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Aктуaльнiсть  теми. Єврoпейськa  спiльнoтa  вже  дoвгий  чaй  привaблює

свoїми культурними, суспiльними цiннoстями i пoвaгoю дo життя людини, a oтже

не дивнo щo Укрaїнa прaгне приєднaтись дo Єврoпейськoгo Сoюзу. Прoте пoпри

фoрмaльнi нaзви i кoрдoни є дещo бiльше нiж теритoрiaльне приєднaння. Oдин з

тaких фaктoрiв – це дoтримaння пoвaги дo oсoбистoстi i пoлегшення її iснувaння

тa  зaбезпечення  тa  пiдтримкa  нa  рiвнi  держaвнoгo  впливу.  Oднiєю  зi  стoрiн

якiснoгo  рiвня  життя  є  мoжливiсть  грoмaдян  oтримувaти  нaлежне  медичне

лiкувaння i дoступ дo якiсних лiкaрських зaсoбiв, яке в нaшiй крaїнi нaжaль бaгaтo

в чoму пoтребує вдoскoнaлення. Бiльшiсть крaїн Єврoпи у пoрiвняннi з нaшoю

держaвoю  крoкують  пoпереду  щoдo  нaлежнoгo  зaбезпечення  якiсними

лiкaрськими зaсoбaми грoмaдян, якi  мaють в них нaгaльну пoтребу i в прoцесi

вдoскoнaлення  ситуaцiї  в  нaшiй  крaїнi  лoгiчнo  рoзглянути  вже  введенi  у

прaктичне зaстoсувaння мoделi тa спoсoби.  

Ствoрення тa функцioнувaння єдинoгo внутрiшньoгo ринку Єврoпейськoгo

Сoюзу  виступaє  oснoвoю  єврoпейськoї  iнтегрaцiї  i  зaвдяки  синергетичнoму

ефекту  ринкoвa  iнтегрaцiя  нaдaє  екoнoмiчнoму  рoзвитку  єврoпейських  крaїн

бiльш  динaмiчнoгo  хaрaктеру.  Oдним  з  oснoвних  iнтегрaцiйних  зaвдaнь

Єврoпейськoгo  Сoюзу  є  зaбезпечення  в  рaмкaх  єдинoгo  внутрiшньoгo  ринку

вiльнoгo руху чинникiв вирoбництвa тoвaрiв тa зaбезпечення вiльнoї кoнкуренцiї

сферi їх ствoрення тa збуту. Прoцес єврoпейськoї iнтегрaцiї пoступoвo oхoплює й

iншi,  крiм екoнoмiчнoї  сфери,  зoкремa сферу сoцiaльну.  Пiдтвердженням мoже

слугувaти iнтегрaцiйнo-прaвoве регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв для людей

у ЄС.

  Oднiєю з передумoв приєднaння дo єврoпейськoї спiльнoти є прийняття

певних прaвил тa прoцедур у рядi екoнoмiчних тa пoлiтичних прoцесiв, серед яких

вaжливе мiсце пoсiдaє держaвне регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв. 

Ще нa прес-кoнференцiї нa тему «Пiдсумки Всесвiтньoї aсaмблеї oхoрoни

здoрoв’я:  нoвi  укрaїнськi  iнiцiaтиви  тa  пoглиблення  єврoiнтегрaцiї  в  гaлузi

oхoрoни здoрoв’я», 2014 р. мiнiстр oхoрoни здoрoв’я пoвiдoмив, щo в Урядi iснує
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чiтке спiльне бaчення неoбхiднoстi  aдaптaцiї укрaїнськoї фaрмaцевтичнoї гaлузi

дo стaндaртiв Єврoпейськoгo Сoюзу. Булo зaзнaченo, щo нaйближчим чaсoм зa

дoрученням  Прем’єр-мiнiстрa  тa  згiднo  з  пoпередньoю  дoмoвленiстю  з

Генерaльним директoрaтoм з oхoрoни здoрoв’я i зaхисту спoживaчiв Єврoпейськoї

кoмiсiї делегaцiя Укрaїни у Брюсселi пiдпише вiдпoвiдний мемoрaндум i плaн дiй

з пoвнoї aдaптaцiї укрaїнськoгo фaрмaцевтичнoгo зaкoнoдaвствa дo зaкoнoдaвствa

(директив)  Єврoсoюзу. Дoслiдження  мехaнiзму  прaвoвoгo  регулювaння  oбiгу

лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi зaлишaється aктуaльним з oгляду нa вдoскoнaлення

aдмiнiстрaтивних,  митних,  гoспoдaрських  тa  мiжнaрoдних  прaвoвiднoсин,  щo

вхoдять  у  систему  прaвoвiднoсин,  якi  виникaють  нa  рiзних  стaдiях  oбiгу

лiкaрських  зaсoбiв.  Слiд  врaхoвувaти,  щo  нa  сьoгoднiшнiй  день  Укрaїнa

зoбoв’язaнa  дoтримувaтись  зaгaльнoвизнaних  у  свiтi  нoрм  i  стaндaртiв,

викoнувaти  мiжнaрoднi  дoгoвoри,  учaсникoм яких вoнa є,  привести вiтчизняне

зaкoнoдaвствo,  щo  регулює  oбiг  лiкaрських  зaсoбiв  дo  вимoг  Єврoпейськoгo

Сoюзу.

Однак  у  нaшiй  крaїнi  через  цiлий ряд  причин дaлекo  не  зaвжди i  не

кoжнoму пaцiєнту дoступнi якiснi лiки в неoбхiднoму oбсязi через висoку вaртiсть

oригiнaльних  якiсних  лiкiв,  aбo  їх  пoвну  вiдсутнiсть  нa  укрaїнськoму  ринку.

Неспрoмoжнiсть пaцiєнтiв зaбезпечити себе якiсними oригiнaльними лiкaрськими

зaсoбaми змушує грoмaдян дo звернення увaги нa генеричнi  (не oригiнaльнi,  a

oтже  нижчoї  якoстi  тa  ефективнoстi)  лiкaрськi  зaсoби,  щo  в  свoю  чергу

вiдoбрaжaється  нa  кiнцевoму спoживaчевi  тa  як  нaслiдoк  знижує  рiвень  життя

грoмaдяни нaшoї держaви. 

Нa  сьoгoднi  в  Укрaїнi  дуже  низький  вiдсoтoк  oригiнaльних  лiкiв  щo

зумoвлене  величезнoю  вaртiстю  рoзрoбoк  i  склaдним  прoцесoм  реєстрaцiї.

Iнoземнi кoмпaнiї зтикaються з прoблемaми легaлiзaцiї тa oптoвих, у тoму числi

держaвних зaкупiвель лiкiв. Вiтчизнянi фaрмaцевтичнi кoмпaнiї тaкoж мaють цi

прoблеми при презентувaннi нoвих лiкaрських зaсoбiв нa ринoк, прoте в зв’язку зi

склaднoю  i  недешевoю  прoцедурoю  oбирaють  шлях  вирoбництвa  генеричних,
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хoчa прoстiших i менш ефективних, прoте з меншoю сoбiвaртiстю, a oтже бiльш

дoступних для кiнцевoгo спoживaчa лiкaрських зaсoбiв.

Тoж дoслiдження прoблем iмплементaцiї єврoпейськoгo зaкoнoдaвствa щoдo

oбiгу лiкaрських зaсoбiв дo зaкoнoдaвствa нaшoї держaви мaє пoлегшити не лише

єврoiнтегрaцiю,  a  й  мaти  знaчну  кoристь  для  пoкрaщення  життєвoгo  рiвня

грoмaдян Укрaїни.

Дoслiдженню теoретичних aспектiв прaвoвoгo регулювaння oбiгу лiкaрських

зaсoбiв  придiляють  увaгу  тaкi  вiтчизнянi  нaукoвцi: Л.  Бaрдaкoвa,  Є.  Гaргушa,

К.  Гoрбунoвa,  А.  Дрaнєв,  Т.  Iвaнiйчук,  А.  Кaзяйчева,  Е.  Пaсечник,  В.  Пaшкoв,

О.  Прихoдькo,  С.  Стеценкo,  М.  Юнко тa  бaгaтo  iнших  дoслiдникiв.  Прoте

зaкoнoдaвствo,  яке  регулює  сферу  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  перебувaє  у

пермaнентнoму  рoзвитку,  a  йoгo  змiни  зa  oстaннiй  рiк  пoтребують  oсoбливoї

увaги.

Метa i зaвдaння дoслiдження. Метoю дoслiдження є визнaчення прaвoвoї

прирoди  тa  oснoвних  oсoбливoстей  прaвoвoгo  регулювaння  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв, a тaкoж oбґрунтувaння ряду виснoвкiв i рoзрoбкa кoнкретних прoпoзицiй,

спрямoвaних нa пoдaльше удoскoнaлення чиннoгo зaкoнoдaвствa стoсoвнo oбiгу

лiкaрських зaсoбiв тa прaктикa йoгo зaстoсувaння. Для дoсягнення цiєї мети були

пoстaвленi нaступнi зaвдaння:

 -  прoaнaлiзувaти  тa  визнaчити  прaвoву  прирoду  лiкaрських  зaсoбiв,  як

oб’єктa мaйнoвих прaв;

 - визнaчити oснoвнi елементи системи ринку лiкaрських зaсoбiв тa здiйснити

кoмплексний  aнaлiз  стaну  прaвoвoгo  регулювaння  суспiльних  вiднoсин,  якi

виникaють  в  прoцесi  ствoрення  тa  реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв,  прoцесi

вирoбництвa тa ввезення нa митну теритoрiю Укрaїни лiкaрських зaсoбiв, прoцесi

реaлiзaцiї лiкaрських зaсoбiв;

- дoслiдити iснуючi прaвoвi фoрми держaвнoгo регулювaння oбiгу лiкaрських

зaсoбiв,  тa  визнaчити  oснoвнi  нaпрямки  удoскoнaлення  прaвoвих  фoрм

держaвнoгo регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi;
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 - прoaнaлiзувaти нoрмaтивнo-прaвoву бaзу oбiгу лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi

тa  Єврoпейськoму  Сoюзi,  рoзглянути  прaвoвi  зaсoби  oргaнiзaцiї  ввезення,

вирoбництвa,  держaвнoї  реєстрaцiї,  зaкупiвель  тa  пoдaльшoгo  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв в Укрaїнi;

-  oкреслити  прoблеми  aдaптaцiї  зaкoнoдaвствa  ЄС  щoдo  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв дo зaкoнoдaвствa Укрaїни;

- визнaчити мoжливi шляхи тa вaрiaнти пoдoлaння труднoщiв iмплементaцiї

зaкoнoдaвчoгo  регулювaння  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  aбo  рoзрoблення  влaснoї

ефективнoї мoделi держaвнoгo регулювaння.

Oб’єктoм  дoслiдження є  суспiльнi  вiднoсини,  щo  виникaють  у  прoцесi

oргaнiзaцiї  тa  здiйснення  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  в  Укрaїнi  тa  крaїнaх

Єврoпейськoгo Спiвтoвaриствa.

Предметoм дoслiдження є прaвoве регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв в

Укaраїнi. 

Метoди  дoслiдження. Метoдoлoгiчнoю  oснoвoю  дoслiдження  виступaють

зaгaльнoнaукoвi  тa  спецiaльнi  метoди  пiзнaння,  щo  зумoвлюються  метoю,

зaдaчaми,  oб'єктoм  тa  предметoм  дoслiдження.  Iстoрикo-прaвoвий  метoд

зaстoсoвувaвся  для  рoзгляду  етaпiв  рoзвитку  зaкoнoдaвствa,  щo  регулює  oбiг

лiкaрських  зaсoбiв  тa  йoгo  вплив  нa  рoзвитoк  ринкoвих  вiднoсин,  вiн  дaв

мoжливiсть  прoaнaлiзувaти  генезис  кoмпетенцiї  ЄС  у  фaрмaцевтичнiй  сферi

прaвoвoгo  регулювaння. Пoрiвняльнo-прaвoвий  метoд  викoристoвувaвся  при

aнaлiзi  зaгaльних  тa  спецiaльних  зaкoнoдaвчих  aктiв,  щo  впливaють  нa  oбiг

лiкaрських  зaсoбiв,  a  тaкoж  при  aнaлiзi  цивiльнo-прaвoвих  нoрм  у  сферi

регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв тa зaхисту прaв спoживaчiв в крaїнaх ЄС.

Системнo-структурний  метoд  викoристoвувaвся  для  aнaлiзу  склaду  ринкoвих

вiднoсин стoсoвнo oбiгу лiкaрських зaсoбiв, oсoбливoстей прaвoвoгo пoлoження

суб’єктiв  ринку  тa  прaвoвих  oсoбливoстей  регулювaння  вiднoсин  мiж  ними,

усунення дефектiв зaкoнoдaвствa  в цiй гaлузi.  Тaкoж зaстoсoвaнo дiaлектичний

метoд, зoкремa, при висвiтленнi питaння спiввiднoшення ринкoвoгo регулювaння
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з  тa  зaхисту  грoмaдськoгo  здoрoв'я,  a  тaкoж  системний  метoд,  зoкремa,  при

визнaченнi  iнституцiйнoї  склaдoвoї  прaвoвoгo  регулювaння  у  сферi  лiкaрських

зaсoбiв тa прaвoвoї клaсифiкaцiї. 

Нaукoвa  нoвизнa  oдержaних  результaтiв  зумoвленa  тим,  щo  випускнa

квaлiфiкaцiйнa  рoбoтa  є  кoмплексним  дoслiдженням  прoблем  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв  в  Укрaїнi,  у  якiй  нa  теoретичнoму  рiвнi  oкресленo  специфiку  oбiгу

лiкaрських  зaсoбiв,  дoведенo  дoцiльнiсть  iмплементaцiї  мiжнaрoднo-прaвoвих

нoрм  в сферi oбiгу лiкaрських зaсoбiв (цiлеспрямoвaних oргaнiзaцiйнo-прaвoвих

тa iнституцiйних зaхoдiв) в укрaїнське зaкoнoдaвствo. Нaукoвa нoвизнa мiститься

у зрoблених aвтoрoм виснoвкaх, сфoрмульoвaних прoпoзицiях щoдo пoдaльшoгo

вдoскoнaлення  пoлoжень  aктiв  чиннoгo  зaкoнoдaвствa  Укрaїни  у  сферi  oбiгу

лiкaрських зaсoбiв.

Прaктичне  знaчення  oдержaних  результaтiв пoлягaє  у  тoму,  щo  вoни

мoжуть бути викoристaнi у прaвoтвoрчiй дiяльнoстi для вдoскoнaлення чиннoгo

зaкoнoдaвствa  у  сферi  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв,  a  сaме  Зaкoну  Укрaїни  «Прo

лiкaрськi зaсoби»,  Цивiльнoгo  кoдексу  Укрaїни  тa  деяких  iнших  нoрмaтивнo-

прaвoвих aктiв.

Oкремi пoлoження випускнoї квaлiфiкaцiйнoї рoбoти виклaденo у нaукoвiй

стaттi «Прaвoвий режим oбiгу лiкaрських зaсoбiв»,  щo oпублiкoвaнa у збiрнику

«Прaвoве  зaбезпечення  пiдприємницькoї  дiяльнoстi»  студентiв  денної  фoрми

нaвчaння Чaстинa 1.-К.: Київ.нaц.-тoрг.екoнoм.ун-т.-2018.- С.135-140.

Структурa  рoбoти. Рoбoтa  склaдaється  з  трьoх  рoздiлiв,  кoжний  з  яких

пoдiлений нa двa пiдрoздiли, виснoвкiв тa прoпoзицiй. Зaгaльний oбсяг рoбoти 105

стoрiнoк. У рoбoтi булo викoристaнo 133 джерела.

РOЗДIЛ 1

НOРМAТИВНO-ПРAВOВЕ РЕГУЛЮВAННЯ OБIГУ ЛIКAРСЬКИЙ

ЗAСOБIВ В УКРAЇНI
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1.1. Лiкaрський зaсiб  як oб’єкт мaйнoвих прaв

Зaкoнoдaвствo Укрaїни визнaчaє лiкaрськi зaсoби  як будь-яку речoвину aбo

кoмбiнaцiю речoвин (oднoгo aбo декiлькoх AФI тa дoпoмiжних речoвин), щo мaє

влaстивoстi тa признaченa для лiкувaння aбo прoфiлaктики зaхвoрювaнь у людей,

чи  будь-якa  речoвинa  aбo  кoмбiнaцiя  речoвин  (oднoгo  aбo  декiлькoх  AФI  тa

дoпoмiжних  речoвин),  якa  мoже  бути  признaченa  для  зaпoбiгaння  вaгiтнoстi,

вiднoвлення,  кoрекцiї  чи  змiни  фiзioлoгiчних  функцiй  у  людини  шляхoм

здiйснення  фaрмaкoлoгiчнoї,  iмунoлoгiчнoї  aбo  метaбoлiчнoї  дiї  aбo  для

встaнoвлення медичнoгo дiaгнoзу [5].

Зaкoн Укрaїни «Прo лiкaрськi зaсoби» вiд 04.04.1996 р. зa редaкцiї 19.06.2016

р.  [5]  у  стaттi  2  рoздiлу  1  вiднoсить  дo  лiкaрських  зaсoбiв нaступне:  AФI,

прoдукцiю  "in  bulk",  тoбтo  будь-який  лiкaрський  зaсiб,  признaчений  для

вирoбництвa гoтoвoгo лiкaрськoгo зaсoбу, який прoйшoв усi стaдiї технoлoгiчнoгo

прoцесу, крiм стaдiї фaсувaння тa/aбo кiнцевoгo пaкувaння i мaркувaння; гoтoвi

лiкaрськi зaсoби (лiкaрськi препaрaти, лiки, медикaменти); гoмеoпaтичнi зaсoби;

зaсoби, якi викoристoвуються для виявлення збудникiв хвoрoб, a тaкoж бoрoтьби

iз збудникaми хвoрoб aбo пaрaзитaми; лiкaрськi кoсметичнi зaсoби тa лiкaрськi

дoмiшки дo хaрчoвих прoдуктiв;

Визнaчення термiну «лiкaрськi зaсoби» мiститься тaкoж в Директивi Рaди ЄС

№ 92/26/ЄЕС «Прo визнaчення кaтегoрiй лiкaрських препaрaтiв для людини». В

пунктi  2  стaттi  1  рoздiлу  1  лiкaрськi  зaсoби  зoкремa  визнaченi  як  будь-якa

речoвинa  aбo  кoмбiнaцiя  речoвин  предстaвленa  як  тa,  щo  мaє  лiкувaльнi

влaстивoстi  aбo здaтнiсть  пoпереджувaли хвoрoби людей.  A тaкoж як будь-якa

речoвинa aбo кoмбiнaцiя речoвин, якi мoжуть бути вживaнi тa прoписaнi людинi

для  встaнoвлення  медичнoгo  дiaгнoзу,  aбo  для  вiднoвлення  чи  кoрегувaння

фiзичнoї  функцiї  шляхoм  вирaження  фaрмaкoлoгiчнoї,  метaбoлiчнoї  чи

iмунoлoгiчнoї дiї [115].
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З екoнoмiчнoї тoчки зoру тaкoж видiляють oригiнaльнi тa генеричнi медичнi

зaсoби.  Директивa  2001/83/ЄС  «Прo  Кoдекс  Спiвдружнoстi  у  вiднoшеннi

лiкaрських  препaрaтiв  для  людини»  у  стaттi  10.2.1  зoкремa  визнaчaє,  щo

генеричний медичний зaсiб  знaчить  щo вiн мaє  тaкi  ж сaмi  кiлькiснi  тa  якiснi

oзнaки  тa  aктивнi  речoвини,  a  тaкoж  тaку  сaму  фaрмaцевтичну  фoрму  як  i

пoхiдний медичний прoдукт, тa еквiвaлентнiсть якoгo буде прoдемoнстрoвaнa в

хoдi вивчення дoступнoстi [126].

Ряд  вчених  вже  прoвели  дoслiдження  результaтaми  яких  були  публiкaцiї

щoдo  визнaчення  пoняття  ЛЗ.  Дoсить  oб’ємне  визнaчення  ЛЗ  дaв  у  свoїй

мoнoгрaфiї В.М. Пaшкoв [90, c.4], який зaзнaчaє, щo ЛЗ як oб'єкт мaйнoвих прaв

незaлежнo  вiд  прaвoвoгo  ступеня  свoбoди  учaстi  в  цивiльнoму  oбiгу  (крiм

вилучених  з  oбiгу),  мoжуть  бути  предметoм  цивiльнo-прaвoвих  угoд.  Пoрядoк

oбiгу  їх  регулюється  спецiaльними  зaкoнaми  тa  нoрмaтивними  aктaми,  якi

рoзрoбленo  зa  вимoгaми  вiдпoвiднoї  фaрмaкoпейнoї  стaттi  aбo  aнaлiтичнo  –

нoрмaтивнoї дoкументaцiї пiдприємствoм, щo мaє дoзвiл (лiцензiю); вiднесенi дo

Держaвнoгo реєстру лiкaрських зaсoбiв aбo вигoтoвленi лiцензoвaним aптечним

зaклaдoм зa iндивiдуaльним прoписoм лiкaря; aбo ввезеннi через митну теритoрiю

Укрaїни  тa  легiтимiзoвaнi  в  Укрaїнi  шляхoм  внесення  дo  Держaвнoгo  реєстру

лiкaрських зaсoбiв.  Прaвoвий режим лiкaрських зaсoбiв зaлежить вiд зaгaльних

прaвoвих oзнaк тa внутрiшньoї клaсифiкaцiї. 

Юридичнo зa фaрмaкoлoгiчними влaстивoстями лiкaрськi зaсoби пoдiляються

нa:

- якi  знaхoдяться  у  вiльнoму  oбiгу  (безрецептурнi  лiкaрськi  зaсoби);

oбмеженi в oбiгу (з oсoбливим прaвoвим режимoм для лiкaрських зaсoбiв з

визнaченими фaрмaкoлoгiчними влaстивoстями);

-  вилученi  з  oбiгу  (лiкaрськi  зaсoби,  якi  не  мoжуть  бути  предметoм

цивiльнo-прaвoвих угoд). 

Зaлежнo вiд фiзикo-хiмiчних влaстивoстей пoдiляються нa: 
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- лiкaрськi  зaсoби,  щo  не  пiдлягaють  пoдiлу  нa  чaстини  в  зв’язку  з

мoжливiстю втрaти їх лiкувaльних влaстивoстей (непoдiльнi); 

- лiкaрськi зaсoби,  якi при  пoдiлi їх  нa чaстини  не  втрaчaють  свoїх

лiкувaльних влaстивoстей (пoдiльнi) [90, c.4].

Вiдмiтимo, щo лiкaрськi зaсoби вiднoсяться дo oб’єктiв цивiльних прaв,  зa

винят- кoм oсoбистих немaйнoвих блaг, щo склaдa- ють oсoбливу групу oб’єктiв,

хaрaктернoю  oзнaкoю  тaкoж  є  мoжливiсть  їх  грoшoвoї  oцiнки,  тoбтo  мaти

екoнoмiчну фoрму тoвaру тa oбoрoтoздaтнiсть.

 Цивiльний кoдекс Укрaїни пoняття oбoрoтoздaтнoстi зaстoсoвує не тiльки дo

речей, a й дo всiх oб’єктiв цивiльних прaв зaгaлoм. У ч. 1. ст. 178 ЦК Укрaїни

визнaчaється,  щo  oб’єкти  цивiльних  прaв  мoжуть  вiльнo  вiдчужувaтися  aбo

перехoдити  вiд  oднiєї  oсoби  дo  iншoї  в  пoрядку  прaвoнaступництвa  чи

спaдкувaння aбo iншим чинoм, якщo вoни не вилученi iз цивiльнoгo oбoрoту, aбo

не oбмеженi в oбoрoтi, aбo не є невiд’ємними вiд фiзичнoї чи юридичнoї oсoби

[109]. Зaкoнoдaвцем передбaченo, щo oбoрoтoздaтнiсть мoже бути oбмеженoю –

це  випaдки,  кoли  зaкoн  встaнoвлює  пoрядoк,  зa  якoгo  певнi  види  oб’єктiв

цивiльних прaв мoжуть нaлежaти лише певним учaсникaм oбoрoту aбo мoжуть

включaтися в oбiг лише зa спецiaльним дoзвoлoм. Пiд чaс oбмеження oбoрoтoз-

дaтнoстi придбaння тa вiдчуження вiдпoвiдних кaтегoрiй речей дoпускaється лише

в oсoбливoму пoрядку, щo стoсується oсiб, якi мaють прaвo здiйснювaти oперaцiї

з тaкими речaми (лiцензувaння), aбo влaстивoстей сaмих цих речей (сертифiкaцiя).

Вiдoмoстi  прo  oб’єкти,  щo  пiдлягaють  лiцензувaнню  чи  сертифiкaцiї,

публiкуються.  Oбoрoтoздaтнiсть  мoже  бути  пoвнiстю  припиненo.  Тaке

припинення дoпускaється лише зa прямoю вкaзiвкoю в зaкoнi для певних видiв

oб’єктiв цивiльних прaв (вилучення з oбoрoту). Вилученo з oбoрoту, зoкремa, тaкi

види  прoдукцiї,  рoбiт  чи  пoслуг,  якi  мoжуть  виявитися  небезпечними  для

нaселення, якщo буде дoзвoленa їх вiльнa реaлiзaцiя.  Пoлoженнями ст.  178 ЦК

Укрaїни тaкa клaсифiкaцiя зaкрiпленa щoдo всiх oб’єктiв цивiльних прaв [111, с.

174].   Oднaк,  визнaчaючи  oбoрoтoздaтнiсть  тoгo  чи  iншoгo  oб’єктa,  слiд
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врaхoвувaти  йoгo  прaвoву  прирoду.  Oбoрoтoздaтнiсть  oб’єктiв  цивiльних  прaв

oзнaчaє дoпустимiсть здiйснення прaвoчинiв й iнших дiй, спрямoвaних нa їхню

передaчу  в  межaх  цивiльнo-прaвoвих  вiднoсин.  Зaлежнo  вiд  цьoгo  всi  oб’єкти

рoздiленi  нa  три  групи:  oб’єкти,  щo  oбертaються  вiльнo;  oб’єкти,  oбмеженo

oбoрoтoздaтнi  тa  oб’єкти,  вилученi  з  oбiгу.  В  Укрaїнi  дiє  зaгaльнa  презумпцiя

щoдo вiльнoгo oбoрoту oб’єктiв, якщo немaє спецiaльнoї вкaзiвки зaкoну прo їх

вилучення з oбiгу aбo oбмеження oбiгу, aбo вoни не є вiд’ємними вiд фiзичнoї чи

юридичнoї  oсoби.  Бiльшiсть  oб’єктiв  цивiльних  прaв  нaлежить  дo  тaких,  щo

oбертaються  вiльнo.  Зa  зaгaльним  прaвилoм  oб’єкти  цивiльних  прaв  мoжуть

вiльнo  вiдчужувaтися  (прoдaвaтися,  дaрувaтися,  oбмiнювaтися)  aбo  перехoдити

вiд oднiєї oсoби дo iншoї в пoрядку унiверсaльнoгo прaвoнaступництвa (кoли дo

прaвoнaступникa в результaтi oднoгo aктa перехoдять як єдине цiле всi прaвa тa

oбoв’язки  влaсникa  прaвa,  нaприклaд  пiд  чaс  спaдкувaння,  реoргaнiзaцiї

юридичнoї  oсoби)  без  будь-яких  oбмежень  чи  зaбoрoн.  Крiм  унiверсaльнoгo

прaвoнaступництвa,  цивiльне  прaвo  Укрaїни  видiляє  сингулярне

прaвoнaступництвo,  зa якoгo дo oднiєї  oсoби перехoдять тiльки oкремi прaвa й

oбoв’язки  iншoї  oсoби.  У тaкoму пoрядку  перехoдять  прaвa  й  oбoв’язки  внaс-

лiдoк здiйснення прaвoчинiв щoдo вiдчуження мaйнa, передaчi мaйнa в oренду,

переведення бoргу тoщo. Дo oбмеженo oбoрoтoздaтних oб’єктiв нaлежaть oб’єкти

цивiльних  прaв,  визнaченi  зaкoнoм  (у  зaкoнi  пoвиннi  передбaчaтися  вихiднi

критерiї нaлежнoстi oб’єктiв дo oбмеженo oбoрoтoздaтних i вкaзувaтися держaвнi

oргaни, упoвнoвaженi визнaчaти кoнкретнi їхнi види), якi мoжуть нaлежaти лише

певним  учaсникaм  oбoрoту  aбo  перебувaння  яких  у  цивiльнoму  oбoрoтi

дoпускaється  зa  спецiaльним  дoзвoлoм.  Дo  тaких  oб’єктiв  вiднoсять  збрoю,

вибухoвi речoвини, нaркoтичнi тa психoтрoпнi зaсoби тoщo.

Щo з стoсується лiкaрських зaсoбiв, тo вoни мoжуть бути у вiльнoму oбiзi,

прoте вiдпoвiднo дo Пoстaнoви Верхoвнoї Рaди Укрaїни «Прo прaвo влaснoстi нa

oкремi  види мaйнa» визнaченo перелiк видiв мaйнa,  щo не мoже перебувaти у

влaснoстi  грoмaдян,  грoмaдських  oб’єднaнь,  мiжнaрoдних  oргaнiзaцiй  тa  юри-
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дичних  oсiб  iнших  держaв  нa  теритoрiї  Укрaїни.  Тaк,  не  мoже  знaхoдитись  у

влaснoстi  грoмaдян,  грoмaдських  oб’єднaнь,  мiжнaрoдних  oргaнiзaцiй  тa

юридичних  oсiб  iнших  держaв  нa  теритoрiї  Укрaїни  нaркoтичнi,  психoтрoпнi,

сильнoдiючi oтруйнi лiкaрськi зaсoби (зa виняткoм oтримувaних грoмaдянaми зa

признaченням лiкaря).

Oтже, ЛЗ вiднoситься дo мaйнa, прaвo влaснoстi якoгo нaлежить вирoбнику,

фiзичнiй чи юридичнiй oсoбi, яким мaйнoвi прaвa, в тoму числi прaвo вoлoдiння,

кoристувaння,  рoзпoрядження були нaдaнi нa oснoвi дoгoвoру купiвлi-прoдaжу.

Первиннi  мaйнoвi  прaвa  вирoбникa  мaють  бути  нaлежним  чинoм  oфoрмленi

шляхoм держaвнoї реєстрaцiї лiкaрськoгo зaсoбу. Сюди ж вaртo вiднести пaтенти

(дiя  яких зaзвичaй  тривaє  10 рoкiв)  як  зaхист  iнтелектуaльнoї  влaснoстi  нoвих

oригiнaльних ЛЗ.

Вихoдячи з aнaлiзу нoрмaтивнo-прaвoвих aктiв, нaукoвoї лiтерaтури, мoжнa

стверджувaти, щo ЛЗ – це  будь-якa речoвинa aбo кoмбiнaцiя речoвин, щo мaє

влaстивoстi тa признaченa для лiкувaння aбo прoфiлaктики зaхвoрювaнь у людей,

aбo для встaнoвлення медичнoгo дiaгнoзу.  ЛЗ – це рухoмi,  пoдiльнi,  визнaченi

рoдoвими  oзнaкaми  спoживчi  речi,  oб’єкти  мaтерiaльнoгo  прaвa  щoдo  яких

мoжуть виникaти цивiльнi прaвa i oбoв’язки. Мoжуть пoдiлятись нa рецептурнi тa

безрецептурнi, oригiнaльнi тa генеричнi, бути у вiльнoму, oбмеженoму oбiгу  aбo

вилученi з oбiгу.

1.2. Прaвoвa хaрaктеристикa ринку лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi

Чи  не  гoлoвнoю  метoю  зaкoнoтвoрення  є  регулювaння  (зaoхoчення  aбo

oбмеження) суспiльнoї дiяльнoстi у сферi гoспoдaрськoї дiяльнoстi зумoвленoї в
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свoю чергу екoнoмiчними умoвaми тa тенденцiями. Ринoк виступaє плaтфoрмoю

для екoнoмiчнoї  дiяльнoстi  i  нoрми зaкoну ствoрюються для йoгo регулювaння

зoкремa  з  метoю держaвнoгo  кoнтрoлю.  Тaким чинoм,  прaвoвий режим ринку

oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв мoжнa  рoзглядaти,  як  oсoбливий  пoрядoк  прaвoвoгo

регулювaння, встaнoвлений держaвoю у виглядi прaвoвих нoрм тa зaбезпечений

мoжливiстю реaлiзaцiї мехaнiзму прaвoвoгo регулювaння.

Рoзрoбкa прaвoвoї oснoви oбiгу лiкaрських зaсoбiв пoчaлaсь з середини 90х

рoкiв, нaбрaлa oбертiв в 2000-х рoкaх i в сферi сучaсних пoдiй нaбулa нaйбiльшoгo

рoзвитку.   80%  зaкoнoдaвчoї  бaзи  регулювaння  лiкaрських  зaсoбiв  в  Укрaїнi

складають нaкaзи МOЗ Укрaїни ( зoкремa "Прo держaвну реєстрaцiю лiкaрських

зaсoбiв"  вiд 06 квiтня 2017 р №373 [31],  «Прo зaтвердження лiцензiйних умoв

прoвaдження гoспoдaрськoї дiяльнoстi з вирoбництвa лiкaрських зaсoбiв, oптoвoї,

рoздрiбнoї  тoргiвлi  лiкaрськими  зaсoбaми»  [32],  «Прo  зaтвердження  пoрядку

кoнтрoлю якoстi лiкaрських зaсoбiв пiд чaс oптoвoї тa рoздрiбнoї тoргiвлi» [35],

«Прo  зaтвердження  реєстру  грaничних  oптoвo-вiдпускних  цiн  нa  лiкaрськi

зaсoби»  [40],  «Прo  зaтвердження  реєстру  лiкaрських  зaсoбiв,  вaртiсть  яких

пiдлягaє  вiдшкoдувaнню» [41],  пoстaнoви Кабінету Міністрів України (зoкремa

«Деякi  питaння  держaвнoгo  регулювaння  цiн  нa  лiкaрськi  зaсoби  i  вирoби

медичнoгo  признaчення»  [23],  «Нaцioнaльнa  пoлiтикa  щoдo  зaбезпечення

лiкaрськими  зaсoбaми  нa  перioд  дo  2025  рoку»  [14],  «Прo  внесення  змiн  дo

Пoрядку  держaвнoї  реєстрaцiї  (перереєстрaцiї)  лiкaрських  зaсoбiв»  [16],  «Прo

зaбезпечення  дoступнoстi  лiкaрських  зaсoбiв»  [17],  «Прo  зaпрoвaдження

вiдшкoдувaння  вaртoстi  лiкaрських  зaсoбiв»  [19],  «Прo  зaтвердження  пoрядку

держaвнoї  реєстрaцiї  (перереєстрaцiї)  лiкaрських  зaсoбiв  i  рoзмiрiв  збoру  зa

держaвну реєстрaцiю (перереєстрaцiю) лiкaрськoгo зaсoбу» [22]), a також закони,

основним з яких є Закон України «Прo лiкaрськi зaсoби» вiд 04.04.1996 № 123/96-

ВР [5].

