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АНАЛІЗ ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ ЦИФРОВОЇ 
ТРАНСФОРМАЦІЇ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я ТА 
ВПРОВАДЖЕННЯ МЕДИЧНИХ ІНФОРМАЦІЙНИХ 
СИСТЕМ У ФАРМАЦЕВТИЧНЕ ОБСЛУГОВУВАННЯ 
НАСЕЛЕННЯ

В умовах активної цифрової трансформації національної охорони здоров’я особлива увага при-
діляється впровадженню медичних інформаційних систем, зокрема в діяльність аптечних за-
кладах. У зв’язку з цим набуває особливої значущості правове регулювання їхнього функціону-
вання, уніфікація технічних і функціональних вимог, а також забезпечення належного рівня 
захисту персональних і медичних даних.

Мета – комплексний аналіз правового регулювання цифрової трансформації системи охоро-
ни здоров’я України та впровадження медичних інформаційних систем у фармацевтичне обслу-
говування населення з визначенням етапів становлення правового забезпечення та виявленням 
проблемних аспектів його подальшого розвитку.

Матеріали та методи дослідження. Матеріалами дослідження були чинні нормативно-
правові акти України, що регулюють функціонування електронної системи охорони здоров’я і медич-
них інформаційних систем, розміщені в офіційній базі законодавства, а також документи між-
народних організацій у сфері цифрової охорони здоров’я. Для проведення дослідження методи 
аналізу й синтезу використано для виокремлення та узагальнення ключових правових поло-
жень щодо функціонування електронної системи охорони здоров’я та медичних інформаційних 
систем. Історичний підхід дав змогу визначити послідовність становлення правового регулюван-
ня та основні етапи розвитку електронної системи охорони здоров’я. Системний підхід застосо-
вано для розгляду електронної системи охорони здоров’я як цілісної цифрової інфраструктури 
охорони здоров’я та визначення ролі медичних інформаційних систем у її структурі. Методи гру-
пування та класифікації використано для систематизації нормативно-правових актів за визна-
ченими критеріями. Порівняльно-правовий метод застосовано з метою виявлення узгодженості 
та прогалин правового регулювання. Контент-аналіз використано для змістовного опрацювання 
нормативних вимог до архітектури електронної системи охорони здоров’я, функціонування ме-
дичних інформаційних систем та захисту персональних даних. 

Результати та їхнє обговорення. У результаті аналізу нормативно-правових актів встанов-
лено, що розвиток правового регулювання електронної системи охорони здоров’я має поетапний 
характер і охоплює чотири основні етапи: формування правових та інформаційних засад; форму-
вання державної політики у сфері електронної охорони здоров’я; нормативне оформлення архі-
тектури, запуск центральної бази даних та приєднання медичних інформаційних систем; упро-
вадження і масштабування функціональних компонентів електронної системи охорони здоров’я, 
поліпшення захисту персональних даних. Визначено, що Національна служба охорони здоров’я 
відіграє ключову інституційну роль у регулюванні діяльності медичних інформаційних систем, 
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а запровадження технічних вимог сприяло стандартизації роботи з  електронними рецептами та 
інтеграції аптечних закладів у єдиний цифровий простір. Водночас виявлено фрагментарність 
правового регулювання медичних інформаційних систем, що зумовлює потребу подальшої уніфі-
кації технічних вимог і посилення інформаційної безпеки. 

Висновки. Обґрунтовано необхідність подальшого вдосконалення правового регулювання ді-
яльності медичних інформаційних систем в аптечних закладах шляхом уніфікації технічних і функ-
ціональних вимог, запровадження механізмів сертифікації та контролю якості програмного за-
безпечення, посилення стандартів інформаційної і кібербезпеки.

