ÿêà ñòâîðèëà ïåðåäóìîâè ñòàíîâëåííÿ
òà ðîçâèòêó ôîðìóëÿðíî¿ ñèñòåìè � êîìïëåêñó
óïðàâë³íñüêèõ ìåòîäèê â îõîðîí³ çäîðîâ�ÿ, ùî
çàáåçïå÷óº çàñòîñóâàííÿ ðàö³îíàëüíèõ, îðãàí³-
çàö³éíî òà åêîíîì³÷íî åôåêòèâíèõ ìåòîä³â ïî-
ñòà÷àííÿ ³ âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ç
ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ â êîíêðåòíèõ óìîâàõ âèñî-

êî¿ ÿêîñò³ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè ³ îïòèìàëüíîãî âè-
êîðèñòàííÿ íàÿâíèõ ðåñóðñ³â.

Îñíîâíèé ïðèíöèï ôîðìóëÿðíî¿ ñèñòåìè � âè-
êîðèñòàííÿ ë³ê³â ç äîâåäåíîþ åôåêòèâí³ñòþ ¿õ ä³¿
ïðè ïåâíîìó ïàòîëîã³÷íîìó ïðîöåñ³ øëÿõîì âè-
êîðèñòàííÿ îáìåæóâàëüíèõ ïåðåë³ê³â � ôîðìó-
ëÿð³â ë³êàðñüêèõ çàñîá³â � çàäåêëàðîâàíèé Çà-
êîíîì Óêðà¿íè â³ä 07.07.2011 ð. ¹ 3611-VI «Ïðî
âíåñåííÿ çì³í äî Îñíîâ çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè
ïðî îõîðîíó çäîðîâ�ÿ ùîäî óäîñêîíàëåííÿ íà-
äàííÿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè», Êîíöåïö³ºþ ðîçâèò-
êó ôàðìàöåâòè÷íîãî ñåêòîðó ãàëóç³ îõîðîíè çäî-
ðîâ�ÿ Óêðà¿íè íà 2011�2020 ðð. òà íàêàçîì ÌÎÇ
Óêðà¿íè â³ä 22.07.2009 ð. ¹ 529 «Ïðî ñòâîðåííÿ
ôîðìóëÿðíî¿ ñèñòåìè çàáåçïå÷åííÿ ë³êàðñüêè-
ìè çàñîáàìè çàêëàä³â îõîðîíè çäîðîâ�ÿ». Ñóò-
òºâèì ìîìåíòîì ôóíêö³îíóâàííÿ ôîðìóëÿðíî¿
ñèñòåìè ñë³ä âèçíà÷èòè ¿¿ ïðîô³ëàêòè÷íó ñïðÿ-
ìîâàí³ñòü íà ïîïåðåäæåííÿ íåðàö³îíàëüíîãî çà-
ñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, îñê³ëüêè ôîðìó-
ëÿðè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ì³ñòÿòü ë³êè ç äîâåäåíîþ
åôåêòèâí³ñòþ, äîïóñòèìîþ áåçïåêîþ òà åêîíî-
ì³÷íî âèã³äíèì âèêîðèñòàííÿì. Íåîáõ³äíîþ óìî-
âîþ åôåêòèâíîñò³ ä³ºâîñò³ ôîðìóëÿðíî¿ ñèñòåìè
º ãàðìîí³çàö³ÿ ôîðìóëÿð³â ë³êàðñüêèõ çàñîá³â �
äåðæàâíîãî, ðåã³îíàëüíîãî, Ëîêàëüíîãî � ç óí³ô³-
êîâàíèìè / ëîêàëüíèìè êë³í³÷íèìè ïðîòîêîëàìè
ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè.

Âàæëèâèì êðîêîì ó ïîë³ïøåíí³ ðàö³îíàëüíî-
ãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ñë³ä ââàæà-
òè íàêàç ÌÎÇ Óêðà¿íè â³ä 28.10.2010 ð. ¹ 918
«Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ìåòîäè÷íèõ ðåêîìåíäàö³é
ùîäî ìîí³òîðèíãó òà îö³íêè ä³ºâîñò³ ôîðìóëÿð-
íî¿ ñèñòåìè íà åòàï³ ¿¿ âïðîâàäæåííÿ», ùî äîç-
âîëèëî çàáåçïå÷èòè «çâîðîòíèé çâ�ÿçîê» ó ôîðìó-
ëÿðí³é ñèñòåì³ ³ ïðèéìàòè ð³øåííÿ çà éîãî
ðåçóëüòàòàìè ç ïîë³ïøåííÿ ÿêîñò³ ôàðìàêîòåðàï³¿.

