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У поточному номері журналу висвітлено сучасні проблемні питання соціаль-
ної медицини і фармації, зокрема фармацевтичного забезпечення хворих на 
соціально небезпечні захворювання, доцільності стандартизації підходів та 
формування єдиних принципів трансферу технологій одержання субстанцій. 
Розглянуто регуляторні аспекти у світовій фармації, наведено результати 
аналізу особливостей правового статусу Державної служби України з лікар-
ських засобів та контролю за наркотиками на сучасному етапі, а також огляд 
сучасних зарубіжних підходів до впровадження системи референтних цін на 
лікарські засоби. Висвітлено результати вивчення поінформованості та учас-
ті фармацевтів в урядовій програмі «Доступні ліки». Наведено результати 
досліджень з напряму соціального маркетингу у фармації, зокрема асортимен-
ту та обсягів продажів капіляростабілізувальних лікарських засобів, пред-
ставлених на вітчизняному фармацевтичному ринку, а також лікарських 
засобів у формі ліофілізованих порошків.

Для науковців, представників практичної фармації, лікарів, орга нізаторів 
охорони здоров’я.
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СОЦІАЛЬНА МЕДИЦИНА І ФАРМАЦІЯ:  
ІСТОРІЯ, СУЧАСНІСТЬ  

ТА ПЕРСПЕКТИВИ РОЗВИТКУ

УДК 616.36-002:658.716                https://doi.org/10.24959/sphhcj.23.298

А. А. Ноздріна, А. В. Волкова
Національний фармацевтичний університет  
Міністерства охорони здоров’я України, м. Харків

Аналіз стану фармацевтичного забезпечення 
хворих на гепатит В та С за даними публічних 
закупівель лікарських засобів

Мета – проаналізувати стан фармацевтичного забезпечення хворих на гепатити В (ГВ) та С (ГС) 
за даними публічних закупівель лікарських засобів (ЛЗ).

Матеріали та методи. Матеріалами дослідження стали дані системи державних закупівель 
Prozorro, Центру громадського здоров’я Міністерства охорони здоров’я України, Державного реєстру 
ЛЗ України, Уніфіковані клінічні протоколи первинної, вторинної (спеціалізованої), третинної (ви-
сокоспеціалізованої) медичної допомоги «Вірусний гепатит С у дорослих» та «Вірусний гепатит В у 
дорослих», клінічна настанова «Вірусний гепатит В». У дослідженні застосовували методи контент-
аналізу, порівняльного аналізу та логічного узагальнення результатів з використанням графічного 
методу, а також математико-статистичних методів аналізу. 

Результати дослідження. З’ясовано, що в період 2017-2021 рр. максимальну суму витрат на 
закупівлю противірусних препаратів прямої дії (ПППД) було зафіксовано 2017 року, вона складала 
48,4 млн грн. Сума закупівель 2018 р. була на 89 % менше проти попереднього року. 2019 року вияв-
лено максимальний темп (%) приросту витрат на закупівлю ЛЗ для лікування ГС проти попереднього 
періоду – 401 %. У 2020-2021 рр. зафіксовано поступове зниження до мінімальної суми в 2,4 млн грн 
2021 року. За результатами аналізу закупівель ЛЗ для лікування ГС в натуральному виразі, після 
значного їх зменшення 2018 року зафіксовано значний приріст та закупівлю максимальної кіль-
кості пачок 2020 року (12 тис.), а 2021 року було закуплено мінімальну кількість ЛЗ (1050 пачок) 
за весь період аналізу. Визначено, що в структурі державних закупівель у 2017 р. та 2018 р. доміну-
вали оригінальні препарати груп J05AP08 Sofosbuvir та J05AP51 Sofosbuvir and ledipasvir. 2017 року 
їх частка в загальному обсязі закупівель у грошовому обсязі склала 96,9 %, а 2018 року  – 63,9 % 
від загальної суми. Проте починаючи з 2019 р. переважали закупівлі генеричних препаратів цих 
груп, які мали 2019 року частку 62,8 %, 2020 року – 48,3 %, 2021 року – 79,2 % грошового обсягу 
закупівель. Виявлено домінування кількості найменувань ЛЗ іноземного виробництва в структурі 
асортименту закуплених ліків (у грошовому виразі від 97,8 % від загальних витрат 2020 року до 
99,98 % 2017року). Препарати вітчизняного виробництва представлені лише 2 торгівельними на-
йменуваннями (ТН): а саме Лівел виробництва ТОВ «Валартін фарма» в 2017-2018 рр. та Рибавірин 
виробництва ТОВ «Астрафарм» в 2018-2020 рр. За результатами АВС-аналізу доведено, що щороку 
до групи А входять групи J05AP51 Sofosbuvir and ledipasvir та J05AP08 Sofosbuvir (2018, 2021– гр. В). 
Група J05AP01 Ribavirin, що використовують як допоміжну терапію ГС в разі ускладнень, протягом 
2017-2021 рр. належала до групи С, окрім 2018 р., коли було збільшено кількість закуплених ЛЗ з  
1 до 3 ТН. Виявлено нестабільний характер закупівель ЛЗ для лікування ГВ: на суму від 18,5 млн грн  
2017 року до 707,8 тис. грн 2021 року, протягом періоду 2018-2020 рр. сума закупівель склала пере-
січно 2,5 млн грн. Визначено, що 2021 року проти 2017 року зниження цього показника зафіксо-
вано більше ніж на 85 %. Закупівлі ЛЗ для лікування ВГ здійснювали в менше ніж 50 % областей 
країни, і лише 14 областей здійснювали закупівлю ЛЗ за централізованим механізмом. Щорічно 
закупівля відбувалась лише в 5 областях, а саме: Вінницькій, Закарпатській, Івано-Франківській, 
Київській та Львівській. Найбільшу кількість ТН ЛЗ було закуплено Київською областю (7 ТН –2017 року 
на суму 52,3 млн грн та 8 ТН – 2020 року на суму 22,6 млн грн). 

Висновки. Узагальнюючи результати дослідження, зазначимо, що відбувається чітка тенден-
ція до зниження обсягів централізованих закупівель протягом всього досліджуваного періоду, що 
в динаміці наступних років не може сприяти досягненню цілей з елімінації вірусних гепатитів до 
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2030 р. Однак перехід до децентралізованих закупівель та тендерів за допомогою державного під-
приємства «Медичні закупівлі України» повинен сприяти можливості придбати за державною про-
грамою необхідну кількість курсів ЛЗ та щорічно збільшувати кількість осіб, яким надано участь у 
цій програмі. 

Ключові слова: вірусні гепатити; фармацевтичне забезпечення; публічні закупівлі, противірусні 
препарати прямої дії.

A. A. Nozdrina, A. V. Volkova
National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv
The analysis of the state of pharmaceutical provision of patients with 
hepatitis B and C according to public procurement of medicines
Aim. To analyze the state of pharmaceutical provision of patients with hepatitis B (HB) and C (HC) ac-

cording to public procurement of medicines.
Materials and methods. The materials of the study were data from the Prozorro Public Procurement 

System, the Public Health Center of the Ministry of Health of Ukraine, the State Register of Medicines of 
Ukraine, the Unified Clinical Protocols for Primary, Secondary (Specialized), Tertiary (Highly Specialized) 
Medical Care “Viral Hepatitis C in Adults” and “Viral Hepatitis B in Adults”, and the Clinical Guideline “Viral 
Hepatitis B”». The study used methods of content analysis, comparative analysis and logical generalization 
of the results using the graphical method, as well as mathematical and statistical methods of analysis.

Results. It was determined that during the period of 2017-2021, the maximum expenditures for the 
procurement of direct-acting antiviral drugs (DAAs) was recorded in 2017 and amounted to UAH 48.4 mil-
lion. The amount of procurement in 2018 was 89 % less compared to the previous year. In 2019, the maxi-
mum rate (%) of growth in the cost of purchasing medicines for the treatment of HS compared to the previous 
period was 401 %. In 2020-2021, there was a gradual decrease to the minimum amount of UAH 2.4 million 
in 2021. According to the results of the analysis of procurement of medicines for the treatment of HS in 
physical terms after a significant decrease in 2018, in 2019 and 2020, there was a considerable increase 
and the purchase of the maximum number of packages in 2020 (12 thousand); in 2021, the minimum 
number of medicines (1050 units) was purchased for the entire period of analysis. It was determined that 
the structure of public procurement in 2017 and 2018 was dominated by original medicines of the groups 
J05AP08 Sofosbuvir and J05AP51 Sofosbuvir and Ledipasvir. In 2017, their share in the total volume of pur-
chases in monetary terms amounted to 96.9 %, and in 2018 – 63.9 % of the total amount. However, starting 
from 2019, procurement of generic drugs in these groups prevailed, which had a share of 62.8 % in 2019, 
48.3 % in 2020, and 79.2 % of the total monetary value of procurement in 2021. The dominance of the 
number of foreign-made drugs in the structure of the purchased drug range was noted (in monetary terms, 
from 97.8 % of the total expenditures in 2020 to 99.98 % in 2017). Drugs of domestic production were 
represented by only 2 trade names (TN), namely Livel manufactured by Valartin Pharma LLC in 2017-2018 
and Ribavirin manufactured by Astropharm LLC in 2018-2020. According to the results of the ABC analysis, 
it was proven that each year Group A included groups J05AP51 Sofosbuvir and Ledipasvir and J05AP08 So-
fosbuvir (2018, 2021-Group B). Group J05AP01 Ribavirin used as adjunctive therapy for HC complications 
was included in group C in 2017-2021, except in 2018, when the number of drugs purchased was increased 
from 1 to 3 TN. The unstable nature of procurement of medicines for the treatment of HB was revealed: 
from UAH 18.5 million in 2017 to UAH 707.8 thousand in 2021; during the period of 2018-2020, the pur-
chase amount averaged UAH 2.5 million. It was determined that in 2021, compared to 2017, a decrease in 
this indicator was recorded by more than 85 %. Less than 50 % of the country’s regions procured medi-
cines for the treatment of HB, and only 14 regions procured medicines through a centralized mechanism. 
Annual procurement took place in only 5 regions, namely Vinnytsia, Zakarpattia, Ivano-Frankivsk, Kyiv and 
Lviv. The largest number of TN of medicines was procured by the Kyiv region (7 TN in 2017 in the amount 
of UAH 52.3 million and 8 TN in 2020 in the amount of UAH 22.6 million). 

Conclusions. Summarizing the results of the study, it should be noted that there is a clear downward 
trend in centralized procurement throughout the entire study period, which, when considered in the dy-
namics of subsequent years, cannot contribute to achieving the goals for the elimination of viral hepatitis by 
2030. However, the transition to decentralized procurement and tenders through the state enterprise “Medi-
cal Procurement of Ukraine” should contribute to the opportunity to purchase the required number of cours-
es of medicines under the state program and increase the number of people who participate in it every year.

Keywords: viral hepatitis; pharmaceutical supply; public procurement; direct-acting antiviral drugs.

Постанова проблеми. Проблему вірус-
них гепатитів визнано ООН на глобально-
му рівні, а завдання боротьби з парентера- 
льними гепатитами, до яких належать ге-
патити В і С як найнебезпечніші серед усіх 
видів вірусних гепатитів (ВГ), внесено до ці- 
лі 3 «Міцне здоров’я та благополуччя» Ці-
лей сталого розвитку ООН. 

У травні 2016 р. Всесвітньою асамблеєю  
охорони здоров’я ухвалено першу Глобаль- 
ну стратегію ВООЗ у галузі охорони здоро- 
в’я з ВГ до 2021 р., а 2022 року запропоно- 
вано на період 2022-2030 рр. новий комп-
лекс інтегрованих глобальних стратегій га- 
лузі охорони здоров’я щодо ВІЛ, ВГ та ін-
фекцій, які передаються статевим шляхом.  
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Тому основними цілями державних програм  
повинно стати підвищення обізнаності на- 
селення про проблеми ВГ, збільшення рів-
ності в отриманні послуг у системі охоро-
ни здоров’я, забезпечення надання комп-
лексних послуг профілактики, скринінгу та 
сучасного лікування хворих на ВГ [1, 2].

Ухваливши в листопаді 2019 р. Держав- 
ну стратегію протидії ВІЛ-інфекції/СНІДу,  
туберкульозу та ВГ до 2030 року, Україна 
також приєдналася до Глобальної страте-
гії з елімінації вірусних гепатитів В та С. 
Однією з цілей реалізації Державної стра-
тегії зазначено: до 90 % хворих отримають 
лікування, яке буде ефективним та призве-
де до повного одужання (для вірусних ге-
патитів С) або ефективного контролю хво-
роби (для вірусних гепатитів В).

Завдяки розробці та застосуванню з 
2015 р. противірусних препаратів прямої дії  
(ПППД) та за умови своєчасної діагностики  
стало можливим виліковувати повністю ге- 
патит С (ГС), тоді як у випадку інфікування 
гепатитом В (ГВ) лікування тривале, тому 
значну увагу приділяють профілактичним 
заходам, зокрема вакцинації, але вакцини 
від ГС не існує [3, 4].

До появи ПППД лікування вірусного ГС  
проводили з використанням пегільованого  
інтерферону та рибавірину, що часто супро- 
воджувалось тривалістю лікування, побіч- 
ними явищами та незначною ефективністю.  
ПППД дозволили лікарям скоротити час лі- 
кування ГС до 3 місяців з результативністю  
близько 95 %, а також з мінімальним проя-
вом побічних ефектів. Проте важливим за- 
грозливим фактором для людини, яка бу- 
ла інфікована ГВ або ГС, є те, що перші озна- 
ки хвороби проявляються не відразу, захво-
рювання тривалий час протікає безсимп-
томно, а несвоєчасний початок лікування 
призводить до незворотних фіброзних змін  
у клітинах печінки. Тож витрати на охорону 
здоров’я для таких пацієнтів значно зрос-
тають зі збільшенням тяжкості захворюван-
ня печінки [5].

В Україні щороку виділяють кошти на  
діагностику та лікування пацієнтів з вірус- 
ними гепатитами, зокрема в межах програ- 
ми «Громадське здоров’я та заходи бороть- 
би з епідеміями». Одним із механізмів фар- 
мацевтичного забезпечення таких пацієнтів  

є закупівля ЛЗ, що відбувається децентра- 
лізованим або централізованим способом.  
Закупівля ЛЗ за кошти державного бюдже- 
ту сприяє розширенню масштабів лікуван- 
ня, проте не завжди хворі отримують допо- 
могу вчасно. Відсутність ЛЗ у закладах охо-
рони здоров’я або недостатня кількість ЛЗ 
призводить до того, що ЛЗ можуть надава- 
ти за критеріями першочерговості, отже, за- 
тримка лікування може призвести до появи  
небажаних ускладнень, а згодом, у випад- 
ку відсутності лікування, до розвитку гепа- 
тоцелюлярної карциноми. Тож ефективне 
і своєчасне виконання державних гарантій  
з фармацевтичного забезпечення хворих на  
ГВ та ГС є вкрай актуальною проблемою су- 
часної охорони здоров’я.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
У процесі аналізу останніх досліджень зазна- 
ченої проблеми нами звернуто увагу на за- 
кордонні публікації з оцінювання глобаль-
ного фінансового тягаря ВГ [6, 7]. Цікавими  
є результати досліджень науковців Канади  
та США [8-10] і публікації щодо аналізу за- 
трат на лікування ВГ [11, 12]. Проаналізо-
вано статті, у яких зазначено підходи до 
обрання найбільш економічно вигідної 
стратегії лікування хворих на ВГ [13, 14].

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Попри численні  
наукові дослідження, де висвітлено пробле-
ми ВГ, детального вивчення стану фарма- 
цевтичного забезпечення хворих на ГВ та  
ГС у межах реалізації державних гарантій 
за механізмом централізованих закупівель 
ЛЗ останнім часом в Україні не було. 

Формулювання цілей статті. Метою до- 
слідження стало проведення аналізу стану 
фармацевтичного забезпечення хворих на 
ГВ та ГС за даними публічних закупівель ЛЗ.  
Аналіз публічних закупівель ЛЗ проводили  
за період 2017-2021 рр. на основі даних 
системи державних закупівель Prozorro. 
Аналізували закупівлі, що мали відповідний 
ідентифікатор, за яким міститься відкри-
та документація щодо учасників аукціону, 
документів пропозиції та укладеного до-
говору.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. За результатами аналізу даних  
щодо публічних закупівель ЛЗ для лікування  
ГС визначено, що протягом досліджуваного  
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періоду загальна сума централізованих за-
купівель ПППД має значні відмінності за ро-
ками. Нами проведено аналіз динаміки змін  
темпів приросту обсягів закупівель у гро-
шових показниках без урахування індек-
су інфляції (Іі) та з урахуванням індексу 
інфляції (у зіставних цінах щодо 2017 р.) 
(табл. 1). 

З’ясовано, що протягом 2017-2021 рр. 
максимальну суму витрат на закупівлю 
ПППД зафіксовано 2017 року, вона склада- 
ла 48,4 млн грн. Сума закупівель 2018 р. бу- 
ла на 89 % менше проти попереднього року.  
2019 року зафіксовано максимальний темп (%)  
приросту витрат на закупівлю ЛЗ для лі-
кування ГС проти попереднього періоду –  
401 %. Проте 2021 року зафіксовано міні- 
мальну суму публічних закупівель, що скла- 
ла 2,4 млн грн.

За результатами аналізу суми закупівель  
з урахуваннням індексу інфляції визначе-
но, що темпи приросту обсягів державних 
закупівель ЛЗ для лікування ГС суттєво не 
відрізняються, лише 2020 року зафіксова-
но суттєву відмінність у темпах приросту 
з урахуванням та без урахування індексу 
інфляції Іі. Найбільші відмінності зафіксо-
вано для таких груп: J05AP01 Ribavirin – 
6055,6 % без урахування Іі та 5604,91 % з 
урахуванням Іі; J05A P07 Daclatasvir – 9,95 %  
без урахування Іі та 1,90 % з урахуванням Іі;  
J05A P08 Sofosbuvir –  -3,45 % без урахуван- 
ня Іі та -10,5 2 % з урахуванням Іі; J05A P09  
Dasabuvir –  -4,01 % без урахування Іі та  
-11,04 % з урахуванням Іі; J05A P53 Ombitas- 
vir, paritaprev and ritonavir – -4,08 % без ура- 
хування Іі та -11,10 % з урахуванням Іі. 

У структурі державних закупівель у 
2017 р. та 2018 р. домінували оригінальні  
препарати груп J05AP08 Sofosbuvir та J05AP51  
Sofosbuvir and ledipasvir. 2017 року їх част-
ка в структурі закупівель у грошовому об-
сязі становила 96,9 %,  2018 року  – 63,9 % 
від загальної суми. Починаючи з 2019 р. пе- 
реважали закупівлі генеричних препаратів  
цих груп, які мали 2019 року частку 62,8 %, 
2020 року – 48,3 %, 2021 року – 79,2 % гро-
шового обсягу закупівель.

Також визначено, що серед 22 ТН ПППД,  
зареєстрованих на період аналізу в Украї-
ні, у структурі державних закупівель було 
представлено від 9 найменувань ЛЗ у 2019 р.  

(на суму 26,7 млн грн) до мінімальної кіль-
кості – 3 найменувань ЛЗ у 2021 р. (на суму 
24,4 млн грн). 

Щодо результатів аналізу закупівель 
ПППД, представлених у натуральному ви-
разі, варто зазначити, що після зниження об- 
сягу закупівлі 2018 року в наступному періо-
ді був максимальний темп приросту 83,7 %,  
максимальну кількість пачок було закупле- 
но 2020 року – 12 тис. Однак 2021 року за-
фіксовано різке зменшення обсягу закупів-
лі – до 1050 пачок (на 91,3 %).

За результатами аналізу структури асор- 
тименту ЛЗ виявлено, що за механізмом пуб- 
лічних закупівель 2017 року було придба- 
но понад 2,8 тис. умовних пачок (пач.) таких 
ТН препаратів, як Харвоні, таб. 90 мг/400 мг  
№ 28 виробництва Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США)  
групи J05AP51 Sofosbuvir and ledipasvir на  
загальну суму 25,3 млн грн, та 3,7 тис. пач. 
ЛЗ Совалді, табл., 400 мг № 28 виробництва 
Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США) групи J05AP08 
Sofosbuvir на суму 23,47 млн грн. Препара-
ти групи J05AP01 Ribavirinum (Копегус, таб. 
200 мг № 168 виробництва Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд (США/Швейцарія) та Лівел, 
капс. 200 мг № 50 виробництва ТОВ «Валар- 
тін фарма» (Україна)) було закуплено об-
сягом 1614 пач. на суму 176 тис. грн. Комбі-
націю J05AP53 Ombitasvir, paritaprevir and  
ritonavir + J05AP09 Dasabuvir, що застосо-
вують для лікування ГС 1 та 4 генотипу, було 
закуплено на суму 1,3 млн грн у кількості 
по 237 пач. кожного ЛЗ.

Треба зауважити, що в структурі заку- 
півель для лікування ГС наявна значна пе-
ревага ЛЗ іноземного виробництва. Препа- 
рати вітчизняного виробництва представ-
лені лише 2 ТН: Лівел виробництва ТОВ «Ва- 
лартін фарма» та Рибавірин виробництва 
ТОВ «Астрафарм», до того ж ці ЛЗ є засо-
бами допоміжної терапії, їх застосовують у 
разі ВГ, ускладнених цирозами. 2021 року 
закупівлі Рибавірину не було. Протягом 
2017 та 2019 рр. зафіксовано закупівлю віт- 
чизняних ЛЗ на рівні до 0,5 %, однак 2018 ро- 
ку вітчизняні ЛЗ складали 90 % в натураль-
ному виразі від загальної кількості закуп- 
лених ЛЗ, що в грошовому показнику до-
рівнювало 9,7 %. 2020 року частка вітчиз-
няних ЛЗ складала 2,17 % в грошовому об-
сязі та 16,5 % у натуральному (рис. 1). 
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Результати аналізу засвідчили, що 
2018 року ситуація кардинально змінила- 
ся, так що сума публічних закупівель зна-
чно зменшилась. На максимальну суму в  
2,9 млн грн було закуплено 363 пач. ЛЗ Хар- 
воні та по 34 пач. ЛЗ Комбінації J05A P53 
Ombitasvir, paritaprevir + J05A P09 Dasabuvir.  
Найбільшу кількість закупленого ЛЗ у 2018 р.  
(5250 пач. на суму 819 тис. грн) було зафік- 
совано для ЛЗ Рибавірин-Астрафарм, таб.  
200 мг № 60 виробництва ТОВ «Астрафарм»  
(Україна), який не є ПППД, його використо- 
вують як допоміжний засіб для терапії ВГС,  
ускладненого цирозом печінки.

Реєстрація в Україні 2018 року генерич- 
них найменувань ПППД, а також запрова- 
дження терапії за рекомендаціями ВООЗ [15],  
що містять більш сучасні схеми лікування, 
призвело до того, що протягом 2019 р. ще заку-
плено 18 пач. ЛЗ Харвоні на суму 72,7 тис. грн,  
проте основну суму коштів було виділено на  
закупівлю генеричних ЛЗ – 4314 пач. на су- 
му 6,8 млн грн ЛЗ Софген, таб. 90 мг/400 мг  
№ 28 виробництва Гетеро Лабз Лімітед 
(Індія) та ЛЗ Вірдак, таб. 60 мг № 28 ви-
робництва Гетеро Лабз Лімітед (Індія) об-
сягом 4080 пач. на суму 7,2 млн грн.  

За результатами аналізу можна ствер- 
джувати, що формування умов для здійснен- 
ня закупівлі генеричних препаратів знач- 
но збільшило кількість закуплених ЛЗ за 
еквівалентної суми витрат. Зокрема цьому  
сприяло рішення Міністерства економічно- 
го розвитку і торгівлі України щодо від-
мови компанії Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США)  

у подовженні дії патенту на ЛЗ Совалді, що 
затверджено наказом № 305 від 2 березня 
2018 р. [16]. Завдяки закінченню патентно- 
го захисту оригінальних ЛЗ сформувалась  
можливість збільшити кількість проліко- 
ваних людей за рахунок купівлі економіч-
но доступних генериків. Так, оригінальний  
препарат Совалді компанії Гілеад Сайєнсиз,  
Інк. (США), представлений у групі J05AP08 
Sofosbuvir, 2017 року закуплено в кількості 
3604 пач. за середньою ціною 6333 грн за 
пачку, 2018 року – 74 пач. за ціною 6587 грн  
за пачку. Натомість 2019 р. закуплено 4314 пач.  
ЛЗ Софген компанії Гетеро Лабз Лімітед 
(Індія), який представлено в групі J05AP08 
Sofosbuvir, за ціною 1589 грн за пачку, що 
на 75 % дешевше, ніж ціна Совалді компа-
нії Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США). Окрім еко-
номії державних витрат на кожній одини-
ці закупленого для лікування хворих на ГС 
ЛЗ, вдалося досягти збільшення кількості 
придбаних ЛЗ – кількість генеричних ЛЗ в 
2019 р. перевищила закупівлі попередньо-
го періоду 2017 р. на 16,5 %. 2020 року тен- 
денція зберігалась і кількість закуплених па- 
чок становила 4464 пач. на загальну суму 
15,2 млн грн.

Виявлено, що аналогічна тенденція від- 
бувалась і для ЛЗ групи J05AP51 Sofosbuvir 
and ledipasvir, яку внесли ще з 2016 р. до 
Уніфікованого клінічного протоколу пер-
винної, вторинної (спеціалізованої), тре-
тинної (високоспеціалізованої) медичної 
допомоги «Вірусний гепатит С у дорослих» 
[17] і яку відповідно почали застосовувати  
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у фармакотерапії ГС. Так, ЛЗ Харвоні компа- 
нії Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США) 2017 року бу- 
ло закуплено обсягом 2711 пач. за ціною 
пересічно 8243 грн за 1 пач.,  2018 року – 
363 пач. за ціною 8054 грн. Після реєстрації 
в Україні 2018 року генеричних ЛЗ є тен-
денція до їх переважання в переліках заку-
плених для лікування ГС ЛЗ, що відкриває 
можливості надати медичну та фармацев-
тичну допомогу більшій кількості хворих. 
Так, 2019 року через публічні закупівлі 
закуплено генеричний ЛЗ Софген-Л, таб.  
90 мг/400 мг № 28 виробництва Гетеро Лабз  
Лімітед, (Індія) у кількості 1082 пач. за ці-
ною 3893 грн, що на 52 % дешевше, ніж ори- 
гінальний ЛЗ Харвоні компанії Гілеад Сайєн- 
сиз, Інк. (США). 

На рис. 2 наведено результати аналізу  
публічних закупівель групи J05AP08 Sofos- 
buvir, у якій оригінальним ЛЗ є Совалді, ком- 
панії Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США).

На рис. 3 наведено результати аналізу 
структури публічних закупівель ЛЗ групи 
J05AP51 Sofosbuvir and ledipasvir, оригі-
нальним ЛЗ якої є Харвоні компанії Гілеад 
Сайєнсиз, Інк. (США).

Наступним етапом дослідження був 
ABC-аналіз публічних закупівель ЛЗ для лі- 
кування ГС. Визначено, що 2017 року до гру- 
пи А віднесено два ЛЗ –  Харвоні компанії  
Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США) та Совалді ком- 
панії Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США), що є пер-
шими ПППД, зареєстрованими в Україні, і що  
їх почали застосовувати у схемі лікування 
відповідно до протоколів лікування ГС з 
2016 р. Кожен із цих ЛЗ мав частку 48,5 %, 
тож разом група А становила 97 %, частка 
інших 4 ЛЗ, закуплених цього року, склада-
ла від 0,02 % до 1,6 %. 2018 року група А 
складалась з 3 ТН, основна частка публіч-
них закупівель належала також ЛЗ Харвоні 
компанії Гілеад Сайєнсиз, Інк. (США) (54 %),  
однак 2019 року відбулось дуже значне па- 
діння обсягів закупівлі цього ЛЗ (до 0,27 %).  
Цей факт можна пояснити появою генерич-
них ЛЗ і перерозподілом коштів на закупів- 
лю таких ЛЗ, як Софген, Софген-Л та Вірдак  
компанії Гетеро Лабз Лімітед, (Індія). У гру- 
пі А 2019 року був рівномірний розподіл  
між трьома зазначеними ЛЗ – Софген, Соф- 
ген-Л, та Вірдак компанії Гетеро Лабз Лімі-
тед, (Індія). Ці ЛЗ продовжували залишатися  
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лідерами серед публічних закупівель 
і в 2020-2021 рр.

Група В 2018 року була представлена 
єдиним ЛЗ Совалді, компанії Гілеад Сайєн-
сиз, Інк. (США), який попереднього року був  
лідером у закупівлях, проте поява генери-
ків значно вплинула на зменшення його 
частки. У 2019 р. та 2020 р. до групи В вхо-
див ЛЗ Вільвіо, таб. 12.5 мг/75 мг/50 мг 
№ 56, виробництва Еббві Дойчленд ГмбХ і 
Ко.КГ (Німеччина), що мав пересічно част-
ку закупівель на рівні 10 %. Варто зауважи- 
ти, що в децентралізованих закупівлях Віль- 
віо щороку входить до групи А, бо його та- 
кож внесено до протоколу лікування ГС.  
Вірпас, таб. 90/400 мг, виробництва Страйдс  
Фарма Сайенс Лімітед (Індія) було закупле- 
но лише 2019 року на рівні 10 % від загаль- 
ної суми закупівель, що дозволило віднес- 
ти його до групи В. Визначено, що за остан-
ні три роки аналізу в структурі витрат на 
публічні закупівлі ЛЗ Софген та Софген-Л 
були основними.

У табл. 2 наведено результати ABC-
аналізу публічних закупівель ЛЗ для ліку-
вання ГС за період 2017-2021 рр.

Як видно з даних табл. 2, група J05A P01  
Ribavirin, яку використовують як допоміж-
ну терапію в разі ускладнень, за результа-
тами АBC-аналізу протягом 2017-2021 рр.  
належала до групи С, окрім 2018 р., коли було 
збільшено кількість закуплених торгових 
найменувань ЛЗ з 1 до 3. Групи ЛЗ J05AP51  
Sofosbuvir and ledipasvir та J05AP08 Sofos- 
buvir переважно формували групу А, бо во- 
ни є найбільш вивченими та безпечними  
ЛЗ [18], що мають генеричні версії, а тому в 
умовах обмеженого фінансування можуть  
бути закуплені за меншою ціною для біль-
шої кількості хворих. На відміну від вище-
зазначених груп, закуповують лише оригі-
нальні версії ЛЗ груп J05AP53 Ombitasvir, 
paritaprev and ritonavir та J05AP09 Dasabu- 
vir, використовуваних переважно для ліку- 
вання ГС 4 генотипу. Групу J05AP53 Ombi- 
tasvir, paritaprev and ritonavir віднесено до  
групи А 2018 року, в інші періоди –  до гру-
пи В, що можна пояснити високою вартіс-
тю цього ЛЗ та відповідним обсягом заку-
півель.

На наступному етапі дослідження нами  
проаналізовано публічні закупівлі ЛЗ для 

лікування ГВ, що призначають за медични- 
ми стандартами, затвердженими Наказом 
МОЗ України № 49 від 15.01.2021 р. «Про за- 
твердження стандартів медичної допомо-
ги при вірусному гепатиті B у дорослих» [3].  
З’ясовано, що для лікування ГВ використо- 
вують нуклеозидні/нуклеотидні аналоги (НА),  
до яких відносять тенофовіру дизопрокси- 
лу фумарат, ентекавір або інтерферони –   
пегінтерферон альфа-2а (Пег-ІНФ) [3]. Ліку- 
вання ПЕГ-ІНФ тривалістю 48 тижнів, 1 шприц  
підшкірно один раз на тиждень, рекомен-
довано як першочергове лікування для па- 
цієнтів, які мають високі шанси сероконвер- 
сії щодо HbeAg, а також для пацієнтів у разі су- 
путнього інфікування вірусним гепатитом D.  
Лікування ЛЗ тенофовір та ентекавір, що їх  
вважають НА, мають іншу схему застосуван- 
ня – 1 таблетка раз на день. Після припинен- 
ня лікування необхідний моніторинг щодо 
реактивації гепатоцелюлярної карциноми 
кожні 6 місяців. Зазвичай тривалість ліку-
вання НА складає 1 рік та більше, а Пег-ІНФ –  
48 тижнів. У кожному випадку є свої пере-
ваги та недоліки, тому під час вибору ЛЗ ре- 
тельно оцінюють стан здоров’я пацієнта за  
результатами лабораторних аналізів [3].

Визначено, що протягом 2017-2021 р. 
через механізм публічних закупівель було 
закуплено ЛЗ для лікування ГВ на суму від  
18,5 млн 2017 року до 707,8 тис. грн 2021 ро- 
ку, протягом періоду 2018-2020 рр. сума за- 
купівель складала пересічно 2,5 млн грн, як- 
що порівнювати з 2017 р., зниження цього  
показника зафіксовано більше ніж на 85 %.