Ключові слова: електронна охорона здоров’я; медичні інформаційні системи; правове регу-
лювання; нормативно-правовий акт; аптечний заклад; цифрова охорони здоров’я.
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ANALYSIS OF THE LEGAL REGULATION OF THE HEALTHCARE 
DIGITAL TRANSFORMATION AND THE IMPLEMENTATION OF MEDICAL 
INFORMATION SYSTEMS IN PHARMACEUTICAL SERVICES OF THE 
POPULATION

In the context of active digital transformation of national healthcare, special attention is paid 
to the implementation of medical information systems, in particular in the activities of pharmacies. 
In this regard, the legal regulation of their functioning, unification of technical and functional re-
quirements, as well as ensuring an appropriate level of protection of the personal and medical data 
are of particular importance.

Aim. To conduct a comprehensive analysis of the legal regulation of the digital transformation of 
the Ukrainian healthcare system and the introduction of medical information systems into pharma-
ceutical services to the population with the identification the stages of the legal support formation and 
problematic aspects of its further development.

Materials and methods. The materials for the study were the current normative legal acts of 
Ukraine that regulate the functioning of the electronic healthcare system and medical information 
systems placed in the official database of legislation, as well as documents of international organiza-
tions in the field of digital healthcare. To conduct the study, methods of analysis and synthesis were 
used in order to identify and generalize key legal provisions regarding the functioning of the electronic 
healthcare system and medical information systems. The historical approach made it possible to de-
termine the sequence of the formation of the legal regulation and the main stages of the development 
of the electronic healthcare system. The systemic approach was applied to consider the electronic 
healthcare system as an integral digital healthcare infrastructure and determine the role of medical 
information systems in its structure. Grouping and classification methods were used to systematize 
regulatory legal acts according to certain criteria. The comparative legal method was used to identify 
consistency and gaps in the legal regulation. The content analysis was used to meaningfully process 
regulatory requirements for the architecture of the electronic healthcare system, the functioning of 
medical information systems, and the protection of personal data.

Results and discussion. As a result of the analysis of regulatory acts, it has been found that the 
development of the legal regulation of the electronic healthcare system is phased and includes four 
main stages: the formation of legal and informational bases; the formation of the state policy in the 
field of electronic healthcare; regulatory design of the architecture, the launch of a central database 
and the connection of medical information systems; the implementation and scaling of functional compo-
nents of the electronic healthcare system, and improving the protection of personal data. It has been 
determined that the National Health Service plays a key institutional role in regulating the activi-
ties of medical information systems, and the introduction of technical requirements contributed to the 
standardization of work with electronic prescriptions and the integration of pharmacies into a single 
digital space. At the same time, the fragmentation of the legal regulation of medical information sys-
tems has been revealed, which determines the need for further unification of technical requirements 
and strengthening the information security.

Conclusions. The necessity of further improvement of the legal regulation of the activities of 
medical information systems in pharmacy institutions by unifying technical and functional require-
ments, introducing mechanisms for certification and software quality control, and strengthening in-
formation and cybersecurity standards has been substantiated.

Keywords: electronic healthcare; medical information systems; legal regulation; regulatory act; 
pharmacy; digital healthcare.
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Вступ. Протягом останніх років в Україні  
державні органи влади проводять реформу сфе- 
ри охорони здоров’я (ОЗ), що ґрунтується на роз- 
ширенні застосування інформаційно-комуніка- 
ційних технологій [1]. Важливою складовою 
трансформації стало запровадження національ- 
ної електронної системи охорони здоров’я (ЕСОЗ),  
яка сприяє підвищенню ефективності та про-
зорості сфери ОЗ. Головною метою функціону- 
вання ЕСОЗ  є забезпечення доступу пацієн- 
тів до електронних сервісів для реалізації їх- 
ніх прав, зокрема у межах програми держав-
них гарантій медичного обслуговування насе- 
лення, автоматизація обліку медичних і фар-
мацевтичних послуг та управління інформа-
цією [2-4]. Реалізація національного проєкту 
з упровадження інформаційних технологій у 
систему ОЗ України здійснюється відповідно до  
європейських та національних стратегічних до- 
кументів, зокрема «Резолюції А58/21 “eHealth /  
Електронна охорона здоров’я”» [5], програми 
Європейського Союзу «Європейська стратегія 
здоров’я – 2020» [6] та вітчизняної «Стратегії 
розвитку інформаційного суспільства в Украї- 
ні» [7]. У 2017–2025 рр. розбудова української 
ЕСОЗ відбувалася поетапно, а подальше ухва- 
лення нових нормативно-правових актів (НПА),  
що забезпечують її функціонування, є невід’єм- 
ною частиною процесу цифрової трансформа-
ції сфери ОЗ. 