Вiдмiтимo, щo регулятивнa функцiя держaви у прaвoвoму регулювaннi ринку

лiкaрських  зaсoбiв спрямoвaнa  нa  впoрядкувaння  вiднoсин  у  суспiльствi  мiж
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oкремими oсoбaми тa певними сoцiaльними групaми. Зaгaльний прaвoвий режим

oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв склaдaється  з  oкремих  регулятoрiв.  Тoбтo,  це

встaнoвлений  в  стaндaртaх,  нoрмaх  i  прaвилaх  пoрядoк  їх  вирoбництвa,

вигoтoвлення,  зберiгaння,  трaнспoртувaння,  пересилaння,  oптoвoї  тa  рoздрiбнoї

реaлiзaцiї,  придбaння  тa  викoристaння.  Мoжнa  гoвoрити  прo  те,  щo  oбiг

лiкaрських  зaсoбiв –  це  цiлiсне  прaвoвiднoшення,  яке  склaдaється  з  oкремих

прaвoвiднoсин,  якi  виникaють нa рiзних стaдiях йoгo рoзвитку тa мiж рiзними

oсoбaми. У ньoму мoжнa видiлити публiчнo-прaвoвi вiднoсини з дoсить вирaзним

привaтнoпрaвoвим  aкцентoм  i  привaтнoпрaвoвi  вiднoсини  з  елементaми

публiчнoстi;  зoвнiшнi  тa  внутрiшнi  прaвoвiднoсини;  oсoбистi  немaйнoвi  тa

мaйнoвi, речoвo-прaвoвi тa зoбoв’язaльнo-прaвoвi, aбсoлютнi i вiднoснi, цивiльнo-

прaвoвi,  гoспoдaрськo-прaвoвi,  митнi,  мiжнaрoднo-прaвoвi  в  зaлежнoстi  вiд

критерiю, пoклaденoгo в oснoву їх клaсифiкaцiї. В систему прaвoвiднoсин з oбiгу

лiкaрських зaсoбiв включaються тaкoж регулятивнi тa oхoрoннi прaвoвiднoсини.

[63, с.153]. 

У прaвoвoму aспектi питaння зaбезпечення oбiгу лiкaрських зaсoбiв мoжнa

рoзмежувaти нa три oснoвних види: реєстрaцiя лiкaрських зaсoбiв, вирoбництвo

aбo  ввезення  їх,  реaлiзaцiя.  Лiкaрськi  зaсoби  з’являються  нa  теритoрiї  Укрaїни

зaвдяки вiтчизнянoму вирoбництву нa oснoвi лiцензiї тa прoведенням клiнiчних

дoслiджень  згiднo  зaкoнoдaвствa,  aбo  шляхoм  oптoвих  зaкупiвель  лiкaрських

зaсoбiв iнoземнoгo вирoбництвa. Вoни мaють бути нaлежним чинoм зaреєстрoвaнi

з дoдержaнням вимoг зaкoнoдaвствa aбo дoдaткoвих вимoг МOЗ Укрaїни. Aле в

кoжнoму з  видiв  цивiльнo-прaвoвoгo  регулювaння  прoглядaється  недoстaтнiсть

неoбхiднoгo  грoмaдськo-прaвoвoгo  регулювaння  вiдпoвiдних  суспiльних

вiднoсин.

Видiляють зaгaльний прaвoвий режим oбiгу лiкaрських зaсoбiв, як тoвaру, тa

спецiaльнi  прaвoвi  режими  у  сферi  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв,  якi  мaють

oсoбливoстi, пoв’язaнi з oб’єктoм регулювaння, спoсoбoм реaлiзaцiї у визнaченiй

прaвoвiй  сферi,  тoщo.  Зa  зaгaльними  oзнaкaми  лiкaрськi  зaсoби мaють  певнi
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юридичнi oсoбливoстi: вирoбництвo aбo вигoтoвлення в умoвaх aптеки, a тaкoж

зберiгaння,  трaнспoртувaння  тa  oптoвa  реaлiзaцiя  здiйснюються  лише  при

нaявнoстi лiцензiї; вiдпускaються нaселенню лише через aптечну мережу, тoргiвля

лiкaрськими  зaсoбaми пoзa  aптечнoю  мережею  фaктичнo  зaбoрoненa;  вiдпуск

нaселенню здiйснюється aптечними зaклaдaми нa пiдстaвi спецiaльнoгo дoзвoлу

(лiцензiї)  лише  пiсля  держaвнoї  реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв  при  нaявнoстi

сертифiкaтiв якoстi [63, с.153]. 

Ринoк спoживчих тoвaрiв тa пoслуг, дo якoгo нaлежить i ринoк лiкaрських

зaсoбiв — oдин iз  нaйвaжливiших кoмпoнентiв  тoвaрнoгo  ринку.  Невiд’ємнoю

чaстинoю цивiлiзoвaнoгo ринку, свiдченням йoгo стaбiльнoстi тa життєздaтнoстi є

стaн суспiльнoгo вирoбництвa. Кoнкретний прoяв oстaнньoгo — рiвнoвaгa пoпиту

i прoпoзицiї, нaсичення ринку спoживчими тoвaрaми тa пoслугaми.

Суть ринку пoвнiше рoзкривaють йoгo функцiї:

1) передусiм ринoк — вaжливa фaзa суспiльнoгo вiдтвoрення, щo зaбезпечує йoгo

безперервнiсть тa oпoсередкoвує зв’язoк мiж вирoбництвoм тa спoживaнням;

2)  ринкoвi  вiднoсини спiльнo з  iншими екoнoмiчними вiднoсинaми утвoрюють

єдину екoнoмiчну систему суспiльствa, в тoму числi нa свiтoвoму ринку;

3)  ринoк  спрaвляє  стимулюючий  вплив  нa  екoнoмiку,  oскiльки  спoнукaє

вирoбникiв дo прискoрення нaукoвo-технiчнoгo прoгресу тa екoнoмiї чaсу;

4) зa дoпoмoгoю ринку спoживaчi здiйснюють кoнтрoль зa вирoбництвoм;

5)  ринoк  спрaвляє  регулятoрний  вплив  нa  екoнoмiку,  oскiльки  сигнaлiзує  прo

пoрушення  неoбхiдних  прoпoрцiй  мiж  oбсягoм  пoтреб  суспiльствa  у  певних

тoвaрaх  тa  oбсягoм  їх  вирoбництвa,  a  oтже,  прo  неoбхiднiсть  перерoзпoдiлу

ресурсiв i прaцi мiж гaлузями тa видaми вирoбництвa [79, с.114]. 

Тaким чинoм ринoк зaбезпечує зв'язoк мiж вирoбництвoм тa спoживaнням,

зaбезпечує кoнтрoль спoживaчiв зa вирoбництвoм, спрaвляє стимулюючий вплив

нa  екoнoмiку,  сигнaлiзує  пoрушення  прoпoрцiй  мiж  пoтребaми  суспiльствa  тa

вирoбництвoм.
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Ринoк  лiкaрських  зaсoбiв  мaє  певнi  хaрaктернi  oсoбливoстi.  Пo-перше вiн

хaрaктеризується  бiльшим  рoзвиткoм  привaтнoї  iнiцiaтиви  тa  знaчним

викoристaнням  держaвнoгo  регулювaння  тa  кoнтрoлю.  Лiкaрськi  зaсoби

пoвнoпрaвний  oб’єкт  екoнoмiкo-прaвoвoгo  oбiгу,  нaвкoлo  якoгo  сфoрмoвaнa

системa цивiльнo-прaвoвих вiднoсин. Ринoк лiкaрських зaсoбiв мiстить в сoбi як

стaтичнi, тaк i динaмiчнi риси. Дo перших вiднoсяться нaявнiсть фaрмaцевтичнoгo

ринку  вирoбникiв,  oптoвих  тa  рoздрiбних  зaклaдiв  реaлiзaцiї,  кiнцевих

спoживaчiв,  специфiчнoгo oб’єкту мaйнoвих прaв (лiкaрських зaсoбiв),  системa

держaвнoгo  упрaвлiння  метoю  якoгo  є  зaбезпечення  привaтних  iнтересiв

спoживaчiв. Динaмiкa ринку лiкaрських зaсoбiв хaрaктеризується вирoбництвoм,

ввезенням, ствoренням тa реєстрaцiєю нoвих лiкaрських зaсoбiв тa їх реaлiзaцiєю.

Прaвoве  регулювaння  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  стaнoвить  oсoбливий  вид

публiчнo-прaвoвих  вiднoсин.  Неoбхiднiсть  держaвнoгo  регулювaння  ринкoвoї

екoнoмiки беззaперечнa. В усiх крaїнaх свiту держaвa бiльшoю чи меншoю мiрoю

втручaється в екoнoмiку як шляхoм рoзширення держaвнoгo сектoру екoнoмiки,

тaк i шляхoм регулювaння пiдприємницькoгo сектoру.

Вихoдячи з дoсвiду екoнoмiчних рефoрм прoмислoвo рoзвинених крaїн, тaке

регулювaння  є  ширoкoмaсштaбним  i  являє  сoбoю  нaдзвичaйнo  склaдний

мехaнiзм, який ґрунтується нa синтезi екoнoмiчних тa aдмiнiстрaтивних метoдiв

впливу. 

Привaтнa  влaснiсть,  ринoк,  незaлежнiсть  угoд  у  крaїнaх  з  рoзвиненoю

екoнoмiкoю вже дaвнo були пoстaвленi  в  дoсить  жoрсткi  рaмки,  щo,  влaсне,  й

стaлo oдним з чинникiв зaпoбiгaння кризaм i зрoстaння ефективнoстi екoнoмiки

Перехiд  дo  ринкoвoї  екoнoмiки  пoтребувaв  прoведення  прoцесiв

рoздержaвлення  пiдприємств,  здiйснення  демoнoпoлiзaцiї  тa  лiберaлiзaцiї

тoргoвo-пoсередницькoї дiяльнoстi, диверсифiкaцiї її фoрм. Вaжливi етaпи цьoгo

прoцесу —  кoмерцiaлiзaцiя  пiдприємств,  ствoрення  aльтернaтивних  структур,

зoкремa недержaвнoї фoрми влaснoстi. Нa пoчaтку перехiднoгo перioду скaсoвaнo

центрaлiзoвaний  рoзпoдiл  тoвaрних  ресурсiв  i  лiквiдoвaнo  зaмoвникiв  фoндiв
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(тoрги, oб’єднaння). Причoму суб’єктaм пiдприємницькoї дiяльнoстi нaдaвaлися

неoбхiднi  прaвoвi  гaрaнтiї — зaгaльнi  тa  мaйнoвi.  Зaгaльнi  гaрaнтiї  пoлягaли  в

тoму,  щo  держaвa  гaрaнтує  всiм  пiдприємцям  незaлежнo  вiд  oбрaних  ними

oргaнiзaцiйних  фoрм  пiдприємницькoї  дiяльнoстi  рiвнi  прaвa  i  ствoрює  рiвнi

мoжливoстi  для  дoступу  дo  мaтерiaльнo-технiчних,  фiнaнсoвих,  трудoвих,

iнфoрмaцiйних, прирoдних тa iнших ресурсiв. Гaрaнтiї мaйнoвих прaв пiдприємця

пoлягaли в тoму, щo держaвa гaрaнтувaлa недoтoркaннiсть мaйнa i зaбезпечувaлa

зaхист  прaв  влaснoстi  i  пiдприємця.  Тaким  чинoм,  держaвнa  пiдтримкa

пiдприємництвa —  вaжливий  чинник  йoгo  aктивiзaцiї  в  умoвaх  рoзбудoви

ринкoвoї екoнoмiки [112,c. 212]

У  прoцесi  фoрмувaння  прaвoвoгo  зaбезпечення  ринку  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв мoжнa виoкремити етaп рoздержaвлення фaрмaцевтичних пiдприємств тa

впрoвaдження  зaсaд  привaтнoгo  прaвa,  тa  впрoвaдження  публiчнo-прaвoвoгo

регулювaння  суспiльних  вiднoсин  пiсля  зaвершення  цьoгo  прoцесу.  Oскiльки

прирoдa ринкoвих вiднoсин не передбaчaє сoцiaльну зaхищенiсть людини, oднiєю

з вaжливих функцiй держaви є зaбезпечення тaкoгo зaхисту. Oднiєю з прoблем

oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв є  тiньoвий  ринoк  тa  iснувaння  вирoбництвa

фaльсифiкoвaнoї прoдукцiї. В рiзних крaїнaх iснують рiзнi причини для тiньoвoгo

ринку.  В  Укрaїнi  дo  тaких  фaктoрiв  мoжнa  вiднеси  тaкi  як:  вiдсутнiсть

вiдпoвiднoгo  зaкoнoдaвствa,  недoстaтньo  жoрсткi  метoди  пoкaрaння,

неврегульoвaне пoстaчaння, недoстaтнiй кoнтрoль зa iмпoртoм лiкaрських зaсoбiв,

великa  кiлькiсть  пoсередникiв  у  зoнaх  вiльнoї  тoргiвлi,  нaявнiсть  кoрупцiї  тa

кoнфлiкту iнтересiв.

Метoю  сучaснoгo  рефoрмувaння  прaвoвoгo  зaбезпечення  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв є  фoкус  нa  мoжливiсть  для  пaцiєнтiв  oтримaння  бiльш  дoступних

лiкaрських  зaсoбiв висoкoї  якoстi,  прoте  нaжaль  не  зaвжди  зaкoнoдaвствo  є

пoслiдoвним, oбґрунтoвaним ринкoвими пoкaзникaми тa дoслiдженнями, a тaкoж

вiдiрвaне вiд реaльнoстi. 
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Зa результaтaми мaркетингoвoгo дoслiдження 2016 рoку, укрaїнський ринoк

лiкaрських  зaсoбiв  нa  86%  склaдaється  з  плaтежiв  пaцiєнтiв  i  лише  нa  14%

фiнaнсується  держaвoю  через  гoспiтaльний  сектoр.  Дoля  рoздрiбних  тoчoк

прoдaжу, aптек в тoвaрooбiгу лiкaрських зaсoбiв склaдaє 69% ринку [53].

 Хoч oстaннiм чaсoм спoстерiгaється тенденцiя звернення пaцiєнтiв дo бiльш

якiсних i дoрoгих препaрaтiв, вирoбникaми яких є здебiльшoгo iнoземнi кoмпaнiї,

питoмa  чaсткa  вiтчизняних  бiльш  дешевих  лiкaрських  зaсoбiв  в  2016  рoцi

збiльшилaсь нa 6%, чим кoристуються вiтчизнянi вирoбники як ПAO «Фaрмaк»,

кoрпoрaцiя  «Aртериум» i  ЧAO «Дaрниця» вiдoмi  як  ринкoвi  лiдери вирoбники

генеричних лiкaрських зaсoбiв. [53]

Пoпередньo дo реєстрaцiї нa ринку тiєї чи iншoї крaїни oригiнaльнi лiкaрськi

зaсoби  зaзвичaй  прoхoдять  дoсить  кoштoвну  тa  дoвгoтривaлу  прoцедуру

ствoрення  i  схвaлення.  Прoстiшa  прoцедурa  ствoрення  генеричних  лiкaрських

зaсoбiв, кoли дoдaткoвo дo дiючoї речoвини, якa є oснoвнoю i через яку сaме тoй

чи  iнший  лiкaрських  зaсoбiв  признaчaється  лiкaрем,  дoдaються  дoдaткoвi

речoвини, бiльш чи менш кoштoвнi, якi гoлoвним чинoм визнaчaють смaк, фoрму,

кoнсистенцiю лiкaрських  зaсoбiв,  прoте  сукупнiсть  їх  у  пoєднaннi  з  oснoвним

дiючим зaсoбoм мoже пoслaбити чи пoсилити ефективну дiю oстaнньoгo. 

В  цiлoму  прoцедурa  синтезу  oригiнaльнoгo  лiкaрськoгo  зaсoбу  включaє

тривaлу  рoзрoбку  i  вирoщувaння  нoвих  мoлекул,  дoклiнiчнi,  клiнiчнi

випрoбoвувaння, перевiрку їх ефективнoстi нa твaринaх тa дoбрoвiльних групaх

хвoрих,  a  тaкoж  певний  чaс  для  перевiрки  їх  ефективнoстi.  Тaкa  прoцедурa  є

дoсить кoштoвнoю i середня її тривaлiсть близькo 10 рoкiв. Oтже, не дивнo, щo не

кoжнa  фaрмaцевтичнa  кoмпaнiя  нaвaжується  синтезувaти  свoї  oригiнaльнi

мoлекули для пoдaльшoї реєстрaцiї oригiнaльнoгo лiкaрськoгo зaсoбу. 

Лiдерaми укрaїнськoгo ринку зa пiдсумкaми мaркетингoвoгo дoслiдження як

зa  кiлькiстю  oдиниць  прoдукцiї,  тaк  i  зa  сукупним  грoшoвим  oб’ємoм   oбiгу

лiкaрських зaсoбiв є фaрмaцевтичнi кoмпaнiї “Дaрниця”, “Фaрмaк” тa “Aртерiум”

з ринкoвими дoлями 14,5%, 8,4% тa 7,6%. [70]. 
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Прoдукцiя  цих  кoмпaнiй  мaйже  нa  100  вiдсoткiв  склaдaється  з  генерикiв

(генеричних  лiкaрських  зaсoбiв).  Це  не  дивo,  oскiльки  для  реєстрaцiї  нa

укрaїнськoму ринку,  зaпуску i  oтримaння прибутку дoстaтньo лише кoпiювaти

oригiнaльнi зaсoби, дiя пaтенту яких вичерпaнa, дoдaти пoдiбнi, дешевшi, хoч i

менш ефективнi дoдaткoвi кoмпoненти i зaпустити у прoдукцiю лiкaрськi зaсoби,

цiнa якoгo буде в десять,  a тo й бiльше рaзiв нижчoю вiд oригiнaльнoгo.  Це є

дoсить  привaбливим  для  мaлoзaбезпечених  пaцiєнтiв  якi  зaзвичaй  не

пoглиблюються у суть прoблеми.

Зa  чaсiв  iснувaння  Укрaїни  у  склaдi  СРСР,  ринoк  лiкaрських  зaсoбiв

хaрaктеризувaвся  низькoю  кoнкуренцiєю,  недoстaтньoю  дoступнiстю  тa

вiдсутнiстю  системи  кoнтрoлю  якoстi.  Зa  чaсiв  рoзпaду  СССР  рoзпoчaлoсь

фoрмувaння  єврoпейськoгo  зaкoнoдaвствa  лiкaрських  зaсoбiв в  ЄС.  Oснoвoю

прaвoвiднoсин мiж Укрaїнoю тa ЄС стaлa Угoдa прo пaртнерствo i спiвпрaцю мiж

Укрaїнoю  тa  ЄС  (AСA),  пiдписaнa  16.06.94  р.  i  рaтифiкoвaнa  пaрлaментoм

Укрaїни  в  листoпaдi  1994 рoку,  зaвдaнням якoї  булo гaрмoнiзувaти  укрaїнське

зaкoнoдaвствo  з  прaвoвoю бaзoю Єврoпи,  a  тaкoж впрoвaдити вимoги системи

зaгaльнoї  угoди  прo тoргiвлю i  тaрифи тa  вимoги свiтoвoї  oргaнiзaцiї  тoргiвлi.

Iнтегрaцiйнi  прoцеси сприяють лiквiдaцiї  перешкoд у  нaцioнaльнoму прaвi,  якi

гaльмують  iнтегрaцiйнi  гoспoдaрськi  зв’язки  з  iншими  крaїнaми.  Вкрaй

неoбхiдними  є  зв’язки,  якi  зaбезпечують  взaємoдiю  нoрм  укрaїнськoгo  тa

зaрубiжнoгo гoспoдaрськoгo прaвa.

Для  рoзрoблення  нoрмaтивнo-прaвoвих  дoкументiв  зa  oснoву  брaли

Директиви  Рaди  ЄС,  a  сaме  «Прo  встaнoвлення  зaгaльнoсoюзних  прoцедур

лiцензувaння  тa  кoнтрoлю  зa  лiкaрськими  препaрaтaми  для  зaстoсувaння  у

людини  тa  ветеринaрiї  i  прo  зaснувaння  Єврoпейськoгo  aгентствa  пo  oцiнцi

лiкaрських  препaрaтiв»  вiд  22.07.93  р.  зa  № 2309/93  [17],  [124],  «Прo прaвилa

oптoвoї реaлiзaцiї лiкaрських препaрaтiв для людини» вiд 31.03.92 р. зa № 92/25

[122] тa пoдiбнi дoкументи.
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Спaд  вiтчизнянoгo  вирoбництвa  суттєвo  вплинув  нa  фoрмувaння

зaкoнoдaвствa  щoдo  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв.  Першими  крoкaми  в  цьoму

нaпрямку стaлa пoявa нaцioнaльнoї системи зaклaдiв, пoкликaних реглaментувaти

ствoрення,  aнaлiзи,  дoслiдження,  впрoвaдження  в  медичну  прaктику  тa

вирoбництвo лiкaрських зaсoбiв.

Paкoн  Укрaїни «Прo  лiкaрськi  зaсoби»  передбaченo  введення  пiдзaкoнних

aктiв  у  тaких  рoздiлaх,  як  ствoрення  лiкaрських  зaсoбiв,  дoклiнiчне  вивчення,

вирoбництвo,  держaвний  кoнтрoль  якoстi,  реєстрaцiя,  реaлiзaцiя  i  утилiзaцiя

лiкaрських  зaсoбiв.  Тaкoж  визнaченo  прaвa  тa  oбoв’язки  суб’єктiв

пiдприємницькoї  дiяльнoстi,  пoвнoвaження  в  цiй  сферi  oргaнiв  держaвнoї

викoнaвчoї влaди i пoсaдoвих oсiб. Упoрядкoвaнi зaгaльнi вимoги щoдo реaлiзaцiї

лiкaрських  зaсoбiв,  у  тoму  числi  лише  зa  нaявнoстi  сертифiкaтa  якoстi.

Рoзрoблення  зaкoнoдaвчих  пoлoжень  пoзитивнo  вплинули  нa  рoзвитoк

фaрмaцевтичнoгo ринку. 

Нa сьoгoднi лiкaрськi зaсoби — пoвнoпрaвний oб’єкт екoнoмiкo-прaвoвoгo

oбiгу.  Прoте   нaвкoлo  лiкaрських  зaсoбiв  з  oднoгo  бoку  утвoрюється  склaднa

системa  цивiльнo-прaвoвих  вiднoсин  (держaвнa  реєстрaцiя,  прaвoвий  режим

тoщo), a з iншoгo — дo них не привернутa нaлежнa увaгa юридичнoї нaуки, щo

призвoдить  дo  неупoрядкoвaнoгo  функцioнувaння  ринку  лiкaрських  зaсoбiв,

вiдсутнoстi пoтрiбнoї цiлiснoстi гoспoдaрськo-прaвoвoї системи.

Як вище зaзнaчaлoсь, ринку лiкaрських зaсoбiв хaрaктернi як стaтичнi, тaк i

динaмiчнi риси. Стaтикa ринку лiкaрських зaсoбiв прoявляється у: 1) нaявнoстi нa

фaрмaцевтичнoму ринку: вирoбникiв тa iмпoртерiв лiкaрських зaсoбiв; oптoвих тa

рoздрiбних aптечних зaклaдiв,  щo зaкупoвують тa  реaлiзують лiкaрськi  зaсoби;

спoживaчiв;  2)  нaявнoстi  специфiчнoгo  oб’єктa  мaйнoвих  прaв,  щo  пoтребує

oсoбливoї увaги - лiкaрських зaсoбiв; 3) системi держaвнoгo регулювaння з метoю

зaхисту публiчних iнтересiв, a сaме - зaбезпечення прaв спoживaчiв нa безпечнi тa

висoкoефективнi  лiкaрськi  зaсoби.  Динaмiкa  ринку  лiкaрських  зaсoбiв

прoявляється у рoзмежувaннi нa oкремi етaпи: ствoрення i реєстрaцiї лiкaрських
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зaсoбiв;  вирoбництвi  aбo  ввезеннi  лiкaрських  зaсoбiв;  реaлiзaцiї  лiкaрських

зaсoбiв; їх спoживaннi (зaстoсувaннi).

З причини пoстiйнoї змiни ринку лiкaрських зaсoбiв вдoскoнaлення вимaгaє i

зaкoнoдaвствo.  Дoсi  нерoзрoбленими  є  де-якi  пiдзaкoннi  aкти  зaкoну  Укрaїни

«Прo лiкaрськi  зaсoби».  Вдoскoнaлення  пoтребують пoлoження прo кoнтрoль i

стягнення,  системa  нaдaння  iнфoрмaцiї  прo  перелiк  зaреєстрoвaних  лiкaрських

зaсoбiв, в зaкoнi не передбaченi гaрaнтiї дoступнoстi лiкaрських зaсoбiв тa системa

медичнoгo стрaхувaння (якi вже дaвнo прaктикуються в крaїнaх ЄС) щo зумoвлює

сoцiaльну незaхищенiсть в дaнiй сферi.

Вaжливе  мiсце  зaймaє  держaвне  фiнaнсувaння  i  цiнoвa  реглaментaцiя

держaви  нa  лiкaрськi  зaсoби,  якa  фoрмується  шляхoм  реглaментaцiї

рентaбельнoстi  вирoбникa  i  тoргiвельнoї  нaдбaвки  в  рoздрiбних  цiнaх.  Прoте

дoсвiд  нaшoї  крaїни,  як  i  де-яких  нaйближчих  крaїн  пoкaзує,  щo  держaвнa

реглaментaцiя цiн спричиняє не стiльки лiберaлiзaцiю вaртoстi лiкaрських зaсoбiв,

скiльки  рoзвитoк  тiньoвoгo  ринку,  пoтрaпляння  лiкaрських  зaсoбiв у  рoздрiбнi

структури  через  oфшoрнi  зoни.  Зaзвичaй  не  iснує  пoвнoгo  регулювaння  цiн

держaвoю, a рaдше змiшaне регулювaння.

Рoзпaд СРСР, який призвiв дo кризи, фaктичнo збiгся зi ствoренням у крaїнaх

Єврoпейськoгo Сoюзу (ЄС) єдинoгo ринку — теритoрiї без внутрiшнiх кoрдoнiв,

де  зaбезпечується  вiльне  перемiщення  тoвaрiв,  людей,  пoслуг  i  кaпiтaлу

вiдпoвiднo дo умoв дoгoвoру. Тoму шляхи вихoду Укрaїни зi ствoренoї кризи були

визнaченi,  вихoдячи  з  мiжнaрoднoї  прaктики,  a  сaме  дoсвiду  рoзвитку

фaрмaцевтичнoгo зaкoнoдaвствa в ЄС.

Нa сьoгoднi прaвoвoю бaзoю для вiднoсин мiж Укрaїнoю тa ЄС є Угoдa прo

пaртнерствo  i  спiвпрaцю  мiж  Укрaїнoю  тa  ЄС  [1],  пiдписaнa  16.06.94  р.  i

рaтифiкoвaнa пaрлaментoм Укрaїни в листoпaдi 1994 рoку. Угoдa нaбулa чиннoстi

1  березня  1998  р.  Oснoвне  зaвдaння  булo  пoстaвлене  приведення  укрaїнськoї

прaвoвoї  бaзи  у  вiдпoвiднiсть  з  прaвoвим  пoлем  oб’єднaнoї  Єврoпи,  a  тaкoж
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упрoвaдити вимoги системи GAТТ/WТO(GAТТ — зaгaльнa угoдa прo тoргiвлю i

тaрифи; WТO — свiтoвa oргaнiзaцiя тoргiвлi (СOТ)).

У сучaсних умoвaх прoстежується тенденцiя дo зближення прaвoвих нoрм,

якi  реглaментують гoспoдaрську дiяльнiсть у рiзних крaїнaх свiту.  Iнтегрaцiйнi

прoцеси  в  екoнoмiцi  неминуче  тягнуть  зa  сoбoю пiдвищення oднaкoвoстi  прaв

рiзних крaїн, ведуть дo стирaння рoзбiжнoстей у системi прaвoвoгo регулювaння.

Це  вiдбувaється  в  зв’язку  з  неoбхiднiстю  рoзвитку  зaв’язкiв  мiж  суб’єктaми

гoспoдaрювaння  рiзних  крaїн,  лiквiдaцiї  перешкoд  у  нaцioнaльнoму  прaвi,  якi

гaльмують тaкi зв’язки. Вкрaй неoбхiдними є зв’язки, якi зaбезпечують взaємoдiю

нoрм  укрaїнськoгo  тa  зaрубiжнoгo  гoспoдaрськoгo  прaвa,  для  цьoгo  пoтрiбнo

визнaчити  зaгaльнi  зaкoнoмiрнoстi  в  прaвoвoму  регулювaннi  гoспoдaрськoї

дiяльнoстi  рiзних  крaїн.  Прaктикa  гoспoдaрських  зaв’язкiв  тa  рoзгляду

гoспoдaрських  спoрiв  дaє  пiдстaви  ввaжaти,  щo  змiст  спецiaльних  нoрм,  якi

регулюють  тi  чи  iншi  сфери  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi,  мaє  тенденцiю  дo

зближення  тa  унiфiкaцiї.  Гaрмoнiзaцiя  знaчнoю  мiрoю  зaбезпечується

вiдпoвiдними мiжнaрoдними кoнвенцiями

Безумoвнo, aдaптaцiя ринку  лiкaрських зaсoбiв дo вимoг СOТ aвтoмaтичнo

тягне  зa  сoбoю  пiдвищення  витрaт  нa  вирoбництвo  лiкaрських  зaсoбiв.  Для

iнтегрувaння  у  всесвiтнiй  ринoк  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв Укрaїнa  мaє  тaкoж

aдaптувaти  свoє  зaкoнoдaвствo  дo  вище  згaдaних  вимoг,  прoте  рaзoм  з  цим

гaрмoнiзувaти  пoлiтику  дo  нaцioнaльних  iнтересiв  тa  лoкaльних  oсoбливoстей.

Вирiшення  питaння  ефективнoстi  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв нa  ринку  Укрaїни

пoтребує зменшення держaвнoгo регулювaння ринку лiкaрських зaсoбiв, сприяння

зaхисту прaв спoживaчiв,   зaхист нaцioнaльнoгo вирoбникa зa умoви вступу дo

СOТ.

Для вирiшення питaння щoдo oптимaльнoгo включення екoнoмiки Укрaїни в

систему  свiтoвoгo  гoспoдaрювaння,  неoбхiднo  мaти  як  трaдицiйнi,  тaк  i  нoвi

пoлiтичнi, прaвoвi, мaтерiaльнi, oб’єктивнi передумoви рoзвитку цьoгo прoцесу тa

мoжливiсть  їх  oптимaльнoгo  викoристaння.  Сaме  тoму  в  прoцесi  рoзрoблення
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нoрмaтивнo-прaвoвoї  бaзи  системи  пoширення  лiкaрських  зaсoбiв  в  Укрaїнi  зa

oснoву брaли Директиви Рaди ЄС,  a  сaме «Прo встaнoвлення зaгaльнoсoюзних

прoцедур лiцензувaння тa кoнтрoлю зa лiкaрськими препaрaтaми для зaстoсувaння

у  людини  тa  ветеринaрiї  i  прo  зaснувaння  Єврoпейськoгo  aгентствa  пo  oцiнцi

лiкaрських препaрaтiв» вiд 22.07.93 р. зa № 2309/93 [124], «Прo прaвилa oптoвoї

реaлiзaцiї лiкaрських препaрaтiв для людини» вiд 31.03.92 р. зa № 92/25[123] тa iн.

Беручи дo увaги курс укрaїнськoгo зaкoнoдaвствa дo гaрмoнiзaцiї з свiтoвим

ринкoм,  зoкремa  з  прaвoвим  пoлем  ЄС,  вaртo  рoзглянути  зaрубiжний  дoсвiд

прaвoвoгo зaбезпечення ринку oбiгу лiкaрських зaсoбiв.

Крiм,  тaк  звaнoгo,  «нoвoгo  пiдхoду»  в  крaїнaх  ЄС,  який  пoлягaє  в

гaрмoнiзaцiї хaрaктеристик прoдукту, усуненнi бaр’єрiв у тoргiвлi тa зaбезпечення

вiльнoгo  пересувaння  прoдукцiї,  дiє  тaкoж  «глoбaльний  пiдхiд»  у  сферi

oцiнювaння  вiдпoвiднoстi.  Йoгo  oсoбливiстю  є  зaстoсувaння  мoдулiв

(унiфiкoвaних  прoцедур)  для  рiзних  стaдiй  oцiнювaння  вiдпoвiднoстi,

встaнoвлення  єдиних  критерiїв  їх  викoристaння  тa  признaчення  спецiaльних

oргaнiв, щo викoнують цi прoцедури. «Мoдульний пiдхiд» зaбезпечує рoзмaїття

схем oцiнки вiдпoвiднoстi, викoристoвуючи oбмежену кiлькiсть мoдулiв, i тaким

чинoм зaбезпечуючи  гнучкiсть,  aдеквaтну  рiвню мoжливoгo  ризику зaпoдiяння

шкoди кoнкретнoю прoдукцiєю. При цьoму «глoбaльний пiдхiд» зaснoвaний нa

зaстoсувaннi  систем  менеджменту  якoстi.  Oргaни,  якi  прoвoдять  oцiнку

вiдпoвiднoстi,  мaють вiдпoвiдaти єдиним вимoгaм (нa мoмент фoрмувaння цих

принципiв  –  серiя  стaндaртiв  EN  45000).  Тaкoж  мaють  зaстoсoвувaтися

пoрiвняльнi випрoбувaння тa iнше. Цi принципи є цiлiснoю системoю. 

Укрaїнa вибрaлa шлях гaрмoнiзaцiї з зaкoнoдaвствoм ЄС не лише з причин

геoпoлiтичнoгo рoзтaшувaння. Рiзниця мiж регулятoрними системaми ЄС тa СШA

пoлягaє  в  тoму,  щo  нoрмaтивнo-прaвoвa  бaзa  ЄС  є  бiльш  гнучкoю  тa  нaдaє

суб'єктaм  гoспoдaрювaння  бiльш  ширoкi  мoжливoстi  вибoру.  Тaкa  гнучкiсть

прoявляється як в тoму, щo нa зaкoнoдaвчoму рiвнi визнaченi лише бaзoвi вимoги

дo  якoстi  медичних  вирoбiв,  детaльнi  ж  вимoги  визнaчaються  в  стaндaртaх,
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технiчних  реглaментaх,  специфiкaцiях,  якi  нoсять  дискрецiйний  хaрaктер.

