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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Одним з ключових завдань подальшого роз-

витку фармацевтичної галузі України є забез-
печення міжнародних стандартів якості лікар-
ських засобів (ЛЗ), системи нагляду за якістю 
ЛЗ, зареєстрованих на території України, а та-
кож ефективного функціонування системи фар-
мацевтичного нагляду. Тому заслуговує на увагу 
досвід вирішення цих питань за кордоном.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ  
ДОСЛІДЖЕНЬ І ПУБЛІКАЦІЙ

Згідно з даними аналізу вітчизняних зако-
нодавчих документів, за останні роки в Україні 
були проведені серйозні дії, спрямовані на розви-
ток вітчизняної фармацевтичної галузі і забезпе-
чення європейських стандартів на усіх етапах ви-
робництва, контролю якості та обороту ЛЗ [2, 5].

На сьогодні відбувається активне обговорен-
ня нових проектів низки важливих законодав-
чих документів, які стосуються фармацевтичної 
галузі: законів України «Про лікарські засоби», 
«Про рекламу», наказу МОЗ «Про затвердження 
Порядку здійснення нагляду за побічними реак-
ціями лікарських засобів, дозволених до медич-
ного застосування».

З метою реформування та розвитку системи 
державного контролю якості ЛЗ в Україні відпо-
відно до європейських норм Державною інспек-
цією з контролю якості ЛЗ МОЗ України було за-
пропоновано проект Концепції реформування та 
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розвитку системи державного контролю якості 
лікарських засобів на 2010–2012 рр.

Для успішної реалізації поставлених завдань 
доцільно враховувати досвід забезпечення та 
контролю якості ЛЗ в ЄС та на прикладі окремих 
країн.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Аналізуючи нормативні документи ЄС та 
українське законодавство стосовно питання, що 
досліджується, було визначено, що за положен-
нями, які покладено в основу діючої системи за-
безпечення якості та безпеки використання ЛЗ 
в ЄС, українська система має низку суттєвих від-
мінностей.

По-перше, вітчизняна система контролю 
якості ЛЗ за багатьма аспектами, як і раніше, 
акцентована на контролі якості кінцевого про-
дукту на відміну від європейської, сконцентро-
ваної на контролі умов виробництва [3, 5].

Щодо європейської системи фармацевтич-
ного нагляду, яка забезпечує безпеку викорис-
тання та контроль за ефективністю ЛЗ, то ця 
система передбачає не тільки моніторинг, але 
й рішучі дії, спрямовані на захист здоров’я на-
селення  [1, 7, 14].

В Україні нагляд за побічними реакціями ЛЗ 
здійснюється відповідно до наказу МОЗ № 898 
від 27.12.2006 р. «Про затвердження Порядку 
здійснення нагляду за побічними реакціями лі-
карських засобів, дозволених до медичного за-
стосування». Новий проект цього законодавчого 
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документа, складений з урахуванням міжнарод-
них стандартів, носить назву «Порядок здійснен-
ня нагляду за побічними реакціями / відсутніс-
тю ефективності лікарських засобів, дозволених 
до медичного застосування» і зараз знаходиться 
в стадії обговорення [4].

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою цієї статті є визначення основних 

ключових засад, що гарантують належне функ-
ціонування європейської системи забезпечення 
якості та безпеки використання ЛЗ на загально-
європейському рівні і на рівні окремої держави-
члена ЄС, для з’ясування корисних пропозицій 
щодо реформування вітчизняної фармацевтич-
ної галузі. Як окрему державу-члена ЄС було 
обрано Італійську Республіку, оскільки, за да-
ними міжнародних експертів, саме італійський 
фармацевтичний ринок має найнижчий серед-
ній ризик фальсифікованих ЛЗ (близько 0,1 %) 
у порівнянні із загальноєвропейським рівнем 
ризику, що складає близько 1%, і загальносвіто-
вим — близько 6–7% [8].

ВИКЛАД ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Характеристика загальноєвропейської сис-
теми забезпечення якості та контролю за без-
пекою використання ЛЗ

Сучасна система забезпечення якості, контро-
лю за безпекою використання ЛЗ та фармацев-
тичного нагляду в усіх країнах ЄС здійснюєть-
ся на 2-ох рівнях — загальноєвропейському та 
національному, які інтегровано та узгоджено 
співпрацюють на усіх етапах. Одним з ключових 
механізмів, що забезпечує функціонування цієї 
інтегрованої системи контролю якості лікар-
ських засобів, є Європейська фармакопея, яка 
була розроблена на другому етапі європейської 
інтеграції в 1964 р. і являла собою перший крок 
у створенні єдиного європейського законодавчо-
го простору у сфері ЛЗ.

