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Дослідження механізмів регулювання фармацевтичної діяльності в Україні та світі 

economica@nuph.edu.ua 

 

Фармацевтична діяльність належить до соціально орієнтованих форм діяльності, 

ефективна організація якої потребує виконання цілого комплексу вимог, що реалізуються у 

площині нормативно-правових, професійних, соціально-економічних та інших відносин у 

суспільстві. При цьому у кожній країні існують традиційні підходи щодо організації надання 

фармацевтичної допомоги, а фармацевтичному ринку притаманні особливості, пов’язані з 

історичними та соціально-економічними умовами розвитку.  

Аналіз засад державного регулювання фармацевтичної діяльності у вітчизняному та 

зарубіжному законодавстві свідчить, що основною складовою системи регуляторної 

політики є ліцензування та інспекції, контроль якості ЛЗ, контроль імпорту ЛЗ, а також 

контроль промоції ЛЗ. Фармацевтична діяльність у більшості країн Європи регулюється 

через ліцензування, встановлення норм розвитку і розміщення аптечної мережі, обмеження 

щодо створення аптечних мереж та забезпечення належної конкуренції. 

У вітчизняному фармацевтичному законодавстві втілені міжнародні норми права та 

загальносвітові тенденції надання фармацевтичної допомоги населенню. Державна політика 

у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації ЛЗ спрямовується на 

підтримку наукових досліджень, створення та впровадження нових технологій, а також 

розвиток виробництва високоефективних та безпечних ЛЗ, забезпечення потреб населення 

ліками належної якості та в необхідному асортименті шляхом здійснення відповідних 

загальнодержавних програм, пріоритетного фінансування, надання пільгових кредитів, 

встановлення податкових пільг тощо. 

Відповідно до принципів Належної регуляторної практики основними регуляторними 

функціями у галузі фармації є: ліцензування виробництва, оптової й роздрібної торгівлі ЛЗ, 

виробництва/виготовлення в умовах аптеки, імпорту ЛЗ, обігу наркотичних, психотропних 

ЛЗ та прекурсорів; сертифікація виробництва ЛЗ; інспектування виробництва; проведення 

аудитів установ і організацій, які здійснюють доклінічні дослідження й клінічні 

випробування, і аудитів системи фармаконагляду; державна реєстрація ЛЗ, у т. ч. експертиза 

матеріалів на ці ЛЗ; державний контроль якості ЛЗ; контроль за просуванням (промоцією) ЛЗ 

на ринку; контроль за рекламою ЛЗ. 

Об’єктами державного контролю та нагляду у сфері фармацевтичної діяльності можуть 

бути: дотримання як загальних для всіх суб’єктів господарської діяльності санітарних, 

екологічних та пожежних норм, правил охорони праці та техніки безпеки, трудового 

законодавства, порядку ведення обліку і подання звітності, касової дисципліни, забезпечення 

належної якості обслуговування та прав споживачів, так і специфічних для даної сфери 

діяльності вимог. Серед них: дотримання фармацевтичного порядку, затверджених 

Ліцензійних умов (щодо відповідності персоналу, матеріально-технічної бази та 

організаційних вимог), правил отримання, обліку, належного зберігання, відпуску ЛЗ за умов 

дотримання правил рецептурного відпуску, етики і деонтології. До того ж, на суб’єктів 

фармацевтичної діяльності покладається створення системи забезпечення якості ЛЗ на 

всьому ланцюгу постачання, ефективної системи відстеження серій та відкликання ЛЗ, 

належного обігу контрольованих речовин та нагляду за побічними діями ЛЗ. Особлива увага 

з боку уряду приділяється забезпеченню доступності основних ЛЗ, відповідно, ціни на такі 

препарати регулюються шляхом впровадження референтного ціноутворення, декларування 

змін оптово-відпускних цін, обмеження оптових та роздрібних націнок. 

Встановлено, що одним з найбільш поширених засобів непрямого регулювання цін є 

зовнішнє референтне ціноутворення, яке може бути використане як ефективний інструмент 

переговорів або для перевірки цін. Контроль націнки, як показало дослідження, 

застосовується у багатьох країнах світу і є одним із ефективних засобів зниження надмірних 
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витрат на ЛЗ у ланцюгу поставок. Але застосування даного методу потребує створення 

відповідного механізму контролю. До того ж, важливо збалансувати рівень націнки, щоб 

уникнути негативного впливу на доступ або доступність.  