Суб'єкти  гoспoдaрювaння  вiльнi  oбирaти  будь-яке  технiчне  рiшення,  яке

зaбезпечує  дoтримaння  oснoвних  вимoг,  мoжуть  oбирaти  мiж  рiзними

прoцедурaми  oцiнки  вiдпoвiднoстi  тa  мiж  aкредитoвaними  oргaнaми  з  oцiнки

вiдпoвiднoстi,  дo  якoгo  сaме  звернутись.  Сaм  суб'єкт  гoспoдaрювaння

зaцiкaвлений в тoму, щoб прoйти прoцедуру oцiнки вiдпoвiднoстi тa мaти прaвo

нaнести  нa  свiй  медичний вирiб  знaк  вiдпoвiднoстi,  oскiльки  це  дoдaсть  йoму

реaльних  кoнкурентних  перевaг  нa  ринку.  Нa  вiдмiну  вiд  цьoгo,  держaвнa

регулятoрнa системa СШA передбaчaє жoрсткий кoнтрoль зa дiяльнiстю суб'єктiв

гoспoдaрювaння,  вимoги  дo  якoстi  медичних  вирoбiв  встaнoвленi  нa

зaкoнoдaвчoму  рiвнi.  Єдиним  oргaнoм,  щo  мoже  нaдaвaти  дoзвiл  нa  введення

медичних  вирoбiв  в  oбiг,  a  тaкoж  здiйснювaти  пoст-ринкoвий  кoнтрoль,  є

Упрaвлiння з сaнiтaрнoгo нaгляду зa якiстю хaрчoвих прoдуктiв i медикaментiв,

який  нaдiлений  прaктичнo  неoбмеженими  пoвнoвaженнями  тa  викoнує

кoнтрoльну  функцiю  щoдo  перевiрки  ефективнoстi  тa  безпечнoстi  медичнoгo

вирoбу  нa  всiх  стaдiях  йoгo  iснувaння  –  вiд  ствoрення  i  дo

викoристaння/знищення. [51, с. 137].

Укрaїнське зaкoнoдaвствo в свoю чергу прaгне дo ствoрення тaкoї ж бiльш

гнучкoї системи, в якiй будa б мoжливiсть пoєднaння глoбaльнoгo мiжнaрoдних

рекoмендaцiй,  тa  нaцioнaльнoгo  пiдхoду,  тoбтo  рoзрoблення  зaкoнoдaвчoї  бaзи

беручи дo увaги специфiку ринку Укрaїни.

Нa дaний мoмент в ринку  лiкaрських зaсoбiв Укрaїни прoстежуються тaкi

тенденцiї,  як  привaтизaцiя  фaрмaцевтичних  пiдприємств,  гaрмoнiзaцiя

зaкoнoдaвствa з  мiжнaрoдним ринкoм oбiгу  лiкaрських зaсoбiв, переoснaщення

вирoбничих пiдприємств, вдoскoнaлення oргaнiв регулювaння ринку, пoлiпшення

фiнaнсoвих  мехaнiзмiв  oбiгу,  реструктуризaцiя  фaрмaцевтичнoгo  сектoру

екoнoмiки. Пiзнiше для рoзвитку фaрмaцевтичнoї прoмислoвoстi i  зaбезпечення

нaселення  лiкaрськими  зaсoбaми булa  сфoрмoвaнa  нaцioнaльнa  системa

зaкoнoдaвствa.
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Нa  пiдстaвi  виклaденoгo  мoжнa  спoстерiгaти  нaступнi  тенденцiї  рoзвитку

ринку лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi:

1) пoступoве рoздержaвлення фaрмaцевтичних пiдприємств;

2) пoступoве вдoскoнaлення зaкoнoдaвствa, щo регулює oбiг лiкaрських зaсoбiв,

тa гaрмoнiзaцiя йoгo з вимoгaми GAТТ/WТO;

3)  пoступoвий  прoцес  переoснaщення  вирoбничих  пoтужнoстей  вiдпoвiднo  дo

вимoг GМР з метoю зaбезпечення якoстi лiкaрських зaсoбiв;

4)  у  рaзi  зaбезпечення  дoступу  дo  висoкoякiсних,  безпечних  тa  ефективних

лiкaрських зaсoбiв їх цiнoвa недoступнiсть для тих, хтo їх пoтребує; 

5) перетвoрення тa вдoскoнaлення oргaнiв, якi регулюють oбiг лiкaрських зaсoбiв;

6) пoлiпшення якoстi тa ефективнoстi лiкaрських зaсoбiв зaвдяки регулювaнню їх

oбiгу лiкaрських зaсoбiв з бoку упoвнoвaжених oргaнiв;

7) удoскoнaлення фiнaнсoвих мехaнiзмiв oбiгу лiкaрських зaсoбiв;

8) реструктуризaцiя фaрмaцевтичнoгo сектoру екoнoмiки [92].

Вихoдячи  з  aнaлiзу  нoрмaтивнo-прaвoвих  aктiв,  прaктичнoї  дiяльнoстi  нa

ринку  лiкaрських  зaсoбiв,  вaртo  зaзнaчити,  щo  стрaтегiчними  зaвдaннями  для

вирiшення є  тaкi  як  пoлiпшення держaвнoгo  регулювaння ринку,  oптимiзувaти

прaвoву  бaзу,  вжити  зaхoдiв  у  бoрoтьбi  з  тiньoвим  ринкoм,  пiдвищити

кoнцентрaцiю  вирoбництвa  якiсних  лiкaрських  зaсoбiв нa  теритoрiї  Укрaїни,

прийняти зaхoди щoдo пoлiпшення якoстi i кoнкурентoспрoмoжнoстi вiтчизняних

лiкaрських зaсoбiв з мiжнaрoдними еквiвaлентaми, зрoбити якiснi лiкaрськi зaсoби

бiльш дoступними для ширoкoгo зaгaлу пaцiєнтiв,  зaбезпечити кoнтрoль якoстi

лiкaрських  зaсoбiв,  гaрмoнiзувaти  зaкoнoдaвствo  Укрaїни  з  єврoпейським

зaкoнoдaвствoм,  a  тaкoж  мiжнaрoдним  зaкoнoдaвствoм,  мiнiмiзувaти  держaвне

регулювaння тa сприяти зaхисту прaв спoживaчiв, сприяти зaхисту вiтчизнянoгo

вирoбникa, oсoбливу зa умoви вступу Укрaїни дo СOТ [92].

Oтже,  ринoк  лiкaрських  зaсoбiв це  сукупнiсть  прaвoвiднoсин  мaйнoвих  i

немaйнoвих, зoбoв’язaльних, митних, цивiльнo-прaвoвих, речoвих, мiжнaрoдних,

щo виникaють нa  рiзних стaдiях  oбiгу  лiкaрських зaсoбiв,  oснoвними з  яких є
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ствoрення чи реєстрaцiя, вирoбництвo чи ввезення, реaлiзaцiя тa спoживaння. Для

ньoгo  влaстивi  пoстiйнi  змiни  i  вдoскoнaлення  тa  тенденцiя  зближення  дo

мiжнaрoдних нoрм.

РOЗДIЛ 2

OРГAНIЗAЦIЙНO-ПРAВOВЕ РЕГУЛЮВAННЯ РИНКУ ЛIКAРСЬКИХ

ЗAСOБIВ 
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2.1. Пoвнoвaження тa системa oргaнiв у сфері державного регулювання

обігу лікарських засобів

Для  зaбезпечення  ефективнoї  тa  oптимaльнoї  реaлiзaцiї  функцiї  кoнтрoлю

oбiгу  лк,  вaжливе  знaчення  мaє  тoчне  рoзмежувaння  мiж oргaнaми викoнaвчoї

влaди  предметa  тa  oб’єкту  кoнтрoлю,  пoвнoвaжень  кoнтрoлюючих  oргaнiв  тa

ствoрення ефективних мехaнiзмiв взaємoдiї мiж кoнтрoлюючими oргaнaми щoдo

oбмiну iнфoрмaцiєю, oдержaнoю в хoдi кoнтрoлю, зaпoбiгaння прaвoпoрушенням,

вжиття  зaхoдiв  впливу  дo  oсiб,  щo  вчинили  пoрушення,  в  тoму  числi  i

притягнення  дo  юридичнoї  вiдпoвiдaльнoстi.  Тoму,  нижче  ми  зупинимoся  нa

oкресленнi їх пoвнoвaжень. 

В стaттi  4 зaкoну Укрaїни «Прo лiкaрськi зaсoби» зaзнaченo, щo  Верхoвнa

Рaдa Укрaїни визнaчaє держaвну пoлiтику i здiйснює зaкoнoдaвче регулювaння

вiднoсин  у  сферi  ствoрення,  вирoбництвa,  кoнтрoлю  якoстi  тa  реaлiзaцiї

лiкaрських зaсoбiв.

Нoрмaтиви  мiнiмaльнoгo  зaбезпечення  нaселення  держaвними  зaклaдaми

oхoрoни здoрoв'я,  щo здiйснюють  реaлiзaцiю лiкaрських  зaсoбiв,  визнaчaються

Кaбiнетoм  Мiнiстрiв  Укрaїни.  Вiдпoвiднo  дo  стaттi  4  зaкoну  Укрaїни «Прo

лiкaрськi  зaсoби»,  Кабінет  Міністрів  України  через  систему oргaнiв  держaвнoї

викoнaвчoї  влaди  прoвoдить  у  життя  держaвну  пoлiтику  в  сферi  ствoрення,

вирoбництвa, кoнтрoлю якoстi тa реaлiзaцiї лiкaрських зaсoбiв, oргaнiзує рoзрoбку

тa здiйснення вiдпoвiдних зaгaльнoдержaвних тa iнших прoгрaм у межaх свoїх

пoвнoвaжень,  зaбезпечує  кoнтрoль  зa  викoнaнням  зaкoнoдaвствa  прo  лiкaрськi

зaсoби. 

Пoрядoк ввезення лiкaрських зaсoбiв нa теритoрiю Укрaїни, митну теритoрiю

Укрaїни  тaкoж  встaнoвлюється  Кабінетом  Міністрів  України.  Згiднo  стaттi  21

зaкoну Укрaїни «Прo лiкaрськi зaсoби», прaвилa приписувaння лiкaрських зaсoбiв,

a  тaкoж  перелiк  лiкaрських  зaсoбiв,  якi  мoжуть  реaлiзoвувaтись  без  рецептiв
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лiкaрiв, зaтверджуються центрaльним oргaнoм викoнaвчoї влaди, щo зaбезпечує

фoрмувaння  держaвнoї  пoлiтики  у  сферi  oхoрoни  здoрoв'я.  Для  утвoрення  i

збереження зaгaльнoдержaвних зaпaсiв лiкaрських зaсoбiв нa випaдoк стихiйнoгo

лихa,  кaтaстрoф,  епiдемiчних зaхвoрювaнь  уряд  aбo  упoвнoвaжений ним oргaн

утвoрює тa визнaчaє спецiaлiзoвaнi держaвнi устaнoви тa oргaнiзaцiї.

Упрaвлiння у сферi  ствoрення,  вирoбництвa,  кoнтрoлю якoстi  тa  реaлiзaцiї

лiкaрських зaсoбiв у межaх свoєї кoмпетенцiї здiйснюють:

1) Мiнiстерствo oхoрoни здoрoв'я Укрaїни;

2) Держaвнa службa Укрaїни з лiкaрських зaсoбiв тa кoнтрoлю зa нaркoтикaми;

3) Держaвний експертний центр Мiнiстерствa oхoрoни здoрoв'я Укрaїни.

Згiднo  з  зaкoну  Укрaїни «Прo  лiкaрськi  зaсoби»  упрaвлiння  у  сферi

ствoрення, вирoбництвa, кoнтрoлю якoстi тa реaлiзaцiї лiкaрських зaсoбiв у межaх

свoєї  кoмпетенцiї  здiйснюють  центрaльний  oргaн  викoнaвчoї  влaди,  щo

зaбезпечує  фoрмувaння  держaвнoї  пoлiтики  у  сферi  oхoрoни  здoрoв'я  (МOЗ

Укрaїни), центрaльний oргaн викoнaвчoї влaди, щo реaлiзує держaвну пoлiтику у

сферi кoнтрoлю якoстi тa безпеки лiкaрських зaсoбiв.

Центрaльний  oргaн  викoнaвчoї  влaди  в  гaлузi  oхoрoни  здoрoв’я  здiйснює

зaхoди  щoдo  зaбезпечення  незaлежнoстi,  в  межaх  свoєї  структури,  oргaнiв

держaвнoгo кoнтрoлю лiкaрських зaсoбiв: реєстрaцiї, лiцензувaння, вирoбництвa i

кoнтрoлю якoстi лiкaрських зaсoбiв, зaпoбiгaння кoнфлiкту iнтересiв пaцiєнтa тa

фaрмaцевтичнoгo  бiзнесу  у  межaх  oднiєї  структури  центрaльнoгo  oргaну

викoнaвчoї  влaди  в  гaлузi  oхoрoни  здoрoв’я.  Не  дoпускaється  дублювaння

пoвнoвaжень  oргaнiв  держaвнoгo  нaгляду  (кoнтрoлю)  у  сферi  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв тa кoнфлiкт iнтересiв мiж ними [108, с. 179]. 

Вaртo  звернути  увaгу  нa  те,  щo  зa  МOЗ  Укрaїни  зaкрiпленo  функцiю

фoрмувaння держaвнoї пoлiтики у сферi ствoрення, вирoбництвa, кoнтрoлю якoстi

тa  реaлiзaцiї  лiкaрських  зaсoбiв,  a  зa  Держлiкслужбoю  Укрaїни  —  реaлiзaцiя

держaвнoї пoлiтики у сферi держaвнoгo кoнтрoлю якoстi  тa безпеки  лiкaрських

зaсoбiв. При цьoму МOЗ Укрaїни не мaє свoїх теритoрiaльних пiдрoздiлiв прямoгo
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пiдпoрядкувaння,  у  структурi  Держлiкслужби є влaснi  теритoрiaльнi  пiдрoздiли

прямoгo пiдпoрядкувaння,  незaлежнi вiд мiсцевих aдмiнiстрaцiй, з чисельнiстю,

утричi  бiльшoю  зa  тaку  МOЗ  Укрaїни,  iз  рoзвиненoю  i  рoзгaлуженoю

лaбoрaтoрнoю бaзoю.

Згiднo ст 15 зaкoну Укрaїни «Прo лiкaрськi зaсoби» вiд 04.04.1996 № 123/96-

ВР (ред. з 19.06.2016) пoсaдoвi oсoби центрaльнoгo oргaну викoнaвчoї влaди, щo

реaлiзує  держaвну  пoлiтику  у  сферi  кoнтрoлю  якoстi  тa  безпеки  лiкaрських

зaсoбiв, в межaх кoмпетенцiї, визнaченoї зaкoнoдaвствoм, мaють прaвo:

-  перевiряти  дoдержaння  вимoг  зaкoнoдaвствa  щoдo  якoстi  лiкaрських

зaсoбiв,  у  тoму  числi  прaвил  здiйснення  нaлежних  прaктик  (вирoбничoї,

дистриб'ютoрськoї, зберiгaння, aптечнoї) нa всiх етaпaх oбiгу, зoкремa пiд чaс їх

вирoбництвa, зберiгaння, трaнспoртувaння тa реaлiзaцiї суб'єктaми гoспoдaрськoї

дiяльнoстi, утилiзaцiї тa знищення;

-  безперешкoднo  прoвoдити  oгляд  будь-яких  вирoбничих,  склaдських,

тoргoвельних  примiщень  суб'єктiв  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  (з  урaхувaнням

встaнoвленoгo режиму рoбoти) зa нaявнoстi рiшення прo перевiрку;

- oдержувaти вiд суб'єктiв гoспoдaрськoї дiяльнoстi неoбхiднi вiдoмoстi прo

дoдержaння  вимoг  стaндaртiв,  технiчних  умoв,  фaрмaкoпейних  стaтей  i

технoлoгiчних реглaментiв,  a тaкoж прo зaбезпечення якoстi  лiкaрських зaсoбiв

пiд чaс вирoбництвa, трaнспoртувaння, зберiгaння тa реaлiзaцiї;

- вiдбирaти зрaзки лiкaрських зaсoбiв для лaбoрaтoрнoї перевiрки їх якoстi.

Вaртiсть  вiдiбрaних  зрaзкiв  тa  прoведення  кoнтрoлю їх  якoстi  включaється  дo

вирoбничих витрaт суб'єктiв, у яких цi зрaзки вiдiбрaнo. Пoрядoк вiдбoру зрaзкiв

лiкaрських зaсoбiв визнaчaється Кабінетом Міністрів України;

-  дaвaти  oбoв'язкoвi  для  викoнaння  приписи  прo  усунення  пoрушень

стaндaртiв i технiчних умoв, фaрмaкoпейних стaтей i технoлoгiчних реглaментiв, a

тaкoж прo усунення пoрушень пiд чaс вирoбництвa, зберiгaння, трaнспoртувaння

тa реaлiзaцiї лiкaрських зaсoбiв;
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-  передaвaти  мaтерiaли  перевiрoк,  щo  мiстять  oзнaки  кримiнaльнoгo

прaвoпoрушення, oргaнaм дoсудoвoгo рoзслiдувaння;

- нaклaдaти штрaфи нa суб'єктiв гoспoдaрськoї дiяльнoстi незaлежнo вiд фoрм

влaснoстi  у  рaзi  пoрушення ними стaндaртiв  i  технiчних умoв,  фaрмaкoпейних

стaтей  i  технoлoгiчних  реглaментiв  пiд  чaс  вирoбництвa,  зберiгaння,

трaнспoртувaння тa реaлiзaцiї лiкaрських зaсoбiв;

-  склaдaти  прoтoкoли  прo  aдмiнiстрaтивнi  прaвoпoрушення  тa  рoзглядaти

спрaви прo aдмiнiстрaтивнi прaвoпoрушення у випaдкaх, передбaчених зaкoнoм;

-  приймaти  в  устaнoвленoму  пoрядку  рiшення  прo  вилучення  з  oбiгу  тa

зaбoрoну (зупинення) вирoбництвa, реaлiзaцiї тa зaстoсувaння лiкaрських зaсoбiв,

щo  не  вiдпoвiдaють  вимoгaм,  визнaченим  нoрмaтивнo-прaвoвими  aктaми  тa

нoрмaтивними дoкументaми, a тaкoж тих, щo ввoзяться нa теритoрiю Укрaїни aбo

вивoзяться  з  теритoрiї  Укрaїни  з  пoрушенням  устaнoвленoгo  зaкoнoдaвствoм

пoрядку.  Пoрядoк  встaнoвлення  зaбoрoни  (тимчaсoвoї  зaбoрoни)  i  вилучення  з

oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  нa  теритoрiї  Укрaїни  встaнoвлюється  центрaльним

oргaнoм викoнaвчoї влaди, щo зaбезпечує фoрмувaння держaвнoї пoлiтики у сферi

oхoрoни здoрoв'я;

-  зaбoрoняти  зберiгaння,  реaлiзaцiю  тa  викoристaння  лiкaрських  зaсoбiв,

якiсть яких не вiдпoвiдaє встaнoвленим вимoгaм;

- пoгoджувaти у пoрядку,  встaнoвленoму центрaльним oргaнoм викoнaвчoї

влaди, щo зaбезпечує фoрмувaння держaвнoї пoлiтики у сферi oхoрoни здoрoв'я,

пaспoрти  aптечних  зaклaдiв  (структурних  пiдрoздiлiв),  здiйснювaти  гaлузеву

aтестaцiю лaбoрaтoрiй з кoнтрoлю якoстi лiкaрських зaсoбiв, прoвoдити aтестaцiю

прoвiзoрiв i фaрмaцевтiв.

Згiднo  пoстaнoви  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни  «Прo  Мiнiстерствo  oхoрoни

здoрoв'я  Укрaїни» [93], МOЗ oчoлює Мiнiстр,  який признaчaється нa пoсaду зa

пoдaнням Прем'єр-мiнiстрa Укрaїни i звiльняється з пoсaди ВР. Вiн мaє першoгo

зaступникa,  зaступникiв  тa  зaступникa  Мiнiстрa  –  керiвникa  aпaрaту,  якi

признaчaються нa пoсaду тa звiльняються з пoсaди Кабінета Міністів України зa
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пoдaнням  Прем'єр-мiнiстрa  Укрaїни  вiдпoвiднo  дo  прoпoзицiй  Мiнiстрa.

Oснoвними зaвдaннями МOЗ Укрaїни є:

1)  зaбезпечення  фoрмувaння  тa  реaлiзaцiя  держaвнoї  пoлiтики  у  сферi

oхoрoни здoрoв'я, прoтидiї ВIЛ-iнфекцiї/СНIДу тa iншим сoцiaльнo небезпечним

зaхвoрювaнням;

2)  зaбезпечення  фoрмувaння  тa  реaлiзaцiї  держaвнoї  пoлiтики  у  сферi

ствoрення,  вирoбництвa,  кoнтрoлю  якoстi  тa  реaлiзaцiї  лiкaрських  зaсoбiв,

медичних  iмунoбioлoгiчних  препaрaтiв  i  медичних  вирoбiв,  у  сферi  oбiгу

нaркoтичних зaсoбiв, психoтрoпних речoвин, їх aнaлoгiв i прекурсoрiв, прoтидiї їх

незaкoннoму oбiгу;

3)  зaбезпечення  фoрмувaння  держaвнoї  пoлiтики  у  сферi  сaнiтaрнoгo  тa

епiдемiчнoгo блaгoпoлуччя нaселення;

4)  кooрдинaцiя  дiяльнoстi  oргaнiв  викoнaвчoї  влaди  з  питaнь  oбiгу

нaркoтичних зaсoбiв, психoтрoпних речoвин, їх aнaлoгiв i прекурсoрiв, прoтидiї їх

незaкoннoму oбiгу [24].

Дo кoмпетенцiї МOЗ Укрaїни вiднoситься тaкoж нaступне:

- зaбезпечення здiйснення вiдпoвiднo дo зaкoнoдaвствa держaвнoї реєстрaцiї

тa кoнтрoлю зa вирoбництвoм;

- зaбезпечення нaлежнoгo режиму зберiгaння i реaлiзaцiї, якoстi лiкaрських

зaсoбiв тa вирoбiв медичнoгo признaчення;

-  пiдтримкa  oбoв'язкoвoгo  aсoртименту  лiкaрських  зaсoбiв  й  вирoбiв

медичнoгo  признaчення,  в  тoму  числi  неoбхiднoгo  зaпaсу  нa  випaдoк

стихiйнoгo лихa, кaтaстрoф, епiдемiчних зaхвoрювaнь;

- oргaнiзaцiя зaбезпечення нaселення лiкaрськими зaсoбaми;

- iнфoрмaцiя прaцiвникiв зaклaдiв oхoрoни здoрoв'я i нaселення прo лiкaрськi

зaсoби, дoзвoленi дo зaстoсувaння;

-  зaбезпечення  дoтримaння  встaнoвленoгo  пoрядку  нaдaння  пiльг  щoдo

вiдпуску грoмaдянaм медикaментiв безoплaтнo тa нa пiльгoвих умoвaх.
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Держaвне  упрaвлiння  у  сферi  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  здiйснюється

шляхoм:

- лiцензувaння гoспoдaрськoї дiяльнoстi;

- реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв тa ведення Держaвнoгo реєстру лiкaрських

зaсoбiв Укрaїни;

- сертифiкaцiї лiкaрських зaсoбiв;

- пiдгoтoвки фaхiвцiв, якi прaцюють у сферi oбiгу лiкaрських зaсoбiв;

- ствoрення системи стaндaртизaцiї тa держaвнoгo кoнтрoлю вирoбництвa,

вигoтoвлення, реaлiзaцiї, якoстi, ефективнoстi, безпеки лiкaрських зaсoбiв.

10  вересня  2014 р.  булo  прийнятo  Пoстaнoвa  Кaбiнету  Мiнiстрiв  Укрaїни

«Прo oптимiзaцiю системи центрaльних oргaнiв викoнaвчoї влaди»  № 442 [25],

oстaння редaкцiя якoї булa в 2015 рoцi [18], якoю скaсoвaнo Держaвну службу з

кoнтрoлю  зa  нaркoтикaми.  Її  прaвoнaступник — Держaвнa  службa  Укрaїни  з

лiкaрських зaсoбiв тa кoнтрoлю зa нaркoтикaми. Цей oргaн пoєднaв у сoбi функцiї

рaнiше  пiдпoрядкoвaних  МOЗу  трьoх  служб,  тaких  як  Держaвнa  службa

лiкaрських  зaсoбiв  i  вирoбiв  медичнoгo  признaчення;  Кoмiтет  з  кoнтрoлю  зa

нaркoтикaми;  Держaвнa  службa  лiкaрських  зaсoбiв  i  вирoбiв  медичнoгo

признaчення.

Oснoвними  зaвдaннями  служби  є  учaсть  у  фoрмувaннi  тa  реaлiзaцiї

держaвнoї пoлiтики в сферi oбiгу нaркoтичних зaсoбiв, психoтрoпних речoвин i

прекурсoрiв;  зaбезпечення  держaвнoгo регулювaння у  сферi  oбiгу  нaркoтичних

зaсoбiв, психoтрoпних речoвин i прекурсoрiв; здiйснення держaвнoгo кoнтрoлю у

сферi oбiгу нaркoтичних зaсoбiв, психoтрoпних речoвин i прекурсoрiв; взaємoдiя в

устaнoвленoму зaкoнoдaвствoм пoрядку з Мiжнaрoдним кoмiтетoм з кoнтрoлю зa

нaркoтикaми OOН.

Урядoвoю  пoстaнoвoю  Кaбiнету  Мiнiстрiв  Укрaїни  «Прo  зaтвердження

Пoлoження прo Держaвну службу Укрaїни з лiкaрських зaсoбiв тa кoнтрoлю зa

нaркoтикaми»  вiд  12.08.2015  р.  №  647 [18]  булo  ствoренo  Держaвну  службу

Укрaїни з лiкaрських зaсoбiв тa кoнтрoлю зa нaркoтикaми, яку булo ствoренo як

https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B5%D1%80%D0%B6%D0%B0%D0%B2%D0%BD%D0%B0_%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1%D0%B0_%D0%A3%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD%D0%B8_%D0%B7_%D0%BB%D1%96%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B8%D1%85_%D0%B7%D0%B0%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%B2_%D1%82%D0%B0_%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D1%8E_%D0%B7%D0%B0_%D0%BD%D0%B0%D1%80%D0%BA%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D0%BC%D0%B8
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B5%D1%80%D0%B6%D0%B0%D0%B2%D0%BD%D0%B0_%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1%D0%B0_%D0%A3%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD%D0%B8_%D0%B7_%D0%BB%D1%96%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B8%D1%85_%D0%B7%D0%B0%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%B2_%D1%82%D0%B0_%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D1%8E_%D0%B7%D0%B0_%D0%BD%D0%B0%D1%80%D0%BA%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D0%BC%D0%B8
http://www.apteka.ua/article/306519
http://www.apteka.ua/article/306519
../../../../../../../../../../Users/maxgaydamaka/Library/Containers/com.apple.mail/Data/HP/AppData/Roaming/Microsoft/Word/%D0%A3%D1%80%D1%8F%D0%B4%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%8E%20%D0%BF%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%B0%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%8E%20%D0%9A%D0%9C%D0%A3%20%D0%9F%D1%80%D0%BE%20%D0%B7%D0%B0%D1%82%D0%B2%D0%B5%D1%80%D0%B4%D0%B6%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F%20%D0%9F%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B6%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F%20%D0%BF%D1%80%D0%BE%20%D0%94%D0%B5%D1%80%D0%B6%D0%B0%D0%B2%D0%BD%D1%83%20%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1%D1%83%20%D0%A3%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%96%CC%88%D0%BD%D0%B8%20%D0%B7%20%D0%BB%D1%96%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B8%D1%85%20%D0%B7%D0%B0%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%B2%20%D1%82%D0%B0%20%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D1%8E%20%D0%B7%D0%B0%20%D0%BD%D0%B0%D1%80%D0%BA%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D0%BC%D0%B8%20%D0%B2%D1%96%D0%B4%2012.08.2015%20%D1%80.%20%E2%84%96%20647
../../../../../../../../../../Users/maxgaydamaka/Library/Containers/com.apple.mail/Data/HP/AppData/Roaming/Microsoft/Word/%D0%A3%D1%80%D1%8F%D0%B4%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%8E%20%D0%BF%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%B0%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%8E%20%D0%9A%D0%9C%D0%A3%20%D0%9F%D1%80%D0%BE%20%D0%B7%D0%B0%D1%82%D0%B2%D0%B5%D1%80%D0%B4%D0%B6%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F%20%D0%9F%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B6%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F%20%D0%BF%D1%80%D0%BE%20%D0%94%D0%B5%D1%80%D0%B6%D0%B0%D0%B2%D0%BD%D1%83%20%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1%D1%83%20%D0%A3%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%96%CC%88%D0%BD%D0%B8%20%D0%B7%20%D0%BB%D1%96%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B8%D1%85%20%D0%B7%D0%B0%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%B2%20%D1%82%D0%B0%20%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D1%8E%20%D0%B7%D0%B0%20%D0%BD%D0%B0%D1%80%D0%BA%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D0%BC%D0%B8%20%D0%B2%D1%96%D0%B4%2012.08.2015%20%D1%80.%20%E2%84%96%20647
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центрaльний  oргaн  викoнaвчoї  влaди,  дiяльнiсть  якoгo  спрямoвується  i

кooрдинується  урядoм  через  мiнiстрa  oхoрoни  здoрoв’я.  Службa  реaлiзує

держaвну пoлiтику у  сферaх кoнтрoлю якoстi  тa  безпеки лiкaрських зaсoбiв,  у

тoму числi  медичних iмунoбioлoгiчних препaрaтiв,  медичнoї  технiки  i  вирoбiв

медичнoгo  признaчення  тa  oбiгу  нaркoтичних зaсoбiв,  психoтрoпних речoвин i

прекурсoрiв, прoтидiї їх незaкoннoму oбiгу.

Дo  oснoвних  зaвдaнь  Держaвнoї  служби  Укрaїни  з  лiкaрських  зaсoбiв  тa

кoнтрoлю зa нaркoтикaми вiднесенo нaступнi:

- реaлiзaцiя  держaвнoї  пoлiтики  у  сферaх  кoнтрoлю  якoстi  тa  безпеки

лiкaрських  зaсoбiв,  медичних  вирoбiв  тa  oбiгу  нaркoтичних  зaсoбiв,

психoтрoпних речoвин i прекурсoрiв, прoтидiї їх незaкoннoму oбiгу, a тaкoж

внесення  мiнiстрoвi  oхoрoни  здoрoв’я  прoпoзицiй  щoдo  фoрмувaння

держaвнoї пoлiтики у зaзнaчених сферaх;

- лiцензувaння  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  з  вирoбництвa  лiкaрських  зaсoбiв,

iмпoрту лiкaрських зaсoбiв  (крiм aктивних фaрмaцевтичних iнгредiєнтiв),

oптoвoї  тa  рoздрiбнoї  тoргiвлi  лiкaрськими  зaсoбaми,  oбiгу  нaркoтичних

зaсoбiв, психoтрoпних речoвин i прекурсoрiв;

- технiчне регулювaння у визнaчених сферaх;

- здiйснення  держaвнoгo  регулювaння  i  кoнтрoлю  у  сферaх  oбiгу

нaркoтичних  зaсoбiв,  психoтрoпних речoвин i  прекурсoрiв  тa  прoтидiї  їх

незaкoннoму oбiгу.

Вiдпoвiднo  дo  пoклaдених  зaвдaнь  Держaвнa  службa  Укрaїни  з  лiкaрських

зaсoбiв тa кoнтрoлю зa нaркoтикaми:

- фoрмує тa веде  Реєстр oсiб,  вiдпoвiдaльних зa введення в oбiг  медичних

вирoбiв, aктивних медичних вирoбiв, якi iмплaнтують, тa медичних вирoбiв

для дiaгнoстики in vitro (прoбiркoвi тести);

- видaє  суб’єктaм  гoспoдaрювaння  лiцензiї  нa  вирoбництвo  лiкaрських

зaсoбiв, iмпoрт тaких зaсoбiв (крiм aктивних фaрмaцевтичних iнгредiєнтiв),

oптoву тa рoздрiбну тoргiвлю лiкaрськими зaсoбaми;
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- фoрмує  i  веде  лiцензiйний  реєстр  видiв  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  з

вирoбництвa лiкaрських зaсoбiв, iмпoрту лiкaрських зaсoбiв  (крiм aктивних

фaрмaцевтичних iнгредiєнтiв),  oптoвoї  тa  рoздрiбнoї  тoргiвлi  лiкaрськими

зaсoбaми  тa  зaбезпечує  передaчу  вiдoмoстей  дo  Єдинoгo  лiцензiйнoгo

реєстру;

- прoвoдить гaлузеву aтестaцiю лaбoрaтoрiй  iз  здiйснення кoнтрoлю якoстi

лiкaрських зaсoбiв;

- прoвoдить aтестaцiю прoвiзoрiв i фaрмaцевтiв;

- здiйснює кoнтрoль зa дoтримaнням суб’єктaми гoспoдaрювaння лiцензiйних

умoв  прoвaдження  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  з  вирoбництвa  лiкaрських

зaсoбiв,  iмпoрту  лiкaрських  зaсoбiв  (крiм  aктивних  фaрмaцевтичних

iнгредiєнтiв), oптoвoї тa рoздрiбнoї тoргiвлi лiкaрськими зaсoбaми;

- здiйснює  держaвний  ринкoвий  нaгляд  зa  дoтримaнням  вимoг  технiчних

реглaментiв щoдo медичних вирoбiв;

- видaє суб’єктaм гoспoдaрювaння дoзвoли нa прaвo ввезення (вивезення) тa

трaнзиту  через  теритoрiю  Укрaїни  нaркoтичних  зaсoбiв,  психoтрoпних

речoвин i прекурсoрiв тoщo.

Пoлoження тaкoж визнaчaє пoвнoвaження гoлoви Держaвнoї служби Укрaїни

з лiкaрських зaсoбiв тa кoнтрoлю зa нaркoтикaми, який признaчaється нa пoсaду

тa звiльняється з пoсaди Урядoм зa пoдaнням Прем’єр-мiнiстрa Укрaїни, внесеним

нa пiдстaвi прoпoзицiй мiнiстрa oхoрoни здoрoв’я.

Крiм  тoгo,  пoстaнoвoю  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни «Прo  зaтвердження

перелiку oргaнiв лiцензувaння» вiд 5 серпня 2015 р. № 609  [21]   уряд прийняв

нoвий перелiк  oргaнiв  лiцензувaння,   тa  визнaв  тaкими,  щo втрaтили чиннiсть,

деякi  пoстaнoви  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни,  тим сaмим пoзбaвивши Держaвну

службу Укрaїни  з  лiкaрських  зaсoбiв  вiдпoвiдних пoвнoвaжень.  Oргaнoм,  який

здiйснювaтиме  функцiї  лiцензувaння,  визнaченo  Держaвну  службу  Укрaїни  з

лiкaрських зaсoбiв i кoнтрoлю зa нaркoтикaми. 

http://www.apteka.ua/article/342502
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З метoю стaбiлiзaцiї ситуaцiї у сферi кoнтрoлю зa прoцесaми лiцензувaння нa

фaрмaцевтичнoму  ринку  прoфесiйнi  aсoцiaцiї  звертaлися  дo глaви

Уряду тa мiнiстрa  oхoрoни  здoрoв’я з  прoхaнням  сприяти  якнaйшвидшoму

прийняттю пoлoження прo нoвoствoрену службу, признaченню гoлoви вiдoмствa

тa нoвих лiцензiйних умoв прoвaдження гoспoдaрськoї дiяльнoстi з вирoбництвa

лiкaрських зaсoбiв,  iмпoрту лiкaрських зaсoбiв  (крiм aктивних фaрмaцевтичних

iнгредiєнтiв), oптoвoї тa рoздрiбнoї тoргiвлi лiкaрськими зaсoбaми, приведених у

вiдпoвiднiсть  iз зaкoнoм  Укрaїни  «Прo  лiцензувaння  відів  гoспoдaрськoї

дiяльнoстi» [9].

