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Фармацевтическое право: проблемные аспекты 
обеспечения населения гомеопатическими 

лекарственными средствами 
В статье проведены исследования проблем обращения 

гомеопатических лекарственных средств на 
отечественном рынке. Определены основные из них. 
Предложены пути улучшения обеспечения 
гомеопатическими ЛС населения. 
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Investigations of the problems of homeopathic medicines 
use in Ukraine have been carried out in the article. The main 
problems have been determined. The ways of homeopathic 
medicines provision improvement of the population havo 
been proposed. 
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ФАРМАЦЕВТИЧНЕ ПРАВО: ПРАВОВІ АСПЕКТИ ОРГАНІЗАЦІЇ УМОВ ПРАЦІ СПЕЦІАЛІСТІВ, ЩО ВИКОНУЮТЬ 
ОБОВ'ЯЗКИ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ ІЗ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

У статті досліджено умови професійної діяльності 
спеціаліста, який виконує обов'язки уповноваженої 
особи із забезпечення якості лікарських засобів 
фармацевтичних закладів, визначено негативні 
фактори умов праці та витрати робочого часу цих 
спеціалістів під їх впливом. З'ясована тривалість витрат 
робочого часу на виконання елементів роботи із 
забезпечення якості ЛЗ за різних умов в яких працюють 
ці спеціалісти. 

Ключові слова: фармацевтична установа, 
уповноважена особа, якість лікарських засобів 

Відсутність посади спеціаліста, який виконує 
обов'язки уповноваженої особи (СУО), у переліку 
посад фармацевтичних працівників у вітчизняній 
законодавчо-правовій базі та, як наслідок, 
відповідних правил нарахування заробітної плати, 
умов підвищення кваліфікації, організації їх праці у 
фармацевтичних закладах (ФЗ) формують умови для 
низького рівня мотивації до здійснення професійної 
діяльності таких спеціалістів та непривабливості цієї 
посади через велику відповідальність за здійснення 
функції забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ). У 
публікаціях вітчизняних та зарубіжних фахівців 
неодноразово висвітлювались проблемні питання з 
професійної діяльності СУО, але динамічність умов, у 

яких працюють суб'єкти підприємницької діяльності 
фармацевтичного ринку, зумовлює потребу у 
проведенні досліджень діяльності цих спеціалістів, 
зокрема за умовам праці, для подальшого 
удосконалення, що і постало за мету нашого 
дослідження. 

Вивчення стану організації робочого місця (РМ) 
СУО за умовами праці базувались на результатах 
особистих спостережень і даних фотографії 
робочого дня. Особливу увагу приділяли 
дослідженням психофізіологічних факторів, до яких 
належать фізичні та нервово-психічні перевантаження 
(робоча поза, нахили тулуба, інтелектуальне 
перенапруження, перенапруження аналізаторів, 
монотонність праці, емоційні перевантаження). 
Відповідно до наказу МОЗ України № 528 від 
27.12.2001 р. «Про затвердження Гігієнічної 
класифікації праці за показниками шкідливості та 
небезпечності факторів виробничого середовища, 
важкості та напруженості трудового процесу» нами 
були проаналізовані умови праці СУО за 
показниками напруженості та важкості процесу 
праці. 

За показниками важкості праці СУО найбільше 
впливає на ефективність здійснення його функцій 
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вимушена, незручна робоча поза 50,68% робочого 
часу. Встановлено, що вищезгаданий фактор 
залежить від рівня автоматизації протягом 
здійснення контролю наявності проблемних ЯЗ та 
перевірки термінів придатності ЯЗ, формування 
архіву документації. Результати дослідження 
літератури щодо впливу зазначеного фактора на 
спеціалістів були підтверджені особистими 
результатами, що отримані протягом інтерв'ювання 
СУО. Так, за результатами опитування СУО, вимушена 
робоча поза викликає статичне перенапруження 
м'язів шийно-плечової області і спини, зокрема 
спеціалістами під час інтерв'ювання відмічено 
виникнення локального напруження верхніх кінцівок 
на фоні обмеженої загальної м'язової активності 
(гіподинамії) при довготривалому перебуванні у 
вимушеній робочій позі, що за даними літератури 
створює передумови для швидкої стомлюваності та 
розвитку патології опорно-рухового апарату. 
Виникнення такої ситуації обумовлено 
незадовільною організацією РМ СУО: незручними чи 
невідповідними за розмірами меблями, незручним 

взаємним розташуванням компонентів 
персонального комп'ютера, відсутністю достатнього 
для вільних рухів і зміни робочої пози місця. 

При спостереженні за роботою СУО з'ясовано, що 
нахили тулуба при виконанні їх обов'язків займають 
42,09% робочого часу. Узагальнені результати 
безпосереднього спостереження за роботою СУО у 
цих умовах праці методом фотографії робочого часу 
наведені у таблиці. 

Із табл. видно, що під час роботи, яка потребуює 
нахилів тулуба, найбільше часу СУО витрачає на 
прийом фармацевтичної продукції за кількістю, що 
свідчить про необхідність удосконалення РМ для 
виконання зазначених елементів роботи та їх 
автоматизації. 

За результатами дослідження діяльності СУО 
встановлено, що у загальному балансі робочого часу 
періодичне виникнення монотонної праці складає 
41,13% тривалості робочої зміни. Загальні витрати 
часу СУО, які викликають навантаження на зоровий 
аналізатор, складають 14,45%. 