З 2018 р. до переліку ЛЗ для лікування  
ГВ, що закуповували через публічні заку- 
півлі, внесено ЛЗ Ламівудин, таб. 150 мг № 60  
виробництва ПАО «Технолог» (Україна) та  
таб. 100 мг № 28 виробництва Глаксо Сміт  
Кляйн Фармасьютикалз С.А. (Польща), про- 
те звертає увагу факт того, що цей ЛЗ було 
зареєстровано в Україні ще з 23.05.2006 р. 

Лідерами закупівель у період 2017-2019 рр.  
залишаються тенофовір та Пег-ІНФ. Тено-
фовір закуповували 2017, 2019 та 2020 рр., 
Пег-ІНФ з 2017-2020 рр. Лише 2017 року за- 
куповували оригінальний ЛЗ тенофовіру Ві- 
реад, таб. 300 мг № 30 виробництва Гілеад 
Сайєнсиз Айеленд ЮС (США), в усіх інших 
випадках – генеричні ЛЗ, зареєстровані в 
Україні з 2006 р. 
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Визначено, що розподіл витрат на заку- 
півлю ЛЗ для лікування ГВ дуже нерівно-
мірний. Так, якщо 2017 та 2018 рр. на заку-
півлю Пег-ІНФ припадало майже 95 % від 
суми закупівель ЛЗ для лікування ГВ, то в 
2019-2020 рр. його частка складала близь-
ко 30 %, 2019 року превалювала частка те-
нофовіру – 66 % та 47,6 % 2020 року. Цю си- 
туацію можна пояснити появою нових да-
них щодо результатів лікування ЛЗ тенофо- 
вір [15] і його призначенням хворим, а та-
кож збільшенням частки децентралізова-
них закупівель. 

На рис. 4 наведено результати структур- 
ного аналізу закупівель ЛЗ для лікування 
ГВ у грошовому виразі.

За статистичними даними Центру гро-
мадського здоров’я, в Україні інфіковано ві- 
русним ГВ 559,3 тис. осіб, під медичним на- 
глядом перебуває 18,4 тис. осіб. Визначено,  

що 2020 року в регіони України було до-
ставлено 1840 повних курсів ЛЗ, що скла-
дає лише 10 % від кількості осіб на обліку. 
На жаль, зазначена кількість пролікованих 
осіб у динаміці наступних років не може 
сприяти досягненню цілей з елімінації ВГ 
до 2030 р., що підтверджують і дані щодо 
обсягів закупівлі ЛЗ.

Наступним етапом нашого дослідження  
став аналіз публічних закупівель ліків для 
лікування ГС та ГВ за областями України. 
Виявлено, що закупівлі ЛЗ для лікування 
цих патологій здійснено менше ніж у 50 % 
областей країни, і лише 14 областей здій-
снювали закупівлю ЛЗ за централізованим 
механізмом (рис. 5).

Мінімальну кількість областей (8), що 
закуповували ЛЗ, зафіксовано 2020 року, 
максимальну (11) – 2018 року. Найбільшу 
кількість ТН ЛЗ було закуплено Київською  
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областю (7 ТН – 2017 року на суму 52,3 млн грн  
та 8 ТН – 2020 року на суму 22,6 млн грн),  
в інших пересічно відбувалась закупівля 
1-3 ТН протягом року. 

Визначено, що в період 2017-2020 р. що- 
річно закупівля відбувалась лише в 5 облас- 
тях (20 %): Вінницькій, Закарпатській, Івано- 
Франківській, Київській та Львівській. В ін-
ших областях закупівля відбувалась лише 
протягом одного року: Дніпропетровська –  
2 ТН 2017 року, Запорізька – 1 ТН 2018 ро- 
ку, Чернівецька – 1 ТН 2019 року. 

Протягом досліджуваного періоду мак- 
симальні суми закупівель зафіксовано в Київ- 
ській області (від 52,3 млн грн 2017 року до 
3,1 млн грн 2021 року). Мінімальні суми за-
купівель зареєстровано: 2017 та 2020 рр. –  
у Тернопільській області (2 ТН на суму  
98,5 тис. грн та 1 ТН на суму 6,5 тис. грн), 
2018 р. – у Запорізькій області (1 ТН на су- 
му 535 грн), 2019 р. – у Волинській області 
(1 ТН на суму 15,6 тис. грн).

З 11.11.2020 р. Кабінет Міністрів Украї- 
ни на черговому засіданні визначив ДП «Ме- 
дичні закупівлі України» централізованою 
закупівельною організацією у сфері охоро- 
ни здоров’я. Тож 2021 року зафіксовано ли- 
ше одну закупівлю ЛЗ Ламівудин (таб. 150 мг  
№ 60 виробництва Мікролабс, Індія) в Київ- 
ській області. 

Висновки. У результаті дослідження ви- 
явлено, що обсяги публічних закупівель ЛЗ  
для лікування ВГ мали нестабільний харак- 
тер. Виявлено щорічне зниження обсягів за- 
купівель у грошовому виразі протягом пе- 
ріоду 2017-2021 рр. – максимальну суму заку- 
півель зафіксовано 2017 року (48,4 млн грн),  
мінімальну – 2021 року (2,4 млн грн). Резуль- 
тати аналізу закупівель у натуральних по- 
казниках засвідчили, що в період 2019-
2020 рр. відбулось щорічне зростання обся- 
гів придбаних ЛЗ (максимальну кількість 
12 тис. пач. придбано 2020 року), однак 
2021 року зафіксовано різке зменшення об- 
сягу закупівель (на 91,3 %) до мінімуму, що  
склав 1 тис. пач.

Визначено, що в структурі закупівель 
значно превалюють ЛЗ іноземного вироб-
ництва (у грошовому виразі від 97,8 % від 
загальних витрат 2020 року до 99,98 % 
2017 року). Також з’ясовано, що серед 22 ТН  

ПППД, зареєстрованих на період аналізу  
в Україні, максимальна кількість придба-
них у межах програми державних гарантій 
становила 9 найменувань ЛЗ  2019 року 
на суму 26,7 млн грн, мінімальна кількість 
– 3 найменування ЛЗ 2021 року на суму  
2,4 млн грн. 

За результатами АВС-аналізу доведено, 
що щороку до групи А входять групи J05A P51  
Sofosbuvir and ledipasvir та J05A P08 Sofos- 
buvir (2018, 2021 – гр. В). Група J05A P01 Ri- 
bavirin, використовувана як допоміжна те- 
рапія в разі  ускладнень, протягом 2017-
2021 рр. належала до групи С, окрім 2018 р.,  
коли було збільшено кількість закуплених 
ЛЗ з 1 до 3 ТН.

Визначено, що протягом 2017-2021 рр. 
через механізм публічних закупівель було 
закуплено 3 МНН для лікування ГВ на су- 
му від 18,5 млн 2017 року до 707,8 тис. грн 
2021 року. У період 2017-2018 рр. на заку-
півлю Пег-ІНФ припадало майже 95 % від 
суми закупівель ЛЗ. Наступні роки прева-
лювала частка тенофовіру – 66 % від за-
гальних витрат на придбання ЛЗ для лі-
кування ГВ 2019 року та 47,6 % 2020 року. 
2021 року було закуплено лише одне МНН 
– Ламівудин.

Узагальнюючи результати дослідження,  
констатуємо тенденцію зниження обсягів  
централізованих закупівель протягом всьо- 
го досліджуваного періоду, що в динаміці на- 
ступних років не може сприяти досягнен-
ню цілей з елімінації ВГ до 2030 р. Однак 
перехід до децентралізованих закупівель 
та закупівель за допомогою ДП «Медичні 
закупівлі України» повинен сприяти мож-
ливості закупити необхідну кількість кур-
сів ЛЗ та щорічно збільшувати кількість 
осіб, які отримують лікування за держав-
ною програмою, що потребує відстеження 
та подальшого аналізу. 

Перспективи подальших досліджень.  
З огляду на результати вважаємо перспек-
тивними подальші дослідження впливу рів- 
ня доступності фармацевтичної допомоги 
хворим на ВГ, а також вивчення напрямів, 
необхідних для успішної реалізації про-
грам з елімінації ВГ в Україні в умовах об-
меженого державного фінансування.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Актуальність стандартизації підходів 
та формування єдиних принципів трансферу 
технологій одержання субстанцій від етапу 
лабораторної розробки до впроваждення 
на виробничу дільницю

Мета – аналіз та систематизація підходів до масштабування та трансферу активних фармацев-
тичних інгредієнтів (АФІ) з лабораторії у промислове виробництво відповідно до принципів Належ-
ної виробничої практики у фармацевтичній галузі України та світу, визначення актуальності роз-
робки єдиного стандартизованого алгоритму дій щодо підходів до масштабування та трансферу 
субстанцій.

Матеріали та методи. Під час дослідження використали методи системного підходу, порівнян-
ня, аналогії та узагальнення відомостей про масштабування та трансфер АФІ. Для аналізу останніх 
публікацій у науково-практичних виданнях використали методи наукового аналізу. Також застосо-
вували табличні та схематичні засоби наочної презентації отриманих даних.

Результати дослідження. За результатами проведеного аналізу/дослідження визначено най-
більших світових постачальників синтетичних АФІ, проаналізовано стан вітчизняного ринку син-
тетичних АФІ та визначено лідера виробництва субстанцій синтетичного походження в Україні. 
У результаті аналізу літературних, наукових даних та регуляторно-правових актів і рекомендацій 
щодо вимог до трансферу (впровадження) нових АФІ на виробництво визначено: групи субстан-
цій за походженням, вимоги GMP до виробництва АФІ відповідно до шляху їх отримання та етапу, 
основні етапи життєвого циклу АФІ та принципову схему трансферу технології від лабораторної 
розробки до впровадження у промислове виробництво. Проаналізовано та опрацьовано підходи до 
розроблення та впровадження нових продуктів у виробництво, висвітлені у затверджених міжна-
родних документах –  Настанові щодо вимог до виробництва АФІ, WHO TRS Technical Report, дода-
ток 7, ICH Q11. Визначено, що для успішного перенесення технологій між підрозділом, що передає 
технологію (sending unit, SU), і підрозділом, що приймає технологію (receiving unit, RU),  необхідний 
фахівець із трансферу технологій (ФзТТ) – фахівець зі сторони SU, який здійснює організацію та 
координацію процесу перенесення технологій між підрозділом SU і  підрозділом RU, визначено його 
роль та ключові зони відповідальності в процесі масштабування технології одержання АФІ з умов 
лабораторної розробки в промислові умови. 

Висновки. Результати аналізу дозволяють констатувати відсутність чітко сформованого стандар-
тизованого алгоритму дій щодо підходу до масштабування та трансферу технології одержання АФІ 
у фармацевтичній галузі України та світу. У процесі дослідження визначено актуальність формування 
єдиного стандартизованого алгоритму дій щодо підходів до масштабування та трансферу субстанцій з 
лабораторії у промислове виробництво відповідно до принципів Належної виробничої практики. 

Ключові слова: АФІ; субстанція власного виробництва; АФІ синтетичного походження; промис-
ловий випуск АФІ; масштабування; трансфер технологій.
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Standardization relevance of approaches and formation of unified 
technology transfer principles for obtaining substances from the laboratory 
development stage to implementation in the production site
Aim. To analyze and systematize approaches to scaling and transferring active pharmaceutical in-

gredients (APIs) from the laboratory to industrial production in accordance with the principles of Good 
Manufacturing Practice (GMP) in the pharmaceutical industry in Ukraine and worldwide; to determine the 
relevance of developing a single standardized algorithm of actions for approaches to scaling and transfer-
ring substances.

Materials and methods. During the research, various methods, including a systemic approach, com-
parison, analogy and generalization of information about scaling and transferring APIs were used. Methods 
of scientific analysis were used to analyze recent publications in scientific and practical journals. Tabular 
and schematic tools for visual presentation of the data obtained were also applied.
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Results. Based on the analysis and research results, the largest global suppliers of synthetic APIs were 
identified, and the state of the domestic market for synthetic APIs was analyzed. The leading producer of 
substances of synthetic origin in Ukraine was determined. The analysis of literature, scientific data, and 
regulatory acts and recommendations on the requirements for transferring (implementing) new APIs to 
production highlighted: groups of substances by origin; GMP requirements for API production, according 
to their method of obtaining and stage; the main stages of the API’s life cycle, as well as the fundamental 
scheme of technology transfer from the laboratory development to industrial production. Approaches to 
the development and implementation of new products in production, as reflected in approved interna-
tional documents, such as the Guideline on Good Manufacturing Practices for Active Pharmaceutical Ingre-
dients, WHO TRS Technical Report, Annex 7, and ICH Q11, were analyzed and developed. It was determined 
that for the successful transfer of technologies between the sending unit (SU) and receiving unit (RU), it 
was necessary to have a Technology Transfer Specialist (TTS) – a SU expert responsible for organizing and 
coordinating the technology transfer process between SU and RU. The role and key areas of responsibility 
of this expert in the process of scaling up the technology for obtaining APIs from laboratory conditions to 
industrial production were identified.

Conclusions. According to the results of the analysis, there is a lack of a clearly defined standardized 
algorithm for approaches to scaling and transferring technology for obtaining APIs in the pharmaceutical 
industry in Ukraine and worldwide. In the course of the research, the relevance of forming a single stand-
ardized algorithm for approaches to scaling and transferring substances from the laboratory to industrial 
production in accordance with the principles of GMP has been determined.

Keywords: APIs; in-house substance; synthetic origin APIs; industrial production of APIs; scaling; 
technology transfer.

Постанова проблеми. Ключовими ви-
могами до готового лікарського засобу (ГЛЗ)  
та його компонентів відповідно до наста- 
нов Міжнародної ради з гармонізації тех-
нічних вимог до лікарських засобів для за- 
стосування людиною (ICH) є якість, безпе-
ка та ефективність, які залежать від комп-
лексу факторів. Однак основним та визна-
чальним з них є якість його компонентів  
і насамперед активних фармацевтичних ін- 
гредієнтів (АФІ). На відміну від виробницт- 
ва ГЛЗ, виробництво АФІ основною мірою 
становить собою хімічне виробництво [1-3]. 

У зв’язку зі зміною світових тенденцій 
основне хімічне виробництво на початку 
ХХІ ст. масово було винесено на території  
країн, що розвиваються, зокрема країн пів- 
денно-західного регіону Азії. Це призвело 
до часткового перерозподілу ринку вироб-
ництва АФІ. Наразі основними постачальни- 
ками АФІ, а подекуди і монополістами у ви- 
пуску окремих субстанцій, є Індія та Китай. 

Зазначені фактори обмежують вироб-
ників ГЛЗ у виборі надійного постачальника 
та можуть призводити до збільшення ри-
зиків для якості, а отже, і для їхньої ефек-
тивності та безпечності [4]. Варто зазначити, 
що через воєнну ситуацію в нашій державі 
відбувається порушення логістичних лан-
цюгів забезпечення фармацевтичного ви-
робництва субстанціями та допоміжними 
речовинами. Тому налагодження власного 
виробництва АФІ задля недопущення та  
компенсації можливого дефіциту критичних  

діючих речовин на фармацевтичному рин-
ку України є актуальним завданням сього-
дення.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Останні дослідження засвідчили, що наразі  
в Україні промисловий випуск АФІ зберігся 
тільки на незначній кількості підприємств. 
До найбільших можна віднести АТ «Фармак»,  
ТзДВ «ІнтерХім», ТОВ «ФАРМХІМ» тощо. 
Ці виробничі дільниці спеціалізуються на 
синтезі субстанцій як оригінальних моле-
кул, так і вже відомих молекул, патентний 
захист яких вже закінчився. 

АТ «Фармак» реалізувало масштабний  
інвестиційний проєкт та ввело в дію вироб-
ничу дільницю європейського рівня з ви-
пуску АФІ у м. Шостці Сумської області, з 
потужністю до 100 тис. тонн субстанцій на 
рік. Номенклатура субстанцій, що входять 
до продуктового портфеля компанії, охоп- 
лює понад 20 АФІ власного виробництва [4].  
Крім того, АТ «Фармак», як лідер фармацев- 
тичного ринку, постійно розширює свій про- 
дуктовий портфель АФІ за рахунок дина-
мічного розвитку та інвестицій у напрям 
досліджень та розробок.

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. В Україні основ- 
ний напрям діяльності фармацевтичних під- 
приємств – це виробництво генеричних ЛЗ.  
Вітчизняні виробники з погляду практич-
ного досвіду вже сформували єдині прин-
ципи та підходи до розроблення нових 
продуктів. Механізм впровадження нових 
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ЛЗ відпрацьовано з урахуванням вимог єв-
ропейських регуляторів та ВООЗ [2, 5-7]. 

Проте  процес розроблення та впрова-
дження нових продуктів АФІ, з огляду на 
можливі відмінності у природі вихідних ре- 
човин, процесах, поводженні з відходами 
тощо, є більш складним, якщо порівнюва-
ти з ЛЗ. На сьогодні ICH введено в дію на-
станову [3], що надає рекомендації та під-
ходи до розроблення та виробництва АФІ. 
ВООЗ у додатку 7 технічного звіту 961 [2] 
надає рекомендації з трансферу технологій, 
однак про впровадження технологій АФІ  
у промислове виробництво там зазначено  
лише поверхнево, без чітких вимог до регла-
ментації процесу. Тому формування єдиних 
підходів до перенесення схеми отримання 
субстанції з лабораторних умов синтезу в  
промислові масштаби є актуальним питан- 
ням української фармацевтичної науки та 
вітчизняної фармацевтичної галузі загалом.

Формулювання цілей статті. Метою на- 
шої роботи було проаналізувати й систе-
матизувати підходи до масштабування та 
трансферу АФІ відповідно до принципів На-
лежної виробничої практики та інших ре- 
гуляторних актів і рекомендацій України та 
світу. Оцінити актуальність розробки єди- 
ного стандартизованого алгоритму дій щодо 
підходів до масштабування та трансферу 
субстанцій. Для досягнення визначеної мети 
треба розв’язати такі завдання:
• проаналізувати ринок українських ви-

робників, що займаються промисловим  
виробництвом АФІ, та визначити ліде-
ра вітчизняного виробництва АФІ;

• провести пошук та аналіз літературних,  
наукових даних та нормативно-правових  
актів щодо вимог до розроблення і впро- 
вадження нових АФІ на виробництво; 

• визначити можливість формування єди- 
них підходів до масштабування та транс- 
феру технологій АФІ на виробництво;

• визначити роль фахівця з трансферу тех- 
нологій (ФзТТ) та ключові зони його від- 
повідальності в процесі масштабуван-
ня та трансферу технології отримання 
АФІ з лабораторних умов на промисло-
ву дільницю.
Викладення основного матеріалу до- 

слідження. Відповідно до Закону України  
«Про лікарські засоби» активним фармацев-
тичним інгредієнтом (лікарська речовина, 
діюча речовина, активна субстанція) (далі –  
діюча речовина або АФІ) є будь-яка речови- 
на чи суміш речовин, призначена для ви-
користання у виробництві лікарського за-
собу, яка із цим стає його активним інгре-
дієнтом. Діюча речовина призначена для 
здійснення фармакологічних, імунологіч-
них або метаболічних дій з метою віднов-
лення, корекції або зміни фізіологічних 
функцій організму або для визначення ме-
дичного діагнозу [8, 9]. 

На законодавчому рівні виокремлено гру- 
пи субстанцій за походженням [1, 8] (рис. 1).

На сьогодні існує єдина настанова що- 
до вимог до виробництва АФІ [1]. Як і інші,  
цей документ є дуже загальний і не містить 
конкретних заходів із забезпечення якості  
субстанцій з огляду на спосіб їх синтезу, без- 
печне виробництво та можливий вплив на 
працівників, екологію тощо. Для підпри-
ємств, що планують розвивати виробницт- 
во АФІ, мають бути проведені наукові дослі- 
дження, що дозволять оптимізувати процес  
виробництва з метою забезпечення якос-
ті субстанцій, а отже, і готових лікарських 
форм. Важливість таких досліджень є вель- 
ми актуальна, бо саме якість АФІ є ключовим  

субстанція

будь-яка речовина
незалежно від походження

людського

(кров людини,

елементи та складові,

що отримують з неї,

тощо)

тваринного

(мікроорганізми, цілі
тварини, частини органів,

продукти секреції, токсини,
екстракти, елементи та
складові, що отримують

з крові тварин, тощо)

рослинного

(мікроорганізми, цілі
рослини, частини

рослин, продукти, що
виділяються рослинами,

екстракти тощо)

хімічного
(зокрема, хімічні елементи,

хімічні речовини,
що є в навколишньому

природному середовищі
або які отримують

у результаті хімічних
перетворень чи синтезу)

Рис. 1. Групи субстанцій за походженням
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фактором ризику якості у подальшому ви-
робництві лікарських засобів.

Виробництво АФІ, зокрема й призначе- 
ного для експорту, треба здійснювати відпо-
відно до вимог Належної виробничої прак- 
тики (GMP) для суб’єкта господарювання, 
що виробляє експортовані діючі речови- 
ни, або щонайменше до норм, еквівалент-
них стандартам Європейського Союзу [1, 8].  
Однак залежно від походження субстанції 
типи виробництва відрізняються певними 
вимогами до шляху їх отримання та ета-
пу, з якого відбувається посилення вимог 
GMP (рис. 2). Підвищення вимог GMP під 
час виробництва АФІ зростає відповідно до  
просування процесу від початкових стадій 
виробництва до завершальних – очищен-
ня та пакування [1]. На виробництво ви-
хідної сировини для АФІ правила GMP не 
поширюються.

Відповідно до загальнорегуляторних ви- 
мог [6, 7] для АФІ, як і для ГЛЗ, виокремлю-
ють такі основні етапи життєвого циклу:

1. Фармацевтична розробка:
• теоретичний етап (спрямований на збір  

доступної наукової інформації, наяв-
ність/відсутність патентного захисту 
схем синтезу тощо);

• лабораторний етап (апробація та відпра- 
цювання технології виробництва, дослі- 
дження простору проєктних рішень тех- 
нології, визначення стабільності продук- 
ту та можливих продуктів деградації).
2. Масштабування процесу та перенесен- 

ня (трансфер) технології (накладання ла- 
бораторної методики одержання продукту  
на промислове обладнання із врахуванням 
його параметрів та особливостей викорис-
тання; трансфер технологій у промисло-
ве виробництво в рамках напрацювання  

Тип
виробництва

Застосування частини 2 цієї настанови
на стадіях виробництва певного типу

(позначено сірим кольором)

Хімічне
виробництво

Виробництво
вихідної
сировини для
АФІ

Введення в
процес вихідної
сировини для
виробництва АФІ

Виробництво
проміжної
продукції

Виділення та
очищення

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

АФІ, що
одержують із
сировини
тваринного
походження

Збирання
органів,
біологічної
рідини або
тканини

Різання,
перемішування
і/або первинне
оброблення

Введення в
процес вихідної
сировини для
виробництва АФІ

Виділення та
очищення

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

АФІ, екстраговані
з рослинної
сировини

Збирання рослин Різання та
первинна
екстракція
(екстракції)

Введення в
процес вихідної
сировини для
виробництва АФІ

Виділення та
очищення

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

Рослинні
екстракти, що
використовують
як АФІ

Збирання рослин Різання та
первинна
екстракція

Подальша
екстракція

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

АФІ, що
складаються з
потовчених або
здрібнених у
порошок рослин

Збирання рослин
і/або їх
вирощування та
збирання
врожаю

Різання або
здрібнення

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

Біотехнологія:
ферментація/
культивування
клітин

Створення
головного та
робочого банку
клітин

Утримання
робочого банку
клітин

Культивування
клітин і/або
ферментація

Виділення та
очищення

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

«Класична»
ферментація для
виготовлення
АФІ

Створення банку
клітин

Утримання банку
клітин

Введення клітин
у ферментацію

Виділення та
очищення

Оброблення
фізичними
методами та
пакування

Підвищення вимог GMP

Рис. 2. Застосування вимог GMP до виробництва АФІ [1]
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дослідно-промислових серій зі збільшени-
ми об’ємами завантаження вихідних ком- 
понентів та виходу продукту, документаль-
ний супровід процесу відповідно до вимог 
GMP).

3. Промислове виробництво:
• впровадження в активне виробництво 

(напрацювання комерційних промисло-
вих серій після реєстрації продукту);

• комерційний випуск.
4. Припинення виробництва (у випадку 

виведення продукту з ринку).
Однією з важливих ланок життєвого цик- 

лу фармацевтичного продукту є впроваджен- 
ня технології з лабораторних умов в промис- 
лове виробництво [10-13]. Цей процес у ре- 
гуляторних нормах зазначено як трансфер 
технології. Метою діяльності з перенесення 
(трансферу) технології є передання знань 
про продукцію та процес від розроблення 
до виробництва, а також всередині однієї 
виробничої дільниці або між різними діль-
ницями для впровадження продукції у ви-
робництво. Такі знання формують основу 
для виробничого процесу, стратегії конт- 
ролю, підходу до валідації процесу, а також 
поточного постійного поліпшення [6, 7]. 
Принципову схему трансферу технології на-
ведено на рис. 3.

Загальногалузеві регуляторні [3] наста- 
нови регламентують, що для успішного пе- 
редання треба дотримуватися таких загаль- 
них принципів і вимог:
• план проєкту повинен охоплювати ас-

пекти якості проєкту та ґрунтуватися на  
принципах управління ризиками якості;

• можливості підрозділу, що передає (sen- 
ding unit, SU), і підрозділу, що приймає 
технологію (receiving unit, RU), повинні 
бути схожі, але необов’язково ідентич-
ні, а засоби та обладнання повинні пра-
цювати за однаковими принципами ро- 
боти;

• за потреби варто провести всебічний ана- 
ліз технічних розбіжностей між SU та RU,  
зокрема оцінити технічний ризик та по- 
тенційні нормативні прогалини;

• належним чином навчений персонал по- 
винен бути компетентний або повинен 
пройти навчання в RU:

 – нормативні вимоги в країнах SU та RU,  
а також у будь-яких країнах, куди пе- 
редбачають постачати продукт, тре-
ба враховувати та тлумачити послі-
довно протягом будь-якого проєкту 
програми передання;

 – повинне бути ефективне передання 
знань про процес і продукт.

Передання технології можна вважати 
успішним, якщо є задокументовані докази 
того, що RU може регулярно відтворювати 
переданий продукт, процес або метод від-
повідно до попередньо визначеного набо-
ру специфікацій, узгодженого з SU.

У випадку, якщо RU виявляє певні про-
блеми з процесом під час передання, RU має  
повідомити про них SU, щоб забезпечити 
постійне управління знаннями [3]. 

Фахівець із трансферу технологій або ін- 
ша особа з працівників SU, відповідальна 
за трансфер технологій, повинна мати від-
повідну кваліфікацію та досвід відповідно 

Лабораторна розробка

Напрацювання лабораторних зразків

Накладення схеми на промислове

обладнання

Масштабування

Перенесення на іншу дільницю

Перенесення в іншу лабораторію

Рис. 3. Принципова схема перенесення (трансферу) технології



[22] Соціальна медицина і фармація: історія, сучасність та перспективи розвитку

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2023. – Т. 9, № 3ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

до посадової інструкції, володіти переда-
ваною технологією та, бажано, мати прак-
тичний досвід роботи на промисловому об- 
ладнанні (ФзТТ). ФзТТ супроводжує процес  
життєвого циклу АФІ, закінчуючи супро-
водом перших трьох комерційних серій SU. 
Коротку схему участі фахівця з трансферу 
технологій  у життєвому циклі виробництва 
АФІ наведено на рис. 4.

Висновки 
1. У результаті дослідження визначено, 

що найбільшими постачальниками АФІ, а в 
деяких випадках і монополістами у випус- 
ку субстанцій, є Індія та Китай. Однак че- 
рез порушення логістичних ланцюгів у зв’яз- 
ку із воєнними діями в Україні існує кри-
тичний ризик зменшення кількості випуску 
життєво необхідних ГЛЗ або навіть і при-
пинення виробництва деяких препаратів.

2. На фармацевтичному ринку України 
серед вітчизняних виробників можна зазна-
чити декількох беззаперечних лідерів, що 
займаються промисловим виробництвом 
субстанцій. Виявлено тенденцію до збіль-
шення залучення інвестицій, спрямованих 
на  збільшення автономності процесу ви- 
робництва повного циклу від моменту син- 
тезу АФІ до випуску готової продукції у ви- 
гляді ГЛЗ в межах одного виробництва, а от- 
же, зменшення залежності від іноземних по- 
стачальників сировини та матеріалів.

3. Аналіз життєвого циклу АФІ від роз-
роблення лабораторного зразка до етапу  

припинення виробництва свідчить про ак- 
туальність розробки єдиного стандартизо- 
ваного алгоритму дій щодо підходів до мас- 
штабування та трансферу субстанцій з ла- 
бораторії у промислове виробництво відпо- 
відно до принципів Належної виробничої 
практики, детального визначення ролей та  
відповідальності представників і передаваль- 
ної, і приймальної сторін. Доведено необ-
хідність визначення ключової особи – фа-
хівця з трансферу технологій, який має від- 
повідні знання та практичні вміння як із роз- 
робки, так і з промислового виробництва, 
що потрібно для коректного масштабуван-
ня процесу та документального супроводу 
відповідно до регуляторних вимог.

Перспективи подальших досліджень.  
Заплановані майбутні дослідження направ- 
лені на те, щоб сформувати стандартизо-
вані підходи масштабування та трансферу 
технологій з лабораторії у промислове ви-
робництво відповідно до принципів Належ- 
ної виробничої практики [1] та інших регу- 
ляторних вимог. На прикладі двох АФІ, різ-
них за своєю хімічною структурою та під-
ходами до шляху їх отримання, провести 
апробацію та відпрацювати запропонова-
ний алгоритм дій із впровадження техно-
логій. Визначити та науково обґрунтувати 
єдиний алгоритм дій щодо добору облад-
нання, приміщень, поводження з відхода-
ми виробництва тощо.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Середовище GMP

Стадії життєвого циклу продукту,
що вимагають супроводуФзТТ

Фармацевтична
розробка

• затвердження
ФзТТ
лабораторної
методики (ЛМ);

• апробація ФзТТ
затвердженої ЛМ

Масштабування процесу
та перенесення
технологій

• накладання ЛМ
одержання продукту на
промислове
обладнання;

• напрацювання дослідно-
промислових серій зі
збільшеними об’ємами
завантаження вихідних
компонентів та виходу
продукту;

• документальний
супровід відповідно до
вимог GMP;

• та інше

Промислове
виробництво

• ФзТТ
супроводжує
напрацювання
перших трьох
комерційних
серій продукту;

• участь у
розслідуванні
відхилень та
надання
консультацій з їх
усунення

Припинення
виробництва

• ФзТТ участі не
бере

Рис. 4. Схема участі фахівця з трансферу технологій у життєвому циклі виробництва АФІ
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ОРГАНІЗАЦІЯ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я 

УДК 349.951:615.2:658.562(477)               https://doi.org/10.24959/sphhcj.23.294

А. А. Котвіцька, М. О. Суворов
Національний фармацевтичний університет  
Міністерства охорони здоров’я України, м. Харків

Аналіз особливостей правового статусу 
Державної служби України з лікарських 
засобів та контролю за наркотиками 
на сучасному етапі

Мета – визначити головні ознаки правового статусу Державної служби України з лікарських за-
собів та контролю за наркотиками (Держлікслужби), розкрити значення цього органу як суб’єкта 
державного управління та публічного адміністрування у сфері охорони здоров’я на сучасному етапі.

Матеріали та методи. Матеріалами дослідження обрано законодавство України, інформацію з офі-
ційних вебсайтів міжнародних організацій, державних органів України та іноземних країн, моно-
графії, дисертації, наукові статті. Використано методи: аналізу, синтезу, класифікації, групування, 
формально-догматичний, логіко-семантичний, сходження від абстрактного до конкретного, історич-
ний, порівняльний, системний, графічний.

Результати дослідження. На підставі опрацювання чинних на сьогодні нормативно-правових 
актів (НПА), а також НПА, що мають значення як історичні джерела, нами визначено три основних 
етапи формування системи державних органів України, які реалізують державну політику у сферах 
контролю якості та безпеки лікарських засобів (ЛЗ), медичних виробів (МВ), обігу наркотичних 
засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу. З урахуванням історич-
них тенденцій та зарубіжного досвіду наведено додаткові аргументи у напрямі розширення повно-
важень цього органу. Запропоновано класифікувати специфічні функції Держлікслужби України, 
що характеризують її правовий статус, а також постають відмежувальними ознаками щодо інших 
центральних органів виконавчої влади (ЦОВВ), на нормотворчі, регуляторні (надання адміністра-
тивних послуг), контрольно-наглядові та інформаційно-комунікаційні. Узагальнено практичні заходи 
співпраці Держлікслужби України з іншими державними органами і громадськими організаціями, 
на підставі чого виокремлено 2 рівні співробітництва: міжнародний та національний. З’ясовано, що 
переважною правовою формою закріплення співробітництва на обох рівнях є меморандуми. Здійсне-
но класифікацію органів, з якими Держлікслужбою України підписано меморандуми про співпрацю. 