За результатами аналізу зарубіжного досвіду регулювання цін на ліки можна зробити 

висновок, що багато країн використовують податкові пільги / знижки для фармацевтичної 

продукції (особливо при ввезенні активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), які можуть 

суттєво впливати на ціну кінцевого продукту та на спроможність локального виробництва). 

У деяких країнах з високим рівнем доходу (Австралія, Японія, Республіка Корея), ліки не 

підлягають оподаткуванню, в країнах з низьким і середнім рівнем доходу податки варіюють 

від 2,9% до 34%.  

Практика свідчить, що ціноутворення за формулою «витрати плюс» застосовують дуже 

обмежено для окремих груп ЛЗ. ВООЗ рекомендує застосовувати вказаний метод в 

комплексі з іншими, він може бути ефективним за умов відсутності іншого регулювання, 

однак потребує використання чіткої та прозорої методики.  

Сприяння використанню генериків вимагає впровадження цілого комплексу заходів та 

інструментів, таких як спрощений/ прискорений вихід генериків на ринок; сприяння 

конкуренції; референтне ціноутворення; генерична заміна; інформаційна підтримка та 

заохочення використання генериків лікарями та споживачами.  

Останнім часом все у більшій кількості країн при формуванні цін на нові ЛЗ беруться 

до уваги результати оцінки технологій охорони здоров’я (ОТОЗ). При цьому ВООЗ 

рекомендує впроваджувати таку оцінку в комплексі з іншими ціновими політиками за умов 

належної організації та достатніх ресурсів.  

У переглянутій редакції рекомендацій щодо формування політики ВООЗ (2020 року) 

виділяється 10 основних підходів до формування та реалізації політики. Окрім вищевказаних 

методів регулювання цін, окремо виділяють внутрішнє референтне ціноутворення; сприяння 

прозорості цін; тендери та переговори; спільні закупівлі. Особлива увага приділяється 

ціноутворенню на основі цінності, що базується на результатах ОТОЗ. 

ВООЗ рекомендує з метою підвищення доступу та доступності ЛЗ використовувати 

комбінацію різних політик ціноутворення на ЛЗ з урахуванням об’єктивних факторів (стану 

соціально-економічного розвитку, типу системи охорони здоров’я та фінансування, наявного 

потенціалу); забезпечити прозорість цінової політики, процесів та рішень та інформаційну 

підтримку; сприяти використанню генериків належної якості; узгоджувати інтереси 

платників, системи ОЗ, пацієнтів і виробників ЛЗ. 

Для ефективної реалізації цінова політика повинна мати відповідну законодавчу базу, 

управління та інституції, що підтримуються технічним потенціалом. При цьому важливими є 

зворотній зв’язок, моніторинг і регулярний перегляд та коригування у разі необхідності. 

Також необхідними є механізми забезпечення дотримання (стимулювання, примусове 

виконання, система моніторингу цін, штрафи). Міжурядова співпраця сприятиме обміну 

інформацією та підвищенню ефективності політики. За останні п’ятнадцять років відбулося 

впровадження декількох глобальних та регіональних ініціатив, включаючи співпрацю між 

ВООЗ та міжнародною неурядовою організацією HAI для поліпшення доступу та 

доступності ЛЗ у країнах з середнім рівнем доходу. Для обміну інформацією щодо 

фармацевтичного ціноутворення та відшкодування було створено декілька регіональних 

мереж, таких як PPRI, ОЕСР та інші. Створюються міжурядові організації для співпраці у 

сфері ОТОЗ, закупівель, ціноутворення та відшкодування витрат, з метою покращення 

доступу до ліків. За оцінками експертів наразі існує більше 35 таких об’єднань в усьому 

світі. Найбільш відомими з них є наступні: Балтійська ініціатива закупівель. Ініціатива 

Бенелюкса щодо фармацевтичної політики, Ініціатива справедливих та доступних цін 

(FAAP), Північний фармацевтичний форум, Валеттська декларація.  

Ефективне регулювання фармацевтичної діяльності можливе за умов адаптації 

позитивного  світового досвіду в процесі розробки національної політики охорони здоров’я, 

яка б дозволила збалансувати інтереси споживачів ліків, системи ОЗ та виробників. 


