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На сьогодні в Україні забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ) є одне з пріоритетних 

завдань держави. Визначено, що створення системи управління якості (СУЯ) ЛЗ в Україні на 
усіх етапах їх обігу (наприклад, розробка, виробництво (виготовлення), закупівля, приймання, 
зберігання, транспортування, торгівля, утилізація та знищення) має важливу роль у фармаце-
втичній діяльності суб’єктів господарювання (СГ). Як відомо, Державна служба України з ЛЗ 
(далі - Держлікслужба України) є центральним органом виконавчої влади (ЦОВВ), яка ство-
рена для забезпечення реалізації державної політики у сферах контролю якості та безпеки ЛЗ, 
у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і виробів медичного 
призначення, які знаходяться в обігу та застосовуються у сфері охорони здоров’я, що дозво-
лені до реалізації в аптечних закладах та їх структурних підрозділах, а також ліцензування 
господарської діяльності (ГД) з виробництва ЛЗ, оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ. 

Враховуючи вище зазначене, метою нашого дослідження стало вивчення організа-
ційно-правової процедури проведення вхідного контролю якості ЛЗ в Україні для СГ, які ма-
ють ліцензії на провадження ГД з оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ.  

Матеріали та методи дослідження. Законодавчі, нормативно-правові та інструктивно-
методичні документи щодо організаційно-правової процедури проведення вхідного контролю 
якості ЛЗ в Україні для СГ, які мають ліцензії на провадження ГД з оптової та роздрібної тор-
гівлі ЛЗ із використанням нормативно-правового, документального та системного аналізу. 

За результати проведеного дослідження встановлено, що вхідний контроль якості (ВКЯ) 
ЛЗ у СГ, які мають ліцензії на провадження ГД з роздрібної (оптової) торгівлі ЛЗ, здійснюється 
згідно з вимогами наказу МОЗ України за № 677 від 29.09.2014 р. «Про затвердження Порядку 
контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі» (далі - наказ). Так, 
в наказі описано, що ВКЯ ЛЗ здійснюється за допомогою візуальних методів уповноваженими 
особами (УО) – це фахівець із повною вищою фармацевтичною освітою та стажем роботи за 
фахом не менше 2 років, на якого СГ покладено обов’язки щодо ефективного СУЯ ЛЗ при їх 
оптовій та роздрібній реалізації, проведення ВКЯ ЛЗ. Виконання обов’язків УО, відповідаль-
ної за ефективне СУЯ ЛЗ у СГ, що розташований у сільській місцевості, може покладатися на 
особу із фармацевтичною освітою, яка здобула освітньо-кваліфікаційний рівень фахівця – мо-
лодший спеціаліст, бакалавр, без стажу роботи за фахом, призначена наказом керівника СГ, 
відповідальна за якість ЛЗ, які надходять до СГ. Слід зазначити, що прізвище УО, контактний 
телефон та форму зв’язку (телефон, факс, електронна пошта) слід повідомити протягом деся-
тиденного строку після призначення територіальному органу ЦОВВ. До компетенції УО на-
лежать підготовка та оформлення висновку ВКЯ ЛЗ із відміткою про передачу їх до реалізації. 
Також СГ протягом 3 років повинен зберігати та у разі потреби надавати територіальним ор-
ганам ЦОВВ, для перевірок документи, що підтверджують закупівлю, зберігання, транспор-
тування, торгівлю, утилізацію або знищення ЛЗ. 

Наступним етапом дослідження стало вивчення основних організаційно-правових напря-
мів діяльності УО у СГ, які мають ліцензії на провадження ГД з роздрібної (оптової) торгівлі 
ЛЗ щодо проведення ВКЯ ЛЗ в Україні (рис.1). 
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Рис. 1. Організаційно-правові напрями діяльності УО  
щодо проведення ВКЯ ЛЗ в аптечних закладах 

 
За результатами досліджень було встановлено алгоритм організаційно-правової проце-

дури порядку проведення ВКЯ ЛЗ, які надходять до СГ, що мають ліцензії на провадження ГД 
з роздрібної (оптової) реалізації ЛЗ в Україні (рис.2). 

Обов’язки УО: 

 перевіряти ЛЗ, які надходять до СГ, а саме: супровідні документи – накладні (з обов’яз-
ковим зазначенням найменування, дозування, лікарської форми, номера серії, терміну при-
датності, кількості, назви виробника), сертифікати якості серії ЛЗ, що видаються виробни-
ком (для імпортованих ЛЗ – імпортером (виробником або особою, що представляє вироб-
ника ЛЗ на території України)), висновки про якість ввезених в Україну ЛЗ (для ЛЗ іно-
земного виробництва), висновки про відповідність щодо вимог державних і міжнародних 
стандартів (для медичних імунобіологічних препаратів); відомості про державну реєстра-
цію ЛЗ 

 оформляти висновок ВКЯ ЛЗ шляхом відмітки на прибутковій накладній: «вхідний кон-
троль проведено, результат позитивний/негативний, дозволено/не дозволено до реалізації, 
підпис, П.І.Б. УО, дата проведення вхідного контролю» 