Висновки. На підставі проведеного аналізу запропоновано авторське визначення поняття «право-
вий статус» та «компетенція» Держлікслужби України, здійснено розмежування категорій «функ-
ції» та «завдання», «державне управління у сфері охорони здоров’я» та «публічне адміністрування 
у сфері охорони здоров’я». Визначено риси, які характеризують правовий статус Держлікслужби 
України, запропоновано класифікацію її специфічних функцій на сучасному етапі.

Ключові слова: правовий статус; державне управління; публічне адміністрування; компетен-
ція; функції; завдання; контроль якості; лікарські засоби.

A. A. Kotvitska, M. О. Suvorov
National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv 
Analysis of the peculiarities of the legal status of the State Service of Ukraine 
on Medicines and Drug Control at the present stage
Aim. To determine the main features of the legal status of the State Service of Ukraine on Medicines 

and Drug Control; to reveal the importance of this body as a subject of public administration and govern-
ance in the field of healthcare at the present stage.

Materials and methods. The materials used were the legislation of Ukraine, information from the 
official websites of international organizations, government agencies of Ukraine and foreign countries, 
monographs, theses, and scientific articles. Such methods as analysis, synthesis, classification, grouping, 
formal-dogmatic, logical-semantic, ascent from abstract to concrete, historical, comparative, as well sys-
tematic, and graphic methods were applied.
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Results. Based on the study of the current legal acts, as well as those that are important as histori-
cal sources, three main stages in the formation of the system of state bodies of Ukraine implementing the 
state policy in the areas of quality control and safety of medicines, medicinal products, circulation of nar-
cotic drugs, psychotropic substances and precursors, and counteraction to their illicit trafficking have been 
identified. Taking into account historical trends and foreign experience, additional arguments in favor of 
expanding the powers of this body are given. It has been proposed to classify the specific functions of the 
State Service of Ukraine on Medicines and Drug Control, which characterize its legal status, as well as serve 
as distinguishing features in relation to other central executive authorities, into rule-making, regulatory 
(provision of administrative services), control and supervisory, and information and communication func-
tions. The practical measures of cooperation between the State Service of Ukraine on Medicines and Drug 
Control and other state bodies and non-governmental organizations have been summarized, and on this 
basis, 2 levels of cooperation – international and national – have been identified. It has been found that 
memoranda are the predominant legal form of cooperation at both levels. The classification of the bodies 
with which the State Service of Ukraine on Medicines and Drug Control has signed memoranda of coopera-
tion has been made.

Conclusions. Based on the analysis, the authors offer their own definitions of the concepts of “legal 
status” and “competence” of the State Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control, and distinc-
tions between the categories of “functions” and “tasks”, “public governance in the field of healthcare” and 
“public administration in the field of healthcare”. The features that characterize the legal status of the State 
Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control have been identified, and the classification of its specific 
functions at the present stage has been proposed.

Keywords: legal status; public governance; public administration; competence; functions; tasks; qual-
ity control; medicines.

Постанова проблеми. Охорона здоров’я  
населення країни є одним із важливих за-
вдань державної діяльності, а тому суспіль- 
ні відносини у цій сфері потребують належ-
ного правового регулювання та публічно-
го адміністрування. Ця проблема значною 
мірою актуалізується в умовах надзви-
чайних ситуацій,  зокрема військових дій.  
Особливу увагу треба приділяти пошуку та  
впровадженню нових ефективних механіз- 
мів взаємодії державних органів із суб’єк- 
тами господарювання, які б, з одного боку, 
поставали імпульсом для активізації під-
приємництва і насичення вітчизняного фар- 
мацевтичного ринку фармацевтичною про- 
дукцією власного виробництва, а з іншого, 
забезпечували захист законних інтересів 
усіх учасників відносин. З метою забезпе-
чення населення якісними та доступними 
лікарськими засобами (ЛЗ) в Україні здій-
снюють державне управління та публічне  
адміністрування у цій сфері, суб’єктом яко- 
го є Державна служба України з лікар-
ських засобів та контролю за наркотиками 
(Держлікслужба).

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Вивчення джерел наукової літератури свід- 
чить, що в сучасних роботах уже достатньо  
сталою є практика розгляду загальних та  
окремих питань управління фармацевтич- 
ним сектором охорони здоров’я в межах за-
гальних та спеціальних питань фармацев-
тичного права [1, 2, 3-6]. Останнім часом 

правознавці та фахівці в галузі державного 
управління активно досліджують питання 
правового та організаційного забезпечен-
ня охорони здоров’я в Україні, аналізують 
повноваження різних суб’єктів, які реалі-
зують державну політику в цій сфері, зокре- 
ма й Держлікслужби [7-14]. Питання повно- 
важень та практичної діяльності Держлік-
служби України із запобігання поширен-
ню неякісних та фальсифікованих ЛЗ та-
кож стали окремим предметом наукових 
робіт [15-17].

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Попри вищеза- 
значені наукові напрацювання фахівців у га- 
лузі  фармації, державного управління та  
юриспруденції у фармації, комплексного ана- 
лізу ознак правового статусу Держлікслуж- 
би України, який би враховував міждисци-
плінарний підхід всіх вищеназваних наук  
і створював аналітико-правове підґрунтя для  
удосконалення і підвищення якості регуля- 
торних послуг, здійснено не було. Саме це 
й зумовило актуальність обраного напря-
му дослідження. 

Формулювання цілей статті. Метою ро- 
боти є з’ясування головних ознак правово- 
го статусу Держлікслужби України, висвіт-
лення її значення як суб’єкта державного 
управління та публічного адміністрування  
у сфері охорони здоров’я на сучасному ета- 
пі, що має науково-прикладне значення 
для окреслення стратегічних напрямів її  
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розвитку як головного регулятора фарма- 
цевтичного ринку. Матеріалами досліджен- 
ня стало законодавство України, інформа- 
ція з офіційних вебсайтів міжнародних ор-
ганізацій, державних органів України та іно- 
земних країн, а також монографії, дисерта- 
ції, наукові статті. Авторами в процесі до- 
слідження залежно від необхідності розв’я- 
зання  конкретних завдань використано за- 
гальнонаукові та спеціальні методи пізнан- 
ня. За допомогою аналізу та формально- 
догматичних методів з’ясовано правову при- 
роду регуляторної діяльності Держлікслуж- 
би з подальшим здійсненням зовнішньої 
наукової обробки правового матеріалу. 

Логіко-семантичний метод та метод схо- 
дження від абстрактного до конкретного 
дозволив поглиблено вивчити понятійний 
апарат, визначити сутність і особливості 
Держлікслужби як суб’єкта державного ре-
гулювання та публічного адміністрування 
у сфері охорони здоров’я. 

Історичний метод застосовано під час 
вивчення основних етапів формування сис- 
теми державних органів України, які реа-
лізують державну політику у сферах конт- 
ролю якості та безпеки ЛЗ. 

Порівняльний метод став у пригоді під  
час зіставлення компетенції Держліслужби  
України та державних органів зарубіжних 
країн, які мають певні схожі з нею повно- 
важення. Методи синтезу, класифікації, гру- 
пування, системний та графічний методи 
використано для узагальнення, структуру-
вання та наочного репрезентування резуль-
татів дослідження. 

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. На сьогодні сфера охорони здо- 
ров’я виконує покладені на неї функції на-
самперед шляхом належного адміністру-
вання. В основу адміністрування покладе-
но нормативно-правову базу, що визначає 
правове положення органів, установ та по-
садових осіб у сфері охорони здоров’я [8]. 

Діяльність Держлікслужби України ре- 
гульовано певним колом законодавчих ак- 
тів [18-21]. Проте основні завдання та функ- 
ції Держлікслужби України визначено в По- 
ложенні про цей орган, затвердженому по- 
становою КМУ № 647  від 12.08.2015 р. [22].

З огляду на те що одним з основних за-
вдань Держлікслужби України на сучасному  
етапі є здійснення державної політики у сфе- 
рі контролю якості та безпеки ЛЗ, МВ та обі- 
гу психотропних речовин, наркотичних за-
собів та прекурсорів, протидії їх незакон- 
ному обігу, нами здійснено ретроспектив- 
ний аналіз процесу формування системи дер- 
жавних органів України, які реалізують дер- 
жавну політику у цій сфері. Як критерій, по- 
кладений в основу класифікації, нами обра- 
но особливості правового статусу Держлік- 
служби України в системі державних орга-
нів, її структури, підпорядкування, обсягу 
повноважень. 

Результати узагальнення даних науко-
вої літератури щодо етапів розвитку органів 
з переліком завдань та повноважень, ана- 
логічних тим, що сьогодні виконує Держ-
лікслужба України [7, 8, 12, 15], наведено 
на рис. 1.

Варто зазначити, що вивчення генези-
су розвитку системи відповідних держав-
них органів за часів незалежності України 
має важливе значення, адже дозволяє ви- 
окремити сучасну тенденцію до об’єднання 
в межах одного органу повноважень, по- 
в’язаних з усіма етапами обігу ЛЗ та МВ. 
Це особливо актуально в аспекті сучасних  
дискусій щодо доцільності передання функ- 
цій реєстрації ЛЗ, післяреєстраційного мо-
ніторингу, фармаконагляду та контролю їх  
якості до одного державного органу. Доціль-
ність такої пропозиції підтверджує також 
закордонний досвід [2, 6, 23]. 

З метою здійснення комплексного ана- 
лізу особливостей діяльності Держлікслуж- 
би України на сучасному етапі необхідно ак- 
центувати увагу на декількох основних тео- 
ретичних положеннях, які стали методоло-
гічним підґрунтям нашого дослідження.

По-перше, достатньо важливим є визна- 
чення змісту категорій «державне управлін- 
ня у сфері охорони здоров’я» та «публічне адмі- 
ністрування у сфері охорони здоров’я» з по- 
дальшою класифікацією їх суб’єктів та місця  
Держлікслужби України в цій класифікації. 

По-друге, певних пояснень потребує су- 
часне тлумачення понять «правовий статус»,  
«компетенція», «завдання», «функції»,  
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І етап –

1996 р. –

2007 р.

•

•

•

•

Створення та розбудова у складі Міністерства охорони здоров’я України профільних
структурних підрозділів у сфері державного управління щодо контролю якості ЛЗ та
виробів медичного призначення (ВМП), зокрема Державної інспекції з контролю якості
ЛЗ (1996 р.), Державного департаменту з контролю за якістю, безпекою та
виробництвом ЛЗ і ВМП (2000 р.), Центральної лабораторії з аналізу якості ЛЗ (2002 р.),
Державної служби ЛЗ і ВМП (2003 р.), Комітету з контролю за наркотиками (2003 р.)
Розроблення та ухвалення низки спеціальних НПА, які регулювали порядок обігу та
контролю якості ЛЗ та МВ в Україні

Виведення органів контролю обігу ЛЗ, МВ та наркотичних засобів зі структурного складу
МОЗ України. Закріплення правового статусу Державної інспекції України з контролю
якості ЛЗ (постанова КМУ № 837 від 10.09.2008 р.) та Державного комітету України
з питань контролю за наркотиками (постанова КМУ № 676 від 23.07.2010 р.) як
окремих самостійних центральних органів виконавчої влади, діяльність яких
спрямовував і координував Кабінет Міністрів України. Пізніше зазначені органи було
перейменовано відповідно на Державну службу України з лікарських засобів та
Державну службу України з контролю за наркотиками

ІІ етап –

2008 р. –

2013 р.

ІІІ етап –

з 2014 р.

Створення Держлікслужби України як єдиного ЦОВВ, діяльність якого спрямовує
і координує КМУ через міністра охорони здоров’я, який реалізує державну політику
у сферах контролю якості та безпеки ЛЗ, медичної техніки і МВ, а також обігу
наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному
обігу (постанова КМУ № 442 від 10.09.2014 р.)

Рис. 1. Основні етапи розвитку державних органів України, які реалізують  
державну політику у сферах контролю якості та безпеки ЛЗ, медичної техніки і МВ,  

обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів

а також їх співвідношення між собою щодо  
Держлікслужби України як ЦОВВ. Так, на сьо-
годні термін «публічне адміністрування» 
застосовують переважно на теоретичному 
рівні, зокрема в текстах вітчизняних нор-
мативних актів його не використовують, 
а синонімом до нього є категорія «управ-
ління». Спираючись на сучасні принципи 
«людиноцентристської ідеології», у науко- 
вій літературі висловлюють думку про не- 
обхідність заміни терміна «управління» ка- 
тегорією «адміністрування» [24]. 

У найбільш загальному вигляді «держав- 
не управління» тривалий час визначали як  
цілеспрямовану виконавчо-розпорядчу  
(організувально-регулювальну) діяльність  
органів державної виконавчої влади, яка ви-
являється у безпосередньому повсякден-
ному й оперативному впливі на різнома-
нітні суспільні відносини у країні [8, 25]. 

Змістом поняття «публічне адміністру-
вання» є діяльність органів виконавчої вла- 
ди, органів місцевого самоврядування та ін- 
ших суб’єктів, які відповідно до законодав-
чих чи договірних повноважень забезпе-
чують виконання законів і діють у публіч-
них інтересах [8, 26].

З огляду на вищевикладене під суб’єкта- 
ми державного управління у сфері охорони 
здоров’я доцільно розуміти тільки органи 
державної влади, а суб’єктами публічного  
адміністрування у цій сфері постають орга- 
ни місцевого самоврядування, діяльність  
яких спрямовано на організацію і управлін-
ня усіма складовими системи охорони здо- 
ров’я для задоволення потреб громадян 
України щодо збереження та зміцнення здо- 
ров’я [8]. Отже, Держлікслужбу України роз- 
глядають у різних джерелах і як суб’єкт дер- 
жавного управління, і як суб’єкт публічно-
го адміністрування у цій сфері. 

Безумовно, ключовою ознакою для ви- 
значення місця Держлікслужби України се-
ред інших суб’єктів публічного адміністру-
вання у сфері охорони здоров’я є приналеж- 
ність до ланки ЦОВВ, що їх створюють для  
виконання окремих функцій з реалізації дер- 
жавної політики [21]. Саме тому кожний 
ЦОВВ має свої завдання, функції, повнова-
ження, компетенцію, які разом характери-
зують його правовий статус. 

Ґрунтуючись на етимологічному значен- 
ні слова «завдання» як того, що вимагає  
виконання або розв’язання, та враховуючи  
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вищевикладене, ми пропонуємо розуміти тер- 
мін «завдання Держлікслужби» як необхід-
ність (обов’язок) для цього ЦОВВ здійсню-
вати види діяльності, визначені в окремих 
НПА. 

Відповідно до Положення, до основних 
завдань, які розв’язує Держлікслужба Ук- 
раїни, належать такі:
• здійснювати державну політику у сфе-

рі контролю якості та безпеки ЛЗ, МВ  
та обігу психотропних речовин, нарко- 
тичних засобів та прекурсорів, протидії  
їх незаконному обігу, а також надавати 
міністрові охорони здоров’я пропозиції 
щодо формування державної політики 
у цій сфері;

• здійснювати ліцензування господарсь- 
кої діяльності (ГД) з виробництва ЛЗ, ім- 
порту ЛЗ (крім активних фармацевтич-
них інгредієнтів), оптової та роздрібної  
торгівлі ЛЗ, обігу психотропних речовин,  
наркотичних засобів і прекурсорів;

• забезпечувати технічне регулювання у 
зазначених сферах;

• реалізовувати державне регулювання 
та контроль у сферах обігу психотроп-
них речовин, наркотичних засобів і пре-
курсорів та протидії їх незаконному 
обігу [22].
Для виконання покладених на неї за-

вдань Держлікслужба України виконує пев- 
ні функції, які вона реалізує у межах вище-
зазначених функціональних сфер (напря-
мів діяльності). Проте варто зазначити, що 
в науковій літературі та чинних НПА є різ-
ні підходи до групування функцій органів 
виконавчої влади та відсутність єдності у 
трактуванні самого поняття функція (чи 
функціональна сфера). Також запропонова- 
но значну кількість варіантів рівнів узагаль-
неності у визначенні конкретних функцій.  
Наприклад, існує класифікація функцій дер- 
жавного управління на внутрішні (управ-
ління всередині державної системи, що 
управляє) і зовнішні (дія державних орга-
нів на керовані об’єкти). Крім того, розріз-
няють загальні (що їх реалізують усі орга-
ни) і специфічні (визначувані специфікою 
функціональної сфери) функції державно-
го управління [27].

Певні види функцій прямо зазначено в 
ч. 2 ст. 17 Закону України «Про централь-
ні органи виконавчої влади». Так, зокрема,  
йдеться про залежність форми, у якій утво- 
рюється ЦОВВ (служба, інспекція, бюро, 
агентство), від виду більшості його функ-
цій [21]. Якщо більшість функцій ЦОВВ 
складають функції з надання адміністра-
тивних послуг фізичним і юридичним осо-
бам, то його створюють як службу [21]. 

На підставі врахування цього законо- 
давчого підходу, а також узагальнення низ- 
ки наукових розробок нами запропонова- 
но класифікацію специфічних функцій Держ- 
лікслужби України, які притаманні цьому 
органу виконавчої влади та характеризу-
ють його правовий статус й одночасно по-
стають відмежувальними ознаками щодо 
інших ЦОВВ (рис. 2).

Стосовно групи інформаційно-комуніка- 
ційних функцій необхідно зазначити, що спів- 
робітництво Держлікслужби з іншими дер- 
жавними органами, установами та органі-
заціями України та зарубіжних країн пе-
редбачає два рівні взаємодії, зокрема між-
народний та національний.

Перший рівень (міжнародний) охоплює 
двосторонню міжнародну співпрацю у сфе- 
рі інспектування виробництва ЛЗ, контро- 
лю якості ЛЗ та МВ, протидії їх незаконно-
му обігу та фальсифікації. Основною фор- 
мою правового закріплення співпраці є ме- 
морандуми  [28, 29].

Другий рівень (національний) охоплює 
співпрацю Держлікслужби з іншими дер-
жавними органами і громадськими органі- 
заціями України, який може здійснювати- 
ся відповідно до законодавства без укла-
дання додатково угод про співпрацю, а та-
кож із підписанням таких договорів – ме-
морандумів. 

Результати здійсненого нами аналізу до- 
зволили класифікувати всі органи, з якими  
Держлікслужба України підписала меморан- 
думи про співпрацю, на такі групи: 
• інші ЦОВВ, державні установи та орга-

нізації; 
• правоохоронні органи [30-34]. 

Узагальнення відомостей щодо співпраці  
Держлікслужби з іншими ЦОВВ, державними  
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установами та організаціями України на-
ведено в табл. 1.

Необхідно зазначити, що, попри воєнний 
стан, і сьогодні здійснюють конкретні кро-
ки для втілення системної державної полі- 
тики з протидії обігу фальсифікованих та  
неякісних ЛЗ. Так, наприклад, наказом МОЗ  
України «Про затвердження Порядку обмі- 
ну інформацією між Міністерством охоро-
ни здоров’я України, державним підприєм- 
ством «Державний експертний центр Мі-
ністерства охорони здоров’я України» та 
Державною службою України з лікарських 
засобів та контролю за наркотиками у сфе- 
рі обігу лікарських засобів та медичних  

виробів» № 1724 від 23.09.2022 р. визначе-
но необхідність надання у термін до 5 ро- 
бочих днів інформації про державну реєст- 
рацію ЛЗ, а також внесення змін до реєст- 
раційних матеріалів [35].

Стосовно форм та методів співпраці 
Держлікслужби з правоохоронними орга-
нами України, їх узагальнення наведено в 
табл. 2.

Відповідно до цілей нашого досліджен-
ня, а також за результатами його здійснен- 
ня, нами виокремлено та узагальнено го-
ловні ознаки правового статусу Держлік-
служби України, які характеризують зміст 
її компетенцій (рис. 3).
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розробка пропозицій щодо вдосконалення НПА та надання їх міністрові
охорони здоров'я

підготовка проєктів державних цільових програм та участь у забезпеченні
їх виконання з питань втілення контролю якості ЛЗ і МВ, у сферах обігу
наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів

щорічне здійснення розрахунків та визначення потреби України в наркотичних
засобах, психотропних речовинах

визначення квот, у межах яких здійснюється обіг наркотичних засобів,
психотропних речовин

опрацювання заяв та видання суб'єктам господарювання (СГ) дозволів на
право ввезення, вивезення, транзиту через територію України наркотичних
засобів, психотропних речовин і прекурсорів

розгляд заяв та видання ліцензій на провадження ГД з виробництва
(виготовлення), імпорту, оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ

розгляд заяв, видання або анулювання ліцензій на провадження різних
видів ГД, пов'язаних з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин
і прекурсорів

передання даних до Єдиного ліцензійного реєстру, а також формування
і ведення ліцензійного реєстру видів ГД з виробництва, імпорту, оптової
та роздрібної торгівлі ЛЗ

видання висновків про якість ввезених ЛЗ та про відповідність медичного
імунобіологічного препарату вимогам державних і міжнародних стандартів

опрацювання термінових повідомлень щодо ЛЗ, які надійшли від міжнародних
організацій та національних регуляторних органів у сфері контролю якості ліків

проведення галузевої атестації лабораторій із здійснення контролю якості ЛЗ

здійснення атестації фармацевтів та асистентів фармацевтів

створення та ведення Реєстру осіб, які відповідають за введення в обіг
активних МВ, які імплантують, та МВ для проведення діагностики in vitro

Рис. 2. Запропонована класифікація специфічних функцій  
Держлікслужби України (початок)
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видання розпоряджень про заборону або поновлення обігу ЛЗ

перевірка якості зразків ЛЗ та МВ шляхом відбору у визначеному порядку

контроль СГ щодо дотримання ліцензійних умов провадження ГД
з виробництва (виготовлення), оптової та роздрібної торгівлі, імпорту ЛЗ

контроль СГ щодо дотримання ліцензійних умов провадження ГД у сфері обігу
наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів

контроль виконання належних практик (дистриб'юторської, виробничої,
аптечної, зберігання) шляхом проведення інспектувань та перевірок

контроль додержання ліцензійних умов СГ щодо провадження ГД
з виробництва, імпорту (крім активних фармацевтичних інгредієнтів),
оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ

здійснення державного ринкового нагляду

забезпечення державного контролю за ввезенням ЛЗ на митну територію
України

складання протоколів та розгляд справ про адміністративні правопорушення

надання приписів щодо виправлення порушень стандартів і технічних умов,
фармакопейних статей і технологічних регламентів

надання приписів щодо виправлення порушень під час виробництва,
зберігання, транспортування та реалізації ЛЗ

ухвалення рішень щодо вилучення з обігу та заборону або зупинку
виготовлення, реалізації та застосування ЛЗ і МВ, що не відповідають
визначеним вимогам, а також тих, що ввозять або вивозять з порушенням
визначеного законодавством порядку

інформування громадськості щодо проведення контролю за введенням в обіг
МВ та наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів

проведення контролю приміщень, які використовують у сфері обігу
наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів

запровадження заходів з виправлення порушень, виявлених під час здійснення
контролю у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і
прекурсорів

взаємодія з правоохоронними органами, громадянами, громадськими та
міжнародними організаціями у сфері протидії незаконному обігу наркотичних
засобів, психотропних речовин і прекурсорів

взаємодія та обмін даними між Україною та міжнародними організаціями
щодо здійснення контролю за обігом наркотичних засобів, психотропних
речовин і прекурсорів

розгляд звернень від громадян щодо діяльності Держлікслужби,
її територіальних органів, установ, підприємств та організацій, що належать
до сфери її управління

Рис. 2. Запропонована класифікація специфічних функцій  
Держлікслужби України (продовження)
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Таблиця 1

АНАЛІЗ ФОРМ СПІВПРАЦІ ДЕРЖЛІКСЛУЖБИ З ІНШИМИ ЦОВВ,  
ДЕРЖАВНИМИ УСТАНОВАМИ ТА ОРГАНІЗАЦІЯМИ УКРАЇНИ

Назва документа Мета Форми взаємодії
Меморандум про 
співпрацю між Держлік-
службою та Державною 
установою «Відкриті 
публічні фінанси» від 
15.02.2018 р. [30]

•	 інформатизація сфери контролю 
якості та безпеки ЛЗ;

•	 оптимізація системи документо-
обігу в Держлікслужбі;

•	 запровадження сучасних рішень 
і більш досконалих підходів у 
сфері інформатизації до про-
цесів збору та аналізу даних у 
відомстві

•	 розроблення новітніх сервісів та супро-
водження проєктів з обробки та аналізу 
даних (зокрема портал онлайн подання 
та розміщення власниками реєстра-
ційних посвідчень ЛЗ (заявниками) 
в інформаційну базу Держлікслужби 
оригінал-макетів паковань ЛЗ та іншої 
необхідної інформації)

Меморандум про 
співпрацю між Держ-
лікслужбою та Держав-
ною установою «Центр 
громадського здоров’я 
Міністерства охорони 
здоров’я України» від 
10.01.2021 р. [31]

•	 об’єднання зусиль щодо впрова-
дження системи контролю якості 
ЛЗ для лікування туберкульозу, 
ВІЛ-інфекції/СНІДу, гепатиту;

•	 забезпечення умов, які гаран-
тують надходження на ринок 
тільки якісних, безпечних та 
ефективних ЛЗ, виготовлених з 
урахуванням всіх відповідних 
стандартів 

•	 подальша гармонізація законодавства 
України з нормативно-правовими 
актами ЄС у сфері контролю якості ЛЗ, 
зокрема тих, що застосовують для ліку-
вання туберкульозу, ВІЛ-інфекції/СНІДу, 
гепатиту та замісної підтримувальної 
терапії;

•	 модернізація інформаційних систем;
•	 проведення навчання персоналу лабо-

раторій щодо вимог ВООЗ до преквалі-
фікованих лабораторій та вимог стан-
дарту ISO 17025:2017 (Загальні вимоги 
до компетентності випробувальних та 
калібрувальних лабораторій);

•	 створення комунікаційної платформи 
для обміну інформацією про якість ЛЗ

Меморандум про 
партнерство між Держ-
лікслужбою та  Націо-
нальною академією наук 
України та НТК «Інститут 
монокристалів» 
НАН України від 
23.03.2021 р. [32]

•	 об’єднання зусиль обох сторін у 
галузі підготовки та впроваджен-
ня новітніх стандартів контролю 
якості ЛЗ;

•	 контроль за ЛЗ з метою змен-
шення кількості фальсифікатів

•	 проведення досліджень ідентифікації 
будови та складу компонентів ЛЗ на 
базі науково-дослідного відділення 
хімії функціональних матеріалів як 
структурного підрозділу НТК «Інститут 
монокристалів» задля гармонізації 
нормативно-правової бази України з 
вимогами директив ЄС

Меморандум про спів-
працю між Державною 
службою України 
з питань праці та 
Держлікслужбою від 
06.07.2021 р. [33].

•	 об’єднання зусиль обох органі-
зацій щодо запобігання пору-
шенням вимог законодавства 
про працю, зниження рівня 
незадекларованої праці, вияв-
лення наявності або відсутності 
кваліфікованого персоналу про-
тягом провадження господар-
ської діяльності з виробництва 
та торгівлі ЛЗ, обігу наркотичних 
засобів, психотропних речовин 
і прекурсорів, медичної техніки, 
МВ та біоімплантатів, зокрема в 
частині здійснення державного 
ринкового нагляду

•	 обмін даними та взаємодія щодо вдо-
сконалення контролю за оформленням 
трудових відносин з найманими пра-
цівниками під час здійснення госпо-
дарської діяльності з виробництва та 
торгівлі ЛЗ і МВ 

Меморандум про спів-
працю між Держлік-
службою та Державним 
концерном «Укробо-
ронпром» 
від 10.02.22 р. [34]

•	 надання взаємної консультатив-
но-методичної допомоги у сфері 
обігу наркотичних, психотроп-
них речовин та прекурсорів

•	 обмін інформацією про отримані пору-
шення під час проведення відповідних 
перевірок
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Таблиця 2

АНАЛІЗ ФОРМ СПІВПРАЦІ ДЕРЖЛІКСЛУЖБИ З ПРАВООХОРОННИМИ ОРГАНАМИ УКРАЇНИ

Назва документа Мета співпраці Форми співпраці
Меморандум про спів-
працю між Держлік-
службою та Національ-
ною поліцією України 
від 03.07.2017 р. [36].

•	 проведення державного нагляду за 
безпечним  та якісним використан-
ням  ЛЗ;

•	 запровадження державної політики 
у сфері контролю безпеки та якості 
ЛЗ;

•	 виявлення та усунення причин, які 
провокують  незаконний обіг неза-
реєстрованих, неякісних та фаль-
сифікованих ЛЗ, які було ввезено 
в Україну з порушенням митних 
правил;

•	  контроль діяльності щодо проти-
дії незаконному обігу наркотичних, 
психотропних речовин, а також їх 
аналогів

•	 обмін інформацією про виявлені та/
або заборонені незареєстровані, 
ввезені в Україну з порушенням 
митних правил, неякісні та фальси-
фіковані ЛЗ, а також причетних до 
таких правопорушень осіб;

•	 надання взаємної консультативної 
допомоги з питань запобігання обігу 
незареєстрованих, ввезених в Украї- 
ну з порушенням митних правил,  
неякісних та фальсифікованих ЛЗ;

•	 долучення до проведення спільних 
заходів контролю;

•	 координація роботи з  подання 
інформації для висвітлення в ЗМІ 
щодо незаконного обігу ЛЗ 

Меморандум про спів- 
працю між Держлік-
службою та Службою 
безпеки України від 
25.01.2019 р. [37]

•	 запобігання обігу фальсифікованих 
ЛЗ, проведення державного нагляду 
за якісним та безпечним викорис-
танням ЛЗ та МВ;

•	 здійснення державної політики у 
сфері контролю якості та безпеки ЛЗ 
та МВ

•	 обмін інформацією про виявлені та/
або заборонені незареєстровані, 
ввезені в Україну з порушенням 
митних правил, неякісні та фальси-
фіковані ЛЗ, а також причетних до 
таких правопорушень осіб;

•	 надання взаємної консультативної 
допомоги

Ознаки правового статусу Держлікслужби

Межі поширення повноважень

Види основних функцій

Наявність повноважень щодо державного нагляду (контролю)

Сфера, у якій орган реалізує державну політику (функціональна сфера)

�
�
�

контроль якості та безпеки ЛЗ;
обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу;
донорство крові та її компонентів, функціонування системи крові

� всі СГ незалежно від їх відомчої підпорядкованості та форми власності

�
�
�
�

нормотворчі;
регуляторні (надання адміністративних послуг);
контрольно-наглядові;
інформаційно-комунікаційні

�

�
�

дотримання ліцензійних умов провадження всіх видів господарської діяльності, пов'язаної з обігом
ЛЗ, наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
дотримання законодавства щодо якості ЛЗ;
ринковий нагляд за обігом МВ

Повноваження щодо притягнення до адміністративної відповідальності,
накладання адміністративних стягнень

� розгляд справ про адміністративні правопорушення, передбачені КУпАП ст. 44-2,
ст. 45, ч. 1 та ч. 2 ст. 42-4, ст. 167, ст. 186-1, ст. 170, ст. 188-10 [38]

Зміни у правовому статусі органу на сучасному етапі за рахунок покладення
на нього нових повноважень

� призначення уповноваженим органом у сфері донорства крові та компонентів крові,
функціонування системи крові (2021 р.)

Рис. 3. Запропоноване узагальнення основних ознак правового статусу Держлікслужби України 
щодо змісту компетенції
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Висновки. За результатами досліджен-
ня визначено, що під правовим статусом 
Держлікслужби України можна розуміти пра- 
вову категорію, яка характеризує її місце в  
системі органів державної влади, а також  
визначає межі діяльності працівників що- 
до інших суб’єктів правовідносин. До скла- 
ду правового статусу Держлікслужби Украї- 
ни входять компетенція, правозастосуван-
ня та юридична відповідальність.

Компетенція Держлікслужби України ста- 
новить собою певний обсяг державної дія- 
льності, який покладено на цей орган, або 
коло визначених у НПА питань, які він має 
право розв’язувати в процесі практичної  
діяльності. Основним елементом компетен- 
ції Держлікслужби України є її повноважен-
ня, закріплені законодавством України.

