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Котвіцька А.А.,
д. фарм. н., проф. кафедри соціальної фармації НФаУ
Черкашина А.В.,
к. фарм. н., доц. кафедри соціальної фармації НФаУ

сучасниЙ сТан нормаТивно-правового регуЛЮвання 
пиТанЬ раЦіонаЛЬного викорисТання 

імуносупресивниХ ЛікарсЬкиХ засоБів в україні
Сучасним і важливим напрямком розвитку медицини є трансплантоло-

гія, яка вважається індикатором якості й рівня надання медичної допомоги, 
а також ступеня розвитку країни і суспільства в цілому. 

Загальновідомо, що невід’ємною складовою продовження життя хво-
рих після пересадки органів є профілактика відторгнення трансплантату, що 
передбачає безперебійний пожиттєвий прийом препаратів імуносупресивної 
терапії у індивідуально підібраній комбінації та дозах.

Метою нашої роботи став аналіз сучасного стану нормативно-
правового регулювання з питань раціонального використання лікарських 
засобів (ЛЗ) імуносупресивної дії в Україні.

За результатами проведеного нами структурного аналізу фармацевтич-
ного ринку України (за кількістю Міжнародних непатентованих назв (МНН) 
і торгових назв (ТН) з урахуванням лікарських форм та без урахування дозу-
вань), встановлено, що даний сегмент імуносупресивних ЛЗ представлений 
27 ТН та 13 МНН. Необхідно відзначити, що всі без винятку препарати іму-
носупресивної терапії для профілактики відторгнення органних трансплан-
тантів є ліками закордонного (імпортного) походження, що знижує рівень 
фізичної та економічної доступності життєво необхідних ЛЗ для україн-
ських споживачів.

За результатами аналізу НД з питань раціонального використання ЛЗ 
імуносупресивної дії визначено їх неузгодженість. Негативною тенденцією, 
на нашу думку, є те, що до Національного переліку ОЛЗ та рекомендованого 
переліку ВООЗ входить лише два імуносупресанти – азатіоприн і циклос-
порин. Відсутність інших імуносупресантів у Національному переліку ОЛЗ 
призводить до зниження їх економічної доступності, оскільки на них не роз-
повсюджується дія ПКМУ від 17.10.2008 №955 «Про заходи щодо стабіліза-
ції цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення» (у ред. ПКМУ 
від 09.12.2015 №1134) і ціни на них не підлягають державному регулюванню 
(не встановлюється граничний рівень постачальницько-збутової та роздріб-
ної надбавки).

Аналіз складу регулюючих переліків щодо наявності ЛЗ імуносупре-
сивної дії представлено в таблиці.

Аналіз складу регулюючих переліків щодо наявності лікарських засо-
бів імуносупресивної дії 

Лікарський засіб

Національний 
перелік ОЛЗ 

(ПКМУ 
№333)

Бюджетний 
перелік ЛЗ

(ПКМУ 
№1071)

Державний 
формуляр ЛЗ 
(Наказ МОЗ 

№183)

Перелік 
ОЛЗ

ВООЗ
Антитимоцитарний 
глобулін - - + -
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Адалімумаб - + + -
Азатіоприн + + + +
Базиліксімаб - + + -
Еверолімус - + + -
Етанерцепт - + + -
Інфліксимаб - + + -
Лефлуномід - + + -
Мікофенолатмофетіл - + + -
Такролімус - + + -
Талідомід - + + -
Тоцилізумаб - + + -
Циклоспорин + + + +

Висновки. Як свідчать результати нашого аналізу, важливою медико-
фармацевтичною проблемою забезпечення хворих після трансплантації є 
низький рівень економічної доступності імуносупрессивних ЛЗ для хворих, 
що обумовлено імпортзалежністю вітчизняного фармринку, а також неузго-
дженістю НД з питань раціонального використання ЛЗ імуносупресивної 
дії, що ускладнює надання необхідної медико-фармацевтичної допомоги 
хворим на усіх етапах. Основними напрямками вирішення зазначеної про-
блеми є розширення Національного переліку ОЛЗ ЛЗ імуносупресивної дії, 
а також стимулювання вітчизняної фармацевтичної промисловості до виго-
товлення зазначеної групи препаратів. 

Котвіцька А.А.,
д. фарм. н., проф. кафедри соціальної фармації НФаУ
Кубарєва І.В.,
к. фарм. н., доц., завідувач кафедри соціальної 
фармації НФаУ

сучасні аспекТи удосконаЛення віТчизняного 
законодавсТва у сфері оХорони здоров'я Й фармаЦії

На сьогодні в Україні питання стандартизації та нормативно-правового 
визначення термінології різних галузей економіки й науки, в першу чергу 
соціально спрямованих, які підлягають державному регулюванню та контр-
олю набуває особливої актуальності. Тому, метою нашої роботи стало здій-
снення аналізу положень чинного законодавства в аспекті фармацевтичної 
термінології з метою виявлення протиріч та визначення напрямів удоскона-
лення відповідно до вимог сучасності.

Для досягнення зазначеної мети нами проведено контент-аналіз осно-
вних нормативно-правових актів (НПА), які регламентують діяльність сис-
теми охорони здоров’я України. За його результатами встановлена відсут-
ність законодавчого визначення фармації як системи, що надає допомогу 
та (або) послуги [1, 3]. На сьогодні у вітчизняному законодавстві взагалі 
відсутні визначення таких термінів, як «фармація» й «фармацевтична ді-
яльність», «фармацевтична допомога», «фармацевтична послуга». Позитив-
ним фактом, на нашу думку, є наявність у вітчизняному законодавстві таких 
термінів, як «охорона здоров’я», «медична допомога», «медична послуга», 
«паліативна допомога», «екстрена «медична допомога», «орфанні захворю-
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