Ïðîñòåæåíèé ³ñòîðè÷íèé øëÿõ ðîçâèòêó çàêî-
íîäàâ÷îãî çàáåçïå÷åííÿ ðàö³îíàëüíîãî âèêîðè-
ñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íå ìîæíà ââàæàòè çà-
âåðøåíèì; äîñâ³ä ³ çäîáóòêè íàö³îíàëüíî¿
ñèñòåìè ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ïîòðåáóþòü ïîäàëüøîãî âäîñêîíàëåííÿ
³ îíîâëåííÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâî¿ áàçè ç ìåòîþ
ïîë³ïøåííÿ âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
â Óêðà¿í³, çîêðåìà:

- ïðèéíÿòòÿ íîâî¿ ðåäàêö³¿ Çàêîíó Óêðà¿íè â³ä
04.04.1996 ð. ¹ 123/96-ÂÐ «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè»;

- íîðìàòèâíå ðåãóëþâàííÿ ä³ÿëüíîñò³ ôîðìó-
ëÿðíî¿ ñèñòåìè â Óêðà¿í³ â³äïîâ³äíî äî ðîçðîáêè
³ îíîâëåííÿ áàçè ñòàíäàðò³â ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè
íà îñíîâ³ ïîëîæåíü äîêàçîâî¿ ìåäèöèíè;

- óäîñêîíàëåííÿ íîðìàòèâíî¿ áàçè ç ïèòàíü
âçàºìîä³¿ ì³æ ÌÎÇ Óêðà¿íè ùîäî çä³éñíåííÿ
ôàðìàêîíàãëÿäó ³ ôóíêö³îíóâàííÿ ôîðìóëÿðíî¿
ñèñòåìè òà Äåðæàâíîþ ³íñïåêö³ºþ ç êîíòðîëþ
ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÌÎÇ Óêðà¿íè ñòîñîâíî
áåçïåêè òà åôåêòèâíîñò³ âèêîðèñòàííÿ ë³ê³â.
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Ðóõ â³ò÷èçíÿíî¿ ìîäåë³ îõîðîíè çäîðîâ�ÿ
â íàïðÿìêó ñòðàõîâî¿ ìåäèöèíè ïîòðåáóº â³äïîâ³ä-
íî¿ ï³äãîòîâêè íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ äîêóìåíò³â
ç ðåãóëþâàííÿ ôîðìóëÿðíî¿ ñèñòåìè â óìîâàõ
îáîâ�ÿçêîâîãî ìåäè÷íîãî ñòðàõóâàííÿ.

Âèñíîâêè
Ïðîâåäåíèé àíàë³ç ñòàíîâëåííÿ ³ ðîçâèòêó

çàêîíîäàâ÷îãî ðåãóëþâàííÿ ðàö³îíàëüíîãî âèêî-
ðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³ äîçâîëèâ
çðîáèòè íàñòóïí³ âèñíîâêè:

1. Â Óêðà¿í³ ñòâîðåíà ³ ïåð³îäè÷íî äîïîâ-
íþºòüñÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâà áàçà ç ïèòàíü ðà-
ö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â,
ñïðÿìîâàíà íà çàáåçïå÷åííÿ ÿê³ñíî¿ ôàðìàêî-
òåðàï³¿ â³äïîâ³äíî äî ì³æíàðîäíèõ ï³äõîä³â.

2. Ðåãóëþâàííÿ ôóíêö³îíóâàííÿ ôîðìóëÿðíî¿
ñèñòåìè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ïîòðåáóº ïîñò³éíî-
ãî îíîâëåííÿ â³äïîâ³äíî äî ôîðìóâàííÿ â³ò÷èç-
íÿíî¿ áàçè ñòàíäàðò³â / ìåäèêî-òåõíîëîã³÷íèõ

äîêóìåíò³â ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè íà îñíîâ³ ïðèí-
öèï³â ³ ïîëîæåíü äîêàçîâî¿ ìåäèöèíè.