Правозастосуванням є спрямована на реа- 
лізацію норм права і здійснювана в спеціа- 
льно визначених формах державно-владна 
діяльність Держлікслужби України щодо  
прийняття індивідуально-конкретних пра- 
вових приписів з метою розв’язання по-
ставлених перед нею завдань.

Визначено три основних етапи формуван-
ня системи державних органів України, які  
реалізують державну політику у сферах 
контролю якості та безпеки ЛЗ, медичної 
техніки і МВ та обігу наркотичних засобів,  
психотропних речовин і прекурсорів, про- 
тидії їх незаконному обігу. Як критерій, по- 
кладений в основу запропонованої класифі-
кації функції Держлікслужби, обрано особ- 
ливості правового статусу щодо станови-
ща в системі державних органів, структу-
ри, підпорядкування, обсягу повноважень. 

Обґрунтовано особливість правового ста- 
тусу Держлікслужби України, яка визнача-
ється основними показниками:
• певні сфери суспільних відносин, у 

яких цей орган реалізує державну по-
літику; 

• контроль якості та безпеки ЛЗ; 
• обіг наркотичних засобів, психотропних  

речовин і прекурсорів, протидії їх неза-
конному обігу; 

• донорство крові та компонентів крові, 
функціонування системи крові;

• поширення повноважень Держлікслуж- 
би у зазначених сферах на діяльність 
усіх СГ (фізичних осіб-підприємців та 
юридичних осіб) незалежно від їх відом- 
чої підпорядкованості та форми влас-
ності;

• застосування заходів адміністративно-
го примусу, зокрема накладання адмі-
ністративних стягнень за правопору-
шення в діяльності Держлікслужби. 
На підставі аналізу практичних заходів 

Держлікслужби України, які здійснюються  
у напрямі співпраці з іншими державними 
органами і громадськими організаціями, на- 
ми визначено 2 рівні співробітництва – між-
народний та національний. 

Здійснено класифікацію органів, з яки- 
ми Держлікслужба України підписала мемо- 
рандуми про співпрацю, та запропоновано 
виокремлювати з-поміж них дві основні гру- 
пи: 1) інші ЦОВВ, державні установи та ор- 
ганізації; 2) правоохоронні органи. З’ясова- 
но, що пріоритетною формою взаємодії 
Держлікслужби України з правоохоронни-
ми органами в процесі виявлення фактів 
фальсифікації та незаконного обігу ЛЗ, МВ,  
наркотичних засобів, психотропних речо-
вин і прекурсорів необхідно визнати об-
мін інформацією про виявлені факти пра-
вопорушень, участь фахівців у проведенні 
спільних заходів контролю тощо.

Перспективи подальших досліджень 
полягають у вивченні особливостей сучас-
ної інформаційно-комунікаційної системи 
Держлікслужби України та стану  взаємо-
дій цього органу зі стейкхолдерами.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Впровадження політики зовнішнього 
референтного ціноутворення на лікарські 
засоби: огляд міжнародних підходів

Зовнішнє референтне ціноутворення (РЦ) на лікарські засоби (ЛЗ) є однією з найбільш поши-
рених міжнародних політик ціноутворення, яку застосовують країни з різним рівнем доходу протя-
гом багатьох років. Політика зовнішнього РЦ спрямована на мінімізацію витрат на ЛЗ і покращення 
доступності населення до ефективного лікування. За оцінками фахівців, неефективне впроваджен-
ня системи зовнішнього РЦ може гальмувати виведення нових, інноваційних лікарських засобів на 
ринок країни.

Метою пропонованої роботи є огляд та узагальнення даних наукової літератури щодо міжна-
родних підходів до впровадження політики зовнішнього РЦ на ЛЗ.

Матеріали та методи. Огляд та узагальнення даних Лондонської школи економіки (LSE – London 
School of Economic), матеріалів Euripid (Europian Medicine price database), Всесвітньої організації охо-
рони здоров’я (ВООЗ), програми USAID «Ліки, технології та фармацевтичні послуги» (MTaPS), а та-
кож міжнародних наукових публікацій щодо впровадження зовнішнього РЦ у світі.

Результати дослідження. У результаті дослідження виокремлено низку таких важливих кри-
теріїв впровадження зовнішнього РЦ: прозорі критерії до вибору референтних країн, використання 
цін виробника, методика розрахунку граничної ціни, джерела використовуваної інформації, враху-
вання різниці ВВП та коливань обмінного курсу, регулярний перегляд цін. З’ясовано, що більшість 
країн використовує ціни виробників для порівняння вартості на ЛЗ. Для розрахунку граничної ціни 
найчастіше використовують формулу середнього значення, але існують країни, які використову-
ють найнижчі ціни в референтних країнах. Показник ВВП в країнах порівняння та коливання об-
мінного курсу валют беруть до уваги далеко не всі країни світу, що може призводити до впливу 
штучно завищених цін. Доступність до надійних даних є ключовим фактором і, на жаль, залишаєть-
ся одним з основних бар’єрів для прийняття цінових рішень. Останнім часом відбувається тенден-
ція до зміщення акценту з зовнішнього референтного ціноутворення до ціноутворення на основі 
вартості, з використанням методики оцінки медичних технологій (ОМТ), що відображає прагнення 
оптимізувати витрати на ЛЗ, забезпечивши із цим доступність для пацієнтів за збереження якості 
лікування. Аналіз різних країн світу відповідно до 14 принципів ефективного впровадження зо-
внішнього РЦ, запропонованих Sullivan, Kanavos & Kalo в 2015 році, свідчить, що існує певний по-
зитивний зв’язок між моделями зовнішнього РЦ та доходом на душу населення, бо що вищий дохід 
на душу населення, то більше країн дотримуються цих 14 принципів. Це можна пояснити тим, що 
високий дохід є ознакою меншої залежності від практик мінімізації витрат. 

Висновки. На сьогодні використання зовнішнього РЦ є найбільш розповсюдженою політикою 
ціноутворення на ЛЗ у світі попри те, що тенденція визначення ціни на основі вартості за допомо-
гою ОМТ зростає. Під час дослідження було з’ясовано, що кожна країна має специфічні підходи до 
зовнішнього РЦ, визначувані економічною ситуацією та методами відшкодування. На жаль, жодна 
країна повністю не відповідає всім 14 принципам ефективного впровадження зовнішнього РЦ. 
Систематичний моніторинг результатів впровадження зовнішнього РЦ та оновлення його на осно-
ві отриманих результатів є фундаментальною складовою ефективного використання такої політики 
ціноутворення на ЛЗ. Подальший розвиток досліджень вбачаємо в аналізі поточного стану впрова-
дження зовнішнього РЦ на ЛЗ в Україні. 

Ключові слова: лікарські засоби (ЛЗ); ціноутворення; зовнішнє референтне ціноутворення 
(зовнішнє РЦ); референтні ціни; референтні країни; оцінка медичних технологій (ОМТ).

N. V. Sholoiko, I. V. Nizhenkovska, M. M. Babenko, L. О. Hala, N. O. Datsiuk
Bogomolets National Medical University, Ukraine
Implementation of the policy of external reference pricing for medicines: 
a review of international approaches
External Reference Pricing (ERP) for medicines is one of the most widely adopted pharmaceutical pric-

ing policies applied by countries with varying income levels for many years. The policy of ERP is aimed at 
minimizing drug costs and improving the accessibility of effective treatments to the population. According 
to experts, the inefficient implementation of the ERP system may hinder the introduction of new and in-
novative medicines into the country’s market.

Aim. To review and summarize the scientific literature data on international approaches to imple-
menting the policy of ERP on medicines.
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Materials and methods. The data from the London School of Economics (LSE), materials from the Eu-
ropean Medicine Price Database (Euripid), the World Health Organization (WHO), the USAID “Medicines, 
Technologies, and Pharmaceutical Services (MTaPS)” program, and international scientific publications re-
garding the implementation of ERP worldwide were reviewed and summarized.

Results. When reviewing international approaches to ERP, a number of important implementation 
criteria were identified. There were transparent criteria for selecting reference countries, the use of manu-
facturer prices, the methodology for calculating the reference price, data sources used, consideration of 
GDP differences and exchange rate fluctuations, as well as regular price revision. It was found that most 
countries used manufacturer prices to compare the cost of medicines. The average value formula for cal-
culating the reference price was most commonly applied, but some countries used the lowest prices in 
the reference countries. Not all countries took into account GDP and currency exchange rate fluctuations, 
which could lead to artificially inflated prices. Availability of reliable data is a key factor and, unfortunately, 
remains one of the main barriers to making pricing decisions. Recently, there has been a tendency to shift 
the focus from ERP to value-based pricing using health technology assessment (HTA). It reflects the desire 
to optimize drug costs while maintaining the treatment quality. The analysis of various countries world-
wide based on the 14 principles of effective ERP implementation proposed by Sullivan, Kanavos, and Kalo 
in 2015 showed that there was a positive correlation between ERP models and per capita income since the 
higher the per capita income, the more countries adhered to these 14 principles. This may be explained by 
the fact that higher income signifies less dependence on cost-minimization practices.

Conclusions. Currently, the use of ERP is the most widespread drug pricing policy in the world, despite 
the growing trend of value-based pricing using HTA. In the study, it has been found that each country has 
specific approaches to ERP, which are determined by the economic situation and reimbursement methods. 
Unfortunately, no country fully complies with all 14 principles of effective ERP implementation. Systematic 
monitoring of the results of ERP implementation and updating it based on the results obtained is a funda-
mental component of effective use of this drug pricing policy. Further research development is seen in the 
analysis of the current state of ERP implementation for medicines in Ukraine.

Keywords: medicines; pricing; external reference pricing (ERP); reference countries; health technology 
assessment (HTA).

Постанова проблеми. Зовнішнє РЦ на 
ЛЗ є однією з найбільш поширених міжна- 
родних політик ціноутворення, яку засто- 
совують країни з різним рівнем доходу про- 
тягом багатьох років. Політика зовнішньо-
го РЦ спрямована на мінімізацію витрат на 
ЛЗ і покращення доступності населення до 
ефективного лікування.

Згідно з визначенням Всесвітньої орга-
нізації охорони здоров’я (ВООЗ), зовнішнє 
РЦ – це політика ціноутворення, коли ціни  
визначають на основі порівняння цін на іден- 
тичні ЛЗ в референтних країнах. Зовнішнє 
РЦ часто використовують разом з іншими  
політиками ціноутворення, такими, як внут- 
рішнє референте ціноутворення, тендери та  
переговори, ціноутворення на основі вар-
тості тощо [1, 2]. 

Зовнішнє РЦ вимагає наявності високо- 
кваліфікованих фахівців для відбору, збору,  
перевірки, розрахунку та регулярного пере- 
гляду цін. Міжнародна практика зовнішньо- 
го РЦ передбачає створення та підтримку 
баз даних про ціни на ЛЗ [1, 2].

Перевагами впровадження зовнішньо-
го РЦ є можливість здійснити міжнародні 
порівняння з визначенням граничних цін, 
що робить цей метод значно простішим про- 
ти інших підходів, таких, як ціноутворення 
на основі вартості [3].

Однак існують певні обмеження зо-
внішнього РЦ, на які варто звертати увагу.  
По-перше, порівняння ціни з іншими краї- 
нами, зокрема тими, що мають високий ВВП,  
може призвести до визначення цін, що для  
певної країни не є досяжні. По-друге, інфор- 
мація про ціни, зібрана з загальнодоступ-
них джерел у референтних країнах, може 
бути недостатньо точною, наприклад, не 
містити остаточну ціну нетто [3].

Ефективне впровадження зовнішнього 
РЦ є важливим інструментом для знижен-
ня цін на ЛЗ. Проте занизькі ціни в результа- 
ті зовнішнього РЦ можуть негативно впли- 
нути на доступність ЛЗ і призвести до за-
тримок виведення нових та інноваційних 
ЛЗ на ринок [4-6]. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій  
та виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Загальні поло- 
ження стосовно ціноутворення на ЛЗ у світі 
висвітлено в багатьох міжнародних та віт- 
чизняних публікаціях. Зокрема, учені НФаУ  
та НМУ імені О. О. Богомольця (А. С. Немчен- 
ко, К. Л. Косяченко, І. В. Кубарєва, В. М. На- 
заркіна) виконували науково-прикладні до- 
слідження з методології ціноутворення на  
лікарські засоби в системі охорони здоро- 
в’я [7, 8]. Аналіз останніх досліджень і пуб- 
лікацій засвідчив, що відсутні свіжі роботи 
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з узагальнення результатів впровадження 
політик зовнішнього РЦ на ЛЗ. 

Формулювання цілей статті. Метою на- 
шої роботи є огляд та узагальнення даних 
наукової літератури щодо міжнародних під- 
ходів до впровадження політики зовнішньо- 
го РЦ на ЛЗ.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Проаналізовано дані Лондон- 
ської школи економіки (LSE – London School  
of Economic), матеріали Euripid (Europian Me- 
dicine price database),  Всесвітньої організа- 
ції охорони здоров’я (ВООЗ), програми USAID  
«Ліки, технології та фармацевтичні послу-
ги» (MTaPS), а також міжнародні наукові 
публікації за останні 8 років (2015-2023). 

До розгляду брали як політику зовніш-
нього РЦ на ЛЗ для окремих країн, так і для  
регіонів світу:
• Європа: Франція, Німеччина, Болгарія, Че- 

хія, Греція, Ірландія, Литва, Нідерланди,  
Польща, Португалія, Румунія, Словаччи- 
на та інші;

• EECA – Східна Європа та Центральна 
Азія: Вірменія, Азербайджан, Білорусь, 
Грузія, Казахстан, Киргизстан, Респуб- 
ліка Молдова, Таджикистан, Туркмені- 
стан, Україна та Узбекистан;

• Азійсько-Тихоокеанський регіон: Китай,  
Індія, Малайзія, Австралія, Нова Зелан- 
дія, Південна Корея, Шрі-Ланка, В’єт- 
нам, Філіппіни та інші;

• MENA – регіон Близького Сходу та Пів-
нічної Африки: Алжир, Бахрейн, Джибу- 
ті, Єгипет, Іран,  Ірак, Йорданія, Кувейт, 
Ліван, Лівія, Мальта, Марокко, Оман, Ка- 
тар, Саудівська Аравія, Сирія, Туніс, ОАЕ,  
Ємен.
У результаті огляду міжнародних підхо- 

дів до зовнішнього РЦ виокремлено низку 
суттєвих критеріїв ефективного впрова-
дження зовнішнього РЦ. 

Мета зовнішнього референтного ціно- 
утворення. Метою ціноутворення за допо- 
могою зовнішнього реферування  є оціни- 
ти достатність фармацевтичного ціноутво- 
рення на основі вибраних еталонних (ре-
ферентних) країн для визначення або узго-
дження ціни на продукт всередині держави.  
Зовнішні референтні ціни спрямовані на те,  
щоб держава не платила більше, ніж інші 
країни порівняння. Практика застосування  

референтного ціноутворення свідчить про 
потенційно значну економію для держав-
них платників через зниження цін, а також 
покращення ефективності бюджетних ви-
трат. Все більше використовують зовнішнє  
РЦ для контролю цін на ЛЗ в умовах стаціо-
нарного лікування, а також як засіб стри-
мування витрат через фінансові труднощі, 
збільшення тривалості життя та зменшен-
ня поширеності хронічних захворювань.

Мета впровадження зовнішнього РЦ має  
бути узгодженою з цілями системи охоро-
ни здоров’я країни, тому в різних країнах 
є різною. 

У більшості країн Європи зовнішнє РЦ 
постає основним критерієм для визначен- 
ня ціни на ЛЗ, але для окремих країн, таких,  
як Польща, Італія, Іспанія, зовнішнє РЦ є до- 
поміжним критерієм для визначення цін 
і відіграє лише інформаційну роль [9-11]. 

Прозорість зовнішнього референтно- 
го ціноутворення. Зовнішнє РЦ має бути 
прозорим та простим в адмініструванні на 
основі законодавчих норм ціноутворення. 
Це критично для забезпечення довіри до 
нього серед зацікавлених сторін. У цьому 
контексті системи зовнішнього РЦ повинні  
уникати врахування цін зі знижкою, навіть  
якщо є можливість їх ідентифікувати [10]. 

Рівень прозорості може бути підвище- 
ний шляхом зрозумілого визначення пере- 
ліку референтних країн і покращення до-
ступності до джерел даних про ціни, вико-
ристовувані для порівняння [9]. 

Багато країн з низьким рівнем доходу 
стикаються з труднощами в досягненні про- 
зорості, бо їм бракує надійних систематич- 
них джерел даних про ціни на ЛЗ. Це може 
призвести до спотворення функціонуван- 
ня системи зовнішнього РЦ, тому що рішен- 
ня будуть ухвалювати на основі віртуаль-
них цін [9].

Такі країни, як Австрія, Португалія, Ні- 
меччина та Об’єднані Арабські Емірати (ОАЕ),  
мають високий рівень прозорості та добре  
налагоджені процеси, тоді як Білорусь, Ка- 
захстан, Республіка Молдова, Туркменістан,  
Узбекистан мають менший рівень прозорос- 
ті [9]. 

Кількість та критерії вибору країн по- 
рівняння. Важливим кроком до впроваджен- 
ня ефективного зовнішнього РЦ є створення  
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індивідуального переліку референтних країн  
і добір придатних до порівняння показни-
ків. Відбір референтних країн має ґрунту-
ватися на чітких та прозорих критеріях, до 
яких належать [9-11]:
• географічна близькість до країни порів-

няння;
• співставні рівні внутрішнього валово-

го продукту (ВВП);
• подібні соціально-економічні умови;
• наявність надійних даних про ціни;
• розмір ринку;
• наявність або відсутність системи ме-

дичного страхування;
• інші важливі критерії, що враховують 

особливості країни. 
Кількість країн порівняння та конкрет-

ні відібрані країни можуть значно впли-
вати на формування граничних цін на ЛЗ. 
Невелика кількість референтних країн може 
призвести до надмірної ваги декількох об-
раних країн, тоді як велика їх вибірка може 
призвести до адміністративних труднощів 
без збільшення цінності. У світі список ві- 
дібраних країн варіюється від дуже ма-
ленького (до двох країн) до дуже великого 
(до 36 країн) (табл. 1) [11, 12]. 

Більшість країн ЄС використовує інші 
країни-члени ЄС для формування своїх 
«кошиків» референтних країн. Наприклад,  
три країни Балтії (Естонія, Латвія та Лит-
ва) вносять одна одну до своїх кошиків по- 
рівняння через спільні соціально-економіч- 
ні фактори, і ця тенденція також є серед пів- 
нічних та південних країн ЄС. Деякі країни 
ЄС обмежують кількість країн у кошику. 
Крім того, деякі європейські країни вису-
вають вимогу, що принаймні 50 % країн у 
кошику повинні вже мати визначену ціну 
на референтний продукт, що спрощує про-
цес [13].

Азербайджан, Білорусь, Казахстан, Рес- 
публіка Молдова, Туркменістан і Узбекистан  
використовують кошики для порівняльно- 
го аналізу, що, як правило, містять велику 
кількість країн, зазвичай з країн Європей-
ського Союзу [14].

В Азійсько-Тихоокеанському регіоні під- 
ходи до визначення референтних країн різ- 
няться. Найбільш використовуваними краї- 
нами порівняння є Таїланд, Малайзія, Індо- 
незія, Філіппіни та Камбоджа. Філіппіни  

Таблиця 1 

КІЛЬКІСТЬ РЕФЕРЕНТНИХ КРАЇН  
У РІЗНИХ КРАЇНАХ СВІТУ

Азія 
Філіппіни 2
В’єтнам 4
Пакистан 5
Південна Корея 8
Тайвань 10

Латинська Америка
Бразилія 9
Еквадор 9
Мексика 9
Колумбія 17

Близький Схід та Північна Африка
Іран 3
Північна Африка 4
Туреччина 5
ОАЕ 6
Алжир 8
Ліван 14
Йорданія 17
Ірак 20
Саудівська Аравія 30
Бахрейн 31
Оман 31
Єгипет 36

Європа 
Португалія 3
Хорватія 3
Естонія 4
Нідерланди 4
Франція 4
Швейцарія 6
Латвія 7
Литва 8
Данія 9
Норвегія 9
Болгарія 12
Німеччина 15
Іспанія 16
Чехія 19
Греція 22
Австрія 24
Фінляндія 29
Польща 31
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своєю чергою формують кошик з п’яти азій- 
ських країн (Таїланд, Малайзія, В’єтнам, Ін-
дія та Індонезія) та додають три розвинені 
країни (Велика Британія, Австралія та Ка-
нада) [15, 16].

У регіоні Близького Сходу та Північної 
Африки референтні кошики варіюються від  
невеликих, як, наприклад, у Катарі і Кувей- 
ті, до дуже об’ємних, як, наприклад, у Єгип-
ті та Саудівській Аравії. Що більший кошик 
референтних країн, то складнішим стає ад- 
міністрування системи зовнішнього РЦ, що  
призводить до затримок виходу на ринок 
нових продуктів [17, 19]. 

Періодичність перегляду цін. Багато 
країн мають законодавчу базу, яка передба- 
чає регулярне оновлення цін на ЛЗ з різни- 
ми інтервалами, що можуть варіюватися від  
трьох місяців до п’яти років [9, 10] (табл. 2).

Ціни порівняння, використовувані в 
зовнішньому РЦ. Більшість країн викорис-
товує ціни виробника у своїх міжнародних 

порівняннях. Цей підхід вважають більш до- 
речним, ніж інші методи, наприклад, вико-
ристання дистриб’юторської або роздріб-
ної аптечної ціни, бо дистриб’юторські та 
аптечні націнки, ставки податків відрізня-
ються в різних країнах, що ускладнювати-
ме міжнародне порівняння [9, 11].

Країни Європи використовують переваж- 
но ціни виробника, бо націнки в дистри- 
б’ютора та роздрібні в аптеці найчастіше 
регульовано на національному рівні. Проте  
Німеччина у своїх порівняннях використо-
вує роздрібні аптечні ціни [10]. 

В Азійсько-Тихоокеанському регіоні В’єт- 
нам та Філіппіни орієнтуються на ціни ди- 
стриб’ютора, тоді як Шрі-Ланка та Киргизь- 
ка Республіка орієнтуються на ціни вироб- 
ників. Згідно з новим законодавством, Фі-
ліппіни визначають як максимальну гурто-
ву ціну, так і максимальну роздрібну ціну, 
отриману від гуртової ціни, до якої додано 
фіксовані націнки [15, 16].

Таблиця 2 

ЧАСТОТА ПЕРЕГЛЯДУ ЦІН НА ЛЗ

Австрія дві додаткові оцінки з шестимісячним інтервалом, якщо під час первинного 
аналізу ціну визначали на основі оцінки менше ніж 12 країн ЄС

Бельгія тільки під час виведення ЛЗ на ринок

Болгарія для препаратів, які відшкодовують, – кожні 6 міс. 
для препаратів, які не відшкодовують, – тільки під час виведення на ринок

Бразилія тільки під час виведення продукту на ринок

Німеччина тільки під час виведення ЛЗ на ринок, на вимогу виробника або якщо нові 
доказові дані стають доступні

Греція кожні два роки протягом чотирьох років після виходу на ринок
Естонія щорічно для стаціонарних ліків
Єгипет під час виведення ЛЗ на ринок, за вимогою виробника та на випадковій основі
Італія за потреби та періодично залежно від специфіки договорів

Іспанія кожні два роки та за потреби
Катар тільки під час виведення продукту на ринок

Кувейт тільки під час виведення продукту на ринок
Латвія кожні два роки 
Ліван кожні 5 років

Південно-
Африканська 

Республіка
за вимогою виробника

Польща за потреби та періодично в багаторівневі інтервали (кожні 2, 3 або 5 років)
Португалія щорічно

Румунія щорічно
Словаччина двічі на рік

Словенія двічі на рік
Угорщина тільки під час виведення ЛЗ на ринок
Франція кожні 4-5 років під час переоцінювання продуктів

Чехія щорічно
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У регіоні Близького Сходу та Північної 
Африки типи порівняльних цін, які вико-
ристовують для інформування про ціно-
утворення на ЛЗ, здебільшого орієнтовані 
на ціни виробника. Проте є інші підходи, 
наприклад, у Лівані використовують ціну 
дистриб’ютора, а у Єгипті – роздрібну ціну 
в аптеці [17].

Методика розрахунку граничної ціни.  
Найчастіше застосовують метод розрахун-
ку граничної ціни з використанням форму- 
ли середнього значення, але існують і інші 
механізми, такі, як найнижча ціна в пере-
ліку порівняння. Деякі країни можуть вра-
ховувати більше одного критерію для ви-
значення граничної ціни на ЛЗ [9, 11].

Країни Європи обирають між найниж-
чою ціною, середньою ціною або середнім 
значенням найнижчих цін. Наприклад, в Ав-
стрії граничну ціну на ЛЗ визначають на ос- 
нові середніх цін виробника на цей препа-
рат в інших 26 країнах Європейського Сою- 
зу [10].

У таких країнах Східної Європи та Цен-
тральної Азії, як Азербайджан, Білорусь, Ка- 
захстан, Республіка Молдова, Туркменістан,  
Узбекистан, гранична ціна відповідає або 
найнижчій ціні, знайденій у референтних 
країнах, або середньозваженій ціні [13].

У регіоні Близького Сходу та Північної  
Африки довідкову ціну розраховують на ос- 
нові найнижчої ціни в референтних краї-
нах, за винятком Йорданії, ОАЕ та Кувейту, 
які використовують середню ціну. У Марок-
ко середню ціну враховують для наявних 
продуктів, а для нових продуктів зважають 
на найнижчу ціну [17].

Джерела інформації для прийняття  
цінових рішень. Впровадження зовнішнього 
РЦ вимагає вільного доступу до інформа-
ції про ціни на ЛЗ, і ця інформація повинна 
бути не тільки загальнодоступною, але й на- 
дійною. Відсутність, неоднорідність, низь-
кий рівень прозорості цін можуть значно 
знизити ефективність зовнішнього РЦ [9].

У таких європейських країнах, як Бель-
гія, Чеська Республіка, Німеччина, Італія, 
Польща і Португалія [9, 18], використову- 
ють переважно публічні джерела інформа- 
ції (вебсайти) та дані від виробників. В Авст- 
рії для ЛЗ, які претендують на відшкоду-
вання, власники реєстраційних посвідчень  
повинні надати всі доступні ціни на ЛЗ в  

26 країнах ЄС на рівні виробника та ди- 
стриб’ютора, разом зі знижками, офіційно 
передбаченими законодавством [9, 18]. 

У таких країнах, як Алжир, Єгипет, Йор-
данія, Ліван, Марокко, Оман, Катар і ОАЕ, ви- 
робники ЛЗ несуть відповідальність за на- 
дання інформації про ціни компетентним 
органам. У Йорданії, Єгипті, Алжирі, Марок- 
ко та ОАЕ загальнодоступні вебсайти також  
використовують як джерела для ідентифі-
кації та валідації цін зовнішнього РЦ [17].

Врахування рівня ВВП та коливань об- 
мінного курсу в розрахунку зовнішнього РЦ.  
Хоча більшість країн посилається на краї- 
ни з подібними економічними критеріями,  
іноді виникають ситуації, коли спираються 
на країни з вищим ВВП. Наприклад, у Болга- 
рії  з ВВП в розмірі 7929 доларів США на ду- 
шу населення порівнюють ціни на ЛЗ у Фран- 
ції, Іспанії та Італії, де ВВП вищий. У таких си-
туаціях країни мають враховувати різни- 
цю у ВВП під час розрахування граничної 
ціни на ЛЗ. Країни, що посилаються на краї- 
ни з вищим ВВП, можуть бути вразливі до 
впливу штучно завищених цін, якщо вони 
не враховують такі коригування [9, 11].

Також якщо країни посилаються на краї- 
ни з різними валютами, коливання обмін-
ного курсу можуть впливати на розрахова- 
ну граничну ціну. Тому різні країни вико-
ристовують різні підходи для боротьби з ко- 
ливаннями валютного курсу:
• деякі країни визначають фіксований об- 

мінний курс, як це роблять, наприклад, 
Болгарія та Іспанія;

• інші використовують ковзне середнє зна- 
чення за попередній період, як це роб- 
лять, наприклад, Бразилія, Південно-Аф- 
риканська Республіка, Чехія, Угорщина 
та Латвія;

• деякі країни використовують курс іно-
земної валюти під час проведення опе-
рацій на ринку, як це роблять Греція та 
Естонія [9, 11].
У регіоні Східної Європи та Центральної  

Азії Азербайджан є найбільш прогресивною  
країною щодо впровадження зовнішнього  
РЦ. Азербайджан визнає важливість розроб- 
ки заходів для усунення впливу коротко-
строкових, середньострокових і довгостро- 
кових коливань обмінних курсів різних валют,  
які враховують у референтному кошику під  
час розрахування та оновлення цін на ЛЗ [13].
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У регіоні Близького Сходу та Північної 
Африки країни, як правило, не враховують  
динамічні зміни обмінних курсів або базові 
різниці ВВП, особливо якщо країни з силь-
нішою валютою або вищим рівнем доходу 
на душу населення використано як рефе- 
рентні країни. Часто використовують нереа- 
лістичні обмінні курси, такі, як історично 
фіксований обмінний курс, який більше не 
діє, і можуть пропонувати значні знижки 
на нещодавно випущені ЛЗ. Як наслідок, має 
місце те, що ЛЗ можуть бути не впроваджені 
через очікування падіння обмінного курсу, 
а отже, нижчої, ніж передбачали, гранич-
ної ціни [17].

Sullivan, Kanavos & Kalo в 2015 році запро- 
понували 14 принципів ефективного впро-
вадження зовнішнього РЦ (табл. 3) [9, 17].

На жаль, усіх 14 принципів дотримують- 
ся далеко не всі країни. Схоже, існує певний  
позитивний зв’язок між моделями зовніш-
нього РЦ та доходом на душу населення, адже 
що вищий дохід на душу населення, то біль- 
ше країн дотримуються цих 14 принципів. 
Це можна пояснювати тим, що високий до-
хід є ознакою меншої залежності від прак-
тик мінімізації витрат.

Серед країн, які найбільше дотримують- 
ся цих принципів, можна назвати Бельгію,  
Францію та Південно-Африканську Респуб- 

ліку, тоді як Болгарія, Угорщина та Румунія 
мають найбільше випадків недотримання.  
ОАЕ та Саудівська Аравія впровадили по- 
ложення, які дозволяють їм дотримувати-
ся кількох принципів ефективного впрова-
дження зовнішнього РЦ, зокрема таких, як 
повага до патентного статусу ЛЗ, уникнен-
ня нестабільності обмінного курсу, мінімі-
зація перегляду цін та можливість оскар-
ження рішення регулятора. Крім того, ОАЕ  
задовольняють принципи адміністративної  
простоти, відповідного вибору країни по-
рівняння та використання середніх цін.

З іншого боку, Єгипет та Алжир мають 
системи, які вимагають значного покращен- 
ня, щоб вважати їх відповідними деяким 
із ключових принципів ефективного впро-
вадження зовнішнього РЦ [9] (табл. 4). 

Очікують, що використання інших ме-
тодів ціноутворення поряд із зовнішнім 
РЦ покращить доступ пацієнтів до ліків. 
Останнім часом відбувається тенденція до  
зміщення акценту з зовнішнього референт- 
ного ціноутворення до ціноутворення на 
основі вартості, з використанням методи-
ки оцінки медичних технологій (ОМТ), що 
відображає прагнення оптимізувати витра-
ти на ЛЗ, забезпечивши із цим доступність 
для пацієнтів за збереження якості лікуван-
ня [17, 20].