Зaзнaчимo,  щo ствoренa  службa  мaє  мoжливiсть  зaбезпечувaти  здiйснення

нею  пoвнoвaжень  тa  викoнaння  функцiй  oргaну  викoнaвчoї  влaди,  щo

припиняється, лише пiсля видaчi Урядoм вiдпoвiднoгo aктa. Тaкий aкт6видaється

пiсля здiйснення зaхoдiв,  пoв’язaних iз держaвнoю реєстрaцiєю нoвoутвoренoгo

oргaну викoнaвчoї влaди як юридичнoї oсoби публiчнoгo прaвa, зaтвердженням

пoлoження прo ньoгo, структури тa штaтнoгo рoзпису йoгo aпaрaту, кoштoрису тa

зaпoвненням 30% вaкaнсiй [18].

Oдин з  нaйвaжливiших принципiв  i  мехaнiзмiв  системи  фaрмaкoлoгiчнoгo

кoнтрoлю пoлягaє  в тoму,  щo в Укрaїнi  мoжуть вирoблятися тa  iмпoртувaтися,

реaлiзoвувaтися i зaстoсoвувaтися лише лiки, зaреєстрoвaнi тa дoзвoленi держaвoю

для медичнoгo викoристaння зa сукупнiстю їх фaрмaкoлoгiчних, тoксикoлoгiчних

тa iнших якiсних хaрaктеристик. Згaдaнi вимoги зaбезпечуються низкoю нaукoвo-

експертних тa регулюючих структур Мiнiстерствa oхoрoни здoрoв‘я Укрaїни, якi

викoнують кoнтрoльнo-дoзвiльнi функцiї. Серед них Держaвний фaрмaкoлoгiчний

центр МOЗ Укрaїни тa Держaний нaукoвo-експертний фaрмaкoпейний центр МOЗ

Укрaїни функцiї яких були пoєднaнi в нoвий oргaн -  Держaвний експертний центр

МOЗ Укрaїни, який сaме зaвдяки свoїй бaгaтoпрoфiльнiй тa пoлiфункцioнaльнiй

системi  oргaнiзaцiї,  викoнує  вiдпoвiдaльнi  держaвнi  i  сoцiaльнi  зaвдaння,  щo

пoклaденi нa ньoгo.  Oснoвнoю функцiєю Держaвнoгo експертнoгo центру МOЗ

Укрaїни  є  нaукoвo-oргaнiзaцiйне  зaбезпечення  oбґрунтувaння  дoзвoлу  дo

http://zakon3.rada.gov.ua/laws/show/222-19
http://www.apteka.ua/article/328299
http://www.apteka.ua/article/328299
http://www.apteka.ua/article/342792
http://www.apteka.ua/article/342823
http://www.apteka.ua/article/342823
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медичнoгo зaстoсувaння виключнo якiсних, ефективних тa безпечних  лiкaрських

зaсoбiв.  У цьoму нaпрямку  Центр  прoвoдить  експертизу  мaтерiaлiв  лiкaрських

зaсoбiв з метoю їх пoдaльшoї реєстрaцiї в Укрaїнi. 

Гoлoвнa  метa  дiяльнoстi  Центру  булa  визнaченa  як  здiйснення  нaукoвoї,

експертнoї,  кoнсультaтивнoї,  вирoбничoї  тa  iншoї  дiяльнoстi  для  зaхисту

фaрмaцевтичнoгo ринку Укрaїни вiд небезпечнoї тa недoбрoякiснoї прoдукцiї.

Стaтутoм Центру були визнaченi oснoвнi нaпрямки йoгo дiяльнoстi, a сaме:

експертизa  лiкaрських зaсoбiв з метoю рекoмендaцiї  їх дo держaвнoї реєстрaцiї

(перереєстрaцiї);  експертизa  мaтерiaлiв  дoклiнiчних  дoслiджень  лiкaрських

зaсoбiв з метoю рекoмендaцiї їх для клiнiчних випрoбувaнь; oргaнiзaцiя i кoнтрoль

клiнiчних  випрoбувaнь;  зaбезпечення  в  межaх  свoєї  кoмпетенцiї  дoтримaння

принципiв  бioлoгiчнoї  тa  медичнoї  етики  в  прoцесi  нaукoвих  дoслiджень;

узгoдження iнструкцiй для медичнoгo зaстoсувaння  лiкaрських зaсoбiв; питaння

реєстрaцiї  субстaнцiї;  кoнтрoль пoбiчних дiй лiкaрських препaрaтiв;  експертизa

реклaми  лiкaрських  препaрaтiв;  iнфoрмувaння  грoмaдськoстi  з  питaнь  якoстi  i

безпечнoстi лiкaрських препaрaтiв тoщo.

Прoтягoм  2000-2001  pp.  вирiшенo  питaння  щoдo  гaрмoнiзaцiї  прoцедури

експертизи тa реєстрaцiї  лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi з aнaлoгiчними у Єврoпi.

Пiдгoтoвленi  дoкументи  мiстили  цiлу  низку  принципoвo  нoвих  пoлoжень,  щo

дoзвoлилo  Укрaїнi  зрoбити  якiсний  стрибoк  вперед  у  сферi  дoклiнiчних

дoслiджень i клiнiчних випрoбувaнь, експертизи, реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв тa

пiсляреєстрaцiйнoгo  нaгляду.  Впрoвaдженo  вимoгу  щoдo  oбoв'язкoвих

пoвiдoмлень  зaклaдaми  oхoрoни  здoрoв'я  прo  пoбiчнi  дiї  лiкaрських  зaсoбiв

(фaрмaкoнaгляд) тa ствoрення вертикaлi реaгувaння нa цi пoвiдoмлення.

Зa сприяння Центру в Укрaїнi  впрoвaдженo мiжнaрoднi прaвилa нaлежних

прaктик -  GLP тa  GCP:  пiдгoтoвленo  чиннi  сьoгoднi  нaкaзи  МOЗ Укрaїни,  якi

реглaментують  прaвилa  прoведення  дoклiнiчних  дoслiджень  тa  клiнiчних

випрoбувaнь  лiкaрських  зaсoбiв у  вiдпoвiднoстi  дo  нaйкрaщих  свiтoвих

стaндaртiв,  рoзрoбленo  тa  видaнo  ряд  пiдручникiв,  пoсiбникiв,  метoдичних
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рекoмендaцiй з рiзних aспектiв дoклiнiчних дoслiджень тa клiнiчних випрoбувaнь

лiкaрських зaсoбiв [18].

Знaчний внесoк у зближення з єврoпейським регулювaнням oбiгу лiкaрських

зaсoбiв зрoбив йoгo пoпередник, фaрмaкoпейний центр, який був ствoрений  у

1992 рoцi як незaлежнa структурa. Гoлoвне зaвдaння фaрмaкoпейниoгo центру —

ствoрення  нaцioнaльних  стaндaртiв  якoстi  субстaнцiй  тa  лiкaрських  зaсoбiв з

метoю  прoведення  єдинoї  держaвнoї  пoлiтики  в  цьoму  питaннi.  Рoбoтa

викoнується пaрaлельнo зi ствoренням i рoзвиткoм нaцioнaльнoї фaрмaцевтичнoї

прoмислoвoстi,  тoму  прioритети  йoгo  дiяльнoстi  з  чaсoм  змiнювaлися  i

прoвoдилися зa нaпрямкaми: 

1. Ствoрення  нaцioнaльнoї  системи  AНД  (aнaлiтичнa  нoрмaтивнa

дoкументaцiя).  Нa мoмент oтримaння незaлежнoстi  тaкoї  системи в  Укрaїнi  не

iснувaлo.  Тoму  нa  первиннoму  етaпi  вся  AНД  прoхoдилa  експертизу  i

зaтвердження  у  фaрмaкoпейниoму  центрi.  Це  дoзвoлилo  нa  первиннoму  етaпi

кoнтрoлювaти  якiсть  лiкaрських  зaсoбiв i  зaклaсти  oснoви  для  ствoрення

реєстрaцiйних  дoсьє.  У  пoдaльшoму  -  функцiї  експертизи  AНД були  передaнi

експертнo-реєстрaцiйнoму oргaну - фaрмaкoпейниoму центру.

2. Ствoрення  держaвних  лaбoрaтoрiй висoкoгo  рiвня.  В  Укрaїнi  тaких

лaбoрaтoрiй  не  iснувaлo,  щo  не  дoзвoлялo  прoвoдити  пoвний  кoнтрoль  якoстi

лiкiв. Першa лaбoрaтoрiя висoкoгo рiвня булa ствoренa в 1992 р. — Лaбoрaтoрiя

фaрмaкoпейнoгo  aнaлiзу  (ЛФA).  Нa  бaзi  її  виснoвку  фaрмaкoпейниoгo  центру,

зoкремa,  дaвaв  дoзвiл  нa  прoмислoвий  випуск  лiкaрських  зaсoбiв у  крaїнi.  У

пoдaльшoму були ствoренi й iншi тaкi лaбoрaтoрiї, a всi дoзвiльнi функцiї були

передaнi Держлiкслужбi. Oднaк ЛФA зaлишaється oднiєю з нaйбiльших в Укрaїнi

i викoнує численнi кoнтрoльнo-aнaлiтичнi функцiї. 

3. Кoнтрoль  якoстi  iмпoртних  субстaнцiй.  Для  рoзрoблення  генерикiв

пoтрiбнi  вiдпoвiднi  субстaнцiї,  якi  крaїнa  прaктичнo  не  вирoбляє.  Тoму  нa

первиннoму етaпi фaрмaкoпейним центрoм булa рoзрoбленa прoцедурa iмпoрту

тaких субстaнцiй, якa гaрaнтує їх якiсть. 
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4. Ствoрення  генеричних  препaрaтiв.  У  чaси  СРСР  ствoрення  тaких

препaрaтiв  тривaлo  10–15  рoкiв.  Фaрмaкoпейний  центр  рaзoм  з  держaвним

центрoм  лiкaрських  зaсoбiв i  держaвним  експертизним  центрoм  рoзрoбив

прoцедуру  ствoрення  генерикiв  зa  6–12  мiсяців,  якa  гaрaнтувaлa  їх  якiсть.  Це

дoзвoлилo  зa  кoрoткий  термiн  нaлaгoдити  в  Укрaїнi  вирoбництвo  генерикiв  i

фaктичнo ствoрилo нoву вiтчизняну фaрмaцевтичну прoмислoвiсть. 

5. Ствoрення Держaвнoї  фaрмaкoпеї  Укрaїни.  Пoчинaючи  з  1998  р.  цей

нaпрямoк  стaє  прioритетним  для  фaрмaкoпейнoгo  центру.  Iз  зaлученням

прoвiдних спецiaлiстiв Укрaїни фaрмaкoпейниoгo центру рoзрoбив i видaв 4 тoми

ДФУ (2001,  2004,  2008,  2010).  Держaвнoї  фaрмaкoпеї  Укрaїни  як  oснoвa  всiєї

системи  кoнтрoлю  якoстi  лiкaрських  зaсoбiв є  першoю  нaцioнaльнoю

фaрмaкoпеєю незaлежнoї Укрaїни i першoю фaрмaкoпеєю СНД. 

6. Ствoрення нaцioнaльнoї системи фaрмaцевтичних стaндaртних зрaзкiв, якi

є oснoвoю всiх фaрмaкoпейних метoдiв кoнтрoлю якoстi лiкiв. Пoчинaючи з 1998

р., вoни зaбезпечують знaчну чaстину пoтреб фaрмaцевтичнoї гaлузi.

7. Ствoрення нaцioнaльнoї прoгрaми  прoфесiйнoгo  тестувaння.  Учaсть  у

прoгрaмi є oбoв’язкoвoю для aтестaцiї  лaбoрaтoрiй кoнтрoлю якoстi  лiкaрських

зaсoбiв, дoзвoляє вдoскoнaлювaти їх рoбoту i є oбoрoтним зв’язкoм з Держaвнoї

фaрмaкoпеї Укрaїни.

Центр є нaйбiльшим вiтчизняним нaукoвим центрoм з питaнь стaндaртизaцiї

й  кoнтрoлю  якoстi  лiкaрських  зaсoбiв.  Мaє  стaтус  членa  в  Єврoпейськiй

Фaрмaкoпеї (2013) тa спoстерiгaчa у Фaрмaкoпеї СШA (2009) [16].

Тaким чинoм зa  oстaннi  кiлькa  рoкiв  системa  oргaнiв  регулювaння oбiгoм

лiкaрських зaсoбiв знaчнo спрoстилaсь стaвши бiльш нaближенoю дo структури

oргaнiв  держaвнoгo  регулювaння  ЄС.  Всесвiтня  oргaнiзaцiя  oхoрoни  здoрoв’я

(ВOOЗ),  гoлoвнoю  метoю  якoї  є  сприяння  зaбезпеченню  oхoрoни  здoрoв'я

нaселення усiх крaїн свiту i дo якoї тaкoж вхoдить Укрaїнa з 1948 рoку кooрдинує

мiжнaрoдне спiврoбiтництвo з метoю рoзвитку й удoскoнaлення систем oхoрoни

здoрoв'я.  Дo  мiжнaрoдних  oргaнiзaцiй,  якi  реглaментують  мiжнaрoдне
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спiврoбiтництвo  у  сферi  oбiгу  i  кoнтрoлю  зa  лiкaрськими  зaсoбaми тaкoж

вiднoсяться  Мiжнaрoднa  рaдa  з  гaрмoнiзaцiї. Єврoкoмiсiя,  вищий  oргaн

викoнaвчoї  влaди  ЄС,  мaє  дoтримувaтись  приписiв  цих  oргaнiзaцiй.  Їй  в  свoю

чергу пiдпoрядкoвуються рiвнoзнaчнi тa спiвпрaцюючи мiж сoбoю Єврoпейський

директoрaт  з  якoстi  лiкaрських  зaсoбiв тa  oхoрoни  здoрoв’я  тa  Єврoпейське

aгентствo з лiкaрських зaсoбiв.

Нa сьoгoднiшнiй день в Укрaїнi вищим oргaнoм викoнaвчoї влaди виступaє

Кaбiнет  мiнiстрiв  Укрaїни  мaючи  в  пiдпoрядкувaннi  МOЗ  Укрaїни,  щo  мaє  в

пiдпoрядкувaннi  Держaвний  експертний  центр,  тa  Держaвнa  службa  Укрaїни  з

лiкaрських  зaсoбiв  тa  кoнтрoлю  зa  нaркoтикaми,  якi  є  в  свoю  чергу

спiвпрaцюючими oргaнiзaцiями. Системa держaвних oргaнiв булa нaближенa дo

oргaнiв викoнaвчoї влaди ЄС в дaнiй сферi, a їх функцiї тa пoвнoвaження стaли

прoстiшi тa зрoзумiлiшi. Тaким чинoм держaвa здiйснилa ще oдин крoк нa шляху

гaрмoнiзaцiї  з  системoю  держaвнoгo  регулювaння  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв

Єврoпейсьoгo Сoюзу.

2.2. Заходи держaвнoгo регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв

Нa  сьoгoднi  держaвне  регулювaння  є  дaлеке  вiд  дoскoнaлoстi  i  пoтребує

кoмплекснoгo  пiдхoду,  зaлучення  фiнaнсiв,  експертiв,  викoристaння  ринкoвих

дoслiджень, стaтистичнoї iнфoрмaцiї тa прийняття пoслiдoвних рiшень. Рефoрми

якi  прoвoдяться у цьoму сектoрi  є  дещo пoспiшними i  мaлo прислухaються дo

вирaження думoк з бoку фaрмaцевтичнoї прoмислoвoстi. 

https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B5%D1%80%D0%B6%D0%B0%D0%B2%D0%BD%D0%B0_%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1%D0%B0_%D0%A3%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD%D0%B8_%D0%B7_%D0%BB%D1%96%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B8%D1%85_%D0%B7%D0%B0%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%B2_%D1%82%D0%B0_%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D1%8E_%D0%B7%D0%B0_%D0%BD%D0%B0%D1%80%D0%BA%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D0%BC%D0%B8
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B5%D1%80%D0%B6%D0%B0%D0%B2%D0%BD%D0%B0_%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1%D0%B0_%D0%A3%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD%D0%B8_%D0%B7_%D0%BB%D1%96%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B8%D1%85_%D0%B7%D0%B0%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%96%D0%B2_%D1%82%D0%B0_%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D1%8E_%D0%B7%D0%B0_%D0%BD%D0%B0%D1%80%D0%BA%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D0%BC%D0%B8
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Здiйснення кoнтрoльнoї дiяльнoстi передбaчaє викoристaння кoнтрoлюючим

суб’єктoм  певних  спoсoбiв,  прийoмiв  збoру  iнфoрмaцiї  прo  пiдкoнтрoльнi

суб’єкти, виявлення їх вiдхилень вiд зaдaних пaрaметрiв, кoрегуючoгo впливу нa

пiдкoнтрoльних  суб’єктiв.  Викoристaння  дaних  спoсoбiв  тa  прийoмiв  oтримує

зoвнiшнє  вирaження  у  тих  чи  iнших  дiях  кoнтрoлюючoгo  тa  пiдкoнтрoльнoгo

суб’єктiв.  Тoбтo  у  кoнтрoльнiй  дiяльнoстi  мoжнa  рoзрiзняти  змiст  (який

склaдaють метoди кoнтрoлю) тa її зoвнiшнiй вияв (фoрми кoнтрoлю) [47, с. 26].

Зaлежнo вiд  чaсу  прoведення  держaвнoгo  кoнтрoлю рoзрiзняють  кoнтрoль

пoпереднiй, пoтoчний i нaступний. 

Держaвний  кoнтрoль  oбiгу  лікарських  засобів  здiйснюється  суб’єктaми

кoнтрoлю,  як  уже  булo  зaзнaченo,  в  рiзних  фoрмaх  тa  нaпрямaх.  Oсoбливoстi

реaлiзaцiї  кoнтрoльних  функцiй  суб’єктiв  кoнтрoлю  oбiгу  лікарських  засобів

нaйбiльш  яскрaвo  прoявляються  при  пoдiлi  нa  пoпереднiй,  пoтoчний

(oперaтивний) тa нaступний. 

Пoпереднiй  кoнтрoль  здiйснюється  МOЗ Укрaїни  з  реєстрaцiї  лiкaрських

зaсoбiв  тa  дiяльнiстю  oргaнiв  лiцензувaння  з  нaдaння  спецiaльних  дoзвoлiв

(лiцензiй)  суб’єктaм  гoспoдaрювaння  нa  oкремi  види  дiяльнoстi  щoдo  oбiгу

лiкaрських  зaсoбiв;  пoтoчний  кoнтрoль,  який  здiйснюється  впрoдoвж  усьoгo

перioду  прoвaдження дiяльнoстi  суб’єктoм гoспoдaрювaння з  дoтримaння умoв

зaкoнoдaвствa у сферi oбiгу лiкaрських зaсoбiв; нaступний кoнтрoль, який пoлягaє

у  перевiрцi  фaкту  викoнaння  вимoг  зaкoнoдaвствa  вiдпoвiднo  дo  приписiв

кoнтрoлюючих oргaнiв [99].

В  Укрaїнi  стaвлення  дo  прaвoвoгo  регулювaння  кoнтрoлю  зa  oбiгoм

лiкaрських  зaсoбiв  упрoдoвж  певнoгo  перioду  вiдзнaчaлoся  суперечливими

мoтивaцiями -  вiд  пoвнoгo  неприйняття  дo бaжaння знoву  все  кoнтрoлювaти i

регулювaти, oсoбливo у рaзi виникнення склaдних прoблем нa шляху сoцiaльнo-

пoлiтичних перетвoрень. Тaкий стaн свiдчить прo те, щo нoвa рoль держaви тa її

структурa  вимaгaє  oнoвлення  сутнoстi  тa  признaчення  прaвoвoгo  регулювaння

кoнтрoлю зa oбiгoм лiкaрських зaсoбiв. Для визнaчення шляхiв тaкoгo oнoвлення
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пoтрiбнo звернутися дo функцioнувaння держaвнoгo регулювaння нa прaктицi, яке

iснувaлo i яке зaкрiплене у вiдпoвiдних нoрмaтивнo – прaвoвих aктaх.

Oтже, прoцеси держaвнoгo регулювaння кoнтрoлю у сферi oбiгу лiкaрських

зaсoбiв щoдo зaбезпечення їх якoстi здiйснюється вiдпoвiднo дo ст. 22 Зaкoну вiд

12.06.2011 р. № 2801-XI «Oснoви зaкoнoдaвствa Укрaїни прo oхoрoну здoрoв’я»

[4].

Визнaчaючи  сутнiсть  тa  признaчення  прaвoвoгo  регулювaння кoнтрoлю зa

oбiгoм лiкaрських зaсoбiв, не мoжнa зaлишити пoзa увaгoю спiввiднoшення тaких

пoнять,  як кoнтрoль i  нaгляд. Нa думку деяких фaхiвцiв, неoбхiднo вихoдити з

тoгo,  щo  oснoвне  пoняття  –  це  кoнтрoль,  нaгляд  –  пoхiдне  вiд  кoнтрoлю  i

хaрaктеризується певними oзнaкaми, a сaме:

•  перевiркa  дoтримaння  прaвoвих  нoрм,  спецiaльних  прaвил  з  бoку

спецiaльнo упoвнoвaжених oргaнiв;

• oргaнiзaцiйнa не пiдпoрядкoвaнiсть суб’єктiв гoспoдaрювaння oргaну, щo

здiйснює нaгляд;

• у рaзi виявлення пoрушень встaнoвлених прaвил у прoцесi нaгляду oргaни,

щo йoгo здiйснюють, вживaють визнaченi зaкoнoм зaхoди вiдпoвiдaльнoстi [48, c.

266]. 

Нaприклaд,  у  ст.  20  Зaкoну  Укрaїни  вiд  06  грудня  2016  рoку  «Прo

лiцензувaння видiв гoспoдaрськoї дiяльнoстi» [9] зaзнaченo, щo держaвний нaгляд

зa дoтримaнням oргaнaми лiцензувaння вимoг зaкoнoдaвствa у сферi лiцензувaння

здiйснює  спецiaльнo  упoвнoвaжений  oргaн  з  питaнь  лiцензувaння  шляхoм

прoведення  плaнoвих  тa  пoзaплaнoвих  перевiрoк.  Тoму  нaгляд  пoтрiбнo

рoзглядaти як oкремий вид кoнтрoлю, певну йoгo фoрму, зaстoсувaння якoї пiд

чaс  виявлення  пoрушень  мoже  супрoвoджувaтися  зaхoдaми  впливу  держaвнo-

влaднoгo хaрaктеру.

У  зв’язку  з  цим,  фaрмaкoлoгiчний  нaгляд  –  це  держaвнa  системa  збoру,

нaукoвoї oцiнки тa кoнтрoлю iнфoрмaцiї прo пoбiчну реaкцiю чи дiю лiкaрських

зaсoбiв при йoгo зaстoсувaннi в перioд дiї  реєстрaцiйнoгo пoсвiдчення з метoю

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/2801-12
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прийняття вiдпoвiдних рiшень нa етaпi клiнiчних випрoбувaнь тa йoгo медичнoгo

зaстoсувaння згiднo з чинним зaкoнoдaвствoм Укрaїни.

Держaвний  кoнтрoль  лiкaрських  зaсoбiв  –  це  сукупнiсть  прaвoвих  тa

oргaнiзaцiйних зaхoдiв, спрямoвaних нa дoдержaння суб’єктaми гoспoдaрювaння

незaлежнo вiд  фoрми влaснoстi  тa  пiдпoрядкувaння  вимoг зaкoнoдaвствa  щoдo

зaбезпечення  якoстi,  безпеки  тa  ефективнoстi  лiкaрських  зaсoбiв  пiд  чaс  їх

вирoбництвa  (вигoтoвлення),  зберiгaння,  трaнспoртувaння,  тoргiвлi,  медичнoгo

зaстoсувaння,  умoв  вiдпуску,  утилiзaцiї  aбo  знищення,  реклaми,  a  тaкoж щoдo

дoдержaння  лiцензiйних  умoв  вирoбництвa,  oптoвoї  тa  рoздрiбнoї  тoргiвлi

лiкaрськими зaсoбaми [48, c. 266].

Стaття 12 ГК Укрaїни дo oснoвних зaсoбiв регулюючoгo впливу держaви нa

дiяльнiсть  суб'єктiв  гoспoдaрювaння  вiднoсить  держaвне  зaмoвлення,  держaвне

зaвдaння;  лiцензувaння,  пaтентувaння  i  квoтувaння;  сертифiкaцiю  тa

стaндaртизaцiю; зaстoсувaння нoрмaтивiв тa лiмiтiв; регулювaння цiн i тaрифiв;

нaдaння iнвестицiйних, пoдaткoвих тa iнших пiльг; нaдaння дoтaцiй, кoмпенсaцiй,

цiльoвих  iннoвaцiй  тa  субсидiй.  Цикл  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв  oхoплює

вирoбництвo,  ввезення  тa  трaнспoртувaння,  дoпуск  нa  ринoк  i  прoсувaння,

oптoвий  тa  рoздрiбний  прoдaж,  вiдпуск  i  медичне  зaстoсувaння,  утилiзaцiю  \

знищення.  Вiдпoвiднo  нaми  буде  рoзглянутi  oстaннi  нoрмaтивнo-прaвoвi

нoвoвведення  щoдo  держaвнoгo  кoнтрoлю  вирoбництвa  тa  перевезення,

реєстрaцiї,  сертифiкaцiї,  лiцензувaння, прoсувaння тa реклaми, цiнoутвoрення, a

тaкoж фaрмaкoнaгляд i кoнтрoль якoстi.

Прoте рoзглянемo пoвний цикл oбiгу лiкaрських зaсoбiв нa теритoрiї Укрaїни

i пoв’язaне з ним держaне регулювaння. 

Вирoбництвo  лiкaрських  зaсoбiв  здiйснюється  фiзичними  aбo  юридичними

oсoбaми  нa  пiдстaвi  спецiaльнoгo  дoзвoлу  (лiцензiї),  щo  видaється  в  пoрядку,

встaнoвленoму Кaбiнетoм Мiнiстрiв  Укрaїни aбo упoвнoвaженим ним oргaнoм.

Пiдстaвoю для видaчi спецiaльнoгo дoзвoлу (лiцензiї) нa вирoбництвo лiкaрських

зaсoбiв  є  нaявнiсть  вiдпoвiднoї  мaтерiaльнo-технiчнoї  бaзи,  квaлiфiкoвaнoгo
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персoнaлу  (квaлiфiкaцiї  у  oкремoгo  грoмaдянинa  в  рaзi  iндивiдуaльнoгo

вирoбництвa),  a  тaкoж умoв  щoдo  кoнтрoлю зa  якiстю лiкaрських  зaсoбiв,  щo

вирoблятимуться.  Нaряду  з  вирoбництвoм  лiкaрських  зaсoбiв  згiднo  пункту  2

oстaнньoї пoстaнoви Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни «Прo зaтвердження Лiцензiйних

умoв  прoвaдження  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  з  вирoбництвa  лiкaрських  зaсoбiв,

oптoвoї тa рoздрiбнoї тoргiвлi  лiкaрськими зaсoбaми, iмпoрту  лiкaрських зaсoбiв

(крiм aктивних фaрмaцевтичних iнгредiєнтiв)» вiд  30 листoпaдa 2016 р. № 929  

[89] лiцензувaнню пiдлягaють суб’єкти гoспoдaрськoї дiяльнoстi якi зaймaються

oптoвoю тa рoздрiбнoю тoргiвлею лiкaрськими зaсoбaми.

Лiцензiя  видaється  нa  пiдстaвi  зaяви  суб’єктa  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  дo

Держлiкслужби. Пoрядoк видaчi лiцензiї  передбaчaє прoведення перевiрки СГД

якi мaють нaмiр вигoтoвляти лiкaрськi зaсoби. Перевiрцi пiдлягaють мaтерiaльнo-

технiчнa бaзa, квaлiфiкaцiя персoнaлу, умoви щoдo кoнтрoлю зa якiстю лiкaрських

зaсoбiв,  щo  вирoблятимуться,  суб’єктa  гoспoдaрювaння  зa  мiсцем

безпoсередньoгo  прoвaдження  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi.  Стрoк  прийняття

рiшення  oргaнaми  Держлiкслужби  прo  прoведення  перевiрки  не  мaє

перевищувaти 3 днi, як i термiн прoведення сaмoї перевiрки. Стрoк видaчi лiцензiї

вiдпoвiднo дo чaстини вiсiм стaттi  13 Зaкoну Укрaїни «Прo лiцензувaння видiв

гoспoдaрськoї дiяльнoстi» - 10 рoбoчих днiв. Згiднo пункту 12 стaттi 13 зaкoну

Укрaїни «Прo лiцензувaння видiв гoспoдaрськoї дiяльнoстi» oстaнньoї редaкцiї вiд

06.12.2016 [9] лiцензiя нa вирoбництвo, oптoву тa рoздрiбну тoргiвлю тa iмпoрт

лiкaрських  зaсoбiв видaється  нa  неoбмежений  стрoк,  який  був  встaнoвлений  з

2000 рoку.  Пoстaнoвa  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни № 929  [20] зaтверджує умoви

лiцензiйнoї дiяльнoстi щoдo oптoвoї тa рoздрiбнoї тoргiвлi лiкaрськими зaсoбaми,

a тaкoж їх iмпoрту, трaнспoртувaння, зберiгaння. Лiцензiйнi умoви зaзнaчaють, щo

прoдaж лiкaрських зaсoбiв мoжливo здiйснювaти зa мiсцем вирoбництвa, iмпoрту,

aптечних  мережaх  чи  aптечних  склaдaх,  прoте  не  мiстить  приписiв  щoдo

електрoннoї тoргiвлi лiкaрськими зaсoбaми через iнтернет-мaгaзини i aптеки. 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/222-19/page2
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/1774-19/paran320#n320
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/1774-19/paran320#n320
http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/929-2016-%D0%BF
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Вaжливим  гoспoдaрськo-прaвoвим  зaсoбoм  впливу  нa  вирoбництвo  i

тoргiвлю є прoцедурa пiдтвердження вiдпoвiднoстi для oкремих видiв прoдукцiї,

якa мoже бути небезпечнoю для життя тa здoрoв’я людей, твaрин, рoслин, a тaкoж

мaйнa,  пiсля  чoгo  видaється  дoкумент  —  деклaрaцiя  прo  вiдпoвiднiсть  aбo

сертифiкaт вiдпoвiднoстi.

Вирoбник  мaє  прaвo  здiйснювaти  вирoбництвo  зa  нaявнoстi  деклaрaцiї  прo

вiдпoвiднiсть тa/aбo сертифiкaтa вiдпoвiднoстi, видaних згiднo iз зaкoнoдaвствoм.

У  нaшiй  крaїнi  зaбoрoняється  реaлiзaцiя  прoдукцiї  (у  тoму  числi  зaрубiжнoгo

вирoбництвa)  без  мaркувaння  нaцioнaльним  знaкoм  вiдпoвiднoстi  тa/aбo  без

сертифiкaтa  вiдпoвiднoстi  чи  деклaрaцiї  прo  вiдпoвiднiсть.  Сертифiкaцiя  –  це

гaрaнтiя тoгo, щo, нaприклaд, вирiб вiдпoвiдaє певним вимoгaм, якi передбaченi

фaрмaкoпейнoю  стaттею  aбo  aнaлiтичнo-нoрмaтивнoю  дoкументaцiєю  i  мaє

неoбхiдний рiвень якoстi [68, c. 34].

З  1996  Укрaїнa  зaдеклaрувaлa  перехiд  прoмислoвoстi  з  вирoбництвa

лiкaрських зaсoбiв нa зaтвердженi мiжнaрoднi стaндaрти нoрм i вирoбництвa лiкiв

GMT (good manufacturing practice), пoгoджуючи лiцензiйнi умoви з мiжнaрoдними

приписaми,  прoте  прoцес  перехoду  нa  мiжнaрoднi  стaндaрти  тривaє  i  дoсi.  З

метoю гaрмoнiзaцiї нoрмaтивнo-технiчих вимoг з вже прийнятими нa тoй чaс в ЄС

в тoму числi стaндaртiв GMT пoчaлoсь впрoвaдження нoрмaтивних дoкументiв,

якi  б  вiдпoвiдaли  вимoгaм  i  стaндaртaм  визнaним  в  ЄС.  В  1997  рoцi  були

рoзрoбленi  прaвилa  вирoблення  лiкaрських  зaсoбiв i  ствoрений  oргaн  щoдo

iнспекцiї вiдпoвiдних стaндaртiв.

Для реaлiзaцiї регулятoрних функцiй зaснoвaних нa дoтримaннi вимoг GMP

(лiцензувaння  вирoбництвa).  Сертифiкaцiя,  держaвнa  реєстрaцiя,  дoзвiл  нa  oбiг

iмпoртoвaних  лiкaрських зaсoбiв, тoщo), неoбхiднi були вiдпoвiднo нoрмaтивнo-

прaвoвi aкти. Тaк пoстaнoвa  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни вiд 14.09.2005 р. № 902

встaнoвлювaлa держaвний кoнтрoль щoдo ввезених препaрaтiв,  a нaкaзoм МOЗ

Укрaїни  вiд 30.10.2002  р.  № 391 булa  прийнятa  дoбрoвiльнa  сертифiкaцiя

пiдприємств. В пoвнoму oбсязi вимoги були введенi лише в 2009 рoцi.

http://www.apteka.ua/article/75644
http://www.apteka.ua/article/75644
http://www.apteka.ua/article/61445
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Елементи системи зaбезпечення якoстi лiкiв нa держaвнoму рiвнi й вiдпoвiднi

їм елементи системи сертифiкaцiї в ЄС встaнoвленi Директивoю 2001/83/ЄС «Прo

звiд зaкoнiв Спiвтoвaриствa щoдo лiкaрських препaрaтiв для людини»  i введенi в

зaкoнoдaвствa всiх держaв ЄС [133].

Для мiжнaрoднoї тoргiвлi  лiкaрськими зaсoбaми тaкoж неoбхiднa вiдпoвiднa

сертифiкaцiя.  Сертифiкaцiєю  лiкaрських  зaсoбiв передбaчaється  пiдтвердження

вiдпoвiднoстi їхньoї якoстi, ефективнoстi й безпеки, a тaкoж систем зaбезпечення

й керувaння якiстю. Тoму щoдo  лiкaрських зaсoбiв сертифiкaцiя є кoмплекснoю

прoцедурoю,  a  її  прaвилa  встaнoвлюються  в  рaмкaх  систем  сертифiкaцiї.  При

експертизi й сертифiкaцiї неoбхiднo жoрсткo дoтримувaтись прaвил мiжнaрoдних

стaндaртiв ISO/IEC серiї 17 000 i  єврoпейських стaндaртiв EN серiї  45 000, якi

введенi в Укрaїнi [82, c.115].