3. Âèêîðèñòîâóþ÷è ñèñòåìíèé ï³äõ³ä, ÿê îäèí
ç îñíîâíèõ ìåòîä³â ó ñîö³àëüí³é ìåäèöèí³, ñë³ä
âèçíàòè íåîáõ³äíèì çàêîíîäàâ÷å ðåãóëþâàííÿ
âçàºìîçâ�ÿçêó ñèñòåìè ôàðìàêîíàãëÿäó, ôîðìó-
ëÿðíî¿ ñèñòåìè, Äåðæàâíî¿ ³íñïåêö³¿ ç êîíòðîëþ
ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ³íøèõ ö³ëüîâèõ ôóíê-
ö³îíàëüíî-îðãàí³çàö³éíèõ ñòðóêòóð ç ìåòîþ çà-
áåçïå÷åííÿ êîìïëåêñíîãî ï³äõîäó äî îðãàí³çàö³¿
çàáåçïå÷åííÿ ðàö³îíàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³.

Ïåðñïåêòèâè ïîäàëüøèõ äîñë³äæåíü ïîëÿ-
ãàþòü ó âèâ÷åíí³ ðåçóëüòàò³â çàñòîñóâàííÿ îíîâ-
ëåíî¿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâî¿ áàçè ç ïèòàíü ðàö³î-
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Öåëü: èçó÷èòü îñîáåííîñòè ñòàíîâëåíèÿ è ðàçâèòèÿ íàöèîíàëüíîé çàêîíîäàòåëüíîé áàçû ïî âîïðîñàì
ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Óêðàèíå è ïðåäëîæèòü ïåðñïåêòèâû åå ðàçâèòèÿ íà
îñíîâå èñòîðè÷åñêîãî îïûòà.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû. Ìàòåðèàëàìè èññëåäîâàíèÿ ïîñëóæèëè íîðìàòèâíî-ïðàâîâûå äîêóìåíòû
ãîñóäàðñòâåííîãî è îòðàñëåâîãî óðîâíåé ïî òåìå èññëåäîâàíèÿ. Èñïîëüçîâàíû ìåòîäû ñèñòåìíîãî è
èñòîðè÷åñêîãî àíàëèçà.

Ðåçóëüòàòû. Îñíîâíàÿ äåÿòåëüíîñòü ïî ðàöèîíàëüíîìó èñïîëüçîâàíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ëå÷åíèÿ áîëüíûõ âî âðåìÿ íåïîñðåäñòâåííîãî îêàçàíèÿ èì ìåäèöèíñêîé ïîìîùè
âîçëàãàëàñü íà ñèñòåìó ôàðìàêîíàäçîðà. Ïðîñëåæåííûé èñòîðè÷åñêèé ïóòü ðàçâèòèÿ çàêîíîäàòåëüíîãî
îáåñïå÷åíèÿ ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íåëüçÿ ñ÷èòàòü çàâåðøåííûì; îïûò è
äîñòèæåíèÿ íàöèîíàëüíîé ñèñòåìû ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîòðåáóþò
äàëüíåéøåãî óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ è îáíîâëåíèÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçû ñ öåëüþ óëó÷øåíèÿ
èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Óêðàèíå.

Âûâîäû. Äàëüíåéøåå ðàçâèòèå ðàöèîíàëüíîé ôàðìàêîòåðàïèè ñîñòîèò â çàêîíîäàòåëüíîì
óðåãóëèðîâàíèè âçàèìîñâÿçè ôîðìóëÿðíîé ñèñòåìû ñ äðóãèìè öåëåâûìè ñòðóêòóðàìè ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ
êîìïëåêñíîãî ïîäõîäà ê ðàöèîíàëüíîìó èñïîëüçîâàíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Óêðàèíå.
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Purpose: to study features of becoming and development of national legislative base for rational use of
medical products in Ukraine and offer prospects of its development based on historical experience.

Methods and materials. As materials of research have served legal documents of the state and branch
levels. Methods of the system and historical analysis have been used.

Results. Main activity on rational use of medical products for ensure of quality treatment of patients while
providing them with immediate medical care was assigned on system of pharmacovigilance. The historical way of
legal rational use development of medical products should not be considered complete; experience and
achievements of national system of medical products rational use demand further improvement and updating
legal base with the purpose of improvement the use of medical products in Ukraine.

Conclusions. Further development of rational pharmacotherapy to consist in legislative regulation of interrelation
of official system with other target structures with the purpose of ensure an integrated approach to rational use of
medical products in Ukraine.
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