Таблиця 3

ПРИНЦИПИ ЕФЕКТИВНОГО ВПРОВАДЖЕННЯ ЗОВНІШНЬОГО РЦ

1 Цілі зовнішнього РЦ повинні бути чіткими та узгодженими з цілями системи охорони здоров’я 
країни

2 Зовнішнє РЦ зосереджують на запатентованих продуктах, які розглядають для цілей 
охоплення, ціноутворення та рішень щодо відшкодування

3 Ціни, прораховані шляхом зовнішнього РЦ, узгоджені з висновками оцінки медичних 
технологій (ОМТ) або з підходами ціноутворення на основі вартості

4 Система зовнішнього РЦ повинна бути прозорою та простою в адмініструванні
5 Широке коло зацікавлених осіб бере участь у розробленні та перевірці системи зовнішнього РЦ
6 Зацікавлені особи можуть оскаржити рішення регулятора

7 Референтні країни треба вибирати на основі подібності економічного статусу та цілей 
системи охорони здоров’я

8 Міжнародні наслідки впровадження зовнішнього РЦ мають бути взяті до уваги
9 Загальнодоступні ціни виробника мають становити основу системи зовнішнього РЦ

10 Треба використовувати середнє значення цін у референтних країнах
11 Система зовнішнього РЦ поважає патентний статус ЛЗ
12 Формула зовнішнього РЦ повинна уникати впливу нестабільності обмінного курсу

13 Перегляд цін має бути зведений до мінімуму, його треба проводити послідовно, щоб уникнути 
неоднозначного сприйняття

14 Ціни на основі зовнішнього РЦ мають бути узгоджені з іншими інструментами ціноутворення
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Цей тренд став особливо важливим у та- 
ких країнах, як Іспанія, де значення зовніш- 
нього РЦ в останнє десятиліття зменшило-
ся на користь порівняльної оцінки клініч-
них переваг.  Італія повністю відмовилась 
від принципу середньої європейської ціни 
на користь ОМТ та переговорних процедур.  
Польща використовує зовнішнє РЦ як до-
даткове джерело інформації, а ОМТ з фік-
сованим порогом стало основним методом 
для ухвалення рішень щодо ціноутворен-
ня та відшкодування. Бельгія відмовилась 
від зовнішнього РЦ на користь моделі пря-
мих переговорів, заснованої на оцінюван-
ні клінічної цінності та розподілі ризиків.  
Греція на шляху до впровадження ОМТ та  
прямих переговорів з розподілом ризиків як  
головної моделі в майбутньому. Тим часом 
Туреччина використовує певний тип ОМТ і 
має альтернативні механізми для регулю-
вання нових та високовартісних методів лі- 
кування, відмінні від принципів зовнішньо- 
го РЦ. В Ірані ціноутворення на основі вар-
тості використовують для визначення ціни  
продажу для всіх нових молекул [17, 20].

Висновки та перспективи подальших  
досліджень. На сьогодні використання зо- 
внішнього РЦ є найбільш розповсюдженою  
політикою ціноутворення на ЛЗ у світі попри  

те, що тенденція визначення ціни на осно-
ві вартості за допомогою ОМТ зростає. 

У результаті дослідження було з’ясова- 
но, що кожна країна має специфічні підхо- 
ди до зовнішнього РЦ, визначувані еконо- 
мічною ситуацією та методами відшкоду- 
вання. На жаль, жодна країна повністю не 
відповідає всім 14 принципам ефективно-
го впровадження зовнішнього РЦ, запро-
понованим Sullivan, Kanavos & Kalo, 2015.   
Існують декілька вагомих аспектів ефектив- 
ного впровадження зовнішнього РЦ, які тре- 
ба враховувати під час застосування цієї по- 
літики, а саме: прозорі критерії до вибору 
референтних країн, використання цін ви-
робника, методика розрахунку граничної 
ціни, джерела використовуваної інформа- 
ції, врахування різниці ВВП та коливань об- 
мінного курсу, регулярний перегляд цін.

Систематичний моніторинг результатів 
впровадження зовнішнього РЦ та оновлен-
ня його на основі отриманих результатів є 
фундаментальною складовою ефективно-
го використання такої політики ціноутво-
рення на ЛЗ.

Подальший розвиток досліджень вба-
чаємо в аналізі поточного стану впрова-
дження зовнішнього РЦ на ЛЗ в Україні. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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ОРГАНІЗАЦІЙНІ ТА СОЦІАЛЬНО- 
ЕКОНОМІЧНІ ЗАСАДИ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ 

ДІЯЛЬНОСТІ

УДК 614.274:615.11:615.22(477.8)               https://doi.org/10.24959/sphhcj.23.296

В. С. Гуз
Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького, Україна

Вивчення поінформованості та участі 
фармацевтів в урядовій програмі 
«Доступні ліки» 

Мета – вивчити поінформованість фармацевтів аптек та їх участь у реалізації урядової програ-
ми «Доступні ліки» під час відпуску лікарських засобів (ЛЗ) для лікування артеріальної гіпертензії 
(АГ); визначити напрями оптимізації фармацевтичної допомоги під час відпуску ЛЗ за електронни-
ми рецептами (е-рецептами) та удосконалення навчальних програм, циклів тематичного удоскона-
лення (ТУ) для фармацевтів. 

Матеріали та методи. Об’єктом аналізу була 291 анкета про інформаційне забезпечення фар-
мацевтів щодо відпуску ЛЗ для хворих на АГ під час реалізації програми «Доступні ліки». Заповню-
вали анкети фармацевти з 8 областей України, які навчались на курсах спеціалізації та ТУ в період 
з грудня 2021 до грудня 2022. Було застосовано методи: анкетування, Google-forms, узагальнення, 
контент-аналізу.

Результати дослідження. Аналіз анкет засвідчив, що найбільшу питому вагу становили фар-
мацевти зі спеціальності «Організація і управління фармацією», які мали стаж роботи понад 10 років. 
Серед анкетованих фармацевтів 80 % працюють в аптеках, розташованих у містах, що свідчить про 
недостатню кількість аптек і реалізацію програми «Доступні ліки» в сільській місцевості. За екс-
пертною оцінкою, найвищий попит серед хворих на АГ мають такі ЛЗ за е-рецептами: бісопролол, 
еналаприл та клопідогрель, що виявляють високу ефективність у лікуванні цього захворювання. 
На думку фармацевтів, доцільно внести до реєстру ті комбіновані ЛЗ та сучасні монопрепарати 
(периндоприл, лізиноприл, валсартан), що мають попит, але їх наразі хворі на АГ купують за влас-
ні кошти. 96,3 % фармацевтів вважають, що необхідно збільшити інформаційне забезпечення на 
циклах стажування та ТУ з тематики фармацевтичної допомоги хворим на АГ за даними доказової 
медицини, відпуску ЛЗ за е-рецептами в програмі «Доступні ліки» в Україні.

Висновки. Результати експертної оцінки фармацевтів аптек свідчать, що відпуск ЛЗ за е-рецептами 
для хворих на АГ у програмі «Доступні ліки» суттєво покращив економічну доступність ліків для 
амбулаторного лікування. З’ясовано, що цю програму доцільно розширити за рахунок комбінова-
них ЛЗ та монопрепаратів, що мають попит у хворих. Обґрунтовано доцільність розробки навчаль-
них програм та підготовлено методичне забезпечення на циклах спеціалізації, циклах ТУ з фарма-
цевтичної допомоги в разі АГ.

Ключові слова: програма «Доступні ліки»; реімбурсація; артеріальна гіпертензія; антигіпер-
тензивні засоби; е-рецепти; цикл стажування фармацевтів.

V. S. Huz
Danylo Halytsky Lviv National Medical University, Ukraine
The study of the awareness and participation of pharmacists in the “Affordable 
Medicines” government program
Aim. To study the awareness of pharmacists and their participation in the implementation of the “Af-

fordable Medicines” government program when dispensing medicines for the treatment of arterial hyper-
tension (AH); to determine directions for optimization of pharmaceutical care for dispensing medicines 
using electronic prescriptions (e-prescriptions) and improvement of training programs, thematic post-
graduate cycles for pharmacists. 

Materials and methods. The objects of analysis were 291 questionnaires on information support for 
pharmacists regarding dispensing of medicines for patients with AH during the implementation of the “Af-
fordable Medicines” program. The questionnaires were filled out by pharmacists from 8 regions of Ukraine, 
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they were studying at specialization courses, thematic postgraduate cycles in the period from December 
2021 to December 2022. Such methods as questionnaires, Google-forms, generalization, content analysis 
were used.

Results. The analysis of the questionnaires showed that the largest percentage was pharmacists in the 
specialty “Organization and Management of Pharmacy”, who had more than 10 years of work experience. 
Among the surveyed pharmacists, 80 % work in pharmacies located in cities, which indicates an insuffi-
cient number of pharmacies and the implementation of the “Affordable Medicines” program in rural areas. 
According to the expert assessment, the following medicines are in the highest demand among hyperten-
sion patients using e-prescriptions: bisoprolol, enalapril, and clopidogrel, which are highly effective for 
the treatment of AH. It has been found that pharmacists consider it expedient to include new combined 
medicines and modern mono-preparations (perindopril, lisinopril, valsartan) in the Register; they are in 
demand among patients with AH at their own expense. It has been found that 96.3 % of pharmacists believe 
that it is necessary to receive more information support during the internship and thematic cycles on the 
pharmaceutical care for patients with AH according to evidence-based medicine, dispensing medicines ac-
cording to e-prescriptions in the “Affordable Medicines” program in Ukraine.

Conclusions. The results of the expert assessment of pharmacists indicate that dispensing of medi-
cines by e-prescriptions for patients with AH in the “Affordable Medicines” program has significantly im-
proved the economic availability of medicines for outpatient treatment. It has been determined that it is 
advisable to expand this program with combined medicines and mono-preparations, which are in demand 
among patients at their own expense. The expediency of postgraduate educational programs has been sub-
stantiated, and methodical support has been prepared for thematic cycles, trainings on pharmaceutical 
care and e-prescriptions for AH. 

Keywords: “Affordable Medicines” program; reimbursement; arterial hypertension; antihypertensive 
drugs; e-prescriptions; pharmacist internship cycle. 

Постанова проблеми. Всесвітня органі- 
зація охорони здоров’я (ВООЗ) вважає серце-
во-судинні захворювання (ССЗ) основною  
причиною передчасної смерті населення 
у світі, а АГ – однією з ключових хвороб. 
Понад мільярд людей страждає на АГ, а це  
кожен четвертий чоловік та кожна п’ята жін- 
ка у світі, що збільшує ризики захворювань  
серця, мозку та нирок. Тягар від АГ непро-
порційно відчувається в країнах з низьким 
і середнім рівнем доходу, де виявляють дві 
третини всіх випадків переважно через збіль-
шення протягом останніх десятиліть фак-
торів ризику для пацієнтів [1-2]. 

Сучасні міжнародні клінічні настанови  
з лікування АГ (2019) та актуальні рекомен- 
дації Міжнародної фармацевтичної федера- 
ції (FIP) (2022) констатують, що фармацев-
ти, як медичні експерти, мають унікальні 
можливості надавати хворим поради, що 
ґрунтуються на даних доказової медицини  
і сприяють дотриманню призначеної ліка- 
рем схеми лікування. Фармацевти також ма- 
ють можливість брати участь у практичних  
дослідженнях та надавати експертні реко-
мендації щодо оцінювання впливу послуг 
з АГ у своїй практиці [3-8].

В Україні для покращення доступу до ан- 
тигіпертензивних ЛЗ з Національного пе-
реліку основних лікарських засобів (ОЛЗ) 
триває виконання основних положень Дер- 
жавної програми забезпечення населення 
ЛЗ до 2025 року згідно з постановою КМУ 
від 5 грудня 2018 № 1022 [9]. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Напрями оновлення та перегляду внесен-
ня комбінованих антигіпертензивних ЛЗ до  
програми «Доступні ліки» вивчали А. О. Гон- 
чар та співавт. [10]; соціально-економічну  
доступність антигіпертензивних ЛЗ у про-
грамі «Доступні ліки» досліджували Т. А. Гро- 
шовий та співавт. [11]; стан та проблеми реа- 
лізації державних програм із доступності лі- 
ків на основі анкетування медичних фахів-
ців аналізували А. С. Немченко та співавт. [12];  
впровадження урядової програми реімбур- 
сації «Доступні ліки» для амбулаторного лі- 
кування хворих на АГ вивчали В. С. Гуз та 
співавт. [13]. 

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Систематизуючи 
результати огляду літературних джерел, мо- 
жемо стверджувати про недостатній рівень  
висвітлення проблеми за цією тематикою.  
Попри впровадження та розвиток держав- 
них програм реімбурсації, питання поінфор- 
мованості фармацевтів/провізорів про реа- 
лізацію урядової програми «Доступні ліки»  
не було в центрі уваги вітчизняних науков- 
ців, а наведена у вищезазначених джерелах  
інформація потребує оновлення, що і визна- 
чило актуальність нашого дослідження.

Формулювання цілей статті. Мета до- 
слідження – вивчити поінформованість фар- 
мацевтів та їх участь у реалізації урядової 
програми «Доступні ліки» під час відпуску 
ЛЗ для лікування АГ в аптеках з 8 захід-
них областей України; визначити напрями 
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оптимізації фармацевтичної допомоги під 
час відпуску ліків за е-рецептами, а також 
напрями удосконалення навчальних про-
грам циклів ТУ та спеціалізації для безпе-
рервного професійного розвитку фарма-
цевтів. 

Матеріали та методи. Об’єктами аналі- 
зу були 291 спеціально розроблена анкета 
«Про інформаційне забезпечення хворих з  
артеріальною гіпертензією у програмі «До- 
ступні ліки», що її заповнювали фармацев-
ти з 8 областей Західного регіону України 
(Львівської, Волинської, Рівненської, Івано- 
Франківської, Тернопільської, Закарпатсь- 
кої, Хмельницької та Чернівецької областей),  
які навчались на курсах спеціалізації та ТУ, 
проваджуваних на базі кафедри організа-
ції економіки фармації, технології ліків та  
фармакоекономіки факультету післядиплом- 
ної освіти Львівського національного медич- 
ного університету імені Данила Галицького  
за період з грудня 2021 р. до грудня 2022 р.  
Анкета складалась з двох блоків, які перед- 
бачали відкриті та закриті відповіді. Перший  
блок містив запитання про загальні анкет-
ні дані фармацевтів. У другому блоці було 
наведено розроблену шкалу експертного 
оцінювання попиту на ЛЗ для лікування 
АГ у програмі. У дослідженні застосовано 
методи анкетування, Google-forms, графіч-
ного та контент-аналізу.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. За період дослідження на кур-
сах на базі кафедри навчалось 540 слухачів.  

Для отримання точних результатів попе- 
редньо здійснили загальне опитування 
всіх курсантів, щоб об’єднати їх у дві групи. 
Першу групу сформували анкети від завіду- 
вачів аптек та фармацевтів з аптечних за-
кладів, законтрактованих з Національною 
службою здоров’я України (НСЗУ) для від-
пуску ЛЗ у програмі «Доступні ліки». Другу 
групу анкет склали 249 слухачів курсів, які 
не працюють у програмі та не відпускали 
ліки за е-рецептами.

Опитування проводили методом запов- 
нення паперових анкет під час очного на-
вчання на курсах спеціалізації та ТУ, а та-
кож з використанням інструменту Google-
forms під час онлайн-навчання у зв’язку з 
пандемією COVID-19 та введенням воєнно- 
го стану з 24 лютого 2022. Аналіз анкет за-
свідчив, що до першої групи входив 291 рес- 
пондент з 8 областей України. Детальний 
розподіл вибірки фармацевтів, які працю-
ють у програмі «Доступні ліки», за деяки-
ми параметрами наведено в табл. 1.

Дані табл. 1 свідчать, що 74 % фарма-
цевтів мають спеціальність «Організація та  
управління фармацією», близько 80 % з них  
мають понад 10 років робочого стажу у фар- 
мації, майже 20 % мають кваліфікаційну ка- 
тегорію, тобто вибірка експертів є реле-
вантною.

За даними проаналізованих анкет, 
80 %   опитаних  фармацевтів   працюють 
в аптеках-учасниках програми «Доступ-
ні ліки», розташованих у містах України,  

Таблиця 1 

ХАРАКТЕРИСТИКА ФАРМАЦЕВТІВ/ПРОВІЗОРІВ ЗГІДНО З ДАНИМИ АНКЕТ

Параметри

Спеціальність Стаж (роки) Сертифікат, категорія

загальна 
фармація

організація 
і управління 
фармацією

5–10 10–15 15–25 25 і > сертифікат категорія

Волинська 5 16 6 7 4 4 16 5
Закарпатська 5 15 4 7 5 4 16 4
Івано-Франківська 5 19 4 10 6 4 18 6
Львівська 37 102 23 78 29 9 121 18
Рівненська 6 12 4 5 5 4 14 4
Тернопільська 6 17 8 6 6 3 17 6
Хмельницька 7 16 5 7 8 3 17 6
Чернівецька 6 17 6 7 7 3 18 5
Разом 77 214 60 127 70 34 237 54
Питома вага 
респондентів, % 26 % 74 % 21 % 44 % 24 % 11 % 81 % 19 %
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15 % респондентів – в аптеках на території 
лікарень і лише 5 % – у селах, що свідчить 
про недостатню кількість аптек, а отже, і реа- 
лізацію програми в сільській місцевості для 
хворих на АГ.

Дані рис. свідчать, що найбільше аптек,  
зареєстрованих у програмі «Доступні лі- 
ки», було під час старту програми у квітні 
2017 року (26,8 %) та після запроваджен-
ня е-рецепта 2019 року (41,2 %).

За експертною оцінкою фармацевтів,  
42,0 % погашених е-рецептів були на ЛЗ віт- 
чизняного виробництва, тому що вони під-
лягають реімбурсації на 100 % для хворих. 
Також респонденти зазначили, що 67,3 % 
хворих обирали безоплатні ЛЗ з програми 
«Доступні ліки», а 32,7 % – з частковою до-
платою.

У другому блоці анкети було запропо-
новано запитання для експертного оціню-
вання фармацевтами попиту на ЛЗ для лі-
кування АГ у програмі «Доступні ліки» за 
такою шкалою:
• високий рівень попиту – 3 бали;
• середній – 2 бали;
• низький – 1 бал. 

Результати аналізу відповідей респон-
дентів про оцінювання попиту на ЛЗ, що їх 
відпускають з аптек, подано в табл. 2.

За даними табл. 2, високий попит з-поміж  
реімбурсованих ЛЗ мають такі МНН: бісо- 
пролол, еналаприл та клопідогрель, що ви- 
явили належну ефективність у лікуванні АГ.  
Середній рівень попиту мають: аміодарон,  
гідрохлортіазид та карведилол. На думку фар- 
мацевтів аптек, найнижчі показники попи- 
ту є для таких МНН: верапаміл, атенолол 

та ізосорбіду динітрат, що свідчить про 
низьку частоту їх призначень лікарями за 
е-рецептами. 

Відповідно до оновлених клінічних ре- 
комендацій, для лікування хворих на АГ мож- 
на застосовувати як монопрепарати, так і ком- 
біновані препарати – дво- та трикомпонент- 
ні фіксовані комбінації. Для ефективної фар- 
макотерапії та підвищення прихильності хво- 
рого до лікування АГ рекомендують спро-
щений режим з одноразовим щоденним за- 
стосуванням ЛЗ або їх комбінації в одній таб- 
летці [14]. Для покращення доступності ЛЗ  
для лікування АГ важливо внести комбіно- 
вані препарати до переліку ЛЗ, які підля-
гають реімбурсації за програмою держав-
них гарантій медичного обслуговування 
населення. 

У заключній частині анкети респонден- 
там було запропоновано навести приклади  
комбінованих та монопрепаратів, які мають  
попит і які хворі на АГ купують за власні 
кошти, бо ці препарати не внесено до реє-
стрів ЛЗ, що підлягають реімбурсації. 

За даними аналізу анкет виявлено, що 
серед хворих на АГ мають попит такі моно- 
препарати: лізиноприл (Ліприл), периндо- 
прил (Престаріум, Пренеса), небіволол (Не- 
білет), раміприл (Хартил, Амприл, Рамі Сан- 
доз), валсартан (Вальсакор). Також фарма-
цевти вважають доцільним внести до пе-
реліку, окрім симвастатину для зниження 
холестерину, ще й аторвастатин (Аторіс). 

Більшість фармацевтів (90 %) вважає,  
що доцільно додати до реєстру такі дво- та  
трикомпонентні комбіновані ЛЗ для лікуван- 
ня АГ: периндоприл/індапамід/амлодипін  

26,80 %

5,20 %

41,20 %

20,60 %

6,20 %

0,00 %

5,00 %

10,00 %

15,00 %

20,00 %

25,00 %
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40,00 %

45,00 %
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Рис. Розподіл кількості аптек, зареєстрованих у програмі «Доступні ліки»,  
за даними анкетування
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(Ко-амлеса, Трипліксан); еналаприл/гідро- 
хлортіазид (Енап Н), лізиноприл/гідрохлор- 
тіазид (Ліпразид), периндоприл/індапа-
мід (Ноліпрел, Ко-пренеса), периндоприл/
амлодипін (Бі-престаріум); валсартан/гід-
рохлортіазид (Вальсакор Н), лозартан/гід-
рохлортіазид (Лоріста Н, Лозап плюс).

Проаналізувавши відповіді фармацевтів  
щодо їх інформаційного забезпечення для  
фармацевтичної допомоги хворим для ліку- 
вання АГ під час відпуску ЛЗ за е-рецепта- 
ми, з’ясували, що: 
• 61,5 % респондентів керуються оновле- 

ними Протоколами фармацевта (2022);
• 30,6 % використовують інструкції до 

ЛЗ;
• 6,9 % застосовують інформацію з Інтер-

нету;
• 1 % опитаних користуються всіма на-

званими вище засобами.
96,3 % анкетованих фармацевтів та 

92,4 % з 249 слухачів, які не працюють у 
програмі «Доступні ліки», зазначили, що 
мають потребу в інформаційному забезпе-
ченні за даними доказової медицини про 
раціональне використання ЛЗ у разі АГ, 
щоб покращити надання фармацевтичної 
опіки хворим на АГ. 

Тому нами обґрунтовано та внесено до 
робочих навчальних програм циклів ста-
жування та ТУ відповідну тематику з фар-
мацевтичної допомоги й реалізації про-
грами «Доступні ліки» для фармацевтів, а 
також видано методичні рекомендації для 
занять з метою покращення безперервно- 
го професійного розвитку фармацевтів 
України [15]. 

Висновки і перспективи подальших 
досліджень. Виявлено, що лише 5 % аптек 
розташовуються в селах, що свідчить про 
недостатню залученість програми «Доступ-
ні ліки» для хворих у сільській місцевості. 
Звертаючись до аптеки, більшість пацієн-
тів для лікування АГ обирає ЛЗ без допла-
ти та від іноземних виробників. 

Аналіз анкетування фармацевтів з 8 об- 
ластей України засвідчив, що 96 % опита-
них вважають необхідним отримання додат-
кового інформаційного забезпечення для 
належної фармацевтичної опіки хворих на 
АГ під час відпуску ЛЗ за програмою «До-
ступні ліки». Саме тому на циклах ТУ та 
спеціалізації необхідно оновити навчальні 
програми з фармацевтичної опіки під час 
відпуску ЛЗ у межах урядової програми 
«Доступні ліки».

Таблиця 2

РАНЖУВАННЯ ПОПИТУ НА РЕІМБУРСОВАНІ ЛЗ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ АГ  
У ПРОГРАМІ «ДОСТУПНІ ЛІКИ»

МНН
Рівень попиту

високий, % середній, % низький, %
Аміодарон 10,6 54 35,4
Амлодипін 55 38,8 6,2
Атенолол 11,7 33,3 55
Верапаміл 11,4 28,5 60,1
Гідрохлортіазид 22,4 49,8 27,8
Спіронолактон 44,7 44 11,3
Фуросемід 44 44,7 21,3
Дигоксин 12,8 40,5 46,7
Еналаприл 75,5 22,7 1,8
Ізосорбіду динітрат 12 35,4 52,6
Карведилол 36,1 48,1 15,8
Клопідогрель 61,5 30,6 7,9
Метопролол 22,7 44 33,3
Симвастатин 41,9 39,2 18,9
Бісопролол 79 19,2 1,8
Нітрогліцерин 17,9 44,3 37,8
Лозартан 43 44,3 12,7
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Загалом урядова програма «Доступні лі- 
ки» забезпечує амбулаторне лікування хво- 
рих з АГ, що суттєво покращило доступність 
ЛЗ з Національного переліку ОЛЗ. Виявле- 
но, що програма потребує розширення  

переліку для лікування АГ комбінованими  
ЛЗ та новими монопрепаратами, які мають  
попит у пацієнтів і які хворі наразі купують  
за власний рахунок.
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Вивчення досвіду використання в Україні 
засобів із вмістом ретиноїдів 

Метою роботи став аналіз використання та визначення перспектив розробки вітчизняних за-
собів із вмістом ретиноїдів у фармацевтичній та косметичній практиці України. 

Матеріали та методи. Використано методи: анкетування, математичної статистики, узагаль-
нення та інтерпретації результатів. Об’єкт дослідження – здобувачі старших курсів вищої фармацев-
тичної освіти, співробітники аптек (фармацевти), фахівці косметичної галузі (лікарі-дерматологи, 
косметологи), відвідувачі косметичних салонів. Дослідження проводили у період з червня до липня 
2023 р., під час військової агресії Росії. Для роботи із цільовою аудиторією застосовано інтернет-
опитування шляхом розповсюдження анкети серед здобувачів вищої освіти Національного фарма-
цевтичного університету (м. Харків), КЗВО «Рівненська медична академія» (м. Рівне); випускників 
цих навчальних закладів, що працюють у косметичній та фармацевтичній сферах; серед фахівців 
косметичної галузі та співробітників косметичних салонів. У дослідженні використовували спро-
щену формулу обчислення простої ймовірнісної вибірки. Одержані результати опитування засвід-
чують досліджувану дійсність у межах звичайної міри надійності.

Результати дослідження. За результатами проведених досліджень визначено ступінь обізна-
ності як споживачів, так і основних «фахівців» ринку – дерматологів, косметологів, співробітників 
аптек щодо застосування лікарських, косметичних засобів із вмістом ретиноїдів. Було визначено 
основні переваги та недоліки у застосуванні засобів із ретиноїдами, підходи за групами респонден-
тів до вибору косметичного/лікарського засобу із вмістом ретиноїдів, побажання споживачів і ре-
комендації фахівців фармацевтичного й косметичного ринків. З’ясовано, що ретиноїди адапален, 
третиноїн та ізотретиноїн є найбільш відомі серед усіх ретиноїдів, використовуваних на фарма-
цевтичному й косметичному ринках України. Визначено, що у лікуванні акне та псоріазу більшість 
респондентів віддає перевагу лікарським засобам (52,8 % та 72 % відповідно). Натомість для кос-
метичних процедур з омолодження шкіри значна частка респондентів усіх груп готова використо-
вувати косметичні засоби.

Висновки. Отримані дані доводять необхідність розроблення вітчизняного лікарського засобу 
на основі ретиноїдів для лікування акне, псоріазу, розацеа та кератозу. Склад та технологія розроблю-
ваного лікарського засобу повинні забезпечити мінімальну побічну дію та високу терапевтичну 
активність. 

Ключові слова: аналіз ринку; респондент; ретиноїди; адапален; третиноїн; анкетування; м’які 
лікарські форми; тверді лікарські форми; акне; псоріаз.
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The study of the experience of using retinoid-containing products in Ukraine
Aim. To analyze the use of retinoid-containing products in pharmaceutical and cosmetic practices in 

Ukraine and determine the prospects for developing domestic products with retinoids.
Materials and methods. The study employed such methods as surveys, mathematical statistics, data 

synthesis, and interpretation. The study object was senior students of higher pharmaceutical education, 
pharmacy employees (pharmacists), cosmetic industry professionals (dermatologists, cosmetologists), and 
visitors to beauty salons. The study was conducted from June to July 2023, during the russian military ag-
gression. Internet surveys were used to interact with the target audience, including students of the National 
University of Pharmacy (Kharkiv) and the Municipal Institution of Higher Education “Rivne Medical Academy” 
(Rivne). Graduates of these educational institutions working in the cosmetic and pharmaceutical sectors, as 
well as professionals in the cosmetic industry and salon staff, were surveyed. A simplified formula for cal-
culating a simple probability sample during public opinion surveys was used. The survey results obtained 
show the researched reality within the usual measure of reliability.

Results. Based on the research results, the level of awareness regarding the use of pharmaceutical and 
cosmetic products with retinoids by both consumers and the key players of the retinoid-containing product market, 
including dermatologists, cosmetologists, and pharmacy workers, has been determined. The main advan-
tages and disadvantages of using retinoid-containing products, the approaches of different respondent 
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groups in choosing cosmetic/pharmaceutical products with retinoids, and consumer preferences and recom-
mendations of pharmaceutical and cosmetic market experts have been identified. It has been found that 
adapalene, tretinoin, and isotretinoin are the most well-known among all retinoids used at the pharmaceu-
tical and cosmetic markets in Ukraine. For the treatment of acne and psoriasis, the majority of respondents 
prefer pharmaceutical products (52.8 % and 72 %, respectively). In contrast, a significant percentage of 
respondents in all groups are ready to use cosmetic products for skin rejuvenation procedures.

Conclusions. The data obtained show the need to develop a domestic pharmaceutical product based 
on retinoids for the treatment of acne, psoriasis, rosacea, and keratosis. The composition and technology 
of the product developed should ensure minimal side effects while maintaining high therapeutic activity.

Keywords: market analysis; respondent; retinoids; adapalene; tretinoin; surveys; soft dosage forms; 
solid dosage forms; acne; psoriasis.

Постанова проблеми. Сучасна світова  
фармацевтична практика використовує все  
більше лікувальних засобів, що містять віта-
міни та провітаміни як активні компонен- 
ти для лікування різноманітних захворю- 
вань. Використання таких препаратів дозво- 
ляє знизити негативний вплив на організм, 
уникнути побічних ефектів і завдяки пра-
вильному вибору лікарської форми й дозо- 
вання, а також оптимально дібраним допо- 
міжним компонентам досягти максималь-
ної терапевтичної дії [1]. На перший погляд, 
фармацевтична та косметична продукція із  
вмістом ретиноїдів, які належать до хіміч-
них сполук (похідних вітаміну А, алтранс-
ретинолу або синтетичних сполук), що ма- 
ють структурну та/або функціональну по-
дібність до вітаміну А [2], повинна мати мі- 
німальний обсяг побічної дії та ефективно 
впливати на патологічні процеси. Але ана-
ліз інструкцій до застосування лікарських 
та косметичних засобів із ретиноїдами віт- 
чизняних і закордонних виробників засвід- 
чує значний перелік застережень до вико-
ристання цих засобів.

На сьогодні розроблення лікарських за- 
собів із вмістом ретиноїдів вітчизняного ви- 
робництва постає актуальним, тому що на  
українському фармацевтичному ринку не- 
має жодного такого засобу, вироблювано- 
го в Україні [3]. Наразі наявні на ринку кос-
метичні засоби із вмістом ретиноїдів (до 
прийняття нормативних актів, що ретель-
но контролюватимуть якісний/кількісний 
склад засобу та його нешкідливість [4]) не 
можуть бути, на наш погляд, використані в 
лікувальній терапії.

З огляду на необхідність розроблення 
ефективного складу лікарського засобу із  
вмістом ретиноїдів постала потреба визна- 
чити ставлення споживачів і фахівців фар-
мацевтичного й косметичного ринків до 
таких засобів.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
В Україні приділяють значну увагу до ліку- 
вання таких захворювань, як акне [5, 6] та  
псоріаз [7, 8]. У працях українських [9] і сві- 
тових [10] учених розглянуто різноманіт-
ні підходи та перспективи використання лі- 
карських засобів синтетичного й природно- 
го походження для лікування цих захворю- 
вань. Групою речовин, яка варта ретельного 
вивчення та впровадження на фармацев-
тичний ринок України, є ретиноїди [11]. 

Аналіз досвіду використання лікарських 
і косметичних засобів із ретиноїдами дозво-
лить більш оптимально дібрати склад та 
покращить терапевтичну ефективність віт- 
чизняного засобу, який заплановано розро-
бити.

Виділення не вирішених раніше час- 
тин загальної проблеми. Використання ре- 
тиноїдів для створення лікарських і косме- 
тичних засобів місцевого застосування з ме- 
тою лікування шкірних захворювань є важ- 
ливим кроком у створенні сучасних препа-
ратів. Розроблення якісного та кількісного 
складу засобів (використання комбінації дію- 
чих речовин), добір оптимальної лікарської  
форми, досконале обґрунтування підходів 
до використання та засобів запобігання по- 
бічним діям дозволить не тільки створити  
новий засіб, а й підвищити його конкурен- 
тоспроможність на фармацевтичному рин- 
ку України [3,12].

Визначення найбільш ефективних актив- 
них речовин серед ретиноїдів та аналіз їх 
застосування у лікуванні різних шкірних 
захворювань допоможе обрати оптималь-
ний компонент для подальших досліджень 
та розробки вітчизняних лікарських пре-
паратів на їх основі. Цей підхід сприятиме 
покращенню лікування шкірних захворю-
вань і підвищить якість життя пацієнтів.

Формулювання цілей статті. Метою ро- 
боти став аналіз використання засобів із  
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вмістом ретиноїдів у фармацевтичній та кос- 
метичній практиці України, а також визна-
чення перспектив розробки вітчизняних за- 
собів із вмістом ретиноїдів. Для досягнен-
ня визначеної мети треба розв’язати такі 
завдання:
• розробити анкету для  детального ана-

лізу застосування засобів із вмістом ре- 
тиноїдів у фармацевтичній та косметич-
ній практиці;

• провести анкетування та визначити 
основні тенденції використання лікар-
ських засобів у фармацевтичній та кос-
метичній практиках.
Викладення основного матеріалу до- 

слідження. У дослідженні брали участь 
211 респондентів.  Структура розробленої 
анкети умовно складалася з двох блоків.