На сьогодні основним органом, що відповідає 
за створення та постійну доробку Європейської 
фармакопеї, є Європейський директорат з якос-
ті лікарських засобів (European Directorate for 
the Quality of Medicines EDQM). Він набув свого 
теперішнього статусу в 1996 році і включає Тех-
нічний секретаріат Комісії Європейської фарма-
копеї, який на протязі тривалого часу носив на-
зву безпосередньо Європейської фармакопеї і був 
заснований у 1964 р. силами Конвенції з розроб-
ки Європейської фармакопеї, та інші, нещодав-
но сформовані служби підтримки, які належать 
до Комісії Європейської фармакопеї: Служба 
оцінки придатності фармакопейних статей і Єв-

ропейська мережа офіційних контрольних ла-
бораторій (ЄМОКЛ) лікарських і ветеринарних 
засобів (організовані в 1995 р.).

Таким чином, EDQM відповідає за функціо-
нування Технічного секретаріату Комісії Євро-
пейської фармакопеї, який виконує такі функції:
● підготовка, опублікування прийнятих тек-

стів фармакопейних статей (версій для дру-
ку, CD і Інтернету) і розповсюдження Євро-
пейської фармакопеї та інших споріднених 
публікацій;

● експериментальна перевірка інформації, на-
даної у фармакопейних статтях, у лаборатор-
них умовах, аналітичні дослідження та су-
місні дослідження зі встановлення хімічних, 
біологічних еталонів і еталонних препаратів 
Європейської фармакопеї;

● виготовлення, регулювання обороту і розси-
лання еталонних речовин Європейської фар-
макопеї;

● організація регулярних конгресів щодо но-
вих наукових і технічних питань, пов’язаних 
з Європейською фармакопеєю [1, 9–10].
Зокрема, EDQM координує діяльність Євро-

пейської мережі офіційних контрольних лабора-
торій ЛЗ. Ця діяльність була розпочата за запи-
том ЄС і є необхідною для формування взаємної 
довіри між європейськими країнами до виконан-
ня контрольних аналізів ЛЗ, а також для забез-
печення усіх хворих в ЄС препаратами однакової 
якості. Ця мережа відкрита для усіх країн, що 
підписали Конвенцію про створення Європей-
ської фармакопеї, а також для країн-спостеріга-
чів Європейської фармакопейної комісії і на сьо-
годні об’єднує більше 100 офіційних контроль них 
лабораторій приблизно в 40 країнах, які прово-
дять незалежний аналіз з дотриманням абсолют-
ної конфіденційності. Всі офіційні лабораторії 
виробили єдиний підхід до впровадження систем 
забезпечення якості ЛЗ, що є особливо важливим 
для активації взаємного обміну результатами 
і даними аналізів (серійне виробництво біологіч-
них препаратів, ринковий нагляд за зареєстрова-
ними препаратами і т. д.) [6].

Ще однією важливою функцією EDQM є ор-
ганізація загальних наглядових ринкових до-
сліджень за фармацевтичною продукцією, що 
розповсюджуються на ринку ЄС, а також дослі-
дження деяких біологічних продуктів (препа-
ратів крові та вакцин) стосовно розробки в офі-
ційних контрольних лабораторіях європейських 
методик для їх дослідження.

У сфері контролю за ЛЗ у 1993 р. було за-
сновано спеціалізоване незалежне агентство 
ЄС — Європейське агентство лікарських засо-
бів (European Medicines Agency EMEA). Серед 
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багатьох завдань, які виконує ця структура, 
основними є координація національної політи-
ки країн ЄС, урахування національних інтересів 
і усунення різниць, що існують між країнами ЄС 
у різних галузях. Це знайшло своє відображен-
ня і в законодавстві ЄС стосовно ЛЗ, при впро-
ваджені якого була необхідна розробка й при-
йняття значної кількості директив і постанов, 
спрямованих на узгодження національних зако-
нодавств про ЛЗ країн ЄС [10, 13].