Таблиця 
Витрати робочого часу СУО на виконання елементів роботи, що потребують нахилів тулуба 

Елементи роботи із забезпечення якості ЛЗ Витрати часу, % 
Перевірка на цілісність, однорідність, наявність пошкоджень, якість пакувальних матеріалів, 
маркування, зовнішнього вигляду групової, зовнішньої та внутрішньої упаковки без розкриття 
останньої 

1,21 

Підготовка ЛЗ і супровідних документів до перевірки 1,93 

Прийом товару за кількістю 30,26 
Проведення візуального контролю ЛЗ 2,93 
Ізолювання виявлених ЛЗ до карантину 0,33 
Знищення або утилізація фальсифікованих ЛЗ 0,03 
Перевірка наявності у ФЗ незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ, зокрема ЛЗ з 
терміном придатності, що закінчився або з невеликим залишковим терміном придатності 

4,08 

Проведення обстеження ФЗ з метою оцінки стану санітарного режиму та фармацевтичного 
порядку 1,32 

Разом 42,09 

Встановлено, що найбільше робочий час 
витрачається на зосереджене спостереження у 
фактичному балансі робочого часу СУО ФЗ, які 
здійснюють господарську діяльність з виготовлення, 
зберігання, перевезення, придбання, пересилання, 
ввезення, вивезення, відпуску, знищення 
наркотичних ЯЗ, психотропних речовин і 
прекурсорів. Це пояснюється проведенням 
тотального контролю не тільки супровідних 
документів, а й перевіркою кожної упаковки, 
блістеру, ампули тощо. Чинниками, що 
характеризують зорову напругу при виконанні 
професійних обов'язків СУО при роботі з 
наркотичними ЛЗ, також є контраст об'єкта 
розрізнення та характеристика фону. 

Висновки. З метою зменшення впливу умов праці 
на підставі проведених досліджень запропоновані 
рекомендації щодо удосконалення організації РМ 
СУО, які висвітлено в затверджених МОЗ та НАМИ 

України методичних рекомендаціях: «Організація 
робочого місця уповноваженої особи з контролю 
якості лікарських засобів фармацевтичної установи», 
що знайшли практичне застосування в окремих ФЗ 
України, вищих навчальних фармацевтичних і 
медичних закладах освіти України. 
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Фармацевтическое право: правовые аспекты 
организации условий работы специалистов, 

выполняющих обязанности уполномоченного лица по 
обеспечению качества лекарственных средств 

В статье исследованы условия профессиональной 
деятельности специалиста, который выполняет 
обязанности уполномоченного лица по обеспечению 
качества лекарственных средств фармацевтических 
учреждений, определены негативные факторы условий 
труда и затраты рабочего времени специалистов под их 
влиянием. Определена продолжительность затрат 
рабочего времени на выполнение элементов работы по 
обеспечению качества /1С в различных условиях. 
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Pharmaceutical law: legal aspects of work conditions 
organization of specialists, performing the duties of 

medicine quality provision authorized person 

The conditions of professional activity of specialist, who 
performs the duties of medicine quality provision authorized 
person in pharmaceutical institutions have been studied in 
the article, the negative factors of working conditions and 
spending of specialists working time under their influence 
have been determined. The duration of working time 
spending for execution of working elements for medicine 
quality provision in different conditions has been determined. 
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ФАРМАЦЕВТИЧНЕ ПРАВО: АНАЛІЗ ПРОБЛЕМ З НОРМАТИВНОГО РЕГУЛЮВАННЯ ОБІГУ СПИРТУ 
ЕТИЛОВОГО В ЛІКУВАЛЬНО- ПРОФІЛАКТИЧНИХ ЗАКЛАДАХ 

У статті проведено аналіз нормативного 
регулювання обігу спирту етилового під час 
фармацевтичного забезпечення лікувально-
профілактичних закладів як антибактеріального та 
антисептичного засобу. За результатами досліджень 
запропоновано напрями з удосконалення та 
спрощення обігу спирту етилового, що сприятиме 
ефективності забезпечення лікувального процесу в 
закладах охорони здоров'я. 

Ключові слова: лікувально-профілактичні заклади, 
лікарські засоби, обіг, норми використання 

В умовах недостатнього фінансування лікувально-
профілактичних закладів (ЛПЗ) актуальними є 
питання раціонального використання лікарських 
засобів (ЛЗ) в умовах стаціонару, зокрема їх обігу. 

У сучасних умовах для лікувального процесу як 
антибактеріальний, антисептичний засіб 
використовується спирт етиловий (далі -спирт), обіг 
якого має ряд проблем, які потребують дослідження 
з метою ефективного їх вирішення. 

Насамперед необхідно відмітити, що згідно 
Наказу МОЗ України від 19.07.2005 №360 "Про 
затвердження Правил виписування рецептів та 
вимог-замовлень на лікарські засоби і вироби 

медичного призначення, Порядку відпуску 
лікарських засобів і виробів медичного призначення 
з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про 
порядок зберігання, обліку та знищення 
рецептурних бланків та вимог-замовлень" в Додатку 
№3 перераховано всі ЛЗ, які віднесені до предметно-
кількісного обліку в закладах охорони здоров'я. 
Серед них спирту немає. Здається, що ніяких питань 
не може виникати до його обігу в закладах охорони 
здоров'я, але фіскальні органи, зважаючи на 
особливості застосування спирту, виділяють його 
серед інших ЛЗ, вимагаючи використання і списання 
його за нормами, які надані в інших Наказах МОЗ. 

Наприклад, за Наказом Міністерства охорони 
здоров'я СРСР від 30 08 1991р. №245 "О нормативах 
потребления этилового спирта для учреждений 
здравоохранения, образования и социального 
обеспечения" відпуск спирту повинен відбуватись за 
нормами у ваговому вимірі. На момент виходу 
Наказу це було слушним, через те, що спирт для ЛПЗ 
відпускався «ангро». У сучасних умовах спирт 
зареєстрований в Україні як готовий ЛЗ у флаконах 
по 100мл, а у вигляді «ангро» його реєстрація 
відсутня. 
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