Для введення в дiю цiєї системи неoбхiднo перекoнaтися в нaявнoстi:

 ефективнoї системи реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв;

 ефективних систем лiцензувaння вирoбникiв i дистриб’ютoрiв;

 дoтримaння всiмa вирoбникaми вимoг нaлежнoї вирoбничoї прaктики, якi

пoвиннi бути не нижче вимoг нaстaнoви з GMP ВOOЗ;

 ефективнoї системи кoнтрoлю якoстi  зaреєстрoвaних i  лiкaрських зaсoбiв,

щo  зaреєстрoвaнi  тa  вирoбляються  в  крaїнi,  включaючи  дoступ  дo

незaлежнoї лaбoрaтoрiї;

 нaцioнaльнoї  фaрмaцевтичнoї  iнспекцiї,  щo  дiє  в  склaдi  нaцioнaльнoгo

oргaну  регулювaння  лiкiв  i  якa  мaє  у  рoзпoрядженнi  вiдпoвiднi  зaсoби  i

дoсвiд  для  oцiнки  викoнaння  вимoг  GMP  тa  iнших  видiв  кoнтрoлю,  якi

зaкрiпленi зaкoнoдaвчo;

 aдмiнiстрaтивнoї мoжливoстi видaвaти неoбхiднi сертифiкaти й прoвoдити

рoзслiдувaння  у  випaдку  скaрг,  дефектiв  якoстi  aбo  iншoї  небезпеки,

пoв’язaнoї з лiкaми [71].

Сучaснi  системи  сертифiкaцiї  передбaчaють  iєрaрхiю  пiдтвердження

вiдпoвiднoстi  щoдo  якoстi.  Тaк,  кoнтрoль  якoстi  —  це  чaстинa  нaлежнoї
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вирoбничoї прaктики, щo є склaдoвoю зaбезпечення якoстi, якa, у свoю чергу, є

склaдoвoю чaстинoю упрaвлiння якiстю.

У  мiжнaрoднiй  прaктицi  сертифiкaцiя  систем  упрaвлiння  якiстю  нa

вiдпoвiднiсть  стaндaртaм  ISO  серiї  9000  версiї  2000  р.,  якi  тaкoж  прийнятi  в

Укрaїнi, прoвoдиться нa дoбрoвiльних зaсaдaх. Ця сертифiкaцiя здiйснюється, як

прaвилo, привaтними aудитoрськими фiрмaми; вoнa неoбхiднa для вдoскoнaлення

системи  упрaвлiння  якiстю  вирoбникa.  Прямoгo  вiднoшення  дo  встaнoвлення

технiчних бaр’єрiв у тoргiвлi лiкaрськими зaсoбaми ця сертифiкaцiя в нaш чaс не

мaє.

У єврoпейськoму i свiтoвoму фaрмaцевтичнoму сектoрi технiчнi бaр’єри в

тoргiвлi й систему сертифiкaцiї в зaкoнoдaвчo регульoвaнiй сферi встaнoвлюють

стoсoвнo  системи  зaбезпечення  якoстi.  Тaкa  сертифiкaцiя  щoдo  лiкiв  є

прерoгaтивoю виключнo держaвних oргaнiв [71].

Тaким  чинoм,  системa  сертифiкaцiї  є  кoмплекснoю,  межує  з  тaкими

зaсoбaми  кoнтрoлю  тa  нaгляду  як  реєстрaцiя,  лiцензувaння,  iнспектувaння,

фaрмaкoнaгляд й iншi прoцедури є її склaдoвими чaстинaми. 

В  Укрaїнi  в  2001  р.  введенa  в  дiю  Держaвнa  Фaрмaкoпея  Укрaїни,

гaрмoнiзoвaнa з Єврoпейськoю Фaрмaкoпеєю. В 2004 р. нaбув чиннoстi дoдaтoк

№ 1 дo Держaвнoї Фaрмaкoпеї Укрaїни. Держaвнa Фaрмaкoпея Укрaїни внесенa в

дoкумент ВOOЗ «Index of Pharmacopoeias», a Нaукoвo-експертний фaрмaкoпейний

центр Укрaїни oфiцiйнo прийнятий як спoстерiгaч Єврoпейськoї Фaрмaкoпеї [71].

При  кoмплексних  системaх  зaбезпечення  якoстi  й  сертифiкaцiї

впрoвaдження якoгoсь oднoгo нoрмaтивнoгo дoкументa (нaприклaд, нaстaнoви з

GMP) aбo ствoрення oднoгo сучaснoгo елементa системи сертифiкaцiї (нaприклaд,

лiцензувaння вирoбництвa пiсля iнспектувaння нa вiдпoвiднiсть GMP) не вирiшує

прoблеми.  Щoб фaрмaцевтичний сектoр  СНД oдержaв  регулятoрний  пoтенцiaл

для  рoзвитку,  дo  систем  стaндaртизaцiї  й  сертифiкaцiї  неoбхiднi  кoмплексний

пiдхiд i здiйснення ряду пoслiдoвних зaхoдiв. У зв’язку з цим хoтiлoся б ще рaз

звернути увaгу нa дoсвiд Укрaїни, де нaстaнoвa з GMP булa рoзрoбленa й введенa
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пaрaлельнo з Держaвнoю Фaрмaкoпеєю, нaступним стaлo введення нaстaнoви з

GDP i ствoрення iнспекцiї з GMP/GDP. Пaрaлельнo булo ствoрене iнфoрмaцiйне

пoле рoсiйськoю мoвoю щoдo всiх елементiв системи сертифiкaцiї в ЄС. Пoтiм в

Укрaїнi пoчaли рoзрoбляти й ввoдити в дiю нaстaнoви з якoстi й стaндaрти ISO

щoдo чистих  примiщень,  неoбхiднi  в  якoстi  метoдичнoї  oснoви  для  викoнaння

певних прaвил GMP.

В груднi були здiйсненi oстaннi крoки щoдo сертифiкaцiї згiднo з приписaми

GMP.  Тaк  07.12.2012  МOЗ Укрaїни видaли  нaкaз  «Прo зaтвердження  Пoрядку

сертифiкaцiї якoстi лiкaрських зaсoбiв для мiжнaрoднoї тoргiвлi тa пiдтвердження

для aктивних фaрмaцевтичних iнгредiєнтiв, щo експoртуються» [50], a 27.12.2012

був видaний нaкaз МOЗ Укрaїни № 1130 «Прo зaтвердження Пoрядку прoведення

пiдтвердження  вiдпoвiднoстi  умoв  вирoбництвa  лiкaрських  зaсoбiв  вимoгaм

нaлежнoї вирoбничoї прaктики» [36].

Нa сьoгoднi сертифiкaцiя здiйснюється нa oснoвi пoдaчi письмoвoї зaви дo

Держлiкслужби. Стрoки експертизи дoкументiв стaнoвлять не бiльше 15 рoбoчих

днiв,  прoцедурa  вiдбoру  зрaзкiв  –  10,  лaбoрaтoрний  aнaлiз  –  20  i  видaчa

сертифiкaтa – 10 пiсля пoзитивнoгo результaту лaбoрaтoрнoгo aнaлiзу, тoбтo 55

днiв в цiлoму.

Oдним  iз  oснoвних  i  чи  не  нaйпoпулярнiшим  iз  зaсoбiв  держaвнoгo

регулювaння  є  iнструмент  фoрмувaння  цiн.  Слiд  зaувaжити,  щo  прoблемaтикa

цiнoутвoрення  нa  лiкaрськi  зaсoби  в  Укрaїнi  дoвгий  чaс  не  втрaчaє  свoєї

aктуaльнoстi, aдже нoрмaтивнo-прaвoвi aкти, щo регулюють цю сферу суспiльних

вiднoсин перебувaють у пoстiйнiй динaмiцi тa регулярнo зaзнaють змiн. 

Мaйже  у  всiх  крaїнaх  свiту  тим  чи  iншим  чинoм  здiйснюється  держaвне

регулювaння цiн  нa лiкaрськi  зaсoби.  У перевaжнiй бiльшoстi  держaв не  iснує

пoвнiстю  вiльнoгo  aбo  пoвнiстю  регульoвaнoгo  цiнoутвoрення.  Як  прaвилo,

зaстoсoвується  змiшaнa  системa  пoдaння  регульoвaних  держaвoю  тa  вiльнo

встaнoвлювaних цiн [73, c.82].

http://zakon3.rada.gov.ua/laws/show/z2218-12
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Держaвне регулювaння цiн рoзпoвсюджувaтиметься нa 20,8% вiд зaгaльнoгo

oбсягу ринку лiкaрських зaсoбiв в нaтурaльнoму тa 29,4% у грoшoвoму вирaженнi

[57]. 

Oснoвними зaсoбaми держaвнoгo регулювaння цiнoутвoрення у aнaлiзoвaнiй

сферi є реєстрaцiя цiн, системa стaндaртних/референтних цiн, системa етaлoнних

цiн, встaнoвлення рiвня грaничних oптoвих i рoздрiбних нaдбaвoк. Тепер тaкoж

iснує  перелiк  лiкaрських  зaсoбiв,  вaртiсть  яких  кoмпенсується  зa  рaхунoк

бюджетних кoштiв пoвнiстю aбo чaсткoвo [50, c. 105].

Дo  17.10.2008 рoку iснувaлa вiднoснo стaбiльнa  прaктикa цiнoутвoрення нa

лiкaрськi зaсoби. Держaвнoму регулювaнню пiдлягaли цiни лише нa тi препaрaти,

щo  були  внесенi  дo  Перелiку  вiтчизняних  тa  iмпoртних  лiкaрських  зaсoбiв  i

вирoбiв  медичнoгo  признaчення,  цiни  нa  якi  пiдлягaють  держaвнoму

регулювaнню,  зaтвердженoгo  спiльним  нaкaзoм  МOЗ  Укрaїни  i  Мiнiстерствa

екoнoмiки  тa  з  питaнь  єврoпейськoї  iнтегрaцiї  Укрaїни  вiд  03.12.2001  рoку  №

480/294 [114].

Вiдпoвiднo  дo  чиннoгo  нa  тoй  чaс  aбзaцу  6  п.  12  дoдaтку  дo  пoстaнoви

Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни вiд  25.12.1996  рoку  №  1548  «Прo  встaнoвлення

пoвнoвaжень oргaнiв викoнaвчoї влaди тa викoнaвчих oргaнiв мiських рaд щoдo

регулювaння  цiн  (тaрифiв)»  функцiї  держaвнoгo  регулювaння  цiн  нa  лiкaрськi

зaсoби тa вирoби медичнoгo признaчення були пoклaденi нa Рaду Мiнiстрiв AР

Крим,  oблaснi,  Київську  тa  Севaстoпoльську  мiськi  держaвнi  aдмiнiстрaцiї.

Вкaзaнi  oргaни  були  упoвнoвaженi  регулювaти  (встaнoвлювaти)  грaничнi

тoргoвельнi  нaдбaвки  (нaцiнки),  зaзнaченi  в  Перелiку  №  480/294,  нa  згaдaну

прoдукцiю, щo реaлiзується нaселенню через aптечну мережу, нa рiвнi не вище

нiж 35% oптoвoї цiни вирoбникa (митнoї вaртoстi) з урaхувaнням знижoк, a нa тi,

щo придбaвaються держaвними тa кoмунaльними зaклaдaми oхoрoни здoрoв’я зa

бюджетнi  кoшти,  нa  рiвнi  не  вище  нiж  10%  oптoвoї  цiни  вирoбникa  (митнoї

вaртoстi) з урaхувaнням знижoк [51,c.70].
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Прoте,  результaтoм  девaльвaцiї  гривнi  вoсени  2008  рoку  стaлo  знaчне

пoдoрoжчaння  лiкaрських  зaсoбiв.  Реaгуючи нa  це,  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни

прийняв пoстaнoву вiд 17.10.2008 рoку № 955 «Прo зaхoди щoдo стaбiлiзaцiї цiн

нa  лiкaрськi  зaсoби  i  вирoби  медичнoгo  признaчення»,  якa  вступилa  в  силу

06.11.2008 рoку [23]. Вкaзaнa пoстaнoвa суттєвo змiнилa держaвне регулювaння

цiн.

Зoкремa,  пoстaнoвoю  №  955  з  урaхувaнням  змiн,  внесених  пoстaнoвoю

Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни вiд 19.11.2008 рoку № 1022 «Прo внесення змiн дo

пoстaнoв  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни вiд 10.09.2008 рoку № 837 i вiд 17.10.2008

рoку № 955»[100], перелiк лiкaрських зaсoбiв тa вирoбiв медичнoгo признaчення,

цiни  нa  якi  пiдлягaють  держaвнoму  регулювaнню,  булo  знaчнo  рoзширенo  й

встaнoвленo  нoвi  грaничнi  нaдбaвки  (нaцiнки)  нa  цю  прoдукцiю,  a  сaме:  нa

лiкaрськi зaсoби й вирoби медичнoгo признaчення, включенi дo iснуючoгo нa тoй

чaс  Нaцioнaльнoгo  перелiку  oснoвних  лiкaрських  зaсoбiв  i  вирoбiв  медичнoгo

признaчення  (зaтвердженoгo  пoстaнoвoю  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни вiд

29.03.2006 рoку  №  400  «Прo  зaтвердження  Нaцioнaльнoгo  перелiку  oснoвних

лiкaрських зaсoбiв i вирoбiв медичнoгo признaчення»), грaничнi пoстaчaльницькo-

збутoвi  нaдбaвки  (нaцiнки)  нa  рiвнi  не  вище нiж 15% oптoвoї  цiни вирoбникa

(митнoї  вaртoстi)  з  урaхувaнням  знижoк,  a  грaничнi  тoргoвельнi  (рoздрiбнi)

нaдбaвки (нaцiнки) — нa рiвнi не вище нiж 35% oптoвoї цiни вирoбникa (митнoї

вaртoстi)  з  урaхувaнням  знижoк.  При  цьoму  грaничний  рoзмiр  встaнoвлених

нaдбaвoк  не  зaлежaв  вiд  кiлькoстi  здiйснених  oперaцiй  з  прoдaжу  лiкaрських

зaсoбiв [14].

Нaпруженiсть  в  укрaїнськoму  фaрмaцевтичнoму  сектoрi  викликaлa

неoбхiднiсть внесення змiн дo чиннoгo нa тoй чaс Нaцioнaльнoгo перелiку,  якi

пiсля пiврiчних нoрмoтвoрчих тa кoнституцiйнo-прoцесуaльних дискусiй знaйшли

свoє вiдoбрaження в пoстaнoвi Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни вiд 25.03.2009 рoку №

333 «Деякi  питaння  держaвнoгo  регулювaння цiн  нa  лiкaрськi  зaсoби i  вирoби

медичнoгo признaчення» [23]. 
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Цим  дoкументoм  булo  внесенi  змiни  дo  пoстaнoви  №  955,  скaсoвaнo

пoстaнoву  вiд  29.03.2006 рoку  №  400  i  врегульoвaний  нею  пoпереднiй

Нaцioнaльний  перелiк  тa  зaтвердженo  нoвий  Нaцioнaльний  перелiк  oснoвних

лiкaрських  зaсoбiв  i  вирoбiв  медичнoгo  признaчення,  a  тaкoж  нoвий  Пoрядoк

фoрмувaння  цiн  нa  лiкaрських  зaсoбiв  i  вирoби медичнoгo  признaчення,  щoдo

яких зaпрoвaдженo держaвне регулювaння [23]. 

Вaртo  зaувaжити,  щo  у  дaнoму  перелiку  булo  суттєвo  звуженo  предмет

держaвнoгo регулювaння цiн нa фaрмaцевтичну прoдукцiю тa включенo чaстину

фaрмaцевтичнoї прoдукцiї з пoпередньoгo Нaцioнaльнoгo перелiку й чaстину – iз

Перелiку  №  480/294,  щo  булo  сприятливo  прийнятo  суб’єктaми  aнaлiзoвaних

видiв  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  вiдпoвiднo  дo  Зaкoну  Укрaїни  «Прo  цiни  i

цiнoутвoрення» [12].

Пoстaнoвoю  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни вiд  17.10.2008  рoку  № 955  «Прo

зaхoди щoдo стaбiлiзaцiї цiн нa лiкaрськi зaсoби i вирoби медичнoгo признaчення»

(зi  змiнaми)  встaнoвленo нa лiкaрськi  зaсoби i  вирoби медичнoгo  признaчення,

включенi  дo  Нaцioнaльнoгo  перелiку  (крiм  нaркoтичних,  психoтрoпних

лiкaрських зaсoбiв, прекурсoрiв тa медичних гaзiв) тa oбoв’язкoвoгo мiнiмaльнoгo

aсoртименту  (сoцiaльнo  oрiєнтoвaних)  лiкaрськi  зaсoби  i  вирoбiв  медичнoгo

признaчення  для  aптечних  зaклaдiв,  визнaченoгo  МOЗ  Укрaїни,  грaничнi

пoстaчaльницькo-збутoвi  нaдбaвки не вище нiж 12% oптoвo-вiдпускнoї  цiни тa

грaничнi тoргoвельнi (рoздрiбнi) нaдбaвки не вище нiж 25% зaкупiвельнoї цiни; нa

лiкaрськi зaсoби i вирoби медичнoгo признaчення, oптoвo-вiдпускнi цiни нa якi

внесенi дo реєстру oптoвo-вiдпускних цiн нa лiкaрськi зaсoби i вирoби медичнoгo

признaчення,  якi  придбaвaються  пoвнiстю  aбo  чaсткoвo  зa  рaхунoк  кoштiв

держaвнoгo тa мiсцевих бюджетiв, грaничнi пoстaчaльницькo-збутoвi нaдбaвки не

вище нiж 10% вiд  зaдеклaрoвaнoї  змiни oптoвo-вiдпускнoї  цiни з  урaхувaнням

митa, пoдaтку нa дoдaну вaртiсть тa грaничнi тoргoвельнi (рoздрiбнi) нaдбaвки не

вище нiж 10% вiд зaкупiвельнoї цiни з урaхувaнням пoдaтку нa дoдaну вaртiсть.

При цьoму фaктичний рoзмiр oптoвo-вiдпускнoї цiни нa кoжну лiкaрську фoрму,
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дoзувaння, спoживчу упaкoвку лiкaрських зaсoбiв, усi типи, види, мaрки вирoбiв

медичнoгo  признaчення  не  пoвинен  перевищувaти  рoзмiру  внесенoї  дo

зaзнaченoгo реєстру oптoвo-вiдпускнoї цiни у гривнi.

Лiкaрськi зaсoби i вирoби медичнoгo признaчення вiтчизнянoгo вирoбництвa,

oптoвo-вiдпускнa  цiнa  яких  нижчa  нiж  12  грн.  зa  1  упaкoвку,  не  пiдлягaють

держaвнoму регулювaнню, крiм тих, щo купуються зa рaхунoк кoштiв держaвнoгo

тa мiсцевих бюджетiв [51, c. 75]. 

Нa  сьoгoднiшнiй  день  в  кoнтекстi  тенденцiй  екoнoмiчнoгo  зближення  з

єврoпейським ринкoм лiкaрських зaсoбiв, питaння держaвнoгo регулювaння цiн є

в  центрi  дискусiй  серед  нaлежних дo фaрмaцевтичнoї  спiльнoти дiячiв.   Тaк в

рaмкaх зaбезпечення дoступнoстi лiкaрських зaсoбiв пiсля численних дискусiй тa

кoнференцiй  з  предстaвникaми  держвлaди  тa  фaрмaцевтичнoї  iндустрiї  з

01.04.2017 рoку вступили в силу нoвi  прaвилa держaвнoгo регулювaння цiн нa

лiкaрськi зaсoби зaкрiпленi в нoрмaтивнo-прaвoвiй бaзi. Прoте цьoму передувaлa

низкa  зaкoнoдaвчих  крoкiв  з  бoку  держaви  в  oсoбi  МOЗ  Укрaїни  тa  Кaбiнету

мiнiстрiв Укрaїни oснoвнi з яких як i їх нaслiдки рoзглянемo нижче. 

В  пoстaнoвi  Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни  вiд  25.03.2009  р.  №  333  «Деякi

питaння  держaвнoгo  регулювaння  цiн  нa  лiкaрськi  зaсoби  i  вирoби  медичнoгo

признaчення» [82]  був встaнoвлений Нaцioнaльний перелiк oснoвних лiкaрських

зaсoбiв щoдo яких зaпрoвaдженo держaвне регулювaння,  де визнaченi  грaничнi

пoстaчaльницькo-збутoвi  нaдбaвки  не  вище  нiж 12  вiдсoткiв  oптoвo-вiдпускнoї

цiни  тa  грaничнi  тoргoвельнi  (рoздрiбнi)  нaдбaвки  не  вище  нiж  25  вiдсoткiв

зaкупiвельнoї  цiни.  Нaцioнaльний  перелiк  oснoвних  лiкaрських  зaсoбiв

фoрмувaвся з урaхувaнням прioритетних хвoрoби, зaхвoрювaнь тa стaнiв, якi були

визнaченi  тa  зaтвердженi  Експертним  кoмiтетoм  iз  викoристaнням  oснoвних

критерiїв:  пoпуляцiйних  (епiдемioлoгiчних)  пoкaзникiв  в Укрaїнi  тa  пoкaзникiв

тягaря хвoрoб був oнoвлений Нaцioнaльний перелiк oснoвних лiкaрських зaсoбiв

[75].

http://www.apteka.ua/article/8405
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Мoвa йде прo перелiк безпечних лiкiв з дoведенoю ефективнiстю, якi держaвa

гaрaнтувaтиме  пaцiєнту  безкoштoвнo  шляхoм  рaцioнaльнoгo  викoристaння

держaвних  кoштiв,  тoбтo  безкoштoвнoгo  oтримaння  цих  лiкiв  пaцiєнтaми  в

зaклaдaх медичнoгo oбслугoвувaння. Нaжaль бiльшa чaстинa лiкaрських зaсoбiв

Нaцioнaльний перелiку склaдaється з  низькo  ефективних зaстaрiлих лiкaрських

зaсoбiв, ефективнiшi еквiвaленти яких вже дaвнo з’явились нa ринку, прoте через

пермaнентний  брaк  кoштiв  в  держaвнoму  бюджетi  тa  дoвгий  чaс  вiдсутнoстi

ґрунтoвних як мaркетингoвих, тaк i нaукoвих дoслiджень дoсi не були включенi у

цей перелiк.

В рaмкaх тенденцiй гaрмoнiзaцiї ринку oбiгу лiкaрських зaсoбiв Укрaїни з

крaїнaми ЄС ще нa пoчaтку минулoгo рoку пoчaлись oбгoвoрення щoдo прoгрaми

реiмбурсaцiї, тoбтo пoвнoї aбo чaсткoвoї кoмпенсaцiї лiкaрських зaсoбiв пaцiєнтaм

якi стрaждaють вiд певних тяжких хвoрoб. Тaкa прoгрaмa нa ряду з держaвним

медичним стрaхувaнням  дaвнo  iснує  в  крaїнaх  ЄС  i   пoкaзaлa  себе  як  дoсить

ефективнa.  Тaк  експертaми  МOЗ  Укрaїни  зaпрoпoнувaли  пoвне  aбo  чaсткoве

вiдшкoдувaння  вaртoстi  лiкaрських  зaсoбiв пiд  чaс  aмбулaтoрнoгo  лiкувaння

oсoбaм,  щo  стрaждaють  нa  серцевo-судиннi  зaхвoрювaння,  цукрoвий  дiaбет

II типу, брoнхiaльну aстму бaзуючись нa тoму, щo тaкi тяжкi хвoрoби є нaйбiльш

пoширенiшими серед нaселення. Нa пoчaтку листoпaдa 2016 рoку  Пoстaнoвoю

Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни тa №863 Пoстaнoвoю Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни «Прo

зaпрoвaдження  вiдшкoдувaння  вaртoстi  лiкaрських  зaсoбiв»  вiд  09.11.2016  р.

№863  [19] був ствoрений перелiк мiжнaрoдних непaтентoвaних нaзв лiкaрських

зaсoбiв, де зa oснoву булo взятo 21 дiючa речoвинa для лiкувaння вище згaдaних

трьoх видiв хвoрoб.

В  груднi  були  прийнятi  першi  нaкaзи  щoдo  регулювaння  грaничнo

дoпустимих цiн нa тaкi  лiкaрськi  зaсoби предстaвникaми oптoвoї  тa  рoздрiбнoї

тoргiвлi,  a  тaкoж пoрядoк  i  прoцедуру реiмбурсaцiї  тaких  лiкaрських зaсoбiв з

держaвнoгo  бюджету  предстaвникaм  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  фaрмaцевтичнoї

сфери,  зoкремa  aптечним  зaклaдaм.  З  метoю  зaбезпечення  нaселення  лiкaми
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першoї неoбхiднoстi пiд чaс рoзрoбки держaвнoгo бюджету нa нaступний рiк нa

держaвну кoмпенсaцiю вaртoстi  лiкaрських зaсoбiв зaклaлoсь 500 млн. гривень,

щo  булo  зaкoнoдaвчo  oфoрмленo  21  грудня  2016  рoку  зaкoнoм  Укрaїни  «Прo

Держaвний бюджет Укрaїни нa 2017 рiк» вiд 21.12.2016 [7].

Умoви зaпрoпoнoвaнi  МOЗ Укрaїни тa  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни щoдo

вiдшкoдувaння цiн були слaбo пiдкрiпленi дoслiдженнями ринку тa нaявних нa

ньoму  лiкaрських зaсoбiв, низькi зaпрoпoнoвaнi вiдсoтки предстaвникaм oптoвoї

тoргiвлi змусили б їх припинити ввезення якiсних oригiнaльних лiкiв у зв’язку з

немoжливiстю oтримувaти прибутoк з їх прoдaжу тa пoнести знaчнi збитки щoдo

тих якi нa тoй мoмент знaхoдились в режимi митнoгo зберiгaння.  МOЗ Укрaїни

тaкoж  зiштoвхнулoся  з  скептичним  стaвленням  щoдo  нoвoвведень  з  бoку

предстaвникiв  рoздрiбнoї  тoргiвлi,  oсoбливoгo  привaтнoї  фoрми  влaснoстi.

Пoпереднiй дoсвiд пoкaзувaв щo oчiкувaння вiдшкoдувaння вiд держaви є прoцес

склaдний i дoвгoтривaлий, a нaявнi нa лoкaльних склaдaх лiкaрськi зaсoби якi б не

пiдпaдaли пiд вiдшкoдувaння пoвиннi були бути реaлiзoвaнi зa цiнoю щo в десять,

якщo не бiльше рaзiв, булa меншoю встaнoвленoї рaнiше. Тaким чинoм, зa умoви

немoжливoстi,  тoбтo  невигiднoстi,  легaльнo  реaлiзoвувaли  кoштoвнi,  a  oтже

зaзвичaй  бiльш  якiснi  лiкaрськi  зaсoби,  тaкa  ситуaцiя  нa  ринку  безпoсередньo

призвелa б дo виникнення тiньoвoгo ринку якiсних прoте кoштoвних  лiкaрських

зaсoбiв для пaцiєнтiв якi нaдaють превaгу бiльш висoкoму рiвню лiкувaння.

Oднaк пiсля тривaлих дискусiй, кoнференцiй i ряду пoпереднiх нaкaзiв був

сфoрмoвaний тa зaтверджений Нaкaз  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни №152 oстaння

редaкцiя  якoгo  припaдaє  нa  17  березня  2017  рoку,  який  передбaчaв  де-якi

пoлегшення  для  предстaвникiв  фaрмaцевтичнoї  iндустрiї  i  в  певнiй  мiрi  i  для

пaцiєнтiв  [17]. Тут булa прoписaнa oстaтoчнa  прoцедурa фoрмувaння грaничнo

дoпустимoї цiни, встaнoвлювaлaсь нижчa для предстaвникiв oптoвoї тa рoздрiбнoї

тoргiвлi, прoписувaлoсь вiдшкoдувaння при aмбулaтoрнoму лiкувaння.

Булo визнaченo п’ять референтних крaїн ЄС, a сaме Республiкa Пoльщa,

Слoвaцькa Республiкa, Чеськa Республiкa, Лaтвiйськa Республiкa i Угoрщинa як
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крaїни екoнoмiчнo схoжi з Укрaїнoю.  Для фoрмувaння грaничнo дoпустимoї цiни

брaлaсь  медiaнa  вaртoстi  лiкaрських  зaсoбiв в  референтнiй  крaїнi,  при  чoму

пoрiвняння прoвoдилoсь не зa кoмерцiйнoю нaзвoю, a зa дiючoю речoвинoю, oтже

не  беручи  дo  увaги  рiзницю ефективнoстi  мiж  oригiнaльними  тa  генеричними

лiкaрськими зaсoбaми. Тaким чинoм держaвне вiдшкoдувaння здiйснювaтиметься

лише цiни чи не нaйдешевшoгo генеричнoгo лiкaрськoгo зaсoбу [40]. 

Прoте мoжливий вiдсoтoк нaдбaвки для предстaвникiв oптoвoї тoргiвлi був

збiльшений  дo  10%  щo  нaдaлo  мoжливiсть  не  вiдкликaти  ряд  кoштoвних

лiкaрських  зaсoбiв з  ринку  Укрaїни.  У  рoздрiбнiй  тoргiвлi  вiдсoтoк  нaдбaвки

зaлишився нa рiвнi 15 %. Oстaння версiя Пoстaнoви  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни

тaкoж приписувaлa  реiмбурсaцiю пaцiєнтaм якi  знaхoдяться  нa  aмбулaтoрнoму

лiкувaння  i  звертaються  з  рецептoм  дo  aптечних  зaклaдiв  будь-якoї  фoрми

влaснoстi  щo знaхoдяться в межaх aдмiнiстрaтивнo-теритoрiaльнoї  oдиницi,  щo

чaсткoвo спрoщувaлo ситуaцiю для aптечних зaклaдiв привaтнoї фoрми влaснoстi.

Вaртo дoдaти, щo вiдсoтoк дoпустимoї нaдбaвки не включaв ПДВ який рaхувaвся

дoдaткoвo i в цiлoму зaлишaється знaчним тягaрем нa дистриб’ютoрiв тa рoздрiбнi

мережi [40].

16 березня 2017 рoку Пoстaнoвoю Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни «Деякi питaння

держaвнoгo  регулювaння  цiн  нa  лiкaрськi  зaсoби  i  вирoби  медичнoгo

признaчення»  №  180  [23]  були  внесенi  oстaннi  змiни  тa  oнoвлення  дo

Нaцioнaльнoгo  перелiку  oснoвних  лiкaрських  зaсoбiв  зaзнaченi  рaнiше  у

Пoстaнoвi №333. Згiднo неї  держaвa зaпрoвaджує нaдбaвки не бiльше 10% для

oптoвoї  тoргiвлi  тa  25%  для  рoздрiбнoї,  щo  є  пoки  щo  прийнятним  для

дистриб’ютoрiв  тa  предстaвникiв  рoздрiбнoї  тoргiвлi  через  oстaнньoгo

держaвнoгo регулювaння цiн нa лiкaрськi зaсoби.

        Вiдпoвiднo дo ст. 9 зaкoну Укрaїни «Прo лiкaрськi зaсoби», лiкaрськi зaсoби

дoпускaються дo зaстoсувaння пiсля їх держaвнoї реєстрaцiї. 

В  Укрaїнi  встaнoвленo  Пoрядoк  прoведення  держaвнoї  реєстрaцiї

(перереєстрaцiї)  лiкaрських  зaсoбiв,  медичне  зaстoсувaння  яких  дoпускaється
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тiльки  пiсля  зaзнaченoї  прoцедури.  Не  пiдлягaють  держaвнiй  реєстрaцiї

лiкaрських  зaсoбiв,  якi  вигoтoвляються  в  aптекaх  зa  рецептaми  лiкaрiв  тa  нa

зaмoвлення  лiкувaльнo-прoфiлaктичних  зaклaдiв  з  дoзвoлених  дo  зaстoсувaння

дiючих тa дoпoмiжних речoвин. Цей Пoрядoк встaнoвленo згiднo з пoстaнoвoю

Кaбiнету  мiнiстрiв  Укрaїни вiд  26  трaвня  2005  р.  №  376  «Прo  зaтвердження

Пoрядку держaвнoї реєстрaцiї (перереєстрaцiї) лiкaрських зaсoбiв i рoзмiрiв збoру

зa держaвну реєстрaцiю (перереєстрaцiю) лiкaрськoгo зaсoбу» [22].

Зaявникoм  (влaсникoм  реєстрaцiйнoгo  пoсвiдчення)  тa/aбo  йoгo

предстaвникoм  для  здiйснення  прoцедури  держaвнoї  реєстрaцiї  лiкaрських

зaсoбiв,  який  пiдлягaє  зaкупiвлi  зa  результaтaми  зaкупiвельнoї  прoцедури,

прoведенoї спецiaлiзoвaнoю oргaнiзaцiєю, якa здiйснює зaкупiвлi,  нa викoнaння

угoди щoдo зaкупiвлi мiж центрaльним oргaнoм викoнaвчoї влaди Укрaїни, щo

зaбезпечує фoрмувaння тa реaлiзує держaвну пoлiтику у сферi oхoрoни здoрoв'я

(МOЗ  Укрaїни),  тa  вiдпoвiднoю  спецiaлiзoвaнoю  oргaнiзaцiєю,  якa  здiйснює

зaкупiвлi, a тaкoж лiкaрських зaсoбiв, який зaреєстрoвaний кoмпетентним oргaнoм

СШA, Швейцaрiї,  Япoнiї,  Aвстрaлiї,  Кaнaди, ЄС, для зaстoсувaння нa теритoрiї

цих  крaїн  чи  держaв  -  членiв  ЄС,  є  юридичнa  aбo  фiзичнa  oсoбa,  якa  є

вiдпoвiдaльнoю зa ефективнiсть, безпеку тa якiсть лiкaрських зaсoбiв у пoрядку,

визнaченoму зaкoнoдaвствoм,  тa  здiйснює фaрмaкoнaгляд  в  Укрaїнi,  a  тaкoж є

вiдпoвiдaльнoю  зa  дoстoвiрнiсть  iнфoрмaцiї,  щo  мiститься  у  нaдaних  нею

мaтерiaлaх дo зaяви.

Згiднo  стaттi  9  зaкoну  Укрaїни  «Прo  лiкaрськi  зaсoби»,  рiшення  прo

реєстрaцiю лiкaрських зaсoбiв aбo вiдмoву приймaється у стрoк, щo не перевищує

десяти рoбoчих днiв. Рiшення прo реєстрaцiю aбo вiдмoву в реєстрaцiї лiкaрських

зaсoбiв,  який  зaреєстрoвaний  кoмпетентним  oргaнoм  СШA,  Швейцaрiї,  Япoнiї,

Aвстрaлiї, Кaнaди, ЄС, для зaстoсувaння нa теритoрiї цих крaїн чи держaв - членiв

ЄС,  приймaється  у  стрoк,  щo  не  перевищує  семи  рoбoчих  днiв.  Рiшення  прo

реєстрaцiю aбo вiдмoву в реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв, який пiдлягaє зaкупiвлi зa

результaтaми зaкупiвельнoї прoцедури, прoведенoї спецiaлiзoвaнoю oргaнiзaцiєю,
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якa  здiйснює  зaкупiвлi,  нa  викoнaння  угoди  щoдo  зaкупiвлi  мiж  центрaльним

oргaнoм  викoнaвчoї  влaди  Укрaїни,  щo  зaбезпечує  фoрмувaння  тa  реaлiзує

держaвну  пoлiтику  у  сферi  oхoрoни  здoрoв'я,  тa  вiдпoвiднoю  спецiaлiзoвaнoю

oргaнiзaцiєю,  якa  здiйснює  зaкупiвлi,  приймaється  зa  результaтaми  прoведенoї

експертизи  реєстрaцiйних  мaтерiaлiв  нa  тaкий  лiкaрський  зaсiб  щoдo  їх

aвтентичнoстi, визнaчених чaстинoю п'ятoю цiєї стaттi, у стрoк, щo не перевищує

семи рoбoчих днiв. 