На сьогодні основні принципи європейського 
законодавства у фармацевтичному секторі ви-
кладено в Директиві 2001/83/ЕС Європейського 
парламенту і Ради ЄС від 6.11.2001 р. «Про звід 
законів Союзу відносно лікарських засобів для 
людини». Цей законодавчий документ упрова-
джує також систему фармакологічного нагляду, 
що забезпечує прийняття відповідних регулюю-
чих рішень стосовно ЛЗ, зареєстрованих на те-
риторії ЄС, на основі отриманої інформації про 
побічні ефекти цих ЛЗ в умовах їх звичайного 
застосування. Ця система використовується для 
збору даних, необхідних для здійснення нагляду 
за лікарськими препаратами, особливого контр-
олю стосовно побічних реакцій, а також для про-
ведення наукової оцінки цієї інформації. Крім 
того, система забезпечує вивчення усіх отрима-
них даних про неналежне використання ЛЗ і ви-
падки зловживання ними, що може вплинути на 
оцінку корисності, та ризики, пов’язані з їх за-
стосуванням.

Згідно із законодавчими вимогами, кожна 
держава ЄС повинна гарантувати, що всі побічні 
реакції на зареєстровані ЛЗ, що спостерігають-
ся на її території, будуть зареєстровані і про них 
буде повідомлено в ЕМЕА, а також особі (фірмі, 
компанії), яка відповідає за розміщення ЛЗ на 
ринку, не пізніше 15 діб після отримання поді-
бної інформації. Таким чином, національні сис-
теми фармакологічного нагляду країн-членів ЄС 
повинні забезпечувати дотримання загальноєв-
ропейських стандартів.

Значну роль у зборі інформації про побічні 
ефекти ЛЗ, безпеку їх використання, наукову 
оцінку отриманої інформації і, завдяки цьому, 
в захисті здоров’я населення відіграє Європей-
ська інтернет-мережа фармацевтичного нагля-
ду Eudra, яку було засновано ЕМЕА в грудні 
2001 року. Наукова оцінка інформації здійсню-
ється регуляторними європейськими органами, 
які контролюють належне використання ЛЗ 
в усіх країнах ЄС. Eudra містить рапорти, що 
надходять від національних агенцій по ЛЗ та 
фармацевтичних підприємств стосовно усіх по-
бічних ефектів ЛЗ, які зареєстровано на терито-
рії ЄС [1, 7, 12, 14].

Система забезпечення якості та контролю за 
використанням ЛЗ на національному рівні на 
прикладі Італійської Республіки

Основним органом, який відповідає за за-
безпечення якості та здійснення відповідного 
контролю за використанням ЛЗ в Італійській 
Республіці, є Італійська агенція з лікарських 
засобів (Agenzia Italiana del Farmaco AIFA), яка 
гарантує, по-перше, проходження належного 
процесу реєстрації ЛЗ відповідно до процеду-
ри, передбаченої європейськими нормативами. 
Згідно з європейським законодавством ця про-
цедура може відбуватися на двох рівнях — на-
ціональному та загальноєвропейському. При 
централізованій процедурі рішення про видачу 
дозволу на маркетинг приймає Європейська ко-
місія на основі висновку, наданого ЕМЕА. Рі-
шення Європейської комісії є обов’язковим для 
усіх країн-членів ЄС. Централізована процедура 
є обов’язковою для ЛЗ, отриманих за допомогою 
біотехнологічних методів, а також для ЛЗ, які 
містять нові активні субстанції, або які викорис-
товують для лікування СНІДу, онкологічних за-
хворювань, рідких захворювань і деяких інших 
видів нозології. Децентралізовану процедуру 
засновано на визнанні національним регулятор-
ним органом однієї з країн-членов ЄС дозволів, 
виданих відповідними органами інших країн-
членів ЄС.

У той же час AIFA сумісно з Науково-техніч-
ною комісією (Commissione Tecnico Scientifica 
CTS) та експертами Вищого інституту охорони 
здоров’я (Istituto Superiore di Sanità ISS) шляхом 
проведення хіміко-фармацевтичних, біологіч-
них, хіміко-токсикологічних і клінічних дослі-
джень гарантує забезпечення якості, безпеки та 
ефективності усіх зареєстрованих ЛЗ.