 здійснювати ведення реєстру ЛЗ, які:  надійшли до СГ;  реалізуються СГ, в елек-
тронному або паперовому вигляді, щоб мати змогу відкликати виявлені серії фальсифіко-
ваних, неякісних та незареєстрованих ЛЗ;  ведення обліку рішень ЦОВВ щодо якості ЛЗ 
в електронному або паперовому вигляді з можливістю термінового формування реєстрів 
руху ЛЗ на виконання запитів ЦОВВ та територіальних органів 

 надавати територіальному органу ЦОВВ, інформацію:  про виявлені неякісні ЛЗ; ЛЗ, 
стосовно яких виникла підозра у фальсифікації;  фальсифіковані та незареєстровані ЛЗ, 
або інші дефекти чи невідповідності. При виявленні зразків таких ЛЗ вживати термінові 
заходи щодо вилучення їх з обігу шляхом поміщення в спеціально відведену, чітко визна-
чену, промарковану «карантинну зону» (приміщення), окремо від іншої продукції, з по-
значенням «карантин» із зазначенням причин вилучення з обігу та дати переміщення 

 постійно здійснювати моніторинг умов зберігання ЛЗ відповідно до вимог інструкції 
для медичного застосування ЛЗ 

 надавати дозвіл на відпуск ЛЗ до структурних підрозділів аптеки, або до інших місць 
провадження діяльності СГ 
 

 перевіряти наявність в аптеці:  ЛЗ, обіг яких заборонено в Україні; ЛЗ, незареєстро-
ваних в Україні та термін придатності яких минув 
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Порядок проведення ВКЯ ЛЗ, які над-
ходять в аптечних заклад 

Закуповувати і одержувати ЛЗ дозволяється тільки 
в СГ, які мають ліцензії на провадження ГД з виро-
бництва, оптової реалізації та імпорту ЛЗ 

Копії ліцензій додаються до дого-
вору про постачання (для поста-
чальників-резидентів) і зберіга-
ються у СГ протягом 3 років 

ВКЯ ЛЗ проводиться в місці приймання 
продукції. Одержані аптекою ЛЗ мають 
пройти візуальний контроль УО 
 

До одержання від УО письмового вис-
новку ВКЯ реалізація отриманими ЛЗ за-
бороняється 

УО перевіряє відповідність одержаних 
ЛЗ супровідним документам щодо кіль-
кості, дозування, номерів серій, термінів 
придатності, реєстраційного статусу, 
найменування, лікарської форми, вироб-
ника 

Кожна серія ЛЗ має супроводжуватися 
копіями:  сертифіката якості серії ЛЗ, що 
видається виробником;  висновку про 
якість ввезеного в Україну ЛЗ; висновку 
про відповідність вимогам державних і 
міжнародних стандартів (для медичних іму-
нобіологічних препаратів), завіреними пе-
чаткою останнього постачальника 

Результат ВКЯ ЛЗ 

УО дає дозвіл 
на відпуск 

(реалізацію) 
одержаних 

серій ЛЗ 

позитивний 

А 

Групова тара, зовнішня (вторинна) та внутрішня (первинна) упаковки, маркування, ін-
струкція для медичного застосування ЛЗ, зовнішній вигляд без розкриття упаковки пе-
ревіряються на цілісність, однорідність, наявність пошкоджень, якість пакувальних ма-
теріалів. При потребі, якщо виникла підозра щодо якості, ЛЗ перевіряються з розкриттям 
упаковок стосовно розмірів, форми, кольору, однорідності, кількості одиниць в упаковці, 
наявності забруднень 
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Рис.2. Алгоритм організаційно-правової процедури порядку проведення ВКЯ ЛЗ, які надхо-
дять до СГ, що мають ліцензії на провадження ГД з роздрібної (оптової) реалізації ЛЗ  

в Україні 
 
Таким чином, на підставі проведеного дослідження розроблено організаційно-правову 

процедуру проведення ВКЯ ЛЗ для СГ, які мають ліцензії на провадження ГД з оптової та 
роздрібної торгівлі ЛЗ, що дозволить підвищити рівень забезпечення якості ЛЗ на фармацев-
тичному ринку України. 
  

А 1 

Результат 
ВКЯ ЛЗ 

негативний 

Складає акт про виявлені дефекти, який є підставою 
для повернення партії постачальнику. Копія акта разом 
із копіями прибуткової (видаткової) накладної, серти-
фіката якості серії ЛЗ, висновку про якість ввезеного в 
Україну ЛЗ, висновку про відповідність вимогам дер-
жавних і міжнародних стандартів (для медичних іму-
нобіологічних препаратів) у десятиденний строк (якщо 
інше не передбачено рішенням ЦОВВ) подається до те-
риторіального органу ЦОВВ 

Відбирає зразки 
сумнівних ЛЗ та 
направляє їх у тери-
торіальний орган 
ЦОВВ, для проведення 
лабораторних до-
сліджень якості ЛЗ 

На час проведення таких досліджень до остаточного розв’язання питання про їх 
якість серії сумнівних ЛЗ перебувають у спеціально відведеній, чітко визначеній, 
промаркованій «карантинній зоні» (приміщенні), окремо від іншої продукції, із 
позначенням «карантин» із зазначенням причин вилучення з обігу та дати пе-

реміщення 

Порядок проведення ВКЯ 
ЛЗ, які надходять в аптеч-

них заклад завершено 

виникнення сумніву щодо 
якості ЛЗ при виконанні 
візуального контролю 