Медичні інформаційні системи (МІС) ста-
новлять базовий компонент цифрової інфра- 
структури ОЗ України та є ключовою ланкою  
у функціонуванні ЕСОЗ. Упровадження МІС  
спрямоване на підвищення ефективності управ- 
ління, оптимізацію інформаційних потоків і за- 
безпечення безперервного обміну даними між  
усіма суб’єктами системи: закладами та пра-
цівниками ОЗ, пацієнтами, органами держав- 
ної влади та представниками приватного сек-
тору [3, 8]. 

Інтеграція аптечних закладів у єдиний циф- 
ровий простір за допомогою МІС є одним з клю- 
чових чинників формування сучасної цифро- 
вої інфраструктури сфери ОЗ. Зазначений під- 
хід забезпечує підвищення прозорості обліку,  
мінімізацію ризиків зловживань і вдоскона- 
лення механізмів контролю за обігом лікар-
ських засобів [4, 9]. Водночас інтенсивне роз-
ширення кількості приєднаних аптечних за-
кладів, зростання функціональної складності 
МІС та збільшення обсягів оброблення персо- 
нальних даних зумовлюють необхідність подаль- 
шого вдосконалення правового регулювання 
діяльності МІС, а також посилення вимог до 

їхньої технічної сумісності, кібербезпеки та 
інформаційного захисту [8, 10]. 

Метою роботи стало проведення комплекс- 
ного аналізу правового регулювання цифро- 
вої трансформації системи ОЗ України й упро- 
вадження МІС у фармацевтичне обслуговуван- 
ня населення з визначенням етапів становлен- 
ня правового забезпечення та виявленням про- 
блемних аспектів його подальшого розвитку.

Матеріали та методи дослідження.  
Матеріалами дослідження обрано чинні НПА  
України, що регулюють упровадження та функ- 
ціонування ЕСОЗ і МІС, розміщені в офіцій- 
ній базі законодавства на вебпорталі Верхов- 
ної Ради України. Крім того, використано нор-
мативні документи та офіційні роз’яснення 
міжнародних організацій у сфері цифрової OЗ,  
зокрема Всесвітньої організації охорони здо- 
ров’я (ВООЗ) та її регіональних структур.

Для досягнення мети дослідження застосо- 
вано комплекс методів. Так, на етапі опрацю- 
вання нормативно-правової бази з метою ви- 
окремлення ключових правових положень щодо  
функціонування ЕСОЗ і МІС та їхнього уза-
гальнення застосовано методи аналізу й син- 
тезу. Історичний підхід використано для вста-
новлення послідовності становлення правово- 
го регулювання та визначення основних ета-
пів розвитку ЕСОЗ. Системний підхід застосо-
вано під час розгляду ЕСОЗ як комплексної циф- 
рової інфраструктури ОЗ та визначення місця 
і функціональної ролі МІС у її структурі.

Для систематизації НПА за критеріями 
суб’єкта нормотворення, предмета правового 
регулювання та відповідності етапам розвитку  
ЕСОЗ і МІС із подальшим відображенням ре-
зультатів у табличній формі застосовано мето-
ди групування та класифікації. Порівняльно-
правовий метод застосовано для зіставлення 
положень НПА різних періодів і різних рівнів 
(законів та підзаконних актів) з метою вияв-
лення їхньої узгодженості, наявності дублю-
вань та прогалин у правовому регулюванні. 
Контент-аналіз використано для змістовного  
опрацювання норм нормативно-правових актів,  
зокрема в частині визначення регуляторних ви- 
мог до архітектури ЕСОЗ, процедур взаємодії  
з центральною базою даних, технічних і функ- 
ціональних вимог до МІС, а також вимог у сфе- 
рі захисту персональних даних.