AIFA забезпечує еквівалентність італійської 
системи фармацевтичного інспектування від-
повідним системам інших країн ЄС і гарантує 
виконання розпорядження IX-ї законодавчої 
директиви № 219 від 24.04.2006 р. стосовно ін-
спектування діяльності суб’єктів фармацевтич-
ної діяльності, їх реєстрації і наявності відповід-
них документів для здійснення цієї діяльності. 
Для гарантування якості та безпеки використан-
ня ЛЗ AIFA здійснює інспекторські перевірки за 
такими напрямками:
● дотримання умов GCP при експерименталь-

них та клінічних дослідженнях ЛЗ;
● нагляд та контроль виробників фармацевтич-

ної продукції відносно забезпечення якості 
виробництва сировини та ЛЗ і відповідності 
виробництв нормам GMP;

● дотримання усіх норм національного та єв-
ропейського законодавства, які регулюють 
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дистрибуцію, експорт та імпорт, роздрібну 
реалізацію ЛЗ, а також відповідне функціо-
нування усіх систем фармацевтичного забез-
печення населення у випадку надзвичайних 
ситуацій [8–9, 13].
 В основу діючої на сьогодні національної сис-

теми фармацевтичного нагляду Італійської Рес-
публіки покладено роботу Національної мережі 
фармацевтичного нагляду (Rete Nazionale di 
Farmacovigilanza RNF). Починаючи з 2001 року 
ця інтернет-мережа забезпечує, з одного боку, 
управління, збір та аналіз інформації про по-
бічні ефекти ЛЗ, а з іншого — розповсюдження 
інформації, яка забезпечує безпеку їх викорис-
тання безпосередньо від AIFA. Ця національна 
інтернет-мережа, крім AIFA, залучає 204 ло-
кальні офіси Національної санітарної служби, 
112 лікарень, 38 науково-дослідних інститутів 
і 561 промислове фармацевтичне підприємство. 
З 2006 року діяльність системи фармацевтичного 
нагляду було посилено шляхом консолідації цієї 
національної мережі (із включенням регіональ-
них центрів) із загальноєвропейською системою 
фармацевтичного нагляду Eudra і ВООЗ для здій-
снення міжнародного моніторингу ЛЗ. Нова сис-
тема безпеки RNF забезпечує її функціонування 
як закритої системи, для входу в яку необхідно 
введення спеціального логіна та пароля.

У межах цієї національної мережі виділено 
групу ЛЗ, які підлягають особливому нагляду 
і для яких періодично здійснюється поглибле-
ний аналіз отриманої інформації про побічні 
ефекти, що виникли при використанні цих ЛЗ. 
У цю групу вносять нові ЛЗ, ЛЗ, для яких були 
зареєстровані певні серйозні побічні ефекти, та 
ті ЛЗ, для яких було нещодавно змінено пока-
зання до терапевтичного застосування, дозуван-
ня або форму випуску. AIFA періодично оновлює 
перелік цих препаратів, для яких є обов’язковим 
надсилання інформації про усі побічні реакції, 
що спостерігалися при їх застосуванні, навіть 
якщо ці реакції були несерйозними.

Наукова оцінка періодичних рапортів про 
безпеку ЛЗ є інтегральною частиною моніторин-
гу фармацевтичної безпеки ЛЗ. У цих рапортах 
акумульовано відносну інформацію про загаль-
ну безпеку ЛЗ з моменту його появи на світово-
му ринку, а також критичну наукову оцінку та 
постійне оновлення даних за параметром корис-
ність/ризик при застосуванні ЛЗ.

AIFA відіграє також ключову роль при вста-
новленні цін на ЛЗ та здійсненні реімбурсації 
вартості деяких ЛЗ населенню. Визначення ціни 
на ЛЗ, вартість яких підлягає реімбурсації На-
ціональною медичною службою, здійснюється 
шляхом укладання угоди між AIFA і виробника-

ми ЛЗ, що здійснюється на основі норм і критері-
єв, визначених резолюцією CIPE 1/2/01 «Визна-
чення критеріїв для затвердження цін на ЛЗ».

При оцінюванні ефективності та ціни 
ЛЗ AIFA здійснює співробітництво з Науково-
технічною комісією (Commissione Tecnico Sci-
en tifica) та Комітетом з ціни та реімбурсації 
(Comitato Prezzi e Rimborso), а за даними щодо 
споживання та витрат населення на фармацев-
тичні товари — із Національною службою спо-
стереження за споживанням ЛЗ (Osservatorio 
Na zi onale sull’impiego dei Medicinali OsMed) [13].