У першому блоці було запропоновано 
зазначити дані респондента: місце перебу-
вання на час анкетування (область України),  
статус учасника опитування (здобувач ви- 
щої освіти вищого навчального закладу фар- 
мацевтичного профілю, відвідувач косметич-
ного салону, дерматолог, косметолог і т. ін.),  
вік та стать. 

Другий блок питань було приділено влас- 
не досліджуваній проблемі: ставлення рес- 
пондента до лікарських та косметичних за- 
собів із вмістом ретиноїдів, досвід викори- 
стання таких засобів, рекомендації вітчиз-
няним розробникам щодо нового лікарсько-
го засобу.

Згідно з аналізом першого блоку питань  
із 211 респондентів 198 (93,8 %) були жін-
ки та 13 (6,2 %) чоловіки. Вік опитуваних 

був від 20 до 61 року. Вік 20-25 років при-
пав на здобувачів вищої освіти. Якщо про-
аналізувати вік решти респондентів, то пе-
ресічно він склав 42 роки.

У дослідженні брали участь респонден-
ти із Рівненської  (34,12 %),  Полтавської 
(19,91 %), Харківської (17,06 %), Київської 
(8,53 %), Львівської (8,06 %), Дніпропетров- 
ської (5,69 %), Одеської (3,32 %), Черкась-
кої (3,32 %) областей. На наш погляд, роз-
поділ за областями не є критичний у цьому 
опитуванні у зв’язку із значною міграцією 
населення внаслідок військової агресії Росії. 

Щодо розподілу респондентів за причет- 
ністю до фармацевтичного/косметичного 
ринків, то згідно з рис. 1 більшість учасни-
ків – це лікарі-дерматологи, здобувачі ви-
щої освіти вищих навчальних закладів та 
співробітники косметичних салонів (кабі-
нетів) – косметологи.

Відповідаючи на питання «Які захворю- 
вання, на думку респондента, можна ліку- 
вати за допомогою ретиноїдів?», саме кос-
метологи й дерматологи, до яких зверта- 
ються пацієнти, виявили найбільший досвід  
обізнаності з більшості шкірних хвороб, що  
цілком природно. На діаграмі (рис. 2) на-
ведено відсоток обізнаності та стикання із 
хворобами (акне (вульгарні вугри), псоріаз,  
розацеа, лишай (червоний волосяний або 
плескатий), іхтіоз, хвороба Дар’є, кератоз) 
[13] кожної окремої групи респондентів.

Варто зауважити, що косметологи, дер-
матологи та фармацевти у подальших від-
повідях на запитання анкети спиралися на 
власний досвід рекомендацій та професійні  
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Рис. 1. Розподіл респондентів за причетністю до фармацевтичного/косметичного ринків
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знання щодо лікування захворювань. Здобу- 
вачі вищої освіти орієнтувалися на свої те-
оретичні знання, отримані під час навчан-
ня, та самостійний досвід використання 
лікарських засобів із вмістом ретиноїдів.  
Натомість відвідувачі косметичних салонів,  
які не мають професійної медичної або фар- 
мацевтичної освіти, давали відповіді на за- 
питання лише на підставі досвіду лікування  
захворювань особистих або своїх близьких.

Згідно з даними рис. 2 найбільш розпо-
всюдженими захворюваннями, у лікуванні 
яких можна застосовувати лікарські засо-
би з ретиноїдами, є акне (вульгарні вугри), 
псоріаз, розацеа та кератоз. 

Аналізуючи відповіді на питання: «Лі-
карський засіб із якою діючою речовиною 
з групи ретиноїдів є найбільш ефективний 
з-поміж зареєстрованих сьогодні на фарма-
цевтичному ринку України для лікування  
акне, псоріазу, розацеа та кератозу?», отри-
мали такі дані (рис. 3).

Відповідно до даних рис. 3 адапален, тре- 
тиноїн та ізотретиноїн є найчастіше засто-
совуваними діючими речовинами для ліку- 
вання шкірних захворювань. Тазаротен та  
трифаротен використовували не більше 
20-25 % анкетованих. Ці речовини нещо- 
давно з’явилися на фармацевтичному рин- 
ку України, тому їх зазначили насамперед 
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Рис. 2. Показник обізнаності респондентів щодо лікування зазначених захворювань ретиноїдами
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фахівці, що працюють у косметичних сало-
нах (кабінетах).  

Дані рис. 3 підтверджують отримані ре- 
зультати анкетування щодо питання «Який  
із наведених лікарських засобів Вам відо-
мий?» (табл.) [2]. 

Серед наведених в анкеті лікарських за- 
собів до препаратів системної дії належать 
капсули з ізотретиноїном. Капсули з інши-
ми діючими речовинами групи ретиної-
дів в Україні не зареєстровано [3, 12, 14]. 
Найбільш відомим лікарським засобом се- 
ред капсул з ізотретиноїном для опитува- 
них є капсули «Роаккутан» компанії Ф. Хофф- 
манн-Ля Рош Лтд, Швейцарія.

Щодо лікарських засобів місцевої дії, то  
на сьогодні на фармацевтичному ринку Ук- 
раїни зареєстровано засоби із вмістом тре-
тиноїну (Еффезел гель), адапалену (гелі Де- 
рива С; Дерива С МС, Дерива водний гель), 
тазаротену (лосьйон Дуобрій) та трифаро- 
тену (Акліф гель). Із всіх зазначених м’я- 
ких лікарських форм найпопулярнішими є 
препарати із вмістом третиноїну та адапа-
лену.

Описуючи побічні дії, з якими стикали- 
ся респонденти під час використання пре-
паратів із вмістом ретиноїдів, 92 % опиту-
ваних зазначили сухість шкіри, 53 %  – по-
червоніння, 42 % – подразнення. У вільних 
відповідях анкети також були поодинокі 
згадки про звикання до лікарських засобів  

із ретиноїдами, збільшення кількості вугрів  
після місяця використання. Всі ці негатив-
ні наслідки використання лікарських засо- 
бів цілком відповідають побічним діям, пе- 
редбаченим інструкцією на лікарські засо-
би із ретиноїдами.

Аналізуючи відповіді на запитання ан-
кети щодо думки респондентів про ефек-
тивний засіб для лікування акне/псоріазу, 
визначили низку засобів, рекомендованих 
як оптимальний лікарський засіб. Автори  
статті своєю чергою підтримують зауважен- 
ня фахівців (дерматологів і косметологів), що:
• ефективне лікування залежить від ста-

дії захворювання і раціонального добо- 
ру лікарського чи косметичного засобу; 

• важливе комплексне лікування;
• для кожного хворого потрібен індиві-

дуальний підхід. 
Визначаючи ставлення респондентів до  

того, якому засобу – лікарському чи косме- 
тичному – вони довіряють у лікуванні 
акне/псоріазу, отримали такі дані (рис. 4).

Як видно з рисунка 4, більшість віддає 
перевагу лікарським засобам із вмістом ре- 
тиноїдів. Дані за групами респондентів од-
накові і перебувають у межах статистичної 
похибки.

На запитання «Чи застосовуєте Ви кос-
метичні засоби із вмістом ретиноїдів для 
омолодження шкіри обличчя?» відповіді 
були такі (рис. 5).

Таблиця

СТУПІНЬ ОБІЗНАНОСТІ ГРУП РЕСПОНДЕНТІВ ЩОДО ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
ІЗ ВМІСТОМ РЕТИНОЇДІВ НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ РИНКУ УКРАЇНИ
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Косметолог 100 % 70 % 91 % 65 % 90 % 92 % 100 % 88 % 18 % 9 %

Дерматолог 100 % 82 % 100 % 100 % 100 % 100 % 95 % 100 % 35 % 22 %

Фармацевт 100 % 35 % 48 % 28 % 31 % 78 % 81 % 85 % 20 % 12 %

Відвідувач 
косметичного 
салону

80 % 50 % 75 % 15 % 22 % 65 % 68 % 70 % 35 % 11 %

Здобувач  
вищої освіти 92 % 45 % 62 % 32 % 45 % 65 % 76 % 72 % 12 % 8 %
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Згідно з даними рис. 5 представники про- 
фесійної б’юті-сфери та відвідувачі косме- 
тичних салонів здебільшого позитивно став- 
ляться до застосування ретиноїдів у скла-
ді косметичних засобів для омолодження 
шкіри. Натомість, лише 56 % співробітни-
ків аптек застосовують косметичні засоби 
із вмістом ретиноїдів для омолодження 
шкіри. Можна вважати, що й рекомендації 
від фармацевтів відвідувачам аптек щодо  
використання косметичних засобів із ре-
тиноїдами будуть складати приблизно 

50 % випадків. Найменша кількість респон- 
дентів, які користуються косметичними за- 
собами із ретиноїдами, – здобувачі вищої 
освіти. Це можна пояснити молодим віком 
цієї групи респондентів, які значно менше 
використовують засоби для омолодження.

Наприкінці анкетування респондентам  
було запропоновано надати рекомендації 
щодо підходів до лікування шкірних захво-
рювань лікарськими засобами із вмістом 
ретиноїдів. Серед значної кількості реко-
мендацій варто звернути увагу на такі: 
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«Ретиноїди повинні призначати лікарі» 
(12 %), «Розробляти лікарський засіб ком-
бінованого складу» (9 %), «Для лікування 
засобами із ретиноїдами використовувати 
креми із SPF (sun protection factor)» (7 %). 

Висновки 
1. У результаті проведених досліджень 

визначено рівень обізнаності з використан- 
ня лікарських засобів із ретиноїдами серед 
груп респондентів: здобувачі вищої освіти 
вищих навчальних закладів фармацевтич- 
ного (медичного) профілю, фармацевти, від- 
відувачі косметичних салонів (кабінетів), фа- 
хівці косметичної галузі (дерматологи, кос- 
метологи).

2. Визначено, що найпоширенішими за- 
хворюваннями, для лікування яких можуть  
бути застосовані лікарські засоби із рети-
ноїдами, є акне (вульгарні вугри), псоріаз, 
розацеа та кератоз.

3. Найбільш відомим для респондентів 
лікарським засобом системної дії є капсули 
«Роаккутан» з вмістом ізотретиноїну ком-
панії Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія.  

Із всіх зареєстрованих на фармацевтично-
му ринку України м’яких лікарських форм  
із ретиноїдами найпопулярнішими є препа- 
рати із вмістом третиноїну та адапалену.

4. Результатами анкетування підтвер-
джено наявність виникнення побічної дії під  
час використання засобів із вмістом рети- 
ноїдів: 92 % респондентів зазначили сухість  
шкіри, 53 % –  почервоніння, 42 % – по-
дразнення. 

5. Визначено, що у лікуванні акне та псо- 
ріазу більшість респондентів віддає перева- 
гу лікарським засобам (52,8 % та 72 % від-
повідно). Натомість для косметичних про-
цедур з омолодження шкіри значна частка 
респондентів усіх груп (крім молоді – здо-
бувачів вищої освіти) готова використову-
вати косметичні засоби.

Перспективи подальших досліджень 
полягають у розробленні складу лікар-
ських засобів системної та місцевої дії із 
вмістом ретиноїдів для лікування акне та 
псоріазу.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Перелік використаних джерел інформації
1. Промислова технологія лікарських засобів : підручник / Є. В. Гладух та ін. Харків : НФаУ : «Но-

вий світ 2000», 2018. 525 с.
2. Штрімайтіс О. В., Кухтенко O. С. Аспекти застосування ретиноїдів у фармацевтичній практиці. 

Соціальна фармація в охороні здоров’я. 2022. Т. 8, № 3. С. 53-59. DOI:10.24959/sphhcj.22.261.
3. Державний реєстр лікарських засобів України. URL: http://www.drlz.com.ua/.
4. Технічний регламент на косметичну продукцію. URL: https://ips.ligazakon.net/document/

view/NT1866.
5. Клінічні рекомендації з ведення Acne vulgaris : український медичний портал. URL: https:// 

med-ukraine.info/news/2019/klinichni-rekomendaciyi-z-vedennya-acne-vulgaris-536.
6. 50 Years of Topical Retinoids for Acne: Evolution of Treatment / H. Baldwin et al. Am J Clin Dermatol. 

2021. No. 3. Р. 315-327. DOI: 10.1007/s40257-021-00594-8. 
7. Michalek I. M., Loring B., John S. M. WHO. Global report on psoriasis. Geneva : World Health 

Organization, 2016. 46 р.
8. Risk Factors for the Development of Psoriasis / K. Kamiya et al. Int J Mol Sci. 2019. № 20 (18). Р. 4347. 

DOI: 10.3390/ijms20184347. 
9. Котвицкая А. А., Карло В. В. Маркетинговый анализ ассортимента рынка лекарственных пре-

паратов, применяемых для лечения псориаза в Украине. Проблемы социальной гигиены, здра-
воохранения и истории медицины. 2013. № 3. С. 50-53.

10. Tufts Health Plan. Pharmacy Medical Necessity Guidelines: Acne and Rosacea Medications (October 
1, 2021).

11. Zasada M., Budzisz E. Retinoids: active molecules influencing skin structure formation in cosmetic 
and dermatological treatments. Postepy Dermatol Alergol. 2019. No.  36 (4). Р. 392-397. https://doi.
org/10.5114/ada.2019.87443.

12. Державний формуляр лікарських засобів. Київ, 2021. Вип. 13. 1288 с. 
13. KEGG DRUG Database. URL: http://www.kegg.jp/kegg/drug/ (05.08.2023)
14. Компендіум. Лікарські препарати. URL: https://compendium.com.ua/uk/atc/. 



[64] Організаційні та соціально-економічні засади фармацевтичної діяльності

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2023. – Т. 9, № 3ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

References
1. Hladukh, Ye. V., Ruban, O. A., Saiko, I. V., Chuieshov, V. I., Liapunova O. O., Sichkar A. A. et al. (2018). 

Promyslova tekhnolohiia likarskykh zasobiv : Pidruchnyk. Kharkiv : NFaU: “Novyi svit 2000”.
2. Shtrimaitis, O. V., Kukhtenko, O. S. (2022). Aspekty zastosuvannia retynoidiv u farmatsevtychnii 

praktytsi. Sotsialna farmatsiia v okhoroni zdorovia, 8, 3, 53-59. doi.: 10.24959/sphhcj.22.261.
3. Derzhavnyi reiestr likarskykh zasobiv Ukrainy. Available at: http://www.drlz.com.ua.
4. Tekhnichnyi rehlament na kosmetychnu produktsiiu. [Elektronnyi resurs]. – Available at: https://

ips.ligazakon.net/document/view/NT1866.
5. Klinichni rekomendatsii z vedennia Acne vulgaris : Ukrainskyi medychnyi portal. Available at: htt-

ps:// med-ukraine.info/news/2019/klinichni-rekomendaciyi-z-vedennya-acne-vulgaris-536.
6. Baldwin, H., Webster, G., Stein Gold, L., Callender, V., Cook-Bolden, F. E., Guenin, E. (2021). 50 Years 

of Topical Retinoids for Acne: Evolution of Treatment. Am J Clin Dermatol, 3, 315-327. doi: 10.1007/
s40257-021-00594-8.

7. Michalek, I. M., Loring, B., John, S. M. (2016). WHO. Global report on psoriasis. Geneva : World Health 
Organization.

8. Kamiya, K., Kishimoto, M., Sugai, J., Komine, M., Ohtsuki, M. (2019). Risk Factors for the Development 
of Psoriasis. Int J Mol Sci, 20, 18, 4347. doi: 10.3390/ijms20184347. 

9. Kotvitska, A. A., Karlo, V. V. (2013). Marketinhovyi analiz asortymentu rynka likarskykh prepara-
tiv, shcho zastosovuiutsia dlia likuvannia psoriazu v Ukraini. Problemy sotsialnoi hihiieny, okhorony 
zdorovia ta istorii medytsyny, 3, 50-53.

10. Tufts Health Plan. Pharmacy Medical Necessity Guidelines: Acne and Rosacea Medications (October 
1, 2021).

11. Zasada, M., Budzisz, E. (2019). Retinoids: active molecules influencing skin structure formation in 
cosmetic and dermatological treatments. Postepy Dermatol Alergol, 36 (4), 392-397. doi: https://doi. 
org/10.5114/ada.2019.87443.

12. Derzhavnyi formuliar likarskykh zasobiv. (2021). Kyiv.
13. Kegg drug Database. Available at:  http://www.kegg.jp/kegg/drug/. 
14. Kompendium: lekarstvennye preparaty. Available at: http://compendium.com.ua. 

Відомості про авторів: 
Штрімайтіс О. В., кандидатка фармацевтичних наук, проректор з наукової роботи, завідувачка кафедри  
хіміко-фармацевтичних дисциплін, Комунальний заклад вищої освіти «Рівненська медична академія» Рівненської 
обласної ради (https://orcid.org/0000-0002-1305-2251). E-mail: ok_shtrim@yahoo.com.
Кухтенко О. С., доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри технологій фармацевтичних  
препаратів, Національний фармацевтичний університет Міністерства охорони здоров’я України  
(https://orcid.org/0000-0003-4908-6717). E-mail: kukhtenk@gmail.com
Дейнека А. С., докторка філософії, завідувачка відділення «Фармація» Фахового медичного коледжу, Комунальний 
заклад вищої освіти «Рівненська медична академія» Рівненської обласної ради (https://orcid.org/0000-0003-3765-9290). 
E-mail: ukr_alina@yahoo.com
Information about authors: 
Shtrimaitis O. V., Candidate of Pharmacy (Ph.D.), vice rector for Scientific Affairs, hHead of the Department of Chemical and 
Pharmaceutical Disciplines, Municipal Institution of Higher Education “Rivne Medical Academy” of the Rivne Region Council 
(https://orcid.org/0000-0002-1305-2251). E-mail: ok_shtrim@yahoo.com
Kukhtenko O. S., Doctor of Pharmacy (Dr. habil.), professor, head of the Department of Technologies of Pharmaceutical 
Preparations, National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine (https://orcid.org/0000-0003-4908-6717). 
E-mail: kukhtenk@gmail.com
Deyneka A. S., Ph.D., head of the Pharmacy Department of the Specialized Medical College, Municipal Institution  
of Higher Education “Rivne Medical Academy” of the Rivne Region Council (https://orcid.org/0000-0003-3765-9290).
E-mail: ukr_alina@yahoo.com

Надійшла до редакції 08.07.2023 р.



[65]

Social Pharmacy in Health Care. – 2023. – Vol. 9, No. 3 ISSN 2413-6085 (Print)ISSN 2518-1564 (Online)

СОЦІАЛЬНИЙ МАРКЕТИНГ  
ТА ФАРМАКОЕКОНОМІЧНІ  

ДОСЛІДЖЕННЯ

УДК 615.273:616.14-007.64                https://doi.org/10.24959/sphhcj.23.300

А. О. Ярошенко, О. С. Шпичак
Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації  
Національного фармацевтичного університету  
Міністерства охорони здоров’я України, м. Харків

Дослідження асортименту та обсягів продажів 
капіляростабілізувальних лікарських 
засобів, представлених на вітчизняному 
фармацевтичному ринку

Мета – проаналізувати вітчизняний фармацевтичний ринок та дослідити асортимент капі-
ляростабілізувальних лікарських засобів за період 2020-2023 рр. у розрізі фармакотерапевтичних 
груп, компаній-виробників, лікарських форм тощо.

Матеріали та методи. Для дослідження асортименту капіляростабілізувальних лікарських за-
собів нами традиційно було використано сучасні методи аналізу, зокрема узагальнення та система-
тизації інформації, а також методи математико-статистичних розрахунків. Об’єктом дослідження 
були дані Державного експертного центру МОЗ України щодо реєстрації ЛЗ, а також дані наукових 
публікацій. Для обґрунтування оцінки ринку капіляростабілізувальних препаратів та з метою ви-
значення фактичної наявності ЛЗ досліджуваної групи нами було проаналізовано оптовий фарма-
цевтичний ринок, зокрема пропозиції дистриб’юторських компаній. Послуговувалися даними Дер-
жавного реєстру лікарських засобів України, Компендіуму онлайн та даними дослідження ринку ЛЗ 
«Proxima Research» аналітичної компанії «Моріон» за період 2020-2022 рр. з усередненими пропо-
зиціями дистриб’юторів за групою «Ангіопротектори», код АТХ С05.

Результати дослідження. За результатами аналізу даних реєстрації ЛЗ Державного експерт-
ного центру МОЗ України з’ясовано, що ангіопротекторні засоби за міжнародною класифікацією 
АТС належать до групи С05С. Станом на 1 вересня 2023 р. в Україні зареєстровано 68 найменувань 
ЛЗ цієї групи за торговими назвами (з урахуванням дозовання та розміру пачки). На вітчизняному 
фармацевтичному ринку представлені лікарські засоби вітчизняного виробництва та 10 країн за-
кордонного виробництва, переважно з країн ЄС та Ізраїлю. За даними реєстру, наразі постачання 
ангіопротекторних ЛЗ на фармацевтичний ринок здійснюють 15 іноземних та 15 вітчизняних ви-
робників ЛЗ. Результати проведеного аналізу свідчать, що більшість капіляростабілізувальних пре-
паратів, представлених на вітчизняному фармацевтичному ринку, – це ЛЗ українського виробни-
цтва. Серед вітчизняних ЛЗ ангіопротекторної дії левова частка ринку належить основним трьом 
виробникам: БХФЗ – 27 %, Артеріум – 17 %, Червона зірка – 10 % від загальної кількості вітчизня-
них препаратів цієї групи. Щодо ЛЗ іноземного виробництва, то їх розподіл за виробниками було 
здійснено з огляду на обсяги реалізації продукції як у натуральному, так і в грошовому еквіваленті. 
Доведено, що протягом 2020-2023 рр. відбувається тенденція до зростання кількості вітчизняних 
препаратів на фармацевтичному ринку. Крім цього, нами виявлено, що 2022 року проти попередніх 
періодів відбулось суттєве зниження показників обсягів реалізації препаратів ангіопротекторної 
дії за більшістю асортиментних позицій.

Висновки. За результатами проведеного дослідження визначено особливості асортименту ка-
піляростабілізувальних ЛЗ в Україні за 2020-2023 рр., виявлено тенденцію до збільшення кількості 
вітчизняних препаратів на ринку та до зниження загального рівня споживання, якщо порівнювати 
показники 2022 року з показниками 2020-2021 рр.

Ключові слова: аналіз фармацевтичного ринку; компанії-виробники; продажі; капіляростабі-
лізувальні засоби.
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A. O. Yaroshenko, O. S. Shpychak
Institute for Advanced Training of Pharmacy Specialists of the  
National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv
The study of the range and sales volume of capillary stabilizing medicines 
presented at the domestic pharmaceutical market
Aim. To analyze the domestic pharmaceutical market and study the range of capillary stabilizing medicines 

for the period 2020-2023 by pharmacotherapeutic groups, manufacturing companies, dosage forms, etc.
Materials and methods. To conduct an analysis of the range of capillary stabilizing medicines, mod-

ern methods of analysis, in particular, generalization and systematization of information, as well as meth-
ods of mathematical and statistical calculations, were traditionally used.

The study object was information on the registration of medicines of the State Expert Center of the 
Ministry of Health of Ukraine, data from scientific publications. To substantiate the assessment of the capil-
lary stabilizing medicines market and to determine the actual availability of drugs of the group studied, we 
analyzed the wholesale pharmaceutical market, in particular the offers of distribution companies. The data 
were obtained from the State Register of Medicines of Ukraine, the Compendium on-line and the research 
of the drug market “Proxima Research” of the analytical company “Morion” during 2020-2022 with the 
average offers of distributors by the group “Angioprotectors”, ATX code C05.

Results. Based on the results of the analysis of the registration data of medicines of the State Expert 
Center of the Ministry of Health of Ukraine, it has been determined that angioprotective agents belong to 
the C05C group according to the international АТС classification. As of September 1, 2023, 68 names of 
drugs of this group were registered in Ukraine by trade names, taking into account the dosage and package 
size. The domestic pharmaceutical market includes medicines of domestic production and 10 countries of foreign 
production, mainly the EU countries and Israel. According to the Register, 15 foreign and 15 domestic drug 
manufacturers currently supply angioprotective drugs to the pharmaceutical market. The results of the 
analysis indicate that the most of capillary stabilizing medicines presented at the domestic pharmaceuti-
cal market are drugs of Ukrainian production. Among domestic drugs with the angioprotective action, the 
lion’s share of the market belongs to the main three manufacturers – PJSC SIC “Borshchahivskiy CPP” covers 
27 %, Arterium – 17 %, “Red Star” – 10 % of the total number of domestic drugs of this group. As for for-
eign-made medicines, their distribution by manufacturers is developing dynamically, taking into account 
the volumes of their sales both in physical and monetary terms. It has been proven that during 2020-2023, 
there is a tendency to increase the number of domestic drugs at the pharmaceutical market. In addition, 
we have found that for most of the assortment items in 2022, there is a significant decrease in the sales 
volumes of angioprotective drugs compared to previous periods.

Conclusions. According to the results of the study, the peculiarities of the range of capillary stabilizing 
medicines in Ukraine during 2020-2023 were determined, and during the study period, there was a ten-
dency to increase the number of domestic drugs at the market and to reduce the overall level of consump-
tion in 2022 compared to 2020-2021.

Keywords: pharmaceutical market analysis; manufacturing companies; sales; capillary stabilizing 
medicines.

Постанова проблеми. У сучасних умо-
вах комплексної фармакотерапії серцево- 
судинних захворювань особлива роль на- 
лежить ангіопротекторам, тому що лікар-
ські засоби цієї фармакологічної групи про- 
являють спазмолітичну дію, здатні розши- 
рювати судини, позитивно впливають на  
мікроциркуляцію в тканинах, нормалізують  
проникність судин та реологічні властивос-
ті крові [1]. Крім того, з-поміж позитивних  
факторів варто також назвати їхню здат-
ність зменшувати набряки тканин та акти-
вувати метаболічні процеси в кровоносних 
судинах [2].

У сьогоднішніх реаліях соціально-еконо- 
мічного спаду розвитку життя, епідемій, не- 
сприятливих факторів навколишнього се- 
редовища та постійних стресів, зокрема по- 
в’язаних з умовами воєнного стану, стрімко 
зростає кількість населення з хронічними  

захворюваннями, супроводжуваними по-
рушенням функцій кровоносних судин [3]. 
Так, науковці довели, що стінка капілярів  
може пошкоджуватися в разі гострого ін-
фекційного процесу, наприклад, грипу (ка- 
піляротоксикоз), а також на тлі деяких хро- 
нічних патологічних процесів, зокрема ін- 
сулінозалежного цукрового діабету [4]. Такі  
ураження призводять до недостатнього кро- 
вопостачання органів і систем.

Нині існує загальний термін для ви-
значення захворювань судин (артерій, вен 
і капілярів) – ангіопатія [5-7]. Залежно від 
ступеня ураження розрізняють макроангіо- 
патію, мікроангіопатію, а за супутніми за- 
хворюваннями – діабетичну, гіпо- та гіпер- 
тонічну, травматичну, юнацьку та амілоїдну  
ангіопатії. Для профілактики та з метою про- 
ведення консервативного лікування ангіопа- 
тій широко застосовують ангіопротектори –  
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препарати, що покращують кровообіг та 
зміцнюють капіляри.

Лікарські засоби цієї групи зазвичай ви- 
користовують у лікуванні значної кількос-
ті патологій, зокрема діабетичних, ревма-
тичних та ревматоїдних ангіопатій, а також  
у разі атеросклеротичного ураження судин,  
застійних процесів у венах та інших запаль-
них явищ, пов’язаних з їх варикозним роз-
ширенням.

Ангіопротекторні властивості здатні про- 
являти деякі вітамінні препарати, зокрема  
кислота аскорбінова, рутин, троксерутин то- 
що, а також глюкокортикоїди, нестероїдні 
протизапальні засоби, препарати з плодів 
гіркокаштану кінського та деякі інші спо-
луки [8-10].

Зазвичай коректори мікроциркуляції кро- 
ві досить часто входять до комплексу фар-
макотерапії захворювань судин та серця, а 
ціноутворення для цієї категорії відрізня-
ється досить суттєво, тому такі препарати 
мають призначати тільки лікарі.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Результати аналізу вітчизняного фармацев- 
тичного ринку капіляростабілізувальних 
ЛЗ раніше було висвітлено в працях таких 
вітчизняних науковців, як А. С. Немченко, 
Є. В. Гладух, О.С. Кухтенко, Л. І. Вишневська, 
О. В. Ткачова та ін. [11]. Аналіз асортимен- 
ту препаратів проводили відповідно до уні- 
фікованої анатомо-терапевтичної та хіміч- 
ної класифікаційної системи АТХ (Anatomi- 
cal Therapeutic Chemical). Упродовж 2012-
2016 рр. було досліджено групи M02АХ – ін- 
ші засоби, що застосовують місцево в разі 
суглобового та м’язового болю, С05ВА – ге- 
парин або гепариноїди для місцевого засто- 
сування та С05СХ – інші капіляростабілізу-
вальні засоби та висвітлено дані щодо ана-
лізу за формами випуску противарикозних 
ЛЗ, пропозиції за фірмами-виробниками се- 
ред препаратів капіляростабілізувальної та  
противарикозної дії і пропозицій за фірма-
ми-виробниками серед препаратів, засто-
совуваних місцево для лікування суглобо-
вого та м’язового болю [11].

Виділення не вирішених раніше час- 
тин загальної проблеми. Впродовж остан- 
ніх років не було вітчизняних досліджень 
з обсягів продажу ЛЗ групи C05 – Ангіопро-
тектори, структури асортименту капіляро- 

стабілізувальних препаратів за фармакоте- 
рапевтичними групами, розподілу імпорт- 
них препаратів за країнами походження та 
за виробниками. З огляду на динамічність 
розвитку сучасного вітчизняного фарма-
цевтичного ринку наведена в опрацьова- 
них джерелах інформація застаріла або по-
требує актуального оновлення.

Формулювання цілей статті. Метою ро- 
боти є аналіз вітчизняного фармацевтич-
ного ринку та дослідження асортименту ка- 
піляростабілізувальних лікарських засобів  
(код анатомо-терапевтичної хімічної класи- 
фікації (далі – АТХ) – С05С) за період 2020-
2022 рр. у розрізі фармакотерапевтичних 
груп, компаній-виробників, лікарських 
форм тощо.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Об’єктом дослідження були ві- 
домості щодо реєстрації ЛЗ Державного екс- 
пертного центру МОЗ України, дані науко-
вих публікацій. Для обґрунтування оцінки 
ринку капіляростабілізувальних препара- 
тів та з метою визначення фактичної наяв- 
ності ЛЗ досліджуваної групи нами було про- 
ведено аналіз оптового фармацевтичного  
ринку, зокрема пропозицій дистриб’ютор- 
ських компаній. Дані отримували з Держав- 
ного реєстру лікарських засобів України, 
Компендіуму онлайн та з результатів дослі- 
дження ринку ЛЗ «Proxima Research» аналі- 
тичної компанії «Моріон» за 2020-2022 рр.  
з усередненими пропозиціями дистриб’ю- 
торів за групою «Ангіопротектори», код 
АТХ С05.

Дослідження здійснювали з використан-
ням сучасних методів аналізу, зокрема уза-
гальнення та систематизації інформації, а та-
кож математико-статистичних розрахунків.

Результати та їх обговорення. Ангіо- 
протекторні засоби за міжнародною кла-
сифікацією АТХ належать до групи С05С. 
Відповідно до даних реєстрації ЛЗ Держав- 
ного експертного центру МОЗ в Україні за- 
реєстровано 68 найменувань ЛЗ цієї групи  
за торговими назвами з урахуванням дозо- 
вання та розміру пачки. На рис. 1. наведе- 
но результати структурного аналізу асор- 
тименту препаратів із групи С05 – Ангіо-
протектори, що були присутні на вітчизня-
ному фармацевтичному ринку 2022 року. 
Звертає на себе увагу факт домінування  
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препаратів, представлених у вигляді табле- 
ток в/о (37,0 %) та гелів (25,0 %). На тре-
тій позиції за кількістю препаратів відпо- 
відно до їхньої лікарської форми представ- 
лені капсули (12,0 %). Загалом варто зазна- 
чити, що безумовна більшість препаратів  
представлена у твердих лікарських формах  
(53,0 % – таблетки в/о, таблетки жувальні, 
капсули, гранули) (рис. 1-А). На нашу дум-
ку, це зумовлено фармакотерапевтичними 
характеристиками препаратів та особливос-
тями їх застосування, зокрема в амбулатор-
них умовах у рамках реалізації концепції 
відповідального самолікування. 