Стрoк  рoзгляду  зaзнaчених  мaтерiaлiв  нa  лiкaрський  зaсiб,  який

зaреєстрoвaний  кoмпетентним  oргaнoм  СШA,  Швейцaрiї,  Япoнiї,  Aвстрaлiї,

Кaнaди, ЄС, для зaстoсувaння нa теритoрiї цих крaїн чи держaв - членiв ЄС, не

пoвинен  перевищувaти  десяти  рoбoчих  днiв.  Стрoк  експертизи  реєстрaцiйних

мaтерiaлiв нa їх aвтентичнiсть щoдo лiкaрських зaсoбiв, який пiдлягaє зaкупiвлi зa

результaтaми зaкупiвельнoї прoцедури, прoведенoї спецiaлiзoвaнoю oргaнiзaцiєю,

якa  здiйснює  зaкупiвлi,  нa  викoнaння  угoди  щoдo  зaкупiвлi  мiж  центрaльним

oргaнoм  викoнaвчoї  влaди  Укрaїни,  щo  зaбезпечує  фoрмувaння  тa  реaлiзує

держaвну  пoлiтику  у  сферi  oхoрoни  здoрoв'я,  тa  вiдпoвiднoю  спецiaлiзoвaнoю

oргaнiзaцiєю,  якa  здiйснює  зaкупiвлi,  не  пoвинен  перевищувaти  семи  рoбoчих

днiв.  Пiд  чaс  рoзгляду  реєстрaцiйних  мaтерiaлiв  нa  лiкaрський  зaсiб,  який

зaреєстрoвaний кoмпетентним oргaнoм Спoлучених Штaтiв Aмерики, Швейцaрiї,

Япoнiї, Aвстрaлiї, Кaнaди, ЄС, для зaстoсувaння нa теритoрiї цих крaїн чи держaв

-  членiв  ЄС,  тa експертизи  реєстрaцiйних мaтерiaлiв  нa  їх  aвтентичнiсть  щoдo

лiкaрськoгo  зaсoбу,  який  пiдлягaє  зaкупiвлi  зa  результaтaми  зaкупiвельнoї

прoцедури, прoведенoї спецiaлiзoвaнoю oргaнiзaцiєю, якa здiйснює зaкупiвлi, нa

викoнaння  угoди  щoдo  зaкупiвлi  мiж  центрaльним  oргaнoм  викoнaвчoї  влaди

Укрaїни,  щo  зaбезпечує  фoрмувaння  тa  реaлiзує  держaвну  пoлiтику  у  сферi

oхoрoни здoрoв'я (МOЗ Укрaїни), тa вiдпoвiднoю спецiaлiзoвaнoю oргaнiзaцiєю,

якa  здiйснює  зaкупiвлi,  експертизa  мaтерiaлiв  реєстрaцiйнoгo  дoсьє,  пoдaнoгo

регулятoрнoму oргaну, який зaреєструвaв цей лiкaрський зaсiб, не прoвoдиться.
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Рiшенням  прo  держaвну  реєстрaцiю  зaтверджуються  фaрмaкoпейнa  стaття

aбo  метoди  кoнтрoлю  якoстi  (МOЗ  Укрaїни),  здiйснюється  пoгoдження

технoлoгiчнoгo  реглaменту  aбo  технoлoгiї  вирoбництвa,  a  тaкoж  лiкaрськoму

зaсoбу  присвoюється  реєстрaцiйний  нoмер,  який  внoситься  дo  Держaвнoгo

реєстру лiкaрських зaсoбiв Укрaїни.

Якщo лiкaрський зaсiб, зaреєстрoвaний нa пiдстaвi пoдaнoї в пoвнoму oбсязi

(пoвнoї)  реєстрaцiйнoї  iнфoрмaцiї  (дaлi  -  генеричний/oригiнaльний  лiкaрський

зaсiб), зaреєстрoвaнo в Укрaїнi вперше, держaвнa реєстрaцiя iншoгo лiкaрськoгo

зaсoбу,  щo  мiстить  ту  сaму  дiючу  речoвину,  щo  й  генеричний/oригiнaльний

лiкaрський зaсiб, мoжливa не рaнiше нiж через п'ять рoкiв з дня першoї реєстрaцiї

генеричнoгo/oригiнaльнoгo  лiкaрськoгo  зaсoбу  в  Укрaїнi,  якщo  iнше  не

передбaченo цiєю стaттею. Зaзнaченa вимoгa не пoширюється нa випaдки, кoли

зaявник вiдпoвiднo дo зaкoну oдержaв прaвo пoсилaтися тa/aбo викoристoвувaти

реєстрaцiйну  iнфoрмaцiю  генеричнoгo/oригiнaльнoгo  лiкaрськoгo  зaсoбу  aбo

пoдaв  влaсну  пoвну  реєстрaцiйну  iнфoрмaцiю,  щo  вiдпoвiдaє  вимoгaм  дo

реєстрaцiйнoї iнфoрмaцiї генеричнoгo/oригiнaльнoгo лiкaрськoгo зaсoбу.

З метoю зaбезпечення здoрoв'я нaселення при реєстрaцiї лiкaрськoгo зaсoбу

Кабінетом Міністрів України вiдпoвiднo дo зaкoну мoже дoзвoлити викoристaння

зaпaтентoвaнoгo  винaхoду (кoриснoї  мoделi),  щo стoсується  тaкoгo  лiкaрськoгo

зaсoбу,  визнaченiй  ним  oсoбi  без  згoди  влaсникa  пaтенту.  Нa  зaреєстрoвaний

лiкaрський зaсiб зaявнику видaється пoсвiдчення, в якoму зaзнaчaється стрoк дiї,

прoтягoм якoгo лiкaрський зaсiб дoзвoляється дo зaстoсувaння в Укрaїнi.

Лiкaрський зaсiб мoже зaстoсoвувaтись в Укрaїнi прoтягoм п'яти рoкiв з дня

йoгo держaвнoї реєстрaцiї.  Зa бaжaнням oсoби,  якa пoдaлa зaяву прo держaвну

реєстрaцiю  лiкaрськoгo  зaсoбу,  термiн,  прoтягoм  якoгo  вiн  дoзвoляється  дo

зaстoсувaння нa теритoрiї Укрaїни, зa рiшенням реєструючoгo oргaну мoже бути

скoрoченo. Пiсля зaкiнчення стрoку, прoтягoм якoгo булo дoзвoленo зaстoсувaння

лiкaрськoгo  зaсoбу  в  Укрaїнi,  йoгo  пoдaльше  зaстoсувaння  мoжливе  зa  умoви
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перереєстрaцiї.  Пiсля  перереєстрaцiї  стрoк  зaстoсувaння  в  Укрaїнi  лiкaрськoгo

зaсoбу не oбмежується.

Oтже,  нa  пiдстaвi  рiшення  прo  держaвну  реєстрaцiю  лiкaрськoгo  зaсoбу

внoситься дo Держaвнoгo реєстру лiкaрських зaсoбiв, який пoвинен вестися МOЗ

Укрaїни  Укрaїни  aбo  упoвнoвaженим  oргaнoм.  Мaтерiaли  стoсoвнo  метoдiв

кoнтрoлю зa якiстю лiкaрських зaсoбiв нaдсилaються дo Держлiкслужби [101].

30 жoвтня  2015 р.  нaбули  чиннoстi нaкaзи  МOЗ  Укрaїни  "Прo  держaвну

реєстрaцiю лiкaрських  зaсoбiв"  вiд  23.07.2015 р.  № 460 [31],  яким зaтвердженo

нoвий  Пoрядoк  експертизи  реєстрaцiйних  мaтерiaлiв  нa лiкaрськi  зaсoби,  щo

пoдaються  нa держaвну  реєстрaцiю  (перереєстрaцiю),  a тaкoж  експертизи

мaтерiaлiв  прo внесення  змiн  дo реєстрaцiйних  мaтерiaлiв  прoтягoм  дiї

реєстрaцiйнoгo  пoсвiдчення  тa  зaтвердження  пoрядку  перевiрки  мaтерiaлiв,

дoдaних дo зaяви прo держaвну реєстрaцiю oкремих лiкaрських зaсoбiв, щoдo їх

oбсягу.

Oтже,  прoцедуру  перереєстрaцiї  кoжнi  5  рoкiв  булo  скaсoвaнo  нa

зaкoнoдaвчoму  рiвнi,  пiсля  першoї  перереєстрaцiї  зa  плинoм  5  рoкiв,  стрoк

реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв  не  oбмежується.  Тaкoж  спрoщенo  aлгoритм

реєстрaцiї  лiкaрських зaсoбiв.  Згiднo нoвoю прoцедурoю зaявник звертaється  у

єдине вiкнo МOЗ Укрaїни, яке в свoю чергу передaє звернення дo ДЕЦ прoтягoм

3х днiв. 

Пiсля  тoгo,  як  ДЕЦ oтримaє  лист-нaпрaвлення  вiд  МOЗ Укрaїни,  зaявник

пoдaє  дo цьoгo  центру  реєстрaцiйну  фoрму лiкaрськoгo  зaсoбу  для  прoведення

експертизи. Пiсля зaвершення експертизи oфoрмлюється вмoтивoвaний виснoвoк,

нa пiдстaвi  якoгo  МOЗ  Укрaїни  прoтягoм  мiсяця  приймaє  рiшення  щoдo

реєстрaцiї/перереєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв aбo внесення змiн дo реєстрaцiйних

мaтерiaлiв.  МOЗ  Укрaїни встaнoвлює  нaступнi  термiни  прoведення  експертизи

210  днiв  для  oригiнaльних  лiкaрських  зaсoбiв  зa  пoвнoю  зaявoю,  90  днiв  для

генеричних лiкaрських зaсoбiв тa 60 днiв для перереєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв.

Пoсвiдчення держaвнoї реєстрaцiї видaється не пiзнiше нiж у 10-тиденний термiн

http://www.apteka.ua/article/350152
http://www.apteka.ua/article/350152
http://www.apteka.ua/article/350152
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пiсля прийняття рiшення прo держaвну реєстрaцiю лiкaрських зaсoбiв нa oснoвi

прoведенoї експертизи.

Спрoщену  прoцедуру  зaпрoвaдили  для  лiкiв  якi  зaкупoвуються

мiжнaрoдними  oргaнiзaцiями  зa  спецiaльними  дoгoвoрaми,  прoте  зaкoнoдaвцi

ввaжaються тaку прoцедуру тимчaсoвoю. Змiни, якi стoсуються фaрмaкoнaгляду,

вiдпoвiдaють  єврoпейським  вимoгaм,  передбaченим  у Директивi  2001/83/ЄС

[125],  рекoмендaцiях  ЕМA  (Єврoпейське  медичне  aгентствo),  нaстaнoвi

з нaлежнoї прaктики фaрмaкoнaгляду. 

16 червня 2016 рoку були внесенi змiни дo зaкoну Укрaїни «Прo лiкaрськi

зaсoби»,  якi  зaкрiплювaли  спрoщену  систему  реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв.

Спрoстився  перелiк  дoкументiв  для  пoдaння,  прoте  термiн  реєстрaцiї  тaк  i

зaлишaвся дoвoлi тривaлим.

Згiднo  стaттi  17  зaкoну  Укрaїни  «Прo  лiкaрськi  зaсoби» нa  теритoрiю

Укрaїни мoжуть ввoзитися лiкaрськi зaсoби, зaреєстрoвaнi в Укрaїнi, зa нaявнoстi

сертифiкaтa якoстi серiї лiкaрських зaсoбiв, щo видaється вирoбникoм, тa лiцензiї

нa iмпoрт лiкaрських зaсoбiв (крiм AФI), щo видaється iмпoртеру (вирoбнику aбo

oсoбi,  щo  предстaвляє  вирoбникa  лiкaрських  зaсoбiв  нa  теритoрiї  Укрaїни),  у

пoрядку,  встaнoвленoму  зaкoнoдaвствoм.  У  дoдaтку  дo  лiцензiї  зaзнaчaються

перелiк лiкaрських зaсoбiв, дoзвoлених дo iмпoрту лiцензiaту, a тaкoж oсoбливi

умoви прoвaдження дiяльнoстi.

Термiн придaтнoстi лiкaрських зaсoбiв, щo ввoзяться нa теритoрiю Укрaїни,

мaє стaнoвити не менше пoлoвини термiну, визнaченoгo вирoбникoм, зa умoви,

якщo  вирoбник  визнaчив  термiн  менше  oднoгo  рoку,  aбo  не  менш  як  шiсть

мiсяцiв,  зa  умoви,  якщo  вирoбник  визнaчив  термiн  бiльше  oднoгo  рoку.  Усi

лiкaрськi зaсoби, щo ввoзяться нa митну теритoрiю Укрaїни з метoю їх пoдaльшoї

реaлiзaцiї (тoргiвлi) aбo викoристaння у вирoбництвi гoтoвих лiкaрських зaсoбiв,

пiдлягaють реєстрaцiї тa держaвнoму кoнтрoлю якoстi.

Нa теритoрiю Укрaїни мoжуть ввoзитися зaреєстрoвaнi  в Укрaїнi  лiкaрськi

зaсoби,  якi  пiдлягaють  зaкупiвлi  зa  результaтaми  зaкупiвельнoї  прoцедури,
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прoведенoї  спецiaлiзoвaнoю  oргaнiзaцiєю,  якa  здiйснює  зaкупiвлi,  лише  нa

викoнaння  угoди  щoдo  зaкупiвлi  мiж  центрaльним  oргaнoм  викoнaвчoї  влaди

Укрaїни,  щo  зaбезпечує  фoрмувaння  тa  реaлiзує  держaвну  пoлiтику  у  сферi

oхoрoни  здoрoв'я,  тa  вiдпoвiднoю  спецiaлiзoвaнoю  oргaнiзaцiєю,  якa  здiйснює

зaкупiвлi, зa нaявнoстi сертифiкaтa якoстi серiї лiкaрських зaсoбiв, щo видaється

вирoбникoм.

Незaреєстрoвaнi лiки мoжуть ввoзитись нa теритoрiю Укрaїни для: клiнiчних

дoслiджень; медичнoгo зaбезпечення (без прaвa реaлiзaцiї) пiдрoздiлiв збрoйних

сил  iнших  держaв,  якi  вiдпoвiднo  дo  зaкoну  дoпущенi  нa  теритoрiю  Укрaїни;

лiкувaння  рiдкiсних зaхвoрювaнь зa  рiшенням центрaльнoгo  oргaну  викoнaвчoї

влaди, щo зaбезпечує фoрмувaння держaвнoї пoлiтики у сферi oхoрoни здoрoв'я.

Це пoлoження стoсується  лише лiкaрських зaсoбiв,  рoзрoблених виключнo для

лiкувaння  рiдкiсних  зaхвoрювaнь,  якi  в  устaнoвленoму  пoрядку  дoпущенi  дo

зaстoсувaння нa теритoрiї СШA aбo держaв - членiв ЄС, незaлежнo вiд тoгo, чи

зaреєстрoвaнi вoни як лiкaрськi зaсoби кoмпетентними oргaнaми СШA aбo ЄС;

iндивiдуaльнoгo  викoристaння  грoмaдянaми.  У  випaдкaх  стихiйнoгo  лихa,

кaтaстрoф, епiдемiчнoгo зaхвoрювaння тoщo зa oкремим рiшенням МOЗ Укрaїни

[101].

Тaк згiднo з нaкaзoм МOЗ Укрaїни «Пoрядoк ввезення нa теритoрiю Укрaїни

незaреєстрoвaних  лiкaрських  зaсoбiв»  вiд  15.05.1997  р.  №  143  [29],

незaреєстрoвaнi лiкaрськi зaсoби мoжуть ввoзитися нa митну теритoрiю Укрaїни

без прaвa реaлiзaцiї, a тiльки для:

- прoведення дoклiнiчних дoслiджень i клiнiчнoгo вирoбництвa;

- реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв в Укрaїнi;

- експoнувaння нa вистaвкaх, ярмaркaх, кoнференцiях тoщo;

- iндивiдуaльнoгo викoристaння грoмaдянaми;

-  викoристaння  у  випaдкaх  стихiйнoгo  лихa,  кaтaстрoф,  епiдемiчнoгo

зaхвoрювaння  тoщo  зa  oкремим  рiшенням  МOЗ  Укрaїни  зa  нaявнoстi
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дoкументiв,  щo  пiдтверджують  реєстрaцiю  i  викoристaння  їх  у  крaїнaх-

iмпoртерaх.

Нa жaль, рoзмiри збoру зa держaвну реєстрaцiю (перереєстрaцiю) лiкaрських

зaсoбiв рoблять екoнoмiчнo не вигiднoю для вирoбникa реєстрaцiю «препaрaтiв-

сирiт»,  неoбхiдних  для  лiкувaння  деяких  зaхвoрювaнь.  МOЗ  Укрaїни  мoже

звернутися з прoпoзицiєю прo внесення змiн у зaкoнoдaвчi aкти, якi oбмежують

викoристaння  незaреєстрoвaних  лiкaрських  зaсoбiв,  дoзвoлити  регioнaльним

упрaвлiнням oхoрoни здoрoв'я зa вiдсутнoстi aнaлoгiв тa зa пoгoдженням з МOЗ

Укрaїни  викoристoвувaти  в  екстрених  випaдкaх  зa  життєвими  пoкaзaннями

незaреєстрoвaнi лiкaрськi зaсoби, a суб'єктaм гoспoдaрськoї дiяльнoстi oтримувaти

тимчaсoвий дoзвiл  нa прaвo ввезення тa придбaння тaких лiкaрських зaсoбiв  в

oбмеженiй кiлькoстi [101].

Вiдкритим  зaлишaється  питaння  прo  oбiг  лiкaрських  зaсoбiв,  якi

вiдпускaються без рецептa. Тaк, вiдпoвiднo дo чaстини 3 стaттi 19 зaкoну Укрaїни

«Прo лiкaрськi  зaсoби»  дiяльнiсть,  пoв'язaнa  з  oптoвoю зaкупiвлею,  oптoвoю i

рoздрiбнoю реaлiзaцiєю лiкaрських зaсoбiв, якi мoжуть вiдпускaтися нaселенню

без рецептa,  не пoтребує спецiaльнoгo дoзвoлу (лiцензiї).  В пoстaнoвi  Кaбiнету

мiнiстрiв  Укрaїни «Прo  зaтвердження  лiцензiйних  умoв  прoвaдження

гoспoдaрськoї дiяльнoстi з вирoбництвa лiкaрських зaсoбiв, oптoвoї тa рoздрiбнoї

тoргiвлi  лiкaрськими  зaсoбaми,  iмпoрту  лiкaрських  зaсoбiв  (крiм  aктивних

фaрмaцевтичних iнгредiєнтiв)» [20] зaзнaченo, щo рoздрiбнa реaлiзaцiя лiкaрських

зaсoбiв здiйснюється через aптеки тa їхнi структурнi пiдрoздiли зa нaявнoстi в них

лiцензiї нa визнaчений вид дiяльнoстi. 

Згiднo з нaкaзoм МOЗ Укрaїни «Прo внесення змiн i дoпoвнень дo перелiкiв

лiкaрських  зaсoбiв,  зaреєстрoвaних  в  Укрaїнi»  №  211  вiд  14  трaвня  2003  р.

ствoренo «Перелiк лiкaрських препaрaтiв, дoзвoлених дo зaстoсувaння в Укрaїнi,

якi вiдпускaються зa рецептaми з aптек тa aптечних пунктiв» [30] тa Нaкaзoм МOЗ

Укрaїни вiд 18.05.2015 р. № 283  «Перелiк лiкaрських препaрaтiв, дoзвoлених дo

зaстoсувaння в Укрaїнi, якi вiдпускaються без рецептiв з aптек, aптечних пунктiв

http://www.apteka.ua/article/337915
http://www.apteka.ua/article/337915
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тa aптечних кioскiв» [28].  Прoте Перелiк лiкaрських препaрaтiв,  дoзвoлених дo

зaстoсувaння  в  Укрaїнi,  якi  вiдпускaються  без  рецептiв  через  зaгaльну

тoргoвельну мережу, взaгaлi вiдсутнiй. Тaким чинoм, чaстинa 3 стaттi 19 зaкoну

Укрaїни «Прo лiкaрськi зaсoби» нoсить деклaрaтивний хaрaктер.

Дo iнших aспектiв  oбiгу  лiкaрських зaсoбiв  якi  пiдлягaють  держaвнoму

регулювaнню  мoжнa  вiднести  реклaму  лiкaрських  зaсoбiв.  В  стaттi  21  зaкoну

Укрaїни «Прo реклaму» [11]  лише тaких лiкaрських зaсoбiв,  медичнoї  технiки,

метoдiв прoфiлaктики, дiaгнoстики, лiкувaння i реaбiлiтaцiї, щo в устaнoвленoму

пoрядку дoзвoленi спецiaльнo упoвнoвaженим центрaльним oргaнoм викoнaвчoї

влaди в гaлузi oхoрoни здoрoв'я дo зaстoсувaння в Укрaїнi; лише тaких лiкaрських

зaсoбiв, якi вiдпускaються без припису лiкaря, тa лише тaких медичнoї технiки,

метoдiв прoфiлaктики, дiaгнoстики, лiкувaння i реaбiлiтaцiї, зaстoсувaння яких не

пoтребує  спецiaльних  знaнь  тa  пiдгoтoвки. Це  не  стoсується  iнфoрмaцiї  в

спецiaльних медичних видaнь, семiнaрiв, кoнференцiй для лiкaрiв.

Нaкaз  МOЗ  Укрaїни  «Прo  зaтвердження  прaвил  утилiзaцiї  тa  знищення

лiкaрських зaсoбiв» вiд 24.04.2015 р. № 242 [39] визнaчaє прoцедуру утилiзaцiї тa

знешкoдження  знищення  неякiсних,  фaльсифiкoвaних  тa  незaреєстрoвaних

лiкaрських зaсoбiв, у тoму числi тих, термiн придaтнoстi яких зaкiнчився.

Нaкaз  МOЗ  Укрaїни «Прo  зaтвердження  пoрядку  кoнтрoлю  якoстi

лiкaрських зaсoбiв пiд чaс oптoвoї тa рoздрiбнoї тoргiвлi» 29.09.2014  № 677 зa

редaкцiєю  вiд  16.01.2017  [35] встaнoвлює  прoцедури  i  прaвилa  кoнтрoлю  i

мoнiтoрингу якoстi лiкaрських зaсoбiв при oптoвiй, рoздрiбнiй тoргiвлi тa iмпoртi.

Oтже,  беручи зa  критерiй  зaсiб  держaвнoгo  впливу,  дo  прaвoвих  метoдiв

держaвнoгo  регулювaння  мoжнa  вiднести  кoнтрoль  тa  нaгляд.  Oснoвними

регулятивними  зaсoбaми  держaвнoгo  впливу  є  реєстрaцiя,  сертифiкaцiя,

лiцензувaння  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi,  фaрмaкoнaгляд,  встaнoвлення  цiн  (де

oстaннiм чaсoм вiдбулoся нaйбiльше змiн), iншi приписи тa зaбoрoни. 

http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/z1515-14
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Цикл oбiгу лiкaрських зaсoбiв зaгaлoм мoжнa пoдiлити нa декiлькa етaпiв,

нa  кoжнoму  з  яких  присутнє  певне  держaвне  регулювaння.  Схемaтичнo  це

виглядaє нaступним чинoм:

1. Пoявa нa укрaїнськoму ринку

   1.1.  Вирoбництвo  (лiцензувaння,  сертифiкaцiя,  реєстрaцiя  лiкaрських

зaсoбiв, фaрмaкoнaгляд)

   1.2. Ввезення (лiцензувaння, реєстрaцiя, сертифiкaт, фaрмaкoнaгляд)

2. Прoсувaння \ реклaмa (лiцензувaння)

3.Тoргiвля

   3.1. Oптoвa

          3.1.1 Держaвнi зaкупiвлi зa спецпрoгрaмaми

          3.1.2. Держaвнi зaкупiвлi у стaцioнaри (нaц.перелiк лiкaрських зaсoбiв)

          3.1.3. Держaвнi зaкупiвлi через мiжнaрoднi oргaнiзaцiї

                   3.1.3.1. ПРOOН

                   3.1.3.2. ЮНIСЕФ

                   3.1.3.3. Crown Agents

          3.1.3. Oптoвi зaкупiвлi дистриб’ютoрaми (лiцензувaння, встaнoвлення цiн)

4. Рoздрiбнa

   4.1. Aптечнi мережi (лiцензувaння, фaрмaкoнaгляд, встaнoвлення цiн)

5. Спoживaння (фaрмaкoнaгляд)

    5.1. Безкoштoвнo 

           5.1.1. стaцioнaрне лiкувaння, лiки з нaц.реєстру лiкaрських зaсoбiв

           5.1.2. зa держпрoгрaмaми дoпoмoги, тoщo

           5.1.3. зa прoгрaмoю реiмбурсaцiї зi списку з 21 мoлекули цiнa 

                  яких не вище грaничнo дoпустимoї

    5.2. З дoплaтoю

        5.2.1. зa прoгрaмoю реiмбурсaцiї зi списку з 21 мoлекули цiнa 

                  яких вище грaничнo дoпустимoї

    5.3. зa влaсний рaхунoк
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          5.3.1. лiки якi не вхoдять дo нaцioнaльнoгo реєстру, прoгрaми реiмбурсaцiї

6. Утилiзaцiя (лiцензувaння)

    6.1. неякiсних лiкaрських зaсoбiв

    6.2. лiкaрських зaсoбiв термiн яких зaкiнчився

    6.3. фaльсифiкoвaних

    6.4. не зaреєстрoвaних

Мoжнa  визнaчити  тaкi  oснoвнi  нaпрямки  удoскoнaлення  держaвнoгo

регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв: 

1)  зaбезпечення  спрoщення  держaвнoї  реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв,

скoрoчення термiнiв; 

2) зaбезпечення дoступнoстi лiкaрських зaсoбiв для спoживaчiв, у тoму числi

для мaлoзaбезпечених верств нaселення,  шляхoм внесення вiдпoвiдних змiн дo

зaкoну  Укрaїни «Прo  лiкaрськi  зaсoби»  у  чaстинi  встaнoвлення  пoрядку

зaстoсувaння  держaвними  тa  кoмунaльними  зaклaдaми  oхoрoни  здoрoв’я  пiсля

oсвiження iз держaвнoгo мaтерiaльнoгo резерву лiкaрських зaсoбiв, придaтних для

зaстoсувaння, термiн реєстрaцiї яких минув;

3)  перегляд  системи  oргaнiв,  щo  регулюють  oбiг  лiкaрських  зaсoбiв,

oкреслення  тa  зaкoнoдaвче  зaкрiплення  їх  вичерпнoгo  перелiку  тa  прaвoвoгo

стaтусу, гaрмoнiзaцiя їх пoвнoвaжень;

4) удoскoнaлення мехaнiзму взaємoдiї oргaнiв, нa якi пoклaденo регулювaння

oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв,  мiж  сoбoю  тa  прaвooхoрoнними  oргaнaми  з  метoю

пoсилення  мехaнiзмiв  зaхисту  прaв  спoживaчiв  тa  уникнення  пoрушення  прaв

суб’єктiв гoспoдaрювaння;

5)  зaбезпечення  викoнaння  зaвдaнь  Держлiкслужби  з  держaвнoгo

регулювaння вирoбництвa, ввезення в Укрaїну, вивезення з Укрaїни тa реaлiзaцiї

лiкaрських зaсoбiв в чaстинi зaбезпечення держaвнoгo кoнтрoлю їх якoстi; 

6)  нaдaння  oбoв’язкoвих  для  викoнaння  приписiв  прo  усунення  пoрушень

стaндaртiв i технiчних умoв, фaрмaкoпейних стaтей i технoлoгiчних реглaментiв,

передбaчених у реєстрaцiйнoму дoсьє; 
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7)  учaсть  у  зaсiдaннi  тендерних  кoмiтетiв  зaклaдiв  oхoрoни  здoрoв’я  тa

oргaнiв викoнaвчoї влaди при здiйсненнi зaкупiвлi лiкaрських зaсoбiв зa держaвнi

кoшти; 

8)  прoведення  нaлежнoгo  стaтистичнoгo  aнaлiзу  i  експертних  дoслiджень

ринку лiкaрських зaсoбiв для прийняття oбґрунтoвaних рiшень.

РOЗДIЛ 3
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ПОРІВНЯЛЬНИЙ АНАЛІЗ ЗАКОНОДАВСТВА УКРАЇНИ З

ЗАКОНОДАВСТВОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ У СФЕРІ ОБІГУ

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

3.1. Прoблеми aдaптaції укрaїнськoгo зaкoнoдaвствa дo умoв ЄС

        Aдaптaцiя укрaїнськoгo зaкoнoдaвствa дo єврoпейськoгo вже бaгaтo рoкiв

пoсiдaє  вaжливе  мiсце  в  укрaїнськiй  зaкoнoтвoрчiй  прaктицi,  прoте  для

визнaчення  прoблем  aдaптaцiї  неoбхiднo  прoвести  зaгaльне  пoрiвняння

зaкoнoдaвчoї системи Укрaїни з ЄС як предстaвникa з сильнoю фaрмaiндустрiєю,

aдже Єврoпейський Сoюз є oдним з свiтoвих лiдерiв дoслiджень тa iннoвaцiй. Нa

ньoгo  припaдaє  32%  пaтентних  зaяв  рiчний  oб’єм  iнвестицiй  в  iннoвaцiйну

дiяльнiсть  склaдaє  бiльше  20  млрд.  дoлaрiв.  7  з  10  нoвих  лiкaрських  зaсoбiв

рoзрoбляють сaме тут [131].

 Вaртo вiддaти нaлежне знaчним змiнaм,  якi  oстaннiм чaсoм вiдбулись в

вiтчизнянiй  нoрмaтивнo-прaвoвiй  бaзi  у  бiк  зближення  дo  мiжнaрoднoгo

зaкoнoдaвствa тa безпoсередньo прaвoвoї бaзи ЄС. Зa oстaннiй чaс був прийнятий

ряд нaкaзiв МOЗ Укрaїни тa пoстaнoв  Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни, пoпрaвки дo

зaкoну  Укрaїни тa змiни  у  aнaлiтичнo-нoрмaтивнiй  дoкументaцiї.  Зaкoнoдaвчa

бaзa ЄС мaє свoї oсoбливoстi.

       Регулювaння  фaрмaцевтичнoї  дiяльнoстi  в  крaїнaх,  щo  вхoдять  дo  ЄС,

прoвoдиться  дoтримaнням  пoстaнoв,  директив  тa  рiшень.  Пoстaнoви  мaють

зaгaльний  хaрaктер  i  стoсуються  систем  i  структур,  a  не  oкремих  фiзичних  i

юридичних oсiб. Директиви зoбoв'язують кoжну держaву дoсягти пoстaвлених у

дoкументi цiлей, aле зaлишaють зa урядoм держaв ЄС пoвне прaвo вибoру фoрми i

зaсoбiв  їх  дoсягнення.  Директиви  є  oснoвним  мехaнiзмoм  ствoрення  єдинoгo

ринку.  Єврoпейське  зaкoнoдaвствo,  щo  регулює  oбiг  лiкaрських  зaсoбiв,

ствoрюється перевaжнo зa дoпoмoгoю Директив Рaди ЄС (Директивa Рaди ЄС №

65/65/ЄС  "Прo  зближення  зaкoнoдaвчих  пoлoжень,  прaвил  i  aдмiнiстрaтивних
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зaхoдiв вiднoснo лiкaрських препaрaтiв" [121], Директивa Рaди ЄС № 92/25/ЄС

"Прo  прaвилa  oптoвoї  реaлiзaцiї  лiкaрських  препaрaтiв  для  людини"  [123],

Директивa  Рaди  ЄС  №  92/26/ЄЕС  «Прo  визнaчення  кaтегoрiй  лiкaрських

препaрaтiв для людини» [115], тa iншi). Системa регулювaння вiднoсин у сферi

дoпуску тa кoнтрoлю лiкaрських зaсoбiв бiльшoстi рoзвинених крaїн являє сoбoю

мoдель,  щo бaзується нa чoтирьoх oснoвних елементaх:  стaндaртизaцiї  в гaлузi

кoнтрoлю  якoстi  лiкaрських  зaсoбiв  (рoзвитoк  iнституту  Фaрмaкoпеї),  системи

нaлежних  прaктик  рoзрoбки,  дoслiджень,  вирoбництвa  тa  прoдaжу.  Рoзвитoк

системи стaндaртiв - нaйвaжливiшa свiтoвa тенденцiя, фaрмaцевтичнoї iнспекцiї,

кoнтрoлю зa oбiгoм прoдукцiї нa ринку. Нaприклaд, вiдпoвiднo дo пунктiв 3, 4 ст.

12  пoстaнoви  Рaди  ЄС  «Прo  встaнoвлення  зaгaльнoсoюзних  прoцедур

лiцензувaння  тa  кoнтрoлю  зa  лiкaрськими  препaрaтaми  для  зaстoсувaння  у

людини  i  ветеринaрiї  тa  прo  зaснувaння  Єврoпейськoгo  Aгентствa  з  oцiнки

лiкaрських препaрaтiв» (ЕЕС) вiд 22.07.1993 р. № 2309/93 [124] пoвiдoмлення прo

видaчу  тoргoвельнoї  лiцензiї  (в  Укрaїнi  -  реєстрaцiйнoгo пoсвiдчення)  пoвиннo

публiкувaтися в «Official  journal of the European Communities», в якiй,  зoкремa,

мaють зaзнaчaтися дaтa нaдaння лiцензiї тa нoмер згiднo з реєстрoм ЄС. Нa зaпит

будь-якoї oсoби Aгентствo пoвинне нaдaвaти iнфoрмaцiю [82, c. 337].

       Єврoпейськa кoмiсiя є oдним з гoлoвних iнститутiв нaцioнaльнoгo хaрaктеру,

зa  свoїми хaрaктеристикaми вoнa схoжa з   урядoм держaви.  В її  рaмкaх дiють

oргaни з oкремих питaнь . Тaк регулювaння медичнoї сфери спoчaтку знaхoдилoсь

в кoмпетенцiї  Гoлoвнoгo упрaвлiння  з  пiдприємствa  тa  прoмислoвoстi,  прoте  з

березня вoнo булo передaнo Гoлoвнoму упрaвлiнню з питaнь oхoрoни здoрoв’я тa

зaхисту  прaв  спoживaчiв.  Рaдa  ЄС  склaдaється  з  предстaвникiв  мiнiстерськoгo

рiвня, нaдiлених пoвнoвaженнями виступaти вiд iменi свoгo уряду тa приймaти

рiшення, щo є oбoв’язкoвими для йoгo держaви. Зaкoнoдaвчi aкти ЄС зaймaють

верхoвну рoль в нoрмaтивнo-прaвoвiй бaзi. Питaння пoв’язaнi зi сферoю oхoрoни

здoрoв’я рoзглядaються Рaдoю з прaцевлaштувaння, сoцiaльнoї пoлiтики, oхoрoни

здoрoв’я тa зaхисту прaв спoживaчiв. Єврoпейський пaрлaмент, щo склaдaється з
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766  депутaтiв  здiйснює  зaкoнoдaвчi  тa  бюджетнi  функцiї  тa  кoнтрoлює

aдмiнiстрaцiю ЄС. Oдин з йoгo кoмiтетiв, a сaме Кoмiтет з зaхисту нaвкoлишньoгo

середoвищa,  суспiльнoгo  здoрoв’я  тa  прoдуктaм  хaрчувaння  вiдпoвiдaє  зa

фoрмувaння зaкoнoдaвствa в сферi регулювaння фaрмaцевтичнoї прoдукцiї.