Результати дослідження та їхнє обго- 
ворення. Нами проведено аналіз НПА та ви-
значено основні етапи формування й упро-
вадження ЕСОЗ, що відображають послідов-
ність становлення правового, організаційного  
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та технічного забезпечення цифровізації сфе-
ри ОЗ. Установлено, що розвиток правового ре- 
гулювання ЕСОЗ  в Україні має поетапний ха- 
рактер і охоплює чотири основні етапи, зокре- 
ма формування правових та інформаційних за- 
сад; формування державної політики у сфері 
електронної ОЗ; формування архітектури та за- 
пуск центральної бази даних ЕСОЗ і МІС; упро- 
вадження та масштабування функціональних  
компонентів ЕСОЗ (табл. 1).

Перший етап (формування правових та ін- 
формаційних засад) охоплює період створення  
базових правових та інформаційних передумов  
для подальшої цифровізації вітчизняної сис-
теми ОЗ. У межах цього етапу було сформовано 
фундаментальні принципи ОЗ та загальні ви-
моги до обігу, захисту й оброблення інформа-
ції, що згодом стали правовою основою функ-
ціонування ЕСОЗ. Так, Закон України від  
19.11.1992 р. № 2801‑XII «Основи законодавст- 
ва України про охорону здоров’я» закріпив ба- 
зові принципи доступності, державних гаран-
тій, рівноправності та захисту прав пацієнтів, 
а також заклав нормативні засади регулюван-
ня інформаційних процесів у сфері ОЗ [11]. 
Закони України «Про інформацію» [12] та 
«Про захист персональних даних» [13] визна-
чили правові механізми доступу до медичної 
інформації, порядок її оброблення та вимоги 
щодо конфіденційності й захисту персональ-
них даних в автоматизованих системах.

Важливу роль у формуванні цього ета-
пу відіграли Закон України від 5.07.1994 р. 
№ 80/94‑ВР «Про захист інформації в інфор-
маційно-комунікаційних системах» [14], який 
встановив правові засади інформаційної без-
пеки, а також Закон України від 22.05.2003 р.  
№ 851 IV «Про електронні документи та елек-
тронний документообіг» [15], що забезпечив ви- 
знання юридичної сили електронних докумен- 
тів і створив нормативні передумови для впро- 
вадження електронних медичних записів, на-
правлень та рецептів.

Другий етап (формування державної полі-
тики у сфері ЕСОЗ) характеризується перехо-
дом від створення загальних правових засад до  
інституційного оформлення та стратегічного 
планування цифрової трансформації системи  
ОЗ. Так, на цьому етапі було визначено та за- 
кріплено концептуальні й організаційні заса- 
ди функціонування ЕСОЗ у контексті реаліза- 
ції державної політики щодо надання медич-
ної та фармацевтичної допомоги населенню.

Важливим законодавчим актом цього пе-
ріоду став Закон України від 19.10.2017 р. 

№ 2168 VIII «Про державні фінансові гарантії  
медичного обслуговування населення» [16], 
яким уперше на законодавчому рівні визна-
чено ЕСОЗ як інструмент реалізації Програ-
ми медичних гарантій, закріплено права па-
цієнтів на доступ до інформації, що міститься 
в системі, й установлено вимоги до договорів 
між Національною службою здоров’я України 
(НСЗУ) і надавачами медичних послуг.

Варто зазначити, що ухвалення Закону  
України від 5.10.2017 р. № 2155‑VIII «Про елек- 
тронну ідентифікацію та електронні довірчі по- 