Наступною важливою характеристикою  
сучасного асортименту досліджуваних пре- 
паратів є значна сегментація за міжнарод-
ними непатентованими назвами (п’ятий рі- 
вень АТХ-класифікаційної системи). Як бачи- 
мо з даних рис. 1-Б, по 21,0 % асортименту  

припадає на групи С05СХ10 – Різні препара- 
ти та С05СА04 – Троксерутин. По 12,0 % асор-
тименту, представленого на вітчизняному 
фармацевтичному ринку 2022 року, припа-
дає на препарати С05СА54 – Троксерутин, 
комбінації та С05СА53 – Діосмін, комбіна- 
ції. По 8,0 % асортименту припадало на пре- 
парати груп С05СА03 – Діосмін та С05СА51 –  
Рутозид, комбінації. Найменша кількість пре- 
паратів (по 2,0 % від загальної їх кількості) 
була представлена в групах С05СА05 – Гідро-
смін та С05СХ03 – Насіння кінського каштану.

На вітчизняному фармацевтичному рин- 
ку представлено лікарські засоби ангіопро- 
текторної дії з 11 країн-виробників: Украї- 
ни, Швейцарії, Ізраїлю, Німеччини, Франції,  
Болгарії, Бельгії, Словенії, Італії, Іспанії, Ве- 
ликої Британії.

За даними реєстру, наразі постачання ан- 
гіопротекторних ЛЗ на фармацевтичний ри- 

А)

Б)

37 %

25 %

2 %
2 %

12 %

2 %

2 %

2 %

8 %

8 %

таблетки в/о

гель

настоянка

ліоф д/р-ну д/ін єкцій. ’

капсули

таблетки жув.

гранули

мазь

р-н д/ін єкцій’

краплі оральні

8 %

21 %

2 %

8 %

12 %12 %

2 %

10 %

21 %

4 %

C05C A03 Діосмін

C05C A04 Троксерутин

C05C A05 Гідросмін

C05C A51 Рутозид, комбінації

C05C A53 Діосмін, комбінації

C05C A54 Троксерутин, комбінації

C05C X03 Насіння кінського каштану

C05C X08** Есцин

C05C X10** Різні препарати

C05C X51** Есцин, комбінації

Рис. 1. Структура асортименту капіляростабілізувальних препаратів,  
представлених на вітчизняному фармацевтичному ринку 2022 року  
(А – за лікарськими формами; Б – за п’ятим рівнем АТХ-класифікації)
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нок здійснюють 15 іноземних та 15 вітчиз- 
няних виробників ЛЗ. До вітчизняних фар- 
мацевтичних компаній належать: АТ «Фар- 
мак», ФК «Дарниця», Корпорація «Артеріум»,  
НВЦ «Борщагівський ХФЗ», АТ «Київський 
вітамінний завод», АТ «Лекхім», ПАТ «ХФЗ  
“Червона зірка”», ПАТ «Монфарм», ТОВ «Юні- 
фарма», ПрАТ «Фітофарм», ФК «Здоров’я», 
ПрАТ «ФФ “Віола”», АТ «Лубнифарм», 
ТОВ «Здраво», ПАТ «Тернопільська ФФ». 
З-поміж іноземних виробників World Medi- 
cine (Велика Британія), Innotech Interna- 
tional (Франція), UCB Pharma (Бельгія), So- 
pharma (Болгарія), Teva (Ізраїль), Faes Far- 
ma (Іспанія), Servier (Франція), Recordati 
Group (Італія), Esparma (Німеччина), 
Pierre Fabre Medicament (Франція), Sandoz 
(Швейцарія), Alpen Pharma (Швейцарія), 
Heel (Німеччина), Euromedex (Франція), 
KRKA (Словенія).

Розподіл препаратів ангіопротектор-
ної дії за країнами походження має такий 

вигляд (рис. 2).
Як видно з рис. 2, більшість капіляро- 

стабілізувальних препаратів, представлених  
на вітчизняному фармацевтичному ринку, –  
це ЛЗ українського виробництва. На рис. 3 
наведено розподіл ЛЗ ангіопротекторної дії 
за вітчизняними виробниками.

Як засвідчив аналіз ринку ЛЗ ангіопро- 
текторної дії, левова частка ринку належить  
трьом вітчизняним виробникам: БХФЗ –  
27 %, Артеріум – 17 %, Червона зірка – 10 %  
від загальної кількості вітчизняних препа-
ратів цієї групи.

Щодо ЛЗ іноземного виробництва, то 
розподіл за виробниками наведено на  
рис. 4.

Узагальнені дані щодо показників про-
дажів ЛЗ (у натуральному та грошовому 
еквіваленті) за 2020-2022 рр. за групами 
С05 СА – Біофлавоноїди та C05C X – Інші 
капіляростабілізувальні засоби наведено 
в табл. 1 та 2.
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Іспанія

Італія
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Бельгія

Франція

Словенія

Рис. 2. Розподіл препаратів ангіопротекторної дії за країнами походження 
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Рис. 3. Розподіл ЛЗ за вітчизняними виробниками
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Групу препаратів діосміну (C05C A03) 
представляють 3 торгових найменування  
ЛЗ у формі таблеток (з урахуванням дозо- 
вання – 4) іноземного виробництва (Бельгія, 
Франція, Словенія). За даними досліджен- 
ня ринку ЛЗ «Proxima Research» аналітич-
ної компанії «Моріон», серед препаратів цієї  
групи найбільший попит має «Флебодіа» ви- 
робництва «Innotech», Франція. Визначено,  
що 2020 року було реалізовано 218 тис. пач.  
цього ЛЗ на суму 69 млн грн, а 2022 року 
продажі знизилися на 13,8 %, було реалізо-
вано 187,9 тис. пач., тим не менше, загаль-
на сума зросла на 9 % і становила 75 млн грн.

Серед препаратів групи троксерутину  
(C05C A04) на вітчизняному ринку представ- 
лені як вітчизняні (7 ЛЗ), так і іноземні пре- 
парати (7 торгових найменувань). Із цим май- 
же кожен виробник випускає як перораль- 
ні лікарські форми (капсули), так і для зо-
внішнього застосування (гель). У результаті 
аналізу з’ясовано, що найбільший попит має  
гель «Троксевазин» виробництва «Teva» (Із- 
раїль) у тубах різного об’єму. Так, 2020 ро- 
ку гелю «Троксевазин» 2 % 40 г було реа-
лізовано 684 тис. пач. на суму 65 млн грн, 
тоді як 2021 року продажі зросли на 8,7 % 
(до 743,3 тис. пач., 70 млн грн), а 2022 року 
було суттєве зменшення показників до 
514,4 тис. пач. та, відповідно, 55,6 млн грн 
(30,8 % у натуральному і 20,6 % – у грошо-
вому вимірі).

Групу C05C A51 представляють 7 найме- 
нувань вітчизняних ЛЗ, що становлять ком- 
бінацію аскорбінової кислоти з рутозидом 
у формі таблеток «Аскорутин» (4-х вироб-
ників). Лідером за продажами є Аскорутин,  

таб. № 50 (Київський вітамінний завод).  
Так, 2020 року було реалізовано 641,9 тис. пач.  
на суму 14,3 млн грн, далі продажі поступо- 
во зменшуються на 9 % 2021 року (до 583,2)  
та на 14 % 2022 року – 500,5 тис. пач.

До комбінованих препаратів діосміну 
(код АТХ C05C A53) віднесено 6 наймену-
вань ЛЗ у формі таблеток (з урахуванням 
дозовання та розміру пачки – 13). Серед пре- 
паратів зазначеної групи 83 % – вітчизняні.  
Із цим беззаперечним лідером є препарат 
Детралекс® 1000 мг таб. в/о № 30 (Servier, 
Франція), 2020 року його товарообіг сягнув  
850,3 тис. пач., 2021 року було зростання на  
33,2 % (1132,5 тис. пач.), а 2022 року – зни-
ження на 5,8 % (1066,4 тис. пач.) на загаль-
ну суму 429,6 млн грн.

У групі препаратів троксерутину в ком-
бінації з іншими речовинами (C05C A54) 
наявні 6 торгових найменувань (з них 3 – 
вітчизняні). Препарати представлені як у 
формі гелю для зовнішнього застосування 
(4 ЛЗ), так і у формі капсул (1 ЛЗ) та роз-
чину для ін’єкцій (1 ЛЗ). За обсягами аптеч- 
них продажів провідні позиції посідає «Ін-
довазин-Тева», гель 45 г (Ізраїль). 2020 ро- 
ку обсяг становив 181,2 тис. пач. та майже  
13 млн грн, 2022 року товарообіг дещо зни- 
зився (до 146,3 тис. пач.), але сума все ж зрос- 
ла за рахунок підвищення цін і становила 
15,6 млн грн. А проте ці показники непо-
рівнянно вищі від усіх інших ЛЗ цієї групи. 

Препарати есцину (C05C X08) на ринку  
представлені 5 торговими найменування- 
ми (з урахуванням розміру пачки – 6), з них  
2 ЛЗ – іноземного виробництва (Швейцарія, 
Німеччина), 3 – вітчизняні. Серед препаратів  

6 %

6 %

6 %
17 %

11 %

6 %

6 %

6 %
6 % 6 %

6 %

11 %

6 %

6 %
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Pierre Fabre Medicament, Франція

Рис. 4. Розподіл імпортних препаратів за фірмами-виробниками
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цієї групи 3 – у формі гелю, 2 – тверді лі- 
карські форми (таблетки, капсули), 1 – ін’єк- 
ційний розчин. Провідне місце в структурі 
продажів належить українському препара-
ту у формі ін’єкційного розчину «L-Лізину 
есцинат®» виробництва «Артеріум». Визна- 
чено, що 2020 року обсяг продажу становив  
425,6 тис. пач., 210,2 млн грн, наступного пе- 
ріоду обсяг зменшується до 308,8 тис. пач. 
та, відповідно, 199,8 млн грн (тобто на  
27 % у натуральному показнику та майже 
на 5 % у грошовому еквіваленті). Обсяги 
реалізації інших препаратів зазначеної гру- 
пи є непорівнянно менші.

Група C05C X10** Різні препарати міс- 
тить 10 торгових найменувань (з урахуван- 
ням дозовання і пачки – 13), з них лише 
2 – іноземного виробництва (Німеччина,  
Франція). Серед препаратів цієї групи пред- 
ставлені різні лікарські форми: настоянки  
(2 ЛЗ), гранули (2), краплі (2), капсули, таб- 
летки жувальні (1), ін’єкційні розчини (3), 
ліофілізат для приготування (1), мазь (1).  
Найбільший попит має препарат Кверцетин,  
гранули (БХФЗ Україна). 2020 року обсяг про- 
дажу становив 519,1 тис. пач., 4,47 млн грн, 
2021 року відбулось зростання на 51 % у на-
туральному показнику (до 783,8 тис. пач.)  
і на 63 % у грошовому вимірі (7,27 млн грн),  
далі 2022 року було зниження показників 
до 347,4 тис. пач. та 3,70 млн грн, тобто на 
56 % у натуральному та на 49 % у грошо-
вому еквіваленті.

До групи комбінованих препаратів есци- 
ну C05C X51 належить 2 ЛЗ у формі крапель  
(іноземного і вітчизняного виробництва). 
Домінує тут препарат Ескузан® виробницт- 
ва Esparma (Німеччина). За даними «Proxi- 
ma Research», 2020 року обсяг реалізації ста- 
новив 183,4 тис. пач., 14,72 млн грн, а 2022 ро- 
ку обсяги суттєво знизилися – у натураль-
ному показнику на 33,9 % (до 121,3 тис. пач.),  
а в грошовому – на 19 % (до 11,95 млн грн).

Висновки. Проаналізовано та узагаль-
нено дані щодо асортименту капіляроста- 
білізувальних ЛЗ за період 2020-2023 рр., 

представлених на фармацевтичному ринку  
України. За результатами проведеного до-
слідження визначено особливості асорти-
менту капіляростабілізувальних засобів в 
Україні за досліджуваний період. Доведено, 
що протягом 2020-2023 рр. відбувається 
тенденція до зростання кількості вітчизня- 
них препаратів на фармацевтичному рин-
ку. Крім цього, за більшістю асортимент-
них позицій 2022 року було зафіксовано 
суттєве зниження, якщо порівнювати з по-
передніми періодами, показників обсягів  
реалізації препаратів ангіопротекторної дії.  
Це може бути наслідком таких чинників: 
міграція населення, зокрема й за межі 
країни, що зумовила зменшення кількос-
ті хворих, які вживають препарати ангіо-
протекторної дії протягом тривалого часу; 
зміни пріоритетів та підтримка здоров’я; 
зниження купувальної спроможності насе- 
лення тощо. Задля формулювання виснов- 
ків з цього приводу необхідно провести 
додатковий аналіз з використанням більш 
специфічного інструментарію, застосову-
ваного в дослідженнях з організаційно-
економічного та маркетингового напрямів  
фармації.

Перспективи подальших досліджень.  
З огляду на досягнення сучасної фармацев- 
тичної науки і практики, що дозволяють за- 
довольняти наявні потреби фармакотера-
пії захворювань серцево-судинної системи 
завдяки створенню і впровадженню у про-
мислове виробництво та медичну практи- 
ку нових вітчизняних ЛЗ, зокрема й на осно- 
ві сполук рослинного походження, та у зв’яз- 
ку з постійним динамічним розвитком віт- 
чизняного фармацевтичного ринку такі до- 
слідження є завжди актуальними та потре- 
бують регулярного їх оновлення з висвіт-
ленням одержаних даних та інтерпретова-
них результатів для наукових видань, що 
стане в пригоді фармацевтичним і медич-
ним працівникам, підвищивши їхні обізна-
ність та компетентність.
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Аналіз асортименту лікарських засобів у формі 
ліофілізованих порошків 

Мета – проаналізувати асортимент лікарських засобів у формі ліофілізованих порошків, наяв-
них на фармацевтичному ринку України.

Матеріали та методи. Використано методи інформаційного та бібліографічного пошуку, ана-
лізу та узагальнення, статистичної обробки, а також табличні й графічні засоби наочної презента-
ції отриманих даних. Аналіз зареєстрованих в Україні лікарських препаратів у формі ліофілізованих 
порошків проведено на основі даних Державного реєстру лікарських засобів України, інформацій-
но-пошукової програми «Моріон», а також електронного ресурсу Compendium.online відповідно до 
класифікаційної системи АТХ станом на квітень 2023 р. 

Результати дослідження. Загальна кількість зареєстрованих в Україні лікарських засобів у фор-
мі ліофілізованих порошків становить 215 торгових найменувань (без урахування форм випуску 
і дозовання), представлених у 34 анатомічних групах. Асортиментні пропозиції переважають у гру-
пах L01 «Антинеопластичні засоби» (28,83 %), А02 «Засоби для лікування кислотозалежних захво-
рювань» (14,42 %) та J01 «Антибактеріальні засоби для системного застосування» (11,16 %). Аналіз 
за діючою речовиною дозволив визначити частку активних речовин, застосовуваних найчастіше, а 
саме: езомепразол (5,12 %), гемцитабін та пантопразол (по 4,65 %), пеметрексед (3,72 %). Розподіл 
досліджуваного сегмента ринку за країнами-виробниками був такий: 22 % – вітчизняні виробники, 
а 78 % – виробники країн-імпортерів, лідерами з-поміж яких є Індія (35 %) та Туреччина (6 %).

Висновки. Проаналізовано асортимент зареєстрованих станом на квітень 2023 р. лікарських 
засобів у формі ліофілізованих порошків відповідно до класифікаційної системи АТХ, визначено 
частку сегмента ринку ліофілізованих порошків за діючою речовиною, складом (однокомпонентні, 
багатокомпонентні), за країною-виробником. Проведено аналіз вітчизняних виробників ЛЗ у фор-
мі ліофілізованого порошку, визначено їхні фірмові специфічні продуктові лінійки та виробничі 
потужності. Виявлено відсутність реєстрації в Україні лікарських засобів у формі ліофілізованих 
порошків на основі доксицикліну, білкових препаратів та деяких вакцин, що формує перспективні 
напрями розширення асортименту цієї групи ЛЗ.

Ключові слова: аналіз асортименту; лікарські засоби, ліофілізовані порошки, ліофілізація, про-
дукти генної інженерії.
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Analysis of the range of medicines in the form of lyophilized powders
Aim. To conduct the analysis of the range of medicines in the form of lyophilized powders at the phar-

maceutical market of Ukraine.
Materials and methods. The methods of information and bibliographic search, analysis and generali-

zation, statistical processing, as well as tabular and graphic means of visual data presentation were used. 
The analysis medicines registered in Ukraine in the form of lyophilized powders was based on the data of 
the State Register of Medicines of Ukraine, the Morion information search program, the ATC classification 
system of the electronic resource Compendium.online as of April 2023.

Results. The total number of medicines registered in Ukraine in the form of lyophilized powders is 
215 trade names, excluding release and dosage forms, which are represented in 34 anatomical groups. The 
majority of products are found in groups L01 “Antineoplastic agents” (28.83 %), A02 “Drugs for acid related 
disorders” (14.42 %) and J01 “Antibacterials for systemic use” (11.16 %). The analysis by active substance 
revealed the proportion of active substances used most often, namely esomeprazole (5.12 %), gemcitabine 
and pantoprazole (4.65 % each), pemetrexed (3.72 %). The distribution of the market segment studied by 
producing countries was 22 % of domestic producers and 78 % products of importing countries, the lead-
ers were India (35 %) and Turkey (6 %).

Conclusions. The analysis of the range of the medicines registered in the form of lyophilized powders 
as of April 2023 has been performed according to the ATC classification system. The market segment of lyo-
philized powders has been determined by active substance, composition (single-component, multi-com-
ponent), the country of manufacture. The analysis of domestic manufacturers of medicines in the form of 
lyophilized powder has been performed, their branded specific product lines and production facilities have 
been determined. The absence of registration of medicines in the form of lyophilized powders in Ukraine 
based on doxycycline, protein drugs and a number of vaccines has been found. Thus, this situation forms 
promising areas for expanding the range of this group of medicines.

Keywords: assortment analysis; medicines, lyophilized powders, lyophilization, products of genetic 
engineering.
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Постанова проблеми. Ліофілізація – це  
метод сублімаційного сушіння, який вико- 
ристовують для видалення води з матеріа- 
лу з метою збільшення його стабільності та  
терміну зберігання. У 21 столітті фармацев- 
тична галузь стрімко впроваджує процес ліо- 
філізації у розробку і виробництво лікар-
ських засобів [1]. З одного боку, ліофіліза-
ція є дуже трудомісткий, енерговитратний 
та дорогий технологічний процес, але з ін-
шого, – сублімаційне сушіння є загально-
визнаним методом отримання лікарських 
засобів, які за властивостями термолабіль-
ні та/або як такі, що приготовані загально- 
прийнятим способом, мають проблеми зі ста- 
більністю за тривалого зберігання, що про- 
являється у зміні забарвлення препарату, 
зсуві рН розчину, утворенні деяких домішок, 
які можуть призвести до виникнення ток- 
сичних, побічних ефектів і складають прихо-
вану небезпеку для клінічної практики [2].  
Технологію ліофілізації застосовують для за- 
хисту матеріалів, які потребують низької во- 
логості (менше 1 %) [3]. Сублімаційне су- 
шіння запобігає деградації активної части- 
ни продуктів генної інженерії – модулято- 
рів імунної системи, таких, як моноклональ- 
ні антитіла, цитокіни та вакцини для ліку-
вання захворювань різної етіології, зокрема 
онкології, інфекційних захворювань, ауто- 
імунних захворювань, генетичних розладів  
та трансплантації [4]. Ліофілізовані препа-
рати проти інших лікарських форм значно 
підвищують стабільність лікарських засо-
бів, полегшують транспортування шляхом 
зменшення потреби в холодовому ланцю-
зі, зберігання та збільшення терміну при-
датності продукту [5]. Крім того, ліофілі-
зовані порошки для ін’єкцій мають менше 
шансів містити токсини або забруднювачі, 
ніж інші форми ліків. Це робить їх варіан-
том першого вибору для пацієнтів, які мо-
жуть мати чутливість або алергію на певні 
лікарські засоби [6].

Пандемії та епідемії постійно кидають 
виклик здоров’ю людей і завдають велико- 
го стресу суспільству, особливо протягом  
останніх кількох десятиліть, накладаючи ін- 
фекційні хвороби на такі супутні хронічні 
захворювання, як серцево-судинні розлади,  
цукровий діабет тощо [7]. Тому природно, 

що сьогодні зростає попит на ліофілізова- 
ні ін’єкційні препарати для лікування насам- 
перед метаболічних та серцевих захворю- 
вань. Як наслідок, препарати у такій лікар-
ській формі набувають поширення у схемах  
фармакотерапії різних патологій та стають  
дедалі популярнішими й доступнішими для  
пацієнтів як альтернатива традиційним лі- 
карським формам. Збільшення сегмента ліо- 
філізованих порошків зумовлено зростан- 
ням попиту на стабільні та ефективні лі-
карські засоби сильнодійних хімічних мо-
лекул і продуктів імуноінженерії для збе- 
реження біологічних препаратів, зокрема 
білків, ферментів, вірусів, бактерій та пе-
ніциліну. 

Супутні сегменти виробництва ліофілі- 
зованих ін’єкційних препаратів, а саме: ви- 
робництво гумових пробок для ліофіліза- 
ції, скляних флаконів, обладнання для ліо-
філізації (наприклад, сублімаційних суша-
рок) тощо – також домінуватимуть протя-
гом усього прогнозованого періоду [8].

На зростання ринку лікарських засобів  
у формі ліофілізованих порошків негатив- 
но впливають певні чинники, з-поміж яких,  
зокрема, економічно невигідний спосіб ви- 
робництва з довгими виробничими цикла- 
ми сушіння, високе споживання електро- 
енергії, великі капіталовкладення, що при- 
зводить до високих загальних витрат, брак  
кваліфікованої робочої сили зі знанням тех- 
ніки та процедур ліофілізації [9]. Одним із 
факторів зростання ринку ліофілізованих 
ін’єкційних препаратів є технологічний про- 
грес у процесі висушування [10]. Збільшен- 
ня попиту на ліофілізовані препарати при-
звело до розробки таких нових методів і тех- 
нологій виробництва для підвищення яко- 
сті лікарських засобів у формі ліофілізова- 
них порошків, як розпилювальне субліма- 
ційне сушіння (spray freeze-drying (SFD), мік- 
рохвильове вакуумне сушіння (microwave 
vacuum drying (MVD) тощо [11]. 

У науковій літературі висвітлено прогно- 
зи щодо збільшення кількості досліджень 
та асортименту лікарських засобів у формі 
ліофілізованих порошків, які завдяки своїм  
властивостям набувають популярності се- 
ред виробників ЛЗ. Аналітичні маркетин-
гові звіти прогнозують розвиток світового  
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ринку ліофілізованих порошків у напрямах  
розробки і виробництва нових біологічних  
препаратів, ін’єкційних форм лікарських за- 
собів у біофармацевтичній галузі та упако-
ваних страв у секторі харчової промисло-
вості [12].

У зв’язку з цим виникає необхідність про- 
ведення аналізу асортименту лікарських за- 
собів у формі ліофілізованих порошків на 
вітчизняному фармацевтичному ринку.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
У наукових публікаціях наведено дані про 
дослідження і розробку нового лікарського 
засобу для ін’єкцій у формі ліофілізованого 
порошку на основі отрути бджолиної авто-
рів О. І. Тихонова, Л. Г. Алмакаєвої, О. С. Шпи- 
чака [13], а також розробку складу й техно- 
логії виробництва ліофілізованого порош- 
ку для розчину для ін’єкцій з доксициклі- 
ну хіклатом [2]. Аналіз асортименту лікар- 
ських засобів у формі ліофілізованих по-
рошків висвітлено в працях М. В. Стасевич,  
В. І. Зварича в розрізі оцінювання лікарських 
форм похідних 9,10-антрахінону [14] та  
Ю. М. Семенчука, Н. Є. Стадницької в розрі- 
зі оцінювання антибактеріальних засобів  
для системного застосування групи J01 [15].  
У дослідженнях асортименту біологічних 
лікарських засобів, що містять діючі ре-
човини, отримані з плазми крові людини 
та тварин, автори О. О. Салій, М. Е. Попо-
ва та ін. визначили, що основна кількість 
таких препаратів представлена у вигляді 
ліофілізованих порошків для приготуван-
ня розчину для ін’єкцій або інфузій, що 
складає 52 % від загального асортимен-
ту цієї групи [16]. Автори К. Косяченко та 
ін., досліджуючи ринок лікарських засо-
бів для лікування раку молочної залози за 
2019-2020 рр., з’ясували, що ліофілізати 
для приготування розчину для інфузій 
формують найбільшу групу асортименту 
[17]. Однак в умовах динамічного розви-
тку світового та національного фармацев-
тичного ринку дослідження асортименту 
сучасних лікарських засобів у формі ліофі-
лізованих порошків потребують постійно-
го оновлення. 

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Літературний по- 
шук засвідчив, що наукові дослідження щодо  

асортименту лікарських засобів у формі 
ліофілізованих порошків на українському 
фармацевтичному ринку взагалі відсутні. 
На асортимент вітчизняного ринку значно  
впливає те, що фармацевтичні підприємства 
України постійно змінюють обсяги вироб- 
лення ліофілізованих порошків у зв’язку з 
військовим станом, порушенням логістич-
них ланцюгів постачання необхідної си-
ровини та ускладненням продажів ЛЗ на 
окуповані території.

Аналіз структури асортименту наяв-
них сьогодні в Україні вищезазначених 
лікарських засобів дасть змогу визначити 
перспективні сегменти для виробництва 
ліофілізованих препаратів вітчизняними 
фармацевтичними компаніями, особливо 
під час воєнного стану і обмеження імпор-
ту через військову агресію Російської Фе-
дерації.

Формулювання цілей статті передба-
чає аналіз асортименту лікарських засобів 
у формі ліофілізованих порошків на фар-
мацевтичному ринку України.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Під час дослідження ринку бу- 
ло використано методи інформаційного й  
бібліографічного пошуку, аналізу та уза-
гальнення, статистичної обробки, а також  
табличні й графічні засоби наочної презен- 
тації отриманих даних. Аналіз зареєстрова- 
них в Україні лікарських препаратів у фор-
мі ліофілізованих порошків було проведе- 
но на основі даних Державного реєстру лі-
карських засобів України [18], інформацій-
но-пошукової програми «Моріон», а також 
електронного ресурсу Compendium.online 
[19] відповідно до класифікаційної систе-
ми АТХ станом на квітень 2023 р. 

Проведений аналіз засвідчив, що загаль-
на кількість зареєстрованих в Україні лі-
карських засобів у формі ліофілізованих по- 
рошків становить 215 торгових наймену- 
вань для медичної та фармацевтичної прак- 
тики (без урахування форм випуску і дозо-
вання). АТХ-класифікація за точками при-
кладання враховує розподіл препаратів за 
складом і терапевтичними властивостями 
та дає можливість отримати найбільш точ-
ні результати, адже кожен препарат нале-
жить тільки до однієї з груп (табл.).
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Таблиця

СТРУКТУРА АСОРТИМЕНТУ ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ У ФОРМІ 
ЛІОФІЛІЗОВАНИХ ПОРОШКІВ ЗА АТХ-КЛАСИФІКАЦІЄЮ

АТХ-код групи АТХ-код 
підгрупи Діюча речовина (ЛЗ) Кількість 

ЛЗ
Частка ЛЗ 
у групі, %

Загальна 
частка 

підгрупи, %
1 2 3 4 5 6

А02 Засоби для лікування 
кислотозалежних захворю-
вань 

A02BA03 Фамотидин 2 0,93

14,42
A02BC01 Омепразол 6 2,79
A02BC02 Пантопразол 10 4,65
A02BC04 Рабепразол 2 0,93
A02BC05 Езомепразол 11 5,12

А04 Протиблювотні засоби 
та препарати, що усувають 
нудоту 

A04AD12 Апрепітант 1 0,465 0,465

A05 Засоби, що застосову-
ють для лікування захворю-
вань печінки та жовчови-
відних шляхів

A05BA Лецитин-стандарт, 
антраль 1 0,465 0,465

A11 Вітаміни

A11DA Кокарбоксилаза 1 0,465

0,93
A11JC

нікотинамід, кокарбоксила-
за, ціанокобаламін, динат-
рію аденозину трифосфату 
тригідрат

1 0,465

A16 Інші засоби, що 
впливають на травну 
систему та метаболічні 
процеси 

A16AA02 Адеметіонін 5 2,33

3,72
A16AB11 Таліглюцераза альфа 1 0,465

A16AX
Даларгін 1 0,465
лецитин-стандарт 1 0,465

B01 Антитромбічні засоби 
B01AD01 Стрептокіназа 2 0,93

1,86B01AD02 Альтеплаза 1 0,465
B01AD11 Тенектеплаза 1 0,465

B02 Антигеморагічні  
засоби 

B02AB49 Габексат 1 0,465

2,79

B02BD02 Фактор коагуляції VIII 2 0,93
B02BD04 Фактор коагуляції IX 1 0,465

B02BD06
Фактор фон Віллебранда та 
фактор згортання VIII  
у комбінації

1 0,465

B02BD08 Ептаког альфа  
(активований) 1 0,465

B03 Антианемічні засоби B03XA01 Еритропоетин 1 0,465 0,465

B05 Кровозамінники та 
перфузійні рочини B05XC

Натрію аскорбат, нікотин- 
амід, натрію пантотенат, 
піридоксину гідрохлорид, 
рибофлавіну натрію фос-
фат, тіаміну нітрат, фолієва 
кислота, біотин, ціанокоба-
ламін

1 0,465 0,465

B06 Інші гематологічні за-
соби B06AA03 Гіалуронідаза 1 0,465 0,465

C01 Кардіологічні 
препарати C01EX Лецитин-стандарт, квер-

цетин 2 0,93 0,93

C04 Периферичні 
вазодилататори C04AE02 Ніцерголін 2 0,93 0,93

C05 Ангіопротектори C05CX Кверцетин з повідоном 1 0,465 0,465
D03 Засоби для лікування 
ран та виразкових уражень 

D03B Хімотрипсин 1 0,465
0,93

D03BA03 Бромелайни 1 0,465
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1 2 3 4 5 6
G03 Гормони статевих залоз 
і препарати, що застосову-
ють у разі патології статевої 
сфери 

G03GA02 Гонадотропін менопаузний 
людини 3 1,395

1,86
G03GA04 Урофолітропін 1 0,465

G04 Засоби, що застосову-
ють в урології G04CX Екстракт передміхурової 

залози биків 1 0,465 0,465

H01 Гіпофізарні, гіпотала-
мічні гормони та їх аналоги 

H01AC01 Соматропін 2 0,93
1,86H01AX01 Пегвісомант 1 0,465

H01BA02 Десмопресин 1 0,465
H05 Засоби, що регулюють 
кальцієвий обмін H04AA01 Глюкагон 1 0,465 0,465

J01 Антибактеріальні засо-
би для системного застосу-
вання 

J01AA12 Тігециклін 2 0,93

11,16

J01BA02 Тіамфенікол 1 0,465
J01DH03 Ертапенем 1 0,465
J01FA09 Кларитроміцин 3 1,395
J01FA10 Азитроміцин 4 1,86
J01GB06 Амікацин 1 0,465
J01XA01 Ванкоміцин 6 2,79
J01XA02 Тейкопланін 3 1,395
J01XB02 Поліміксин В 1 0,465
J01XX09 Даптоміцин 2 0,93

J02 Протигрибкові засоби 
для системного застосу-
вання 

J02AA01 Амфотерицин В 1 0,465
1,395J02AC03 Вориконазол 1 0,465

J02AX04 Каспофунгін 1 0,465
J04 Засоби, що діють на 
мікобактерії J04А B02 Рифампіцин 1 0,465 0,465

J05 Противірусні засоби для 
системного застосування 

J05A Ремдесивір 1 0,465
2,33J05AB01 Ацикловір 1 0,465

J05AB06 Ганцикловір 3 1,395

J06 Лікувальні сироватки та 
імуноглобуліни J06BB30

Імуноглобуліни звичайні 
людські для позасудинних 
адм.