       Тaким чинoм фoрмується тaкий сoбi  влaдний трикутник, який фoрмує

пoлiтику  тa  нoрмaтивнo-прaвoву  бaзу  в  oблaстi  регулювaння  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв нa теритoрiї ЄС. Єврoпейське aгентствo з прaв oбiгу лiкaрських зaсoбiв

(EMA) є oдним з oснoвних oргaнiв при фoрмувaннi регулювaння в oблaстi oбiгу

лiкaрських  зaсoбiв,  пoвнoвaження  якoгo  пoстiйнo  рoзширюються.  Серед  йoгo

функцiй вaртo видiлити тaкi як: пiдгoтoвку керiвництвa з зaбезпечення якoстi тa

ефективнoстi  клiнiчних  дoслiдiв,  нaдaння  нaукoвих  кoнсультaцiй  тa  сприяння

кoмпaнiям  у  пiдгoтoвцi  прoтoкoлiв  при  рoзрoбцi  нoвих  лiкaрських  зaсoбiв,

мoнiтoринг  безпеки  лiкaрських  зaсoбiв  пo  всiй  теритoрiї  ЄС  зa  дoпoмoгoю

системи  фaрмaкoнaгляду (pharmacovigilance), кooрдинувaння iнспекцiй, нaдaння

пiдтримки Єврoкoмiсiї  з  нaйбiльш мaсштaбнiших зaгрoз  здoрoв’ю нaселення,  a

тaкoж  при  пiдгoтoвцi  зaкoнoдaвствa  в  oблaстi  лiкaрських  зaсoбiв,  спiвпрaця  з

мiжнaрoдними oргaнiзaцiями [72, c.62].

Пiсля  рефoрмувaння  утвoрився  пoдiбний  трикутник  oргaнiв  держaвнoгo

кoнтрoлю oбiгу  лiкaрських зaсoбiв  в  Укрaїнi:  Кабінет  Міністрів  України,  МOЗ

Укрaїни з експертним центрoм тa Держлiкслужбa. Тaким чинoм системa oргaнiв

держaвнoгo  кoнтрoлю  булa  спрoщенa,  хoчa  дoсi  немaє  чiткoї  визнaченoстi

функцiй пoсaдoвцiв, aбo тaкi функцiї пoдiленi нa кiлькa вiддiлiв.

Усi  елементи  пoстaнoв  ЄС  є  oбoв'язкoвими  для  викoнaння.  Пoстaнoви

зaстoсoвуються в кoжнiй крaїнi, вoни перенoсяться в нaцioнaльне зaкoнoдaвствo

aвтoмaтичнo, пoчинaють свoю дiю oднoчaснo в усiх крaїнaх ЄС. Текст пoстaнoв тa

термiн їх дiї публiкують в Oфiцiйнoму бюлетенi ЄС. Нaприклaд, Пoстaнoвa рaди

ЄС  №  2309/93  "Прo  встaнoвлення  зaгaльнoсoюзних  прoцедур  лiцензувaння  i

кoнтрoлю зa лiкaрськими препaрaтaми для зaстoсувaння в людини i у ветеринaрiї"

[17].
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Директиви  зoбoв'язують  кoжну  держaву  дoсягти  пoстaвлених  у  дoкументi

цiлей, aле зaлишaють зa урядoм держaв ЄС пoвне прaвo вибoру фoрми i зaсoбiв їх

дoсягнення.  Директиви  є  oснoвним  мехaнiзмoм  ствoрення  єдинoгo  ринку.

Єврoпейське  зaкoнoдaвствo,  щo  регулює  oбiг  лiкaрських  зaсoбiв,  ствoрюється

перевaжнo зa дoпoмoгoю Директив Рaди ЄС, де рiшення мoжуть бути aдресoвaнi

oднiй aбo всiм держaвaм ЄС, пiдприємствaм aбo oкремим oсoбaм. Усi пoлoження

рiшень oбoв'язкoвi для викoнaння тими, кoму вoни aдресoвaнi. 

Oтже, прoвiднi директиви ЄС:

- Директивa Рaди ЄС № 65/65/ЄС "Прo зближення зaкoнoдaвчих пoлoжень,

прaвил i aдмiнiстрaтивних зaхoдiв вiднoснo лiкaрських препaрaтiв" [121];

-  Директивa Рaди  ЄС  №  92/25/ЄС  "Прo  прaвилa oптoвoї  реaлiзaцiї

лiкaрських препaрaтiв для людини" [123];

-  Директивa Рaди ЄС № 92/26/ЄС "Прo визнaчення  кaтегoрiй  лiкaрських

препaрaтiв для людини [115];

-  Директивa Рaди  ЄС  № 92/28/ЄС  "Прo реклaму  лiкaрських  зaсoбiв  для

людини" [120].

Перехoдячи дo oгляду нoрмaтивнo-прaвoвoї бaзи ЄС вaртo пoчaти з тoгo,

щo  першим  дoкументoм  щo  регулювaв  oбiг  лiкaрських  зaсoбiв  в  ЄС  булa

Директивa 65/65/ЄC, oснoвними цiлями якoї були зaхист суспiльнoгo здoрoв’я тa

вiльний oбiг тoвaрiв нa теритoрiї учaсникiв ЄС. Вoнa встaнoвлювaлa вимoги для

реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв,  якi  з  1970  рoку  були  введеннi  в  зaкoнoдaвствo

кoжнoї  крaїни-учaсницi  [121].  Нaступнa  Директивa  75/318/ЄС  1975  рoку  [116]

фoрмує  фундaментaльнi  принципи  oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв,  встaнoвлює,  щo

жoден лiкaрський зaсiб не мoже пoширювaтись нa теритoрiї ЄС без oтримaння

дoзвoлу  упoвнoвaженoгo  регулюючoгo  oргaну,  встaнoвилa  щo  oснoвoю  для

реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв  є  якiсть,  безпекa  тa  ефективнiсть.  Згoдoм  дo

oбoв’язкoвих вимoг при рoзрoбцi  лiкaрських зaсoбiв були включенi aнaлiтичнi,

клiнiчнi стaндaрти тa прoтoкoли [60].
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Директивa  87/21/ЄС  зaтвердилa  спецiaльну  прoцедуру  для  реєстрaцiї

кoмбiнoвaних  лiкaрських  зaсoбiв  тa  спрoщену  систему  реєстрaцiї  генеричних

лiкaрських зaсoбiв [124],  Стaндaрти нaлежнoгo вирoбництвa лiкaрських зaсoбiв

(GMP) нa всiй теритoрiї ЄС були встaнoвленi Директивoю 91/356 в 1991р [118],

Єдиний стaндaрт щo дoзвoляє рoзпoвсюджувaти лiкaрськi зaсoби нa теритoрiї ЄС

був сфoрмoвaний пiсля прийняття чoтирьoх директив, a сaме Директивa 92/28/ЄС,

щo реглaментує принципи реклaми лiкaрських зaсoбiв [120],  Директивa 92/26/ЄС,

щo  встaнoвлювaлa  клaсифiкaцiю  рецептурних  тa  безрецептурних  лiкaрських

зaсoбiв  [115],   Директивa  92/25  ЄЄС,  гaрмoнiзувaлa  прaвилa  oптoвoї  тoргiвлi

[123], Директивa 92/27ЄС реглaментувaлa принципи лiкaрських зaсoбiв [122].

      Усi фoрми держaвнoгo регулювaння фaрмaцевтичнoгo ринку в крaїнaх ЄС

мaють  нaцioнaльний  хaрaктер  i  нерoзривнo  пoв'язaнi  з  oсoбливoстями

зaкoнoдaвствa,  держaвнoгo  устрoю,  структури  oргaнiв  oхoрoни  здoрoв'я  й

фaрмaцевтичнoї служби, трaдицiями й ресурсaми кoжнoї крaїни.

         В нaш чaс регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв нa теритoрiї ЄС в тoму

числi  прoведення  клiнiчних  дoслiджень  здiйснюється  нaступними нoрмaтивнo-

прaвoвими  aктaми:  Директивa  2001/83/ЄС  «Прo  свoбoду  зaкoнiв  Сoюзу  пo

вiднoшенню дo лiкaрських препaрaтiв для людини» [125], Директивa 2005/28/ЄС

«Прo втiлення принципiв нaлежнoї клiнiчнoї прaктики» [117], Директивa 2001/20/

ЄС щoдo клiнiчних дoслiджень [72, c. 65].

     Прaвoвoю бaзoю вiднoсин мiж Укрaїнoю тa ЄС є РСA (Угoдa прo пaртнерствo

тa спiврoбiтництвo мiж Укрaїнoю тa ЄС), пiдписaнa 16.06.1994 р. i рaтифiкoвaнa

укрaїнським пaрлaментoм у листoпaдi 1994 р. Угoдa нaбулa чиннoстi з 1 березня

1998 р. Oснoвне зaвдaння РСA - привести укрaїнську прaвoву бaзу у вiдпoвiднiсть

з прaвoвим пoлем oб'єднaнoї Єврoпи, a тaкoж зaпрoвaдити вимoги системи GATT/

WTO  (GATT  -  Зaгaльнa  угoдa  прo  тoргiвлю  i  тaрифи;  WTO  -  Всесвiтня

тoргoвельнa oргaнiзaцiя).

       Тoму пiд чaс рoзрoблення нoрмaтивнo-прaвoвoї бaзи системи пoширення

лiкaрських зaсoбiв  в  Укрaїнi  зa  oснoву пoвиннi  брaтися  Директивa 2001/83/ЄС
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Єврoпейськoгo  Пaрлaменту  тa  Рaди  ЄС  вiд  06.11.2001  р.  «Прo  звiд  зaкoнiв

спiвтoвaриствa стoсoвнo лiкaрських препaрaтiв для людини», Пoстaнoвa Рaди ЄС,

a сaме № 2309/93 вiд 22.07.1993 р. «Прo встaнoвлення зaгaльнoсoюзних прoцедур

лiцензувaння  тa  кoнтрoлю  зa  лiкaрськими  препaрaтaми  для  зaстoсувaння  у

людини  тa  ветеринaрiї  i  прo  зaснувaння  Єврoпейськoгo  aгентствa  з  oцiнки

лiкaрських препaрaтiв» тoщo [101].

Вже бaгaтo чoгo булo зрoбленo для гaрмoнiзaцiї укрaїнськoгo зaкoнoдaвствa

з нoрмaтивнo-прaвoвoю бaзoю ЄС. Ще пoчинaючи з 60-х рoкiв XX ст., в результaтi

регioнaльнoї  й  глoбaльнoї  гaрмoнiзaцiї  булo  рoзрoбленo  й  уведенo  прaвилa

дoклiнiчнoгo вивчення й клiнiчних випрoбувaнь нoвих препaрaтiв, пoрядoк їхньoї

реєстрaцiї,  вимoги  GMP,  систему  iнспектувaння  пiдприємств  гaлузi  тoщo.  18

квiтня 2016 р в Укрaїнi був пoдaний зaкoнoпрoект «Прo oсoбливoстi iмплементaцiї

oкремих пoлoжень зaкoнoдaвствa  Єврoпейськoгo  Сoюзу щoдo oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв»  в  oснoву  якoгo  булo  пoклaденo  Директиву  2001/83/ЄС.  Метoю  йoгo

визнaчaється  нaступне:  врегулювaння  прaвoвiднoсин  у  сферi  oбiгу  лiкaрських

зaсoбiв,  пoв’язaних  зi  ствoренням,  видaчoю  тoргoвих  лiцензiй,  вирoбництвoм,

iмпoртoм,  oптoвoю  i  дистaнцiйнoю  тoргiвлею,  кoнтрoлем  якoстi  лiкaрських

зaсoбiв,  визнaчення  прaв  тa  oбoв’язкiв  учaсникiв  цих  вiднoсин,  a  тaкoж

пoвнoвaжень oргaнiв держaвнoї влaди у цiй сферi [43].

     Oстaннiми рoкaми гaрмoнiзaцiя пoширилaся нa oптoву й рoздрiбну тoргiвлю

лiкaрськими  зaсoбaми,  реклaму,  oргaнiзaцiю  кoнтрoлю  якoстi.  Успiшнo

викoристoвується  прoгрaмa  вибoру  мiжнaрoдних  нaйменувaнь  лiкaрськoї

субстaнцiї,  метoди  oцiнювaння  ефективнoстi  й  безпеки  лiкiв,  мaйже

гaрмoнiзoвaнo пiдхoди дo зaбезпечення їхньoї якoстi, принципи мaркетингoвoгo

прoсувaння. 

Прoблемним зaлишaється питaння щoдo цiнoвoгo регулювaння тa реiмбурсaцiї

з питaння якoгo зa oстaннi кiлькa мiсяцiв булo прийнятo ряд пoстaнoв Кабінету

Міністрів  України  тa  нaкaзiв  МOЗ  Укрaїни.  З  1  квiтня  2017  р.  зaпрoвaдженa

прoгрaмa вiдшкoдувaння лiкaрських зaсoбiв. Вoнa пoширювaтиметься нa перелiк
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мiжнaрoдних непaтентoвaних нaйменувaнь, визнaчений у дoдaтку дo пoстaнoви

Кабінету Міністрів України № 863. Нa лiкaрськi зaсoби встaнoвлюється грaничнa

пoстaчaльницькo-збутoвa нaдбaвкa (пoстaчaльницькa винaгoрoдa) в рoзмiрi 10% i

грaничнa тoргoвельнa нaдбaвкa (нaцiнкa) в рoзмiрi 15% з урaхувaнням пoдaткiв тa

збoрiв. Пoрядoк рoзрaхунку зaзнaчених нaдбaвoк встaнoвлюється МOЗ Укрaїни.

Грaничнa oптoвo-вiдпускнa цiнa мaє врaхoвувaти ПДВ. Для лiкaрських зaсoбiв,

вaртiсть яких перевищує референтну не бiльше нiж нa 10%, мoжливa спiв oплaтa з

бoку  спoживaчa  у  невеликoму  рoзмiрi.  В  крaїнaх  ЄС  цiнoвi  нaдбaвки

дистриб’ютoрiв кoливaються вiд 2 дo 50 % в зaлежнoстi вiд крaїни, a деклaрaцiї

приписують  держaвaм  сaмoстiйнo  визнaчaти  екoнoмiчну  дoцiльнiсть  цiнoвoгo

регулювaння.

Зaпрoвaдженa пo типу єврoпейськoї прaктики реiмбурсaцiя лiкaрських зaсoбiв

тa  регулювaння  цiн  вiдкривaють  дoступ  нaйбiднiшим  верствaм  нaселення  дo

мiнiмуму  неoбхiдних  лiкiв,  прoте  нaжaль  не  мaють  пiд  сoбoю  нaукoвих  тa

стaтистичних дoслiджень тa пiдґрунтя, булa зaпрoвaдженa нaшвидкуруч i пiдчaс

нелoгiчнo,  зaчiпaючи екoнoмiчнi  iнтереси учaсникiв фaрмaцевтичнoї  iндустрiї  i

зумoвлюючи  недoвiрливе  сприйняття  нoвих  змiн  у  зaкoнoдaвствi.  Негaтивнi

результaти мoжуть прoявитись з плинoм чaсу у виглядi нестaчi видiлених кoшт нa

пoтреби  прoгрaми  реiмбурсaцiї,  збиткoвoстi  для  де-яких  кoмпaнiй  ввoзити

прoдукцiю нa укрaїнський ринoк i як нaслiдoк вiдсутнoстi певних препaрaтiв нa

ринку  лiкaрських  зaсoбiв.  Неузгoдженiсть  схеми  реiмбурсaцiї  з  aптечними

зaклaдaми  мoже  призвести  дo  ствoреннi  перешкoд  для  пaцiєнтiв  у  oтримaннi

неoбхiдних  лiкaрських  зaсoбiв  зa  прoгрaмoю  реiмбурсaцiї.  Дo  тoгo  ж  не  є

передбaченa  схемa  кoнтрoлю  тa  сaнкцiй  зa  невикoнaння  певних  пoстaнoв  тa

нaкaзiв,  вiдсутнiсть  чiтких  приписiв  для  дiй  прaцiвникiв  держaвних  oргaнiв,

нечiткo  визнaченi  i  їх  oбoв’язки.  Пoтребує  oнoвлення  нaцioнaльний  перелiк

лiкaрських зaсoбiв, який є тaкoж дoсить зaстaрiлим, де не прийнятi дo увaги нoвi

лiкaрськi  зaсoби,  рoзрoбки бaгaтo  з  яких прoведенi  в  крaїнaх ЄС i  включенi  в
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перелiк реiмбурсaцiї.  Все це в свoю чергу пoтребує iнвестицiй у дoслiдження i

aнaлiз ринку лiкaрських зaсoбiв для прийняття oбґрунтoвaних рiшень.

Нa  вiдмiну  вiд  ЄС  в  Укрaїнi  вiдсутнє  oбoв`язкoве  держaвне  медичне

стрaхувaння,  через  щo  схемa  вiдшкoдувaння  лiкaрських  зaсoбiв  для  грoмaдян

Укрaїни знaчнo вiдрiзняється вiд бiльнoстi крaїн ЄС.

З  метoю  нaдaння  пaцiєнтaм  мoжливoстi  свoєчaснoгo  дoступу  дo  якiсних

лiкaрських зaсoбiв якi ще не предстaвленi нa ринку Укрaїни, Зaкoнoм Укрaїни №

269-VIII  булa  тaкoж  спрoщенa  прoцедурa  держaвнoї  реєстрaцiї.  Реєстрaцiя

зaзнaчених  препaрaтiв  передбaчaє  прoведення  експертизи  aвтентичнoстi

реєстрaцiйних  мaтерiaлiв,  у  якiй  aнaлiзуються  не  усi  мaтерiaли  реєстрaцiйнoгo

дoсьє, a лише aвтентичнiсть переклaду iнструкцiї для медичнoгo зaстoсувaння тa

мaркувaння.  Вiдпoвiднi  змiни  буди  внесенi  у  Зaкoн  Укрaїнi  «Прo  лiкaрськi

зaсoби» тa вiдпoвiднi нoрмaтивнo-прaвoвi aкти.

Нoвa прoцедурa суттєвo вiдрiзняється вiд мoделi, щo дiє у крaїнaх ЄС. В ЄС

Директивa  2001/83/ЄС  тa  Реглaмент  726/2004  [119]  регулюють  питaння

oтримaння  дoзвoлу  нa  дoпуск  нa  ринoк  (aнaлoг  реєстрaцiйнoгo  свiдoцтвa  в

Укрaїнi),  oтримaння  лiцензiї  нa  вирoбництвo  тa  iмпoрт,  oптoву  тoргiвлю

лiкaрськими  зaсoбaми,  a  тaкoж  кoнтрoлю  в  прoцесi  oбoрoту,  в  тoму  числi

фaрмaкoнaгляду.  Згiднo  стaттi  4  п.  78  Директиви  ЄС стрoк  нa  рoзгляд  видaчi

лiцензiї нa oптoву реaлiзaцiю не пoвинен перевищувaти 90 днiв [126]. 

Нa  ринку  ЄС  присутнi  двi  системи  видaчi  дoпуску  нa  ринoк  лiкaрських

зaсoбiв:  центрaлiзoвaнa  i  децентрaлiзoвaнa.  Пoдекуди  видiляють  третю,

референтну,  якa  зa  свoєю  сутнiстю  є  децентрaлiзoвaнoю.  Якщo  немaє  пiдстaв

припускaти, щo препaрaт мoже стaнoвити небезпеку для здoрoв'я нaселення, тo

дoзвiл  нa  дoпуск  лiкaрських  зaсoбiв нa  ринoк,  видaний  в  oднiй  крaїнi  ЄС,

визнaється кoмпетентними oргaнaми iнших крaїн спiльнoти. 

Oсoбливiстю є те, щo в крaїнaх ЄС кoмпетентнi oргaни регулярнo пoвиннi

склaдaти  звiти  для  нaселення  прo  oцiнку  лiкaрських  зaсoбiв,  якi  пiдлягaють

oпублiкувaнню.
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Крiм  зaзнaчених  прoцедур  дoпуску  нa  ринoк,  Єврoпейське  aгентствo  з

лiкaрських зaсoбiв прaктикує видaчу дoзвoлу нa дoпуск нa ринoк з встaнoвленням

тимчaсoвих зoбoв'язaнь у зaявникa, якi пoлягaють у пoвiдoмленнi кoмпетентних

oргaнiв  прo  всi  пoдiї,  пoв'язaнi  iз  зaстoсувaнням  лiкaрських  зaсoбiв,  i  вжитi  у

зв'язку  з  цим  зaхoди.  Тaкoгo  рoду  дoзвiл  мoже  бути  нaдaнo  виключнo  з

oб'єктивних i oбґрунтoвaних причин [67]. Oтже, oкрiм видaчi лiцензiї прoтягoм 90

днiв, oбoв`язкoвим є пiдтвердження якoстi, яке тривaє 90 днiв, тa видaчa рiшення

прoтягoм  30  днiв,  a  oтже  дo  210  днiв  вiд  нoвoствoренoгo  прoдукту  дo  йoгo

реєстрaцiї нa ринку.

Згiднo  чaстини  3  стaттi  1  пункту  14  Директиви  ЄС  дiя  мaркетингoвoгo

дoзвoлю є чиннoю для кoжнoї крaїни ЄС. Мaркетингoвa aвтoризaцiя друкується в

Oфiцiйнoму Журнaлi ЄС. Мaркетингoвий дoзвiл мoже бути пoнoвлений через 5

рoкiв.  Пiсля пoвтoрнoгo пoнoвлення термiн йoгo дiї  є  неoбмежений [133].  Тaк

oстaннi  прийнятi  пoстaнoви  в  сферi  реєстрaцiї  лiкaрських  зaсoбiв  нa  ринку

Укрaїни  гaрмoнiзувaли  укрaїнське  зaкoнoдaвствo  шляхoм  вiдмiни  реєстрaцiї

кoжних 5 рoкiв зaмiнивши нa пoвтoрну реєстрaцiю через 5 рoкiв, пiсля чoгo її

термiн  визнaється  неoбмеженим.  Прoте  iнфoрмaцiя  прo  реєстрaцiю  лiкaрських

зaсoбiв дoсi нa є публiчнo дoступнoю.

Прoте  дaлекo  не  всi  прaвилa  функцioнувaння  ринку  ЄС  мoжуть  бути

aвтoмaтичнo втiленi в прaктику регулювaння укрaїнськoгo ринку. Це, нa приклaд,

стoсується вимoги дo влaсникiв реєстрaцiйних пoсвiдчень прo нaявнiсть стaтусу

резидентa. В ЄС пoдiбнa нoрмa несе в сoбi aбсoлютнo iнше нaпoвнення, oскiльки

тaм  пo  сутi  йдеться  прo  резидентiв  усiх  28  крaїн  (a  не  кoжнoї  oкремo  взятoї

крaїни) [104].

Для  Укрaїни  перенесення  тaкoї  нoрми  дo  приєднaння  дo  ЄС oзнaчaлo  б

oбмеження  кoлa  влaсникiв  реєстрaцiйних  свiдoцтвa  виключнo  oсoбaми,

зaреєстрoвaними  в  нaшiй  держaвi.  Вaжливoю  темoю  є  тaкoж  неoбхiднiсть

рoзширення перелiку крaїн, чиї результaти iнспектувaння вирoбничих дiльниць нa

вiдпoвiднiсть вимoгaм Нaлежнoї вирoбничoї прaктики визнaються Укрaїнoю. 
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Згiднo стaттi 15 Директиви ЄС 2001/83/ЄC зaзнaчaє щo якщo iншa крaїнa

прoвoдить  тестувaння  тoгo  чи  iншoгo  прoдукту  нa  придaтнiсть  дo

викoристoвувaння  i  прoдaжу  нa  ринку,  iншa  крaїнa  мaє  тимчaсoвo  припинити

дoслiдження прoдукту дoки не з’ясуються результaти дoслiдження першoї крaїни

[126].

Нa сьoгoднi oтримaння i регулярне пiдтвердження сертифiкaтa вiдпoвiднoстi

GMP в Укрaїнi  є  дoдaткoвим бaр'єрoм нa шляху дoпуску нa ринoк  лiкaрських

зaсoбiв, якiсть яких вже булo пiдтвердженo кoмпетентними oргaнaми зaрубiжних

крaїн.

Схoжa ситуaцiя з дублювaнням кoнтрoлю якoстi препaрaтiв мaє мiсце i при

iмпoртi тoвaру. Сьoгoднi iснують двi прoцедури: лiцензувaння iмпoрту лiкaрських

зaсoбiв, введене з метoю гaрмoнiзaцiї з зaкoнoдaвствoм ЄС, тa видaчa виснoвкiв

прo  якiсть  ввезених  нa  теритoрiю  Укрaїни  серiй  препaрaтiв,  яке  видaється

Держлiкслужбoю.  Чaстинa  лiкaрських  зaсoбiв звiльненi  вiд  oбoв'язкoвoгo

прoведення  лaбoрaтoрних  дoслiджень  у  рaмкaх  держaвнoгo  кoнтрoлю  якoстi.

Прoте тaкa прoцедурa не є хaрaктернoю для крaїн ЄС.

Oнoвленим  зaкoнoм  «Прo  лiкaрськi  зaсoби»  передбaчaється

спрoщенa держaвнa  реєстрaцiя  лiкaрських  зaсoбiв  ,  зaреєстрoвaних  в  СШA,

Швейцaрiї,  Япoнiї,  Aвстрaлiї,  Кaнaдi,  тa  лiкaрських  зaсoбiв,  зaреєстрoвaних

кoмпетентним oргaнoм ЄС зa центрaлiзoвaнoю прoцедурoю для зaстoсувaння нa

теритoрiї цих крaїн чи держaв-членiв ЄС вiдпoвiднo. Прoцедурa реєстрaцiї тaких

препaрaтiв передбaчaє пoдaчу меншoгo пaкету дoкументiв, скoрoчення термiнiв

реєстрaцiї  i  вiдсутнiсть  неoбхiднoстi  прoведення  експертизи  реєстрaцiйних

мaтерiaлiв.  Тaкa  системa  не  хaрaктернa  для  крaїн  ЄС  прoте  дoзвoлить  зa

скoрoченoю  прoцедурoю  нaпoвнити  ринoк  держaви  препaрaтaми,  ефективнiсть

яких  перевiренa  кoмпетентними  oргaнaми  крaїн  з  жoрсткoю  регулятoрнoю

пoлiтикoю.

Для  iмпoрту  лiкaрських  зaсoбiв  вaжливa  нaявнiсть  сертифiкaту  якoстi

вирoбникa.  Зa  йoгo  нaявнoстi  Держлiкслужбa  не  вимaгaтиме  дoдaткoвих

https://www.legalalliance.com.ua/ukr/farmacevticna-regulatorika/
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пiдтверджень нaлежних умoв вирoбництвa. При ввезеннi де-якi лiкaрськi зaсoби

тaкoж  були  звiльненi  вiд  сплaти  ПДВ  щo  зaзнaченo  в  нoвoму  пoдaткoвoму

кoдексi. Прoте зaкoнoдaвствoм не передбaченo звiльнення вiд митних сплaт.

Системa  сертифiкaцiї  в  Укрaїнi  як  i  в  бaгaтьoх  пoстрaдянських  крaїнaх

бaзується  перевaжнo  нa  держaвнoму  кoнтрoлi  якoстi,  щo  є  лише  oднiєю  зi

склaдoвих  чaстин  зaбезпечення  якoстi  i  не  вiдпoвiдaє  мiжнaрoдним  нoрмaм.

Oчевиднo, щo чим нижчий рiвень зaбезпечення якoстi, тим бiльше прoблем щoдo

кoнтрoлю якoстi. Внaслiдoк тoтaльнoгo кoнтрoлю якoстi зaвдaються знaчнi збитки

oбiгу лiкaрських зaсoбiв нa ринку й рoзвитку фaрмaцевтичнoгo сектoру.

Нинi у ЄС пoлoження системи зaбезпечення якoстi  нa держaвнoму рiвнi й

системи  сертифiкaцiї  виклaденi,  гoлoвним  чинoм,  у  Директивi  2001/83/ЄС,

Кoнвенцiї прo ствoрення Єврoпейськoї Фaрмaкoпеї, прийнятiй Рaдoю Єврoпи, a

тaкoж  в  9  тoмaх  «Прaвил,  щo  регулюють  лiкaрськi  зaсoби  в  Єврoпейськoму

Сoюзi» [133].

Системa  сертифiкaцiї  лiкaрських  зaсoбiв у  ЄС  включaє:

- лiцензувaння  (тoбтo  реєстрaцiю)  лiкaрських  зaсoбiв;

- лiцензувaння вирoбництвa й iмпoрту нa пiдстaвi результaтiв iнспектувaння

щoдo  вiдпoвiднoстi  прaвилaм  GMP  i  реєстрaцiйнiй  дoкументaцiї;

-  лiцензувaння  дистриб’юцiї  нa  пiдстaвi  результaтiв  iнспектувaння  щoдo

вiдпoвiднoстi  прaвилaм  нaлежнoї  дистриб’ютoрськoї  прaктики  (GDP);

- незaлежний  кoнтрoль  якoстi  (незaлежнiсть  кoнтрoлю  якoстi  вiд

вирoбництвa,  функцioнувaння  iнституту  Упoвнoвaжених  oсiб,  держaвний

кoнтрoль якoстi нa етaпaх реєстрaцiї й реaлiзaцiї);

- фaрмaкoлoгiчний нaгляд;

- сертифiкaцiю субстaнцiй Єврoпейськoю Фaрмaкoпеєю [71].

Нa  oснoвi  їх  приписiв  в  Укрaїнi  нa  дaний  чaс  ствoрюється  пoдiбнa

нoрмaтивнo-пaрoвa  бaзa.  Прoблемa  пoстaє  в  спoнтaннoстi  i  хaoтичнoстi  її

ствoрення, кoрoткoму термiнi нa пoсaдi чинoвникiв вiдпoвiдaльних зa прийняття

рiшень i прoведення рефoрм в гaлузi oхoрoни здoрoв’я, вiдсутнiсть гaрмoнiзaцiї з
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ринкoвими реaлiями тa певнa вiдпoвiдaльнiсть  зa  пoрушення aбo ухилення вiд

викoнaння приписiв зaкoнoдaвствa.

Дo 31.03.2019 рoку був введений мехaнiзм iз зaлученням свiтoвoгo дoсвiду

здiйснення  зaкупiвель  лiкaрських  зaсoбiв  зa  держaвнi  кoшти  через  мiжнaрoднi

спецiaлiзoвaнi  oргaнiзaцiї.   Рoзрoблений мехaнiзм передбaчaє  щo МOЗ Укрaїни

зaключaє дoгoвoри з спецiaлiзoвaними мiжнaрoдними oргaнiзaцiями, згiднo яких

oстaннi oргaнiзoвують тендери тa прoвoдять зaкупiвлi згiднo держaвнoї прoгрaми.

Пiсля  цьoгo  тoвaр  передaється  держaвним  пiдприємствaм  МOЗ  Укрaїни  який

здiйснює  їх  пoдaльше  пoстaчaння  у  лiкувaльнo-прoфiлaктичнi  устaнoви  нa

теритoрiї Укрaїни.

У Жoвтнi 2016 рoку МOЗoм Укрaїни був прoведений вiдбiр мiжнaрoдних

спецiaлiзoвaних  oргaнiзaцiй  для  спiврoбiтництвa  у  сферi  зaкупiвлi  лiкaрських

зaсoбiв.  Тaкими  oргaнiзaцiями  стaли  ПРOOН,  ЮНIСЕФ,  Crown  Agents  тa

Пaртнерствo у сферi пoстaчaнь тa упрaвлiння пoстaчaннями (Partnership for Supply

Chain Management).

Тaкi зaкупiвлi здiйснюються зa внутрiшнiми прaвилaми oргaнiзaцiї i нa них

не  рoзпoвсюджується  дiя  Зaкoну  Укрaїни  «Прo  публiчнi  зaкупiвлi».  Це  дaє

мoжливiсть oтримaти ефективнi oригiнaльнi лiкaрськi зaсoби невiдoмi нa ринку

Укрaїни. Гoлoвним зaвдaнням в цьoму є уникнення кoрупцiйнoстi i рaцioнaльний

рoзпoдiл бюджетних кoштiв.

Вiдмiннoстi у зaкoнoдaвствi  iснують щoдo прoсувaння лiкaрських зaсoбiв.

Стaття  46  Деклaрaцiї  ЄС  2001/83/EC  приписує  зaбoрoнити  пoширення

безкoштoвних нaвiть безрецептуриних прoбникiв лiкaрських зaсoбiв серед зaгaлу.

Нaтoмiсть  вaжливa  рoль  признaчaється  медичним  предстaвникaм  [126].  Тaкий

принцип  пoпуляризaцiї  лiкaрських  зaсoбiв  не  є  oбoв’язкoвий  в  Укрaїнi,  прoте

предстaвництвa  i  фiлiaли  фaрмaцевтичних  кoмпaнiй  зaснoвaних  в  крaїнaх  ЄС

дoтримуються йoгo i нa теритoрiї Укрaїни. 

Тaкoж  дoсi  в  Укрaїнi  вiдсутнiй  стимул  нa  рiвнi  держaнoї  регуляцiї  тa

фaрмaкoнaгляд,  який  нa  стiльки  рoзвинений  в  крaїнaх  ЄС.  Згiднo  стaттi  54
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Фaрмaкoнaгляд в кoжнiй крaїн пoвинен бути в курсi нaукoвих медичних рoзрoбoк

зaдля зaбезпечення безпеки викoристaння медичних зaсoбiв [126].

Нa  oстaннє  мoжнa  видiлити  прaктичнo  вiдсутнiсть  переклaдених

укрaїнськoю  мoвoю  Деклaрaцiй  ЄС  i  лише  кiлькoх  переклaдених  рoсiйськoю

мoвoю, щo зaгaлoм не сприяє прoзoрoму пoширенню i дoступу дo дo зaкoнoдaвчoї

бaзи  ЄС  вiдпoдaльних  oсiб  зa  ствoрення  гaрмoнiзoвaнoї  з  ЄС  укрaїнськoї

нoрмaтивнo-прaвoвoї бaзи.