Серед світових систем дистрибуції ЛЗ італій-
ська система вважається однією з найнадійні-
ших завдяки використанню оптичних етикеток, 
що дає можливість здійснення моніторингу шля-
ху ЛЗ від виробника до роздрібної мережі і таким 
чином забезпечує належний захист споживачів 
від фальсифікованих ЛЗ. Однак одним з най-
більш поширених способів розповсюдження 
контрафактних, а також незареєстрованих ЛЗ 
на території Італії є електронна комерція. Незва-
жаючи на те, що практика дистанційної реаліза-
ції ЛЗ заборонена національним законодавством 
Італійської Республіки, завжди є можливість 
придбання ЛЗ на сайтах інтернет-аптек інших 
країн, в яких цей вид діяльності дозволений і до-
сить популярний. Згідно з даними офіційних 
джерел, близько 50% ЛЗ, що були реалізовані 
через мережу Інтернет, є контрафактними. Тому 
нещодавно Європарламент схвалив план дій 
щодо жорсткої боротьби проти фальсифікованих 
ЛЗ. Серед заходів боротьби з фальсифікованими 
ЛЗ на першому місці стоїть суворе регулювання 
продажу ЛЗ саме через інтернет-аптеки. Також 
пропонується підвищити ступінь захисту на 
упаковках ЛЗ і надати національним агенціям 
з контролю якості ЛЗ право на своєчасне відкли-
кання з торгового обігу небезпечних ЛЗ [8].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Проблема подальшого реформування ві-
тчизняної фармацевтичної галузі у фокусі єв-
роінтеграції є досить актуальною, в тому числі 
й у системі забезпечення якості ЛЗ і контролю за 
безпекою їх використання.

Беручи до уваги те, що сьогодні відбувається 
активне обговорення низки важливих законо-
давчих документів, які регулюють вітчизняний 
фармацевтичний ринок, було проаналізовано єв-
ропейську систему забезпечення якості ЛЗ і фар-
мацевтичного нагляду і низку законодавчих ак-
тів, які регулюють її.

За даними досліджень з’ясовано низку реко-
мендацій, які, на думку авторів, доцільно вра-
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ховувати при прийнятті нових редакцій законо-
давчих документів:
● подальша трансформація системи контр-

олю якості ЛЗ у напрямку концентрації на 
контро лі умов виробництва фармацевтичної 
продукції;

● затвердження на законодавчому рівні кри-
мінальної відповідальності за виробництво 
фальсифікованих ЛЗ;

● підвищення прозорості вітчизняної системи 
дистрибуції шляхом упровадження системи 
оптичних етикеток, використовуючи при-
клад Італії;

● реформування вітчизняної системи фармако-
логічного моніторингу шляхом подальшого 
вдосконалення роботи системи нагляду за по-
бічними ефектами ЛЗ, процедури наукового 
оцінювання та системи зворотного зв’язку 
шляхом створення електронної мережі фар-
мацевтичного нагляду за європейським при-
кладом.
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СИСТЕМА ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА И КОНТРОЛЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТЬЮ 
ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В ЕВРОПЕЙСКОМ СОЮЗЕ

 С целью достижения дальнейшей гармонизации с международными стандартами отно-
сительно системы обеспечения качества лекарственных препаратов и контроля за без-
опасностью их использования, авторами было проанализировано функционирование 
этой системы в ЕС на 2-х уровнях — общеевропейском и на уровне отдельной страны-
члена ЕС (на примере Италии), а также сделаны отдельные предложения относительно 
дальнейшего реформирования системы обеспечения качества лекарственных препара-
тов и фармацевтического надзора в Украине.
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SYSTEM OF QUALITY GUARANTEEING AND CONTROL OVER THE SAFETY OF 
MEDICAL PRODUCTS APPLICATION IN THE EUROPEAN COMMONWEALTH

 The functioning of medical products quality guaranteeing system and the control over the 
safety of their use at 2 levels — at all-European and at the level of the individual state — 
the member of EU (on the example of Italy) has been analysed by authors with the object 
of achievement of further harmonization with the international standards, and also the 
individual propositions concerning the further reforming of medical products quality 
guaranteeing system and pharmacovigilance in Ukraine.
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