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 За умов активного розвитку фармацевтичного ринку та просування мар-

кетингових технологій в системі охорони здоров’я все більшого значення набувають 

питання впровадження норм й вимог «Належної аптечної практики» (НАП). НАП 

Основні положення НАП розроблені та запропоновані до використання у 

національних системах фармацевтичного забезпечення населення ВООЗ та 

Міжнародною фармацевтичною Федерацією (ММФ) ще на початку 90-х рр. 

минулого століття. У більшості країн ЄС норми й вимоги НАП, які висвітлюють 

сучасне бачення в організації ефективних форм надання населенню фармацевтичної 

допомоги вже розроблені та впровадженні у практичну фармацію. Україна належить 

до країн, у яких процес реформування охорони здоров’я та фармацевтичного 

забезпечення у напрямку впровадження соціально орієнтованих форм організації 

надання медичної та фармацевтичної допомоги знаходиться лише на початковому 

етапі. За роки незалежності України напрацьований значний досвід у формуванні 

сучасної законодавчої-нормативної та правової бази з питань регулювання обігу ЛЗ 

та організації надання фармацевтичної допомоги населенню. При цьому, фахівці 
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відмічають наявність значної кількості неузгодженостей та протиріч у діючих нор-

мативних актах, що у сукупності формують об’єктивні передумови щодо 

уповільнення ефективного впровадження норм й вимог НАП у практичну фармацію.  

       Метою досліджень став аналіз діючої законодавчо-нормативної та правової 

бази, яка регулює діяльність системи фармацевтичного забезпечення населення 

задля визначення тих нормативних документів, які можуть бути використанні у 

підготовці національного керівництва НПА. Слід відзначити, що наприкінці 2013 р. 

був оприлюднений Проект наказу МОЗ «Про затверд-ження Настанови «Лікарські 

засоби. Належна аптечна практика», який розроблявся на підставі аналізу Настанови 

ВООЗ та ММФ, «Joint FIP/WHO guidelines on good pharmacy practice: standards for 

quality of pharmacy services from the WHO technical report series, No. 961, 45th report 

of the WHO Expert Committee on specifications for pharmaceutical preparations» (2011 

р.). У запропонованій редакції національного керівництва НАП були представлені 

наступні 14 розділів, що окреслюють сферу застосування керівництва та його 

загальні положення, терміни та визначення, що застосовуються у документі, вимоги 

щодо організації виробництва (виготовлення), отримання, зберігання, відпуску, 

контролю ЛЗ та ВМП. Окремі розділи керівництва окреслювали вимоги щодо 

приміщень аптеки, рівня професійної підготовки фармацевтів і провізорів, 

організації самоконтролю тощо. На жаль, зазначений документ так і не був 

прийнятий. 30.05.2013 р. наказом МОЗ України № 455 у якості базового 

інформаційного джерела для розробки стандартів НАП в Україні було визначено 

спільну настанову ВООЗ та ММФ «Належна аптечна практика: стандарти якості 

аптечних послуг» (2011 р.). При цьому Державному експертному центру було 

доручено до 1.11.2013 р. забезпечити методологічний супровід розробки 

національних стандартів НАП з урахуванням основних положень зазначеного 

міжнародного документу. На зазначеному етапі процес розробки та впровадження 

національного керівництва НАП так й залишився. 

 Встановлено, що основні концептуальні підходи НАП представлені у 

наступних нормативних документах: 
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 Етичний кодекс фармацевтичних працівників України, що прийнятий  на VII 

Національному з’їзді фармацевтів України (15-17 вересня 2010 р.); 

 наказ МОЗ України 13.09.2010 р. №769 «Про затвердження Концепції розвитку 

фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України на 2011-2020 рр.»; 

 наказ МОЗ України від 31.10.2011 р. № 723 «Про затвердження Ліцензійних умов 

провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами»;  

  наказ МОЗ України від 31.10.2011 р. № 724 «Про затвердження порядку 

контролю за додержанням Ліцензійних умов провадження господарської діяльності 

з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами»; 

 наказ МОЗ України від 11.10.2013 р. № 875 «Про затвердження протоколів 

провізора (фармацевта)». 

 Окремі елементи НАП представлені також у наказах МОЗ України від 16.03. 

93 № 44, 17.10.2012 р. № 812, 30.10.2001 № 436, 15.05.2006 № 275,  21.01. 2010 р. № 

11, 29.03.2002 р. № 117, 12.12.2006 р. № 818, 12.03.2001 р. № 95 та у ін. Особливого 

розгляду потребує питання про прийняття настанови «Лікарські засоби. Належна 

практика промоції». Зазначений нормативний документ був затверджений наказом 

МОЗ України від 9.10.2013 р. №870 та розроблявся відповідно до вимог базового 

європейського документу з питань надання, поширення, використання науково-

технічної документації про ЛЗ, організації реклами та роботи медичних 

представників на фармацевтичному ринку, семплінгу, спонсорству і т. ін. У якості 

базового документу, який використовувався у підготовці зазначеного нормативного 

документу була обрана Директива 2001/83/EC Європейського Парламенту та Ради 

від 06.11. 2001 р. про Кодекс Співдружності щодо ЛЗ для людини. У результаті 

непос-лідовних дій уряду зазначений документ діяв лише місяць і був скасований 

наказом МОЗ України від 18.11.2013 р. 

 За результатами проведених досліджень можна стверджувати, що розробка та 

впровадження національної редакції стандартів НПА за умов посилення соціальної 

напруги у суспільстві та економічної кризи є важливим питанням формування 
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