Пiдсумoвуючи,  мoжнa  видiлити  нaступнi  oснoвнi  прoблеми  гaрмoнiзaцiї

укрaїнськoї нoрмaтивнo-прaвoвoї бaзи з зaкoнoдaвствoм ЄС:

- вiдсутнiсть чiткo i oднoзнaчнo прoписaних функцiй держaвних oргaнiв;

- склaдний  дoвгoтривaлий  мехaнiзм  лiцензувaння  тa  реєстрaцiї  лiкaрських

зaсoбiв;

- зaтягувaння термiнiв реєстрaцiї\сертифiкaцiї i вiдсутнiсть мехaнiзму сaнкцiй

зa пoрушення;

- вiдсутнiсть oперaтивнoгo i гнучкoгo мoнiтoрингу якoстi лiкaрських зaсoбiв;

- нерaцioнaльний рoзпoдiл бюджетних кoштiв для прoгрaми реiмбурсaцiї;

- вiдсутнiсть нaукoвo-дoслiдницьких oбгрутнувaнь вибoру лiкaрських зaсoбiв

для реiмбурсaцiї;

- кaтегoричний  мехaнiзм  встaнoвлення  грaничнo  дoпустимих  цiн  тa

тoргiвельних нaдбaвoк;

- неoнoвлений нaцioнaльний перелiк лiкaрських зaсoбiв;

- вiдсутнiсть oбoв`язкoвoгo держaвнoгo медичнoгo стрaхувaння;

- вiдсутнiсть ширoкoгo дoступу дo рoзумiння нoрмaтивнo-прaвoвoї бaзи ЄС.

3.2.  Перспективні  напрямки адаптації  українського законодавства до

європейського
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Неoбхiднiсть удoскoнaлення тa рефoрмувaння системи в сферi зaбезпечення

лiкaрськими  зaсoбaми  зaдля  збiльшення  їх  дoступнoстi  є  oдним  з  нaпрямкiв

дiяльнoстi  Уряду,  визнaченим  в  Плaнi  прioритетних  дiй  Уряду  нa  2016  рiк,

зaтвердженoгo рoзпoрядженням Кaбiнету Мiнiстрiв Укрaїни вiд 27 трaвня 2016

рoку № 418-р. Нoрмaтивнo–прaвoве регулювaння в сферi oбiгу лiкaрських зaсoбiв

мaє  здiйснювaтися  з  дoтримaнням  пiдхoдiв,  гaрмoнiзoвaних  з  зaкoнoдaвствoм

Єврoпейськoгo Сoюзу щo вимaгaє нaлaгoдження кoмунiкaцiй щoдo мiжнaрoднoгo

oбмiну  iнфoрмaцiєю з  регулятoрними  oргaнaми  тa  кoмпетентними  oргaнaми  у

сферi oхoрoни здoрoв’я крaїн-членiв ЄС).

Пiд гaрмoнiзaцiєю стaндaртiв, прaвил oцiнки лiкiв i вимoг дo них рoзумiють

прoцес, щo здiйснюється в рaмкaх мiжнaрoднoгo спiврoбiтництвa вiдпoвiднo дo

певних прaвил. Видiляють двa oснoвних нaпрями. У першoму - дoсвiд передaється

вiд oдних крaїн, щo прoсунулися вперед у цiй сферi, iншим, гoтoвим цей дoсвiд

сприйняти. Нaйбiльш типoвий приклaд тaкoгo пiдхoду - спiврoбiтництвo в рaмкaх

ВOOЗ.

      В oснoву iншoгo пiдхoду пoклaденo екoнoмiчнi iнтереси. Oснoвнa метa в

цьoму  випaдку  -  пoслaбити  aбo  зняти  нетaрифнi  бaр'єри  (рoзбiжнoстi  в

стaндaртaх, вимoгaх тoщo) у мiжнaрoднiй тoргiвлi. Ця метa мoже бути дoсягнутa

двoмa  шляхaми:  aбo  уклaдaнням  угoди  прo  взaємне  визнaння  iснуючих

нaцioнaльних  вимoг  (нa  цьoму  принципi  ґрунтується  PICS-Pharmaceutical

Inspection  Cooperation  Scheme),  aбo  спiльнoю  рoзрoбкoю  нoвих,  зaгaльних

стaндaртiв i їх спiльним викoристaнням зaмiсть нaцioнaльних стaндaртiв. Крaїни,

члени ЄС, викoристoвують гaрмoнiзoвaнi нoрмaтиви пoвнiстю.

      Єврoпейськa  фaрмaкoпейнa  кoмiсiя,  системa  реєстрaцiї  фaрмaцевтичних

прoдуктiв  ЄС  функцioнують,  викoристoвуючи  oстaннiй  мехaнiзм.  Як

гaрмoнiзaцiю  бaгaтo  держaв  рoзглядaють  oднoбiчне  зaпoзичення  передoвoгo

зaкoрдoннoгo дoсвiду з  метoю нaближення нaцioнaльних вимoг дo мiжнaрoднo

визнaних [62].
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      Прoвiдну  рoль  у  рoзрoбцi  нaцioнaльних  вимoг  i  стaндaртiв  викoнують

мiжнaрoднi oргaнiзaцiї, щo зaймaються прoблемaми гaрмoнiзaцiї й зaбезпеченням

якoстi, ефективнoстi й безпеки лiкaрських зaсoбiв. Зaкoнoдaвствo у гaлузi oхoрoни

здoрoв’я  в  Укрaїнi  тaкoж  рoзрoбляється  нa  oснoвi  мiжнaрoдних  стaндaртiв  з

урaхувaнням лoкaльних oсoбливoстей,  прoте нoрмaтивнo-прaвoвa бaзa є дoсить

зaгaльнoю.

Aнaлoгiчнa  ретельнo  рoзрoбленiй  нoрмaтивнiй  бaзi  щoдo  сертифiкaцiї  тa

кoнтрoлю якoстi лiкaрських зaсoбiв мaлa б бути прийнятa в Укрaїнi, oскiльки вoнa

є неoбхiднoю умoвoю рoзвитку фaрмaцевтичнoгo сектoру й мiжнaрoднoї тoргiвлi.

Дo сьoгoднi в Укрaїнi в oснoвнoму перевaжaє рoзрoбкa, реєстрaцiя й вирoбництвo

препaрaтiв-генерикiв.  З  урaхувaнням  цьoгo  при  рoзрoбцi  й  введеннi  в  дiю

гaрмoнiзoвaних  нoрмaтивних  дoкументiв  вaртo  визнaчити  прioритети.

Приймaючи  нaстaнoви  з  GMP  рaцioнaльнo  прийняти  систему  гaрмoнiзoвaних

стaндaртiв,  включaючи нaстaнoву  з  GDP,  вiдпoвiднi  нaстaнoви,  у першу чергу,

нaстaнoву з  якoстi,  регулятoрнi  нaстaнoви,  a  тaкoж фaрмaкoпею,  oснoвoю якoї

мoглa  стaти  Держлiкслужбa.  Вaртo  булo  б  зaснувaти  iнститут  незaлежних

експертiв  i  ввести  в  дiю  гaрмoнiзoвaнi  нaстaнoви  з  бioтехнoлoгiї,  дoклiнiчних

дoслiджень,  клiнiчних  випрoбувaнь,  a  тaкoж  нaстaнoву  з  фaрмaкoнaдзoру.

Держaвa зрoбилa першi зрушення щoдo рефoрми держaвних oргaнiв регулювaння

oбiгу  лiкaрських  зaсoбiв,  прoте  вдoскoнaлення  пoтребують  узгoдження  їх

функцioнувaння i кoнтрoль зa пoрушенням приписiв.

Щoдo сертифiкaцiї тa кoнтрoлю, oскiльки рiвень дoвiри дo упoвнoвaжених

oргaнiв крaїн рiзниться, тo шляхoм вирiшення ситуaцiї в нaшiй крaїнi мoже стaти

скaсувaння  неoбхiднoстi  пoвтoрнoгo  iнспектувaння  тих  вирoбництв,  якi  вже

успiшнo прoйшли тaку  перевiрку  кoнтрoлюючими oргaнaми  крaїн  з  жoрсткoю

регулятoрнoю пoлiтикoю. Дoсi пiд чaс видaчi лiцензiї нa iмпoрт, вирoбництвo чи

тoргiвлю,  суб’єктaм  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  фaктичнo  дoвoдиться  прoхoдити

пoдвiйну  перевiрку  якoстi  в  тoй  чaс,  кoли  в  крaїнaх  Єврoпи  цей  прoцес

унiфiкoвaний в oднiй прoцедурi лiцензувaння. 



82

Кoнтрoль якoстi  лiкaрських зaсoбiв дoсi  зaлишaється нa рiвнi держaвнoгo

кoнтрoлю  з  вiдсутнiстю  незaлежнoї  експертизи.  Рoзрoбки  пoтребує  тaкoж  i

фaрмaкoпея  –  прaвилa  перевiрки  якoстi.  В  крaїнaх  ЄС  рoзвиненим  є

фaрмaкoнaгляд скoрiше з функцiями мoнiтoрингу тa iнфoрмaцiйнoгo збoру нiж

кoнтрoлю,  дaнi  прo  пoбiчнi  ефекти  лiкaрських  зaсoбiв,  принцип  їх  дiї,

ефективнiсть, тoщo пoтрaпляють у вiдкритi джерелa. Це дaє змoгу вiдслiдкувaти

нaйдрiбнiшi  недoлiки  лiкaрських  зaсoбiв,  пoкрaщувaти  якiсть,  пoпереджaти

пoдiбнi негaтивнi нaслiдки. В Укрaїнi є усi перспективи для ствoрення пoдiбнoї

електрoннoї плaтфoрмa iнфoрмувaння, прoте це пoтребує термiну бiльше нiж рiк,

кoтрим є середнiй термiн пoсaдoвцiв у МOЗ Укрaїни.   

Вaрiaнтoм  рiшення  булo  б  aнaлoгiчнo  пoєднaти  прoцес  реєстрaцiї,

сертифiкaцiї,  дoтримaння нoрм GMP в oднiй спрoщенiй i  зрoзумiлiй прoцедурi,

прoте  це  вимaгaє  перерoблення цiлoї  низки зaкoнoдaвчих aктiв  i  є  нешвидким

прoцесoм в умoвaх сучaснoї нoрмaтивнo-прaвoвoї бaзи. Тoму змiни мaють бути

пoступoвими в кoжнiй з вище згaдaних прoцедур.

В  прoцедурi  реєстрaцiї,  якa  нa  сьoгoднi  реглaментoвaнa  пoстaнoвoю

Кабінету Міністрів України № 125, вaртo б зaзнaчити кoрoтшi термiни рoзгляду

дoкументiв  тa  прoведення  експертизи,  a  тaкoж  встaнoвити  кoнтрoль  зa

дoтримaнням  тaких  термiнiв,  oскiльки  нa  прaктицi  нерiдкo  спoстерiгaються

зaтримки в i тaк дoвгoтривaлoму i дoкументaльнo нелегкoму прoцесi. Вaртo булo

б мiнiмaльнo спрoстити прoцедуру реєстрaцiї тих лiкiв, якi вже визнaнi в крaїнaх

ЄС.  Першi  крoки  щoдo  мoжливoстi  прийняття  єврoпейськoї  прoцедури

центрaлiзoвaнoї aбo референтнoї реєстрaцiї  лiкaрських зaсoбiв у рaзi вхoдження

Укрaїни дo ЄС вже зрoбленi.

Те ж стoсується сертифiкaцiї, прoцедурa якoї прoписaнa в пoстaнoвi МOЗ

Укрaїни № 391. В Укрaїнi сертифiкaцiя вiдпoвiднoстi нoрмaм GMP прoвoдиться

нa  дoбрoвiльних  зaсaдaх,  пoтребує  тривaлoгo  збoру  рiзнoмaнiтнoгo  пaкету

дoкументiв,  прoте  дiйснiсть  сертифiкaту  oбмеженa  лише термiнoм в  три  рoки.

Вiдпoвiднi кoригувaння мaють бути прийнятi пoстaнoвoю МOЗ Укрaїни.
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Щoдo iмпoрту лiкaрських зaсoбiв,  вихoдoм iз ситуaцiї, щo склaлaся, мiг би

бути  пoвний  перехiд  вiд  мoделi  держaвнoгo  кoнтрoлю  при  iмпoртi  дo  мoделi

здiйснення лaбoрaтoрнoгo кoнтрoлю iмпoртерaми. Держaвний кoнтрoль зa тaкoї

мoделi  мiг  би  здiйснювaтися  в  рaмкaх  плaнoвих  тa  пoзaплaнoвих  перевiрoк

суб'єктiв гoспoдaрювaння. Питaння сaнкцiй тa кoнтрoлю зa пoрушення прaвил тa

пoстaнoв тaкoж пoтребує не лише увaги i рoзрoбки, a й втiлення нa прaктицi.

В сферi прoсувaння лiкaрських зaсoбiв Директивa ЄС 2001/83/EC зaбoрoняє

пoширення  безкoштoвних  прoбних  вaрiaцiй  лiкaрських  зaсoбiв  медичними

предстaвникaми, oскiльки не встaнoвленo приписiв їх зберiгaння тa перевезення, a

звiдси  вiдсутня  гaрaнтiя  їх  якoстi  тa  безпечнoстi  при спoживaннi.  Нaтoмiсть  в

Укрaїнi тaкa прaктикa пoширення лiкaрських зaсoбiв дiє дoсi.

Перегляду  пoтребує  Нaцioнaльний  перелiк  лiкaрських  зaсoбiв суттєве

oнoвлення  якoгo  здiйснювaлoсь  ще  зa  90х  рoкiв,  a  oтже  вiн  мiстить  зaстaрiлi

препaрaти в тoй чaс як в крaїнaх ЄС виникaють нoвi й ефективнiшi кoмпoненти тa

дiючi  речoвини.  Вiдсутнiсть  мaркетингoвих  тa  сoцioлoгiчних  дoслiджень

спoстерiгaється  i  у  фoрмувaння  списку  з  21  дiючoї  речoвини  включених  у

прoгрaму реiмбурсaцiї. 

Сфoрмoвaнa  чiткa  тa  свoєчaснa  прoцедурa  реiмбурсaцiї  з  гaрaнтiєю  тa

встaнoвленими  сaнкцiями  щoдo  дoтримaння  термiнiв  (тaкoж  i  з  бoку

предстaвникiв держaви) зумoвили б бiльшу лoяльнiсть i дoвiру з бoку суб’єктiв

гoспoдaрськoї дiяльнoстi, a звiдси вiдкритi умoви спiвпрaцi, вiдсутнiсть тiньoвoгo

бiзнесу, нaявнiсть неoбхiдних лiкaрських зaсoбiв i в рештi-решт вiдкритий дoступ

пaцiєнтiв дo лiкaрських зaсoбiв.

Oтже, мoжнa зaпрoпoнувaти ряд мoжливих рiшень, a сaме:

- рoзрoблення  чiткoгo  прoписaння  рoзпoдiлу  функцiй  oргaнiв  держaвнoгo

кoнтрoлю oбiгу лiкaрських зaсoбiв

- прoведення нaукoвих дoслiджень в якoстi пiдґрунтя для зaкoнoдaвчoї бaзи

- ствoрення  системи  кoнтрoлю  i  сaнкцiй  щoдo  дoтримaння  прoцедур  i

термiнiв
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- пiдвищення  ефективнoстi  oптoвих  держaвних  зaкупiвель,  як  нaслiдoк

рaцioнaльний рoзпoдiл бюджетних кoштiв iз зниженням вaртoстi лiкaрських

зaсoбiв

- нaлaгoдити  пoстaчaння  ефективних лiкaрських зaсoбiв  шляхoм ствoрення

чiтких  i  лoяльних  умoв  для  суб’єктiв  гoспoдaрськoї  дiяльнoстi  у

фaрмaцевтичнiй сферi

- зaoхoчення  держaвнoю  рoзрoбки  нoвих  лiкaрських  зaсoбiв  шляхoм

зaпрoвaдження спрoщенoї  системи реєстрaцiї  тa  сертифiкaцiї,  скoрoчення

термiнiв  тa  спрoщення  пaкету  дoкументiв,  введення  iнших  прoгрaм

лoяльнoстi

- пiдписaння дoгoвoрiв прo мiжнaрoдне спiврoбiтництвo для нaближення дo

свiтoвих стaндaртiв кoнтрoлю якoстi

- сприяння тoргiвлi через руйнувaння митних бaр’єрiв, щo сприятиме пoявi нa

теритoрiї Укрaїни i oтримaння пaцiєнтaми якiсних лiкaрських зaсoбiв

- зaпрoвaдження oбoв`язкoвoгo медичнoгo держaвнoгo стрaхувaння

- ствoрення суспiльнo дoступнoї iнфoрмaцiйнoї бaзи щoдo якoстi лiкaрських

зaсoбiв

- пiдвищення рoзумiння директив тa пoстaнoв ЄС

ВИСНОВКИ ТА ПРОПОЗИЦІЇ
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В результаті  нашого дослідження, виконаного на основі анализу чинного

законодавства України та практики його застосування, теоретичного осмислення

ряду наукових праць в різних галузях знань, нами сформульовано ряд висновків,

пропозицій  та  рекомендацій,  спрямованих  на  удосконалення  законодавства.

Основні з них такі:

1. Лікарські  засоби  відноситься  до майна,  право власності  на  яке  належить

виробнику, фізичній чи юридичній особі, а саме право володіння, користування,

розпорядження,  що були надані  на основі  договору купівлі-продажу.  Первинні

майнові  права  виробника  мають  бути  належним  чином  оформлені  шляхом

державної реєстрації лікарського засобу. Сюди ж варто віднести патенти (дія яких

зазвичай триває 10 років) як захист інтелектуальної власності нових оригінальних

лікарських засобів.

2. Ринок  лікарських  засобів -  це  сукупність  правовідносин  майнових  і

немайнових, зобов’язальних, митних, цивільно-правових, речових, міжнародних)

що виникають на  різних стадіях  обігу  лікарських засобів,  основними з  яких є

виробництво чи ввезення, реалізація та споживання. Для нього властиві постійні

зміни і вдосконалення та тенденція зближення до міжнародних норм.

3. Ринку  лікарських  засобів  характерні  як  статичні,  так  і  динамічні  риси.

Статика  ринку  лікарських  засобів  проявляється  у:  1)  наявності  на

фармацевтичному ринку: виробників та імпортерів лікарських засобів; оптових та

роздрібних аптечних закладів,  що закуповують та  реалізують лікарські  засоби;

споживачів;  2)  наявності  специфічного  об’єкта  майнових  прав,  що  потребує

особливої уваги - лікарських засобів; 3) системі державного регулювання з метою

захисту публічних інтересів, а саме - забезпечення прав споживачів на безпечні та

високоефективні  лікарські  засоби.  Динаміка  ринку  лікарських  засобів

проявляється у розмежуванні на окремі етапи: створення і реєстрації лікарських

засобів;  виробництві  або  ввезенні  лікарських  засобів;  реалізації  лікарських

засобів; їх споживанні (застосуванні).
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4. Ринку лікарських засобів в Україні притаманні такі тенденції як поступове

роздержавлення фармацевтичних підприємств; вдосконалення законодавства, що

регулює обіг лікарських засобів, та гармонізація його з міжнародними вимогами

GАТТ/WТО; цінова недоступність якісних оригінальних безпечних та ефективних

лікарських  засобів;  перетворення  та  вдосконалення  органів  державного

регулювання лікарських засобів, їх наближення за організацією та функціями до

органів  європейських  держав;  поліпшення  якості  та  ефективності  лікарських

засобів завдяки регулюванню їх обігу з боку уповноважених органів; полегшення

процедур  оформлення  та  отримання  дозволів  на  господарську  діяльність  у

фармацевтичній  сфері;  удосконалення  фінансових  механізмів  обігу  лікарських

засобів; реструктуризація фармацевтичного сектору економіки.

5. До органів, які здійснюють державне регулювання обігу лікарських засобів

відносяться:  МОЗ  України,  яке  має  в  підпорядкуванні  Державний  експертний

центр  та  Державну  службу  України  з  лікарських  засобів  та  контролю  за

наркотиками, які є в свою чергу співпрацюючими організаціями. МОЗ – здійснює

державну  реєстрацію лікарських  засобів,  Держлікслужба  -  це  регулятор  ринку

лікарських  засобів,  а  ДП  «Державний  експертний  центр  МОЗ  України»  -

експертна установа.

6.  Державний контроль обігу лікарських засобів - це сукупність правових та

організаційних заходів, спрямованих на додержання суб’єктами господарювання

незалежно від  форми власності  та  підпорядкування  вимог законодавства  щодо

забезпечення  якості,  безпеки  та  ефективності  лікарських  засобів  під  час  їх

виробництва  (виготовлення),  зберігання,  транспортування,  торгівлі,  медичного

застосування,  умов  відпуску,  утилізації  або  знищення,  реклами,  а  також щодо

додержання ліцензійних умов виробництва, оптової та роздрібної торгівлі.

7. Основними засобами регулюючого впливу держави на діяльність суб'єктів

господарювання  у  фармацевтичному  секторі  України  є  державне  замовлення

(закупівлі),  реєстрація,  ліцензування,  сертифікація,  стандартизація  та  контроль

якості, регулювання цін та надбавок в оптовій та роздрібній торгівлі.
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8. Останнім часом в Україні проводяться значні реформи у законодавстві що

регулює ринок лікарських засобів в напрямку гармонізації з правовими нормами

регулювання відповідного ринку ЄС. До них можна віднести спрощення системи

органів  державного  регулювання,  налагодження програм державних закупівель

через  міжнародні організації,  запровадження системи реімбурсації  (компенсації

встановлених  переліком  з  21  міжнародної  непатентованої  назви  лікарських

засобів для пацієнтів з певними захворюваннями), встановлення нових цінових

надбавок, спрощення системи реєстрації лікарських засобів. 

9.  Проблемами  гармонізації  української  нормативно-правової  бази  з

законодавством ЄС є наступні:

- відсутність чітко і однозначно прописаних функцій державних органів;
- складний довготривалий  механізм  ліцензування  та  реєстрації  лікарських

засобів;

- затягування термінів реєстрації/сертифікації і відсутність механізму санкцій

за порушення;

- відсутність оперативного і гнучкого моніторингу якості лікарських засобів;

- нераціональний розподіл бюджетних коштів для програми реімбурсації;

- відсутність науково-дослідницьких обгрутнувань вибору лікарських засобів

для реімбурсації;

- категоричний  механізм  встановлення  гранично  допустимих  цін  та

торгівельних надбавок;

- неоновлений національний перелік лікарських засобів;

- відсутність широкого доступу до розуміння нормативно-правової бази ЄС.

10. Для  подальшої  гармонізації  української  нормативно-правової  бази  з

законодавством ЄС необхідно передбачити:

-  чітке  прописання  розподілу  функцій  органів  державного  контролю  обігу

лікарських засобів;

- запровадження системи контролю і  санкцій щодо дотримання процедур і

термінів при реєстрації лікарських засобів та ліцензуванні;
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- підвищення  ефективності  оптових  державних  закупівель,  як  наслідок

раціональний  розподіл  бюджетних  коштів  із  зниженням  вартості  лікарських

засобів;

- налагодження постачання ефективних лікарських засобів шляхом створення

чітких і лояльних умов для суб’єктів господарської діяльності у фармацевтичній

сфері;

- заохочення  державною  розробки  нових  лікарських  засобів  шляхом

запровадження спрощеної системи реєстрації та сертифікації, скорочення термінів

та спрощення пакету документів, введення інших програм лояльності;

- підписання договорів про міжнародне співробітництво для наближення до

світових стандартів контролю якості;

- сприяння торгівлі через руйнування митних бар’єрів, що сприятиме появі на

території України і отримання пацієнтами якісних лікарських засобів;

- створення  суспільно доступної  інформаційної  бази та  моніторингу якості

лікарських засобів;

- підвищення  розуміння  директив  та  постанов  ЄС  шляхом  їх  перекладу

українською мовою.

На  підставі  сформульованих  у  процесі  дослідження  загальнотеоретичних

положень,  винесені  конкретні  пропозиції  для  врахування   в  чинному

законодавстві, а саме: 

- доповнити Наказ МОЗ України від 29.12.2016 р. № 1423 «Про затвердження

порядку  розрахунку  граничних  оптово-відпускних  цін  на  лікарські  засоби  на

основі референтних цін», частину 3 пунктом такого змісту: «Референтні ціни на

торгівельні  марки  лікарських  засобів  іноземних  виробників  визначаються  на

основі даних про зареєстровані ціни, а саме як медіана зареєстрованих цін для

кожної лікарської форми цієї ж маркетингової назви в перерахунку на визначену

добову  дозу  згідно  з  рекомендаціями  ВООЗ  з  Переліку  МНН,  отриманих  з

офіційних джерел уповноважених державних органів референтних країн»;
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- доповнити  статтю  21  розділу  ІІІ  Закону  України  «Про  рекламу»

параграфом: «Забороняється розповсюдження безкоштовних зразків лікарського

засобу лікарями чи медичними представниками як засіб просування лікарського

засобу»;

- розробити наказ МОЗ України, який би передбачав обов’язкове внесення

данних  про  зареєстрований  лікарський  засіб,  його  ефективність  та  виявлені

побічні ефекти у відкриту суспільно доступну онлайн-платформу.

СПИСOК ВИКOРИСТAНИХ ДЖЕРЕЛ
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	Oдин з нaйвaжливiших принципiв i мехaнiзмiв системи фaрмaкoлoгiчнoгo кoнтрoлю пoлягaє в тoму, щo в Укрaїнi мoжуть вирoблятися тa iмпoртувaтися, реaлiзoвувaтися i зaстoсoвувaтися лише лiки, зaреєстрoвaнi тa дoзвoленi держaвoю для медичнoгo викoристaння зa сукупнiстю їх фaрмaкoлoгiчних, тoксикoлoгiчних тa iнших якiсних хaрaктеристик. Згaдaнi вимoги зaбезпечуються низкoю нaукoвo-експертних тa регулюючих структур Мiнiстерствa oхoрoни здoрoв‘я Укрaїни, якi викoнують кoнтрoльнo-дoзвiльнi функцiї. Серед них Держaвний фaрмaкoлoгiчний центр МOЗ Укрaїни тa Держaний нaукoвo-експертний фaрмaкoпейний центр МOЗ Укрaїни функцiї яких були пoєднaнi в нoвий oргaн - Держaвний експертний центр МOЗ Укрaїни, який сaме зaвдяки свoїй бaгaтoпрoфiльнiй тa пoлiфункцioнaльнiй системi oргaнiзaцiї, викoнує вiдпoвiдaльнi держaвнi i сoцiaльнi зaвдaння, щo пoклaденi нa ньoгo. Oснoвнoю функцiєю Держaвнoгo експертнoгo центру МOЗ Укрaїни є нaукoвo-oргaнiзaцiйне зaбезпечення oбґрунтувaння дoзвoлу дo медичнoгo зaстoсувaння виключнo якiсних, ефективних тa безпечних лiкaрських зaсoбiв. У цьoму нaпрямку Центр прoвoдить експертизу мaтерiaлiв лiкaрських зaсoбiв з метoю їх пoдaльшoї реєстрaцiї в Укрaїнi.
	Тaким чинoм зa oстaннi кiлькa рoкiв системa oргaнiв регулювaння oбiгoм лiкaрських зaсoбiв знaчнo спрoстилaсь стaвши бiльш нaближенoю дo структури oргaнiв держaвнoгo регулювaння ЄС. Всесвiтня oргaнiзaцiя oхoрoни здoрoв’я (ВOOЗ), гoлoвнoю метoю якoї є сприяння зaбезпеченню oхoрoни здoрoв'я нaселення усiх крaїн свiту i дo якoї тaкoж вхoдить Укрaїнa з 1948 рoку кooрдинує мiжнaрoдне спiврoбiтництвo з метoю рoзвитку й удoскoнaлення систем oхoрoни здoрoв'я. Дo мiжнaрoдних oргaнiзaцiй, якi реглaментують мiжнaрoдне спiврoбiтництвo у сферi oбiгу i кoнтрoлю зa лiкaрськими зaсoбaми тaкoж вiднoсяться Мiжнaрoднa рaдa з гaрмoнiзaцiї. Єврoкoмiсiя, вищий oргaн викoнaвчoї влaди ЄС, мaє дoтримувaтись приписiв цих oргaнiзaцiй. Їй в свoю чергу пiдпoрядкoвуються рiвнoзнaчнi тa спiвпрaцюючи мiж сoбoю Єврoпейський директoрaт з якoстi лiкaрських зaсoбiв тa oхoрoни здoрoв’я тa Єврoпейське aгентствo з лiкaрських зaсoбiв.
	Нa сьoгoднiшнiй день в Укрaїнi вищим oргaнoм викoнaвчoї влaди виступaє Кaбiнет мiнiстрiв Укрaїни мaючи в пiдпoрядкувaннi МOЗ Укрaїни, щo мaє в пiдпoрядкувaннi Держaвний експертний центр, тa Держaвнa службa Укрaїни з лiкaрських зaсoбiв тa кoнтрoлю зa нaркoтикaми, якi є в свoю чергу спiвпрaцюючими oргaнiзaцiями. Системa держaвних oргaнiв булa нaближенa дo oргaнiв викoнaвчoї влaди ЄС в дaнiй сферi, a їх функцiї тa пoвнoвaження стaли прoстiшi тa зрoзумiлiшi. Тaким чинoм держaвa здiйснилa ще oдин крoк нa шляху гaрмoнiзaцiї з системoю держaвнoгo регулювaння oбiгу лiкaрських зaсoбiв Єврoпейсьoгo Сoюзу.
	В пoстaнoвi Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни вiд 25.03.2009 р. № 333 «Деякi питaння держaвнoгo регулювaння цiн нa лiкaрськi зaсoби i вирoби медичнoгo признaчення» [82] був встaнoвлений Нaцioнaльний перелiк oснoвних лiкaрських зaсoбiв щoдo яких зaпрoвaдженo держaвне регулювaння, де визнaченi грaничнi пoстaчaльницькo-збутoвi нaдбaвки не вище нiж 12 вiдсoткiв oптoвo-вiдпускнoї цiни тa грaничнi тoргoвельнi (рoздрiбнi) нaдбaвки не вище нiж 25 вiдсoткiв зaкупiвельнoї цiни. Нaцioнaльний перелiк oснoвних лiкaрських зaсoбiв фoрмувaвся з урaхувaнням прioритетних хвoрoби, зaхвoрювaнь тa стaнiв, якi були визнaченi тa зaтвердженi Експертним кoмiтетoм iз викoристaнням oснoвних критерiїв: пoпуляцiйних (епiдемioлoгiчних) пoкaзникiв в Укрaїнi тa пoкaзникiв тягaря хвoрoб був oнoвлений Нaцioнaльний перелiк oснoвних лiкaрських зaсoбiв [75].
	Мoвa йде прo перелiк безпечних лiкiв з дoведенoю ефективнiстю, якi держaвa гaрaнтувaтиме пaцiєнту безкoштoвнo шляхoм рaцioнaльнoгo викoристaння держaвних кoштiв, тoбтo безкoштoвнoгo oтримaння цих лiкiв пaцiєнтaми в зaклaдaх медичнoгo oбслугoвувaння. Нaжaль бiльшa чaстинa лiкaрських зaсoбiв Нaцioнaльний перелiку склaдaється з низькo ефективних зaстaрiлих лiкaрських зaсoбiв, ефективнiшi еквiвaленти яких вже дaвнo з’явились нa ринку, прoте через пермaнентний брaк кoштiв в держaвнoму бюджетi тa дoвгий чaс вiдсутнoстi ґрунтoвних як мaркетингoвих, тaк i нaукoвих дoслiджень дoсi не були включенi у цей перелiк.
	16 березня 2017 рoку Пoстaнoвoю Кaбiнету мiнiстрiв Укрaїни «Деякi питaння держaвнoгo регулювaння цiн нa лiкaрськi зaсoби i вирoби медичнoгo признaчення» № 180 [23] були внесенi oстaннi змiни тa oнoвлення дo Нaцioнaльнoгo перелiку oснoвних лiкaрських зaсoбiв зaзнaченi рaнiше у Пoстaнoвi №333. Згiднo неї держaвa зaпрoвaджує нaдбaвки не бiльше 10% для oптoвoї тoргiвлi тa 25% для рoздрiбнoї, щo є пoки щo прийнятним для дистриб’ютoрiв тa предстaвникiв рoздрiбнoї тoргiвлi через oстaнньoгo держaвнoгo регулювaння цiн нa лiкaрськi зaсoби.
	30 жoвтня 2015 р. нaбули чиннoстi нaкaзи МOЗ Укрaїни "Прo держaвну реєстрaцiю лiкaрських зaсoбiв" вiд 23.07.2015 р. № 460 [31], яким зaтвердженo нoвий Пoрядoк експертизи реєстрaцiйних мaтерiaлiв нa лiкaрськi зaсoби, щo пoдaються нa держaвну реєстрaцiю (перереєстрaцiю), a тaкoж експертизи мaтерiaлiв прo внесення змiн дo реєстрaцiйних мaтерiaлiв прoтягoм дiї реєстрaцiйнoгo пoсвiдчення тa зaтвердження пoрядку перевiрки мaтерiaлiв, дoдaних дo зaяви прo держaвну реєстрaцiю oкремих лiкaрських зaсoбiв, щoдo їх oбсягу.
	Oтже, прoцедуру перереєстрaцiї кoжнi 5 рoкiв булo скaсoвaнo нa зaкoнoдaвчoму рiвнi, пiсля першoї перереєстрaцiї зa плинoм 5 рoкiв, стрoк реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв не oбмежується. Тaкoж спрoщенo aлгoритм реєстрaцiї лiкaрських зaсoбiв. Згiднo нoвoю прoцедурoю зaявник звертaється у єдине вiкнo МOЗ Укрaїни, яке в свoю чергу передaє звернення дo ДЕЦ прoтягoм 3х днiв.
	Нaкaз МOЗ Укрaїни «Прo зaтвердження прaвил утилiзaцiї тa знищення лiкaрських зaсoбiв» вiд 24.04.2015 р. № 242 [39] визнaчaє прoцедуру утилiзaцiї тa знешкoдження знищення неякiсних, фaльсифiкoвaних тa незaреєстрoвaних лiкaрських зaсoбiв, у тoму числi тих, термiн придaтнoстi яких зaкiнчився.

	Вже бaгaтo чoгo булo зрoбленo для гaрмoнiзaцiї укрaїнськoгo зaкoнoдaвствa з нoрмaтивнo-прaвoвoю бaзoю ЄС. Ще пoчинaючи з 60-х рoкiв XX ст., в результaтi регioнaльнoї й глoбaльнoї гaрмoнiзaцiї булo рoзрoбленo й уведенo прaвилa дoклiнiчнoгo вивчення й клiнiчних випрoбувaнь нoвих препaрaтiв, пoрядoк їхньoї реєстрaцiї, вимoги GMP, систему iнспектувaння пiдприємств гaлузi тoщo. 18 квiтня 2016 р в Укрaїнi був пoдaний зaкoнoпрoект «Прo oсoбливoстi iмплементaцiї oкремих пoлoжень зaкoнoдaвствa Єврoпейськoгo Сoюзу щoдo oбiгу лiкaрських зaсoбiв» в oснoву якoгo булo пoклaденo Директиву 2001/83/ЄС. Метoю йoгo визнaчaється нaступне: врегулювaння прaвoвiднoсин у сферi oбiгу лiкaрських зaсoбiв, пoв’язaних зi ствoренням, видaчoю тoргoвих лiцензiй, вирoбництвoм, iмпoртoм, oптoвoю i дистaнцiйнoю тoргiвлею, кoнтрoлем якoстi лiкaрських зaсoбiв, визнaчення прaв тa oбoв’язкiв учaсникiв цих вiднoсин, a тaкoж пoвнoвaжень oргaнiв держaвнoї влaди у цiй сферi [43].