1 0,465 0,465

J07 Вакцини

J07AG01
Паличка Пфайффера тип B, 
очищений кон’югований 
антиген

1 0,465

6,98

J07AN01 Туберкульоз живий 
ослаблений 1 0,465

J07AX
Комбінація: мінімум 
109 інактивованих м/о енте-
робактерій 

1 0,465

J07BD01 Кір живий атенуйований 1 0,465

J07BD52 Комбінація вірусів: кір, епі-
демічний паротит, краснуха 4 1,86

J07BD54
Комбінація вірусів: кір, епі-
демічний паротит, красну-
ха, вітряна віспа

1 0,465

J07BG01 Сказ, інактивований, цілий 
вірус 3 1,395

J07BK01 Вітряна віспа, жива атену-
йована 1 0,465

J07CA06
Дифтерія- Паличка 
Пфайффера тип B-кашлюк-
поліомієліт-правець

1 0,465

J07CA09
Дифтерія- Паличка Пфайф-
фера тип B -кашлюк-поліо-
мієліт-правець-гепатит B

1 0,465

Продовження таблиці
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1 2 3 4 5 6

L01 Антинеопластичні 
засоби

L01AA03 Мелфалан 1 0,465

28,83

L01AA06 Іфосфамід 1 0,465
L01AA09 Бендамустин 2 0,93
L01AD01 Кармустин 1 0,465
L01AX04 Дакарбазин 1 0,465
L01BA04 Пеметрексед 8 3,72
L01BB05 Флударабін 2 0,93
L01BC01 Цитарабін 1 0,465
L01BC05 Гемцитабін 10 4,65
L01BC07 Азацитидин 4 1,86
L01BC08 Децитабін 2 0,93
L01CA02 Вінкристин 1 0,465
L01DB01 Доксорубіцин 1 0,465
L01DB03 Епірубіцин 1 0,465
L01DB06 Ідарубіцин 1 0,465
L01DC01 Блеоміцин 4 1,86
L01FD01 Трастузумаб 1 0,465
L01XA02 Карбоплатин 1 0,465
L01XA03 Оксаліплатин 3 1,395
L01XC03 Трастузумаб 2 0,93
L01XC26 Інотузумаб Озогаміцин 1 0,465
L01XG01 Бортезоміб 4 1,86
L01XX02 Аспарагіназа 2 0,93
L01XX17 Топотекан 1 0,465
L01XX2 Аспарагіназа 1 0,465

L01XX32 Бортезоміб 5 2,33

L03 Імуностимулятори 

L03AA10 Ленограстим 1 0,465

6,05

L03AB05 Інтерферон альфа-2b 7 3,26
L03AB08 Інтерферон бета-1b 2 0,93
L03AB10 Пегінтерферон альфа-2b 1 0,465

L03AX
Алоферон 1 0,465
Екстракт тимуса ВРХ 1 0,465

L04 Імуносупрестанти 

L04AA04 Імуноглобулін антитимоци-
тарний (кролячий) 1 0,465

1,86L04AB01 Етанерцепт 1 0,465
L04AB02 Інфліксимаб 1 0,465
L04AC02 Базиліксимаб 1 0,465

M01 Протизапальні та про-
тиревматичні засоби 

M01AC02 Теноксикам 3 1,395
2,79M01AC05 Лорноксикам 1 0,465

M01AH04 Парекоксиб 2 0,93

M03 Міорелаксанти 
M03AC06 Піпекуронію бромід 2 0,93

1,395
M03AX01 Ботулінічний токсин 1 0,465

N01 Анестетики N01AF03 Тіопентал 1 0,465 0,465

N07 Інші засоби, що діють 
на нервову систему N07XX

ЦМФ динатрієвої солі,  
УТФ тринатрієвої солі,  
УДФ динатрієвої солі,  
УМФ динатрієвої солі

1 0,465 0,465

R01 Засоби, що застосо-
вують у разі захворювань 
порожнини носа 

R01AX Цикламен європейський 1 0,465 0,465

S01 Засоби, що застосову-
ють в офтальмології S01XA Лецитин-стандарт, квер-

цетин 1 0,465 0,465

V03 Всі інші лікарські засоби V03A Пептид дельта-сну 1 0,465 0,465
Разом 100 100

Продовження таблиці
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Отже, у результаті структурного та внут- 
рішньогрупового аналізу відповідно до 
АТХ-класифікації з’ясовано, що досліджува- 
ні ЛЗ у формі ліофілізованих порошків пред- 
ставлені 34-ма анатомічними групами, які 
є різні за складом, спрямованістю впливу 
та основним ефектом від їх застосування. 
Найбільший сегмент (28,83 % від зареєст- 
рованих ЛЗ) серед препаратів у формі ліо-
філізованого порошку належить групі L01  
«Антинеопластичні засоби», які чинять про- 
типухлинну дію. Такі речовини мають здат- 
ність токсично діяти на фізіологічні ткани- 
ни, а ліофілізація дозволяє отримувати про- 
дукт з максимально тонким очищенням. 
Асортимент анатомо-терапевтичної групи  
L01 «Антинеопластичні засоби» сформова- 
но 27 підгрупами, серед них провідні сег-
менти займають: підгрупа L01BC05 «Гем-
цитабін» – 4,65 % асортименту ЛЗ, під-
група L01BA04 «Пеметрексед» – 3,72 % та 
підгрупа L01XX32 «Бортезоміб», яка скла-
дає 2,33 %.

Також провідні позиції займають анато- 
мічні групи А02 «Засоби для лікування кис-
лотозалежних захворювань» (14,42 %) та 
J01 «Антибактеріальні засоби для систем-
ного застосування» (11,16 %). Питома вага 
ЛЗ зазначених 3-х груп становить 54,41 % 
від загальної кількості асортименту ЛЗ і за- 
безпечує напрями фармакотерапії онколо-
гії, надання медичної допомоги хворим на 
внутрішні хвороби шлунка і дванадцяти-
палої кишки та інфекційні захворювання 
різної етіології.

Аналіз сегмента ринку ліофілізованих  
порошків за діючою речовиною дозволив  
визначити частку активних речовин, що їх  
найчастіше використовують у виробництві 
цієї групи лікарських форм, а саме: езо-
мепразол (5,12 %), гемцитабін та панто-
празол (по 4,65 %), пеметрексед (3,72 %). 
Представленість інгібіторів протонної пом- 
пи (ІПП) у формі ліофілізованих порошків 
можна пояснити їхніми фармакологічними  
і технологічними перевагами. Через погану  
розчинність ІПП та нестабільність водних  
розчинів ліофілізований порошок постає єди- 
ною формою, яка забезпечує ЛЗ цієї групи 
стабільність під час зберігання за кімнатної  
температури і легку розчинність у розчин-

нику у відповідних дозах для внутрішньо-
венного введення під час лікування симп-
томів кислотного рефлексу [20].

Серед анатомо-терапевтичної групи  
J07 «Вакцини» переважає комбінація живих  
атенуйованих вірусів кору, епідемічного па- 
ротиту та краснухи (Measles, Mumps, Rubel- 
la vaccine) – 4 вакцини MMR (1,86 % від асор- 
тименту ліофілізованих форм), що стано-
вить 26,7 % від загальної вибірки групи J07.  
Вакцина MMR гарантована державою без-
оплатно в рамках національного календа-
ря профілактичних щеплень і входить до 
переліку планових щеплень у дітей, тому 
актуальним є забезпечення її постійної на-
явності на фармацевтичному ринку за до-
ступними цінами.

Аналіз складу сегмента ліофілізованих 
порошків свідчить, що препарати досліджу- 
ваної вибірки є переважно однокомпонент- 
ні (94,85 %), тоді як частка комбінованих  
лікарських засобів становить лише 5,15 % 
і представлена здебільшого комбінаціями  
вірусів (полівалентні вакцини) та комплек- 
сів вітамінів. На рис. 1 наведено результа- 
ти аналізу асортименту досліджуваних пре- 
паратів за діючими речовинами, з часткою, 
що становить понад 1 % в загальному асор-
тименті ліофілізованих порошків.

Виявлено відсутність реєстрації в Украї- 
ні лікарських засобів у формі ліофілізова-
них порошків на основі доксицикліну, біл-
кових препаратів та деяких вакцин, отже,  
така ситуація формує перспективні напря-
ми розширення асортименту цієї групи ЛЗ.

Під час сегментації ринку досліджува-
них препаратів за ознакою країни-вироб-
ника визначено, що з 215 зареєстрованих 
препаратів, які належать до вибірки ЛЗ для  
медичної практики, лише 48 (22,3 %) найме-
нувань виробляють в Україні вітчизняні ви- 
робники. Інші 167 препаратів на фармацев-
тичному ринку України представлені іно-
земними компаніями (рис. 2). 

Результати аналізу свідчать, що основну  
частку групи препаратів, близько 74 %, ви-
робляють у 5 країнах: Індія (35 %), Украї- 
на (22 %), Туреччина (6 %), Італія (5 %), 
Бельгія (5 %). Інші 26 % ЛЗ, що увійшли до 
досліджуваної вибірки, випускають під-
приємства 20-ти країн. 
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Рис. 1. Частка ЛЗ за діючою речовиною, які займають понад 1 % асортименту  
ліофілізованих порошків 
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Рис. 2. Розподіл лікарських засобів у формі ліофілізованих порошків  
для медичного призначення за країнами-виробниками
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Серед закордонних компаній незмінно 
найбільшу кількість лікарських засобів у 
формі ліофілізованих порошків поставля-
ють на український ринок компанії: Юні-
тед Біотеч (П) Лімітед, Індія; Напрод Лайф 
Саєнсес Пвт. Лтд., Індія; Новартіс Фарма АГ, 
Швейцарія; Мефар Ілач Сан. А.Ш., Туреччи-
на – по 7 препаратів кожна. 

Український сегмент виробництва дослі- 
джуваних препаратів забезпечують 12 ком- 
паній-виробників (рис. 3).

За результатами аналізу українських ви- 
робників ЛЗ у формі ліофілізованого порош- 
ку визначено, що ТОВ «Фармекс Груп» ви-
готовляє найбільшу номенклатуру (11 на-
йменувань), що становить майже 23 % від  
виготовлення продукції серед інших фірм  
України. Наразі АТ «БІОЛІК» та ТОВ «ФЗ “БІО- 
ФАРМА”» виготовляють по 9 найменувань 
ліофілізованих порошків (по 18,75 % від-
повідно), ТОВ «НВК “Інтерфармбіотек”» ви-
готовляє 5 найменувань ЛЗ (10,42 %). 

ТОВ «Фармекс Груп» постачає на ринок 
генеричні ліофілізовані лікарські засоби, 

що містять ганцикловір, пантопразол, ази-
троміцин, ванкоміцин, ніцерголін тощо.  
АТ «БІОЛІК» має технології виробництва біо- 
технологічних продуктів у формі ліофіліза- 
тів для емульсії для ін’єкційного та/або ін- 
галяційного застосування на основі леци-
тину. Деякі з ліофілізованих форм збері-
гають за температури від -20°С до -10°С.  
«ФЗ “БІОФАРМА”», який є лідером з вироб-
ництва пробіотиків в Україні, пропонує рин- 
ку ліофілізовані порошки стрептокінази, 
простатилену, лаферобіону, соматину, хімо- 
трипсину тощо. Отже, вітчизняні виробни- 
ки зосереджені на фірмових специфічних  
продуктових лінійках, які покривають пев- 
ний спектр номенклатури лікарських засо-
бів у формі ліофілізованих порошків. 

Важливим фактором зростання ринку за- 
лишається наявність сучасних виробничих  
потужностей та розробка сучасних техноло- 
гій виробництва ліофілізованих порошків. 
Дедалі більший попит і реєстрація нових 
і генеричних ліофілізованих препаратів 
стимулюють також ринок виробництва,  
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Рис. 3. Розподіл часток лікарських засобів у формі ліофілізованих порошків  
у сегменті українських виробників 
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використання обладнання та послуг для про- 
цесу ліофілізації. Більшість українських опе- 
раторів ринку мають власні виробничі по-
тужності та обладнання, а саме: ліофільні 
сушарки та дільниці для виробництва пов-
ного циклу ліофілізованих порошків. З но- 
вин компаній відомо, що на ВАТ «Київмед-
препарат» було змонтовано та запущено  
в експлуатацію ліофільне обладнання ви-
робництва Edwards Ltd, Велика Британія, а 
на АТ «БІОЛІК» – ліофільну сушарку ТГ-50, 
Німеччина. Фахівці відомої фірми «Millrock 
Technology», США забезпечили налагоджен- 
ня на ТОВ «Фармекс Груп» ліофільної сушар-
ки типу LD85S3 Tray Style Freeze Dryer з оп- 
цією пакування. ТОВ «Біофарма Плазма» по- 
відомило про монтаж та введення в екс-
плуатацію ліофільної сушарки виробника  
групи компаній IMA (Industria Macchine Auto- 
matiche) Life S.r.l, Італія для виробництва фак- 
тора згортання крові VIII. Компанії ТОВ «Ва- 
лартін Фарма» та ТОВ «Люм’єр Фарма» не  
мають власних потужностей і обладнання 
для ліофілізації, тому проводять тільки ста- 
дії вторинного пакування та випуску гото- 
вого лікарського засобу. ТОВ «Валартін Фар- 
ма» випускає Альфарекін® інтерферон аль- 
фа-2b рекомбінантний людини ліофілізат 
для розчину для ін’єкцій 3000000 МО вироб-
ництва з форми «in bulk» фірми-виробни-
ка ТОВ «Науково-виробнича компанія “Ін- 
терфармбіотек”», Україна. ТОВ «Люм’єр Фар- 
ма» здійснює виробництво ліофілізатів з фор- 
ми «in bulk» провідних світових фармацев-
тичних компаній у рамках політики імпор-
тозаміщення в Україні. Отже, наявність ви- 
робничих потужностей є підґрунтям для роз- 
робки та впровадження на ринок вітчизня- 
них лікарських засобів. 

Висновки. Виконаний аналіз у площи-
ні пропозицій зареєстрованих лікарських 
засобів за АТХ-класифікацією засвідчив, що  
препарати у формі ліофілізованих порош-
ків станом на 2023 рік представлені у 34 ана- 
томічних групах. Асортиментні пропозиції  
переважають у групах L01 «Антинеоплас-
тичні засоби» (28,83 %), А02 «Засоби для 
лікування кислотозалежних захворювань» 
(14,42 %) та J01 «Антибактеріальні засоби 
для системного застосування» (11,16 %). 
Аналіз сегмента ринку ліофілізованих по- 
рошків за діючою речовиною визначив 

частку активних речовин, які застосовують  
найчастіше, а саме: езомепразол (5,12 %), 
гемцитабін та пантопразол (по 4,65 %), пе-
метрексед (3,72 %). З’ясовано, що 22 % до- 
сліджуваного сегмента ринку займають віт- 
чизняні виробники. Провідні позиції за-
ймають ТОВ «Фармекс Груп», ТОВ «ФЗ “БІ-
ОФАРМА”» і АТ «БІОЛІК», що мають власні 
виробничі потужності та обладнання для 
повного циклу виробництва. Серед країн-
імпортерів, що забезпечують 78 % асорти-
менту препаратів крові, лідерами є Індія 
(35 %). 

Аналіз сучасного ринку ліофілізованих  
порошків в Україні виявив наявність імпор- 
тозалежності, попри потужності вітчизня- 
них виробників, тож велика частина спожи- 
вачів в Україні змушена використовувати  
імпортні продукти цього сегмента. Саме на- 
явність виробничих потужностей в Україні  
є підґрунтям для розробки та впроваджен- 
ня на ринок вітчизняних лікарських засо-
бів. Можливість зменшення імпортозалеж-
ності в цьому сегменті ринку є важливим 
завданням для стабілізації лікарського за-
безпечення населення та розвитку вітчиз-
няної фармацевтичної промисловості. 

З огляду на те, що однією із рушійних  
сил ринку ліофілізованих препаратів у най- 
ближчі роки буде перехід від традиційних 
методів сушіння до передових технологій  
ліофілізованого сушіння, а також техноло-
гічний прогрес процесу ліофілізації, можна 
стверджувати про перспективне зростан-
ня попиту на стабільні ліофілізовані про-
дукти у фармацевтичній промисловості.

Перспективи подальших досліджень.  
Результати аналізу вітчизняного ринку за- 
собів у формі ліофілізованих порошків до- 
зволяють окреслити перспективи дослі- 
джень, що полягають у стабілізації і ство-
ренні низки таких продуктів, як фарма- 
цевтичні препарати (біотехнологічні пре- 
парати, антибіотики, вакцини), попередньо  
відновлювані до парентеральних ін’єкцій, 
а також призначені для збереження різних 
матеріалів, зокрема білків, ліпосом, нано- 
частинок з діючими речовинами, еритроци- 
тів, сперматозоїдів, мікроорганізмів, тканин  
для трансплантації, систем доставлення ге-
нів тощо. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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ПРАВИЛА ПІДГОТОВКИ МАТЕРІАЛІВ  
ДО ПУБЛІКАЦІЇ В ЖУРНАЛІ  

«СОЦІАЛЬНА ФАРМАЦІЯ В ОХОРОНІ ЗДОРОВ’Я»

Загальні положення 
1. Журнал «Соціальна фармація в охороні здо- 

ров’я» публікує оригінальні та оглядові статті, при-
свячені соціальним, економічним та організаційним 
напрямам дослідження, а також проблемам управ-
ління, контролю якості, технології та біотехнології  
у світовій охороні здоров’я і фармації.

2. До розгляду приймаються статті, які не були 
опубліковані раніше і не знаходяться на розгляді з ме-
тою публікації в інших видавництвах. Мова статей: 
українська, англійська. 

3. Відповідальність за достовірність та оригіналь-
ність матеріалів несуть автори. Редакція залишає за 
собою право редагування статті.

Рецензування 
4. Застосовується процедура сліпого рецензуван- 

ня статей, до якого залучаються досвідчені науков-
ці, як члени редколегії, так і зовнішні фахівці, зокрема 
і зарубіжні. Рецензування здійснюється з дотриман-
ням Декларації про конфлікт інтересів згідно з По- 
ложенням про редакційну політику наукових періо-
дичних видань НФаУ. Остаточне рішення про публі-
кацію статті приймає редакційна колегія журналу. 
У разі відмови у публікації матеріали не повертають-
ся авторам і повторно не розглядаються. Оригінали 
статей та рецензій зберігаються в редакції на протязі 
3 років. Статті, відіслані авторам після рецензування 
на виправлення, мають бути повернені до редакції не 
пізніше ніж через 5 днів після отримання їх автора-
ми. У разі перевищення зазначеного строку рукопис 
буде перереєстрований як такий, що надійшов знову, 
з відповідною зміною дати його виходу в друці.

Вимоги до структури статті 
5. Автори мають дотримуватись загального пла-

ну побудови статті й виділяти обов’язкові структур-
ні елементи: 

5.1. Постанова проблеми у загальному вигляді 
та її зв’язок із важливими науковими чи практични-
ми завданнями.

5.2. Аналіз останніх досліджень і публікацій, 
в яких було покладено початок розгляду і вирішен-
ня певної проблеми і на які спирається автор.

5.3. Виділення не вирішених раніше частин 
загальної проблеми, яким присвячується зазначе-
на стаття.

5.4. Формулювання цілей статті (постанова за-
вдання).

5.5. Викладення основного матеріалу дослід- 
ження з повним обґрунтуванням отриманих науко-
вих результатів.

5.6. Висновки з певного дослідження і Перспек-
тиви подальших досліджень у певному напрямку.

5.7. Перелік використаних джерел інформа-
ції (у двох варіантах), розташованих відповідно до  
порядку посилань у тексті. Перелік повинен містити 
публікації за останні 5 років. Більш ранні публікації 
допускаються лише в особливих випадках. На кожну 
працю в списку літератури має бути зроблено поси-
лання в тексті рукопису в квадратних дужках. 

Подання статей 
6. Статті подаються до редакції у двох екземпля-

рах на паперовому носії й в електронному варіанті. 
Другий екземпляр статті підписується всіма автора-
ми, чим автори засвідчують дотримання Декларації 
про конфлікт інтересів згідно з Положенням про ре-
дакційну політику наукових періодичних видань НФаУ.

7. Автори статей, поданих до редакції для публі-
кації в журналі, своїми особистими підписами на при-
мірниках рукописів статей засвідчують:

7.1 згоду на ведення редакцією обліку необхідних  
для обробки статей особистих даних авторів (ПІБ, уче- 
не звання, учений ступінь, посада та місце роботи, ад- 
реса для листування, робочий телефон, електронна пош- 
та) з метою забезпечення відносин у сфері права інте-
лектуальної власності, зокрема й авторського права;

7.2 дозвіл на публікацію особистих даних авто-
рів (ПІБ, учене звання, учений ступінь, місце роботи, 
робочий телефон, електронна пошта) в журналі ра-
зом зі статтею;

7.3 згоду на оприлюднення повної електронної  
версії статті (або рефератів статті) на сайтах Націо- 
нального фармацевтичного університету, Національ- 
ної бібліотеки України імені В. І. Вернадського та на 
інших порталах наукової періодики з обов’язковим 
зазначенням і збереженням особистих немайнових 
авторських прав.

8. До статті автори додають письмову згоду 
(«Авторський договір про передачу невиключних 
майнових прав на наукову статтю») на її розміщен-
ня у відкритому доступі наукометричних баз.

9. До статті на окремому аркуші та в електронно-
му вигляді додається авторська довідка, яка містить: 
учене звання, учений ступінь; прізвище, ім’я та по бать- 
кові (повністю); місце роботи та посаду, яку обіймає ав- 
тор; адресу для листування, номери телефонів і фак-
сів, обов’язково Е-mаіl, а також номер цифрового іден-
тифікатора ORCID iD, докладніше на https://orcid.org/.

10. До друкованого варіанта статті додається 
електронна копія мовою оригіналу. У разі подання 
рукопису англійською мовою обов’язково додаєть-
ся український варіант статті. 

Електронні варіанти статті та авторська довід-
ка обов’язково вносяться до системи Open Journal 
Systems за посиланням: http://sphhcj.nuph.edu.ua/. 
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Оформлення рукописів 
11. Текст статті друкується кеглем № 14 через 

1,5 інтервали на аркуші формату А4 (ширина полів: 
зліва – 3 см, справа – 1 см, зверху та знизу – по 2 см) 
і починається з таких даних: індекс УДК, ініціали та 
прізвища усіх авторів, назва статті, назва органі-
зацій, в яких виконана робота, перелік ключових слів  
(понять) у кількості 5-8 українською, англійською 
мовами. Ключові слова наводяться через крапку з 
комою, наприклад: охорона здоров’я; соціальна фар-
мація; соціальна медицина.

12. Стаття супроводжується двома структуро- 
ваними анотаціями: українською та англійською мо- 
вами (на початку статті), обсягом 1800 знаків без 
пробілів. В анотації мають бути розміщені: індекс 
УДК, ініціали та прізвища всіх авторів, назва статті, 
ключові слова, що наведені через крапку з комою.  
Приклад оформлення анотації: 

УДК…
Ініціали і прізвище авторів
Назва статті
Текст (з абзацу)…
Ключові слова:
Анотації мають бути структурованими відповід-

но до статті (повторювати логіку описання резуль-
татів), лаконічними і чіткими, з переконливими фор-
мулюваннями і містити такі обов’язкові структурні 
компоненти: 

– цілі (завдання) наукового дослідження;
– матеріали та методи; 
– результати дослідження;
– висновки.

Оформлення графічного матеріалу 
13. Таблиці мають бути надруковані в тексто-

вому редакторі MS Word по тексту статті й оформле-
ні таким чином: 

Таблиця 1 
Назва таблиці з форматуванням  

таблиці «по центру» сторінки
Рисунки мають бути вставлені в текст статті 

(обов’язково має бути доданий вихідний файл) та 
оформлені таким чином:

Рис. 1. Підпис до рисунка (по центру)

Формули (математичні та хімічні) необхідно по-
давати по тексту статті, вони мають бути виконані 

у програмах, вбудованих у MS Word чи сумісних із ним 
редакторах.

Інформація, наведена у таблицях і на рисунках, 
не має дублюватися. 

Оформлення переліку використаних джерел ін-
формації (References) 

14. Перелік використаних джерел інформації по-
винен містити публікації за останні 5 років. Більш ран-
ні публікації допускаються лише в особливих випад-
ках. Джерела інформації позначаються індексом DOI.

14.1. На кожну роботу в списку літератури необ-
хідно зробити посилання в тексті рукопису (в квадрат-
них дужках).

14.2. Мають бути подані два варіанти викорис-
таних джерел інформації:
• перший варіант оформляється відповідно до ДСТУ 

ГОСТ 7.1:2006, який використовується у дисер-
таційних роботах;

• другий варіант призначений для аналізу стат-
ті в міжнародних наукометричних базах даних. 
Блок References повторює список джерел з латин-
ським алфавітом і список джерел кирилицею 
у транслітерованому вигляді. 
14.3. Транслітерація здійснюється залежно від 

мови оригіналу: відповідно до Постанови Кабінету 
Міністрів України від 27 січня 2010 року № 55 «Про 
впорядкування транслітерації українського алфаві-
ту латиницею» (для україномовних). 

14.4. Список інформаційних джерел у блоці Refe- 
rences має бути оформлений відповідно до міжнарод- 
ного стандарту АРА (підготувати правильний список  
літератури за вимогами АРА можна за допомогою 
інтернет-ресурсу http://www.citethisforme.com/).

15. Рукописи, оформлені не за вказаними пра-
вилами, редакція не реєструє і не повертає авторам.

16. Авторам після остаточного узгодження ори- 
гінал-макета статті надсилається Договір про надан- 
ня послуг з редакційної підготовки наукової статті 
у журнал «Соціальна фармація в охороні здоров’я». 
Цей договір з квитанцією слід подати до видавничо-
го центру НФаУ (61168, м. Харків, вул. Валентинів-
ська, 4).

17. Статті приймаються відповідальним секре-
тарем журналу Кубарєвою І. В., контактні дані: тел. 
+ 38 050-535-00-47.

Е-mаіl: socpharm-journal@nuph.edu.ua 
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AUTHOR GUIDELINES FOR PUBLICATIONS IN  
“SOCIAL PHARMACY IN HEALTH CARE” JOURNAL

General requirements 
1. “Social Pharmacy in Health Care” journal publishes 

original and review articles dealing with the social, eco-
nomic and organizational directions of research, as well 
as problems of management, quality control, technology 
and biotechnology in the global health care and phar-
macy.

2. Editors accept only original articles previously 
unpublished and those articles that are not considered 
for publication in other Publishing Houses. The lan-
guages of publications are Ukrainian and English (USA).

3. Authors are responsible for authenticity and origi-
nality of the materials submitted. Editors reserve the right 
to edit articles.

Reviewing 
4. The procedure of blind reviewing articles is used, 

which involves experienced scientists, both members of 
the editorial board, and external specialists, including 
foreign ones. The review is carried out in compliance 
with the Declaration of Conflict of Interest in accord-
ance with the “Regulations on the editorial policy of 
scientific periodicals of NUPh”. The final decision on the 
publication of the article is made by the editorial board 
of the journal. In case of refusal to publish materials 
are not returned to the authors and are not considered 
again. Original articles and reviews are kept in the edito-
rial office for 3 years. Articles sent to authors after peer 
review should be returned to the editors no later than 5 
days after being received by the authors. If the deadline 
is exceeded, the manuscript will be re-registered as re-
ceived again, with a corresponding change in the date of 
its publication.

Requirements to the structure of the article 
5. Authors should follow the general plan of the arti-

cle composition, and scientific papers must contain the 
following mandatory elements: 

5.1. Statement of the problem in general and its 
relation with important scientific or practical tasks.

5.2. Analysis of recent research and publications 
in which a solution of this problem was started and upon 
which the author refers to.

5.3. Identification of aspects of the problem un-
solved previously, which the paper deals with.

5.4. Objective statement of the article (task set-
ting).

5.5. Presentation of the main material of the re-
search with full substantiation of the research results 
obtained.

5.6. Conclusions of this research and Prospects for 
further research in this area.

5.7. The list of references (in two variants) is ar-
ranged according to the order of references in the 
text order. The list should include publications of the 
last 5 years. Earlier publications are allowed only in spe-
cial cases. Every publication in the reference list should 
be referenced in the text of the manuscript in square 
brackets.

Submission of Manuscripts 
6. Articles are submitted to the editor in two copies 

on paper, as well as in electronic form. The second copy 
of the article is signed by all authors. Thus, the authors 
testify the observance of the Declaration of Conflict of 
Interest in accordance with the “Regulations on the edi-
torial policy of scientific periodicals of NUPh”.

7. Authors of articles submitted to the Editorial office 
for publication in the journal confirm with their person-
al signatures on the copies of their manuscripts:

7.1 their consent to record-keeping of the authors’ 
data required for the articles processing (full name, aca- 
demic title, academic degree, position and place of work,  
address for correspondence, office telephone, E-mail) by 
the publisher with the purpose of providing relations in the 
field of intellectual property rights, including copyright;

7.2 the permission for publication of personal data 
of the authors (full name, academic title, academic de-
gree, place of work, office telephone, E-mail) in the jour-
nal together with the article;

7.3 their consent to making public the complete on-
line version of the article (or abstracts) on the sites of 
the National University of Pharmacy, National library of 
Ukraine named after V. I. Vernadsky and other portals 
of academic periodical publications with the obligatory 
reference and maintenance of moral right.

8. With the manuscript the authors should pro-
vide a written consent (“The author’s contract” about 
the transfer of non-exclusive property rights for a scien-
tific article) to make it available to be on open access 
of scientometric databases. 

9. The data about authors should be given with the 
article on a separate sheet of paper and in the electronic 
version, they include: academic title, academic degree; 
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surname, first and second name (in full); place of work 
and position of the author; address, telephone and fax 
numbers, E-mail for correspondence, as well as the num-
ber of digital identifier ORCID iD, more detailed infor-
mation can be obtained from https://orcid.org/.

10. To the printed version of the article an elec-
tronic copy in the original language should be attached. 
In case of submission of the manuscript in English it is 
mandatory to present the Ukrainian version of the ar-
ticle. 

Electronic versions of the article and the author’s data 
must be entered into Open Journal Systems through the 
link http://sphhcj.nuph.edu.ua/.

Requirements for Manuscripts 
11. The text of the article should be typed in size 14 

in 1.5 spacing on a white basic standard sheet А4 (the 
width of the text file is 3 cm on the left, 1 cm on the right, 
2 cm on the top and at the bottom); it begins with the 
following data: UDC, the initials and surnames of all 
authors the Title of the article, the names of organiza-
tions where the work is performed, the list of 5-8 key 
words (concepts) in Ukrainian and English. Key words 
are listed using a semicolon, for example: healthcare; 
social pharmacy; social medicine.

12. The article should be accompanied with two 
Abstracts of 1800 characters without spaces in Ukrainian 
and English (at the beginning of the article). The abstract 
should contain: UDC, initials and surnames of all authors, 
title, key words given using a semicolon. 

Presentation of Abstracts:
UDC…
Initials and surnames of all authors
TITLE OF THE ARTICLE
Text… (indented paragraph)
Key words: 
Abstracts should be informative, structured in ac-

cordance with the article (repeat logic description of the 
results), laconic and clear, with a convincing wording 
and contain the following obligatory elements:

– aims (tasks) of the research;
– materials and methods;
– the results of the research;
– conclusions.
13. Tables should be typed with a “Word 6.0, 7.0” 

text editor in the text of the article and arranged as fol-
lows:

Table 1 
The name of the table with center   

formatting of the page 

Figures should be inserted in the text of the article 
with the compulsory addition of the output file in elec-
tronic form and made in the following way:

Fig. 1. Captions (in the center)

Formulas (mathematical and chemical) should be 
submitted in the text of the article and should be made 
in the programs embedded in Word or compatible edi-
tors.

The information contained in tables and figures should 
not be duplicated. 

14. The list of references should include publica-
tions of the last 5 years. Earlier publications are allowed 
only in special cases.

14.1. Each paper in the list of literature should be  
referred to in the text of the manuscript (in square 
brackets).

14.2. Two variants of the reference list should be 
provided:

the first variant should be made in accordance with 
the State Standard GOST 7.1-2006 used in theses;

the second variant is intended for the analysis of arti-
cles in the international scientometric databases. The block 
References repeat the list of sources with the Latin al-
phabet, Cyrillic sources should be provided in a translite- 
rated form.

14.3. Transliteration should be done according to 
the original language in accordance with the Resolu-
tion of the Cabinet of Ministers of Ukraine No. 55 dated 
January 27, 2010 “On regulation of transliteration of 
the Ukrainian alphabet by Latin” (for the Ukrainian lan-
guage).

14.4. The list of information sources in the block 
References must be done in accordance with the АРА in-
ternational standard (to prepare a proper reference list 
according to the requirements of ARA you can refer to 
the online resource – http://www.citethisforme.com/).

15. Manuscripts made without the given rules are not 
registered by the publisher and they are not returned to 
the authors.

16. After the final approval, the authors of the lay-
out of the article are sent an Agreement on the provision 
of editorial services to the journal “Social Pharmacy in 
Healthcare”. This contract with the receipt must be pro-
vided to the publishing center of the NUPh 

(61168, city. Kharkiv, Valentinivska St., 4).
17. Articles are taken by the executive secretary of 

the journal Kubareva I.V., contacts:  
phone number 0572-67-91-78; 050-535-00-47
Е-mаіl: socpharm-journal@nuph.edu.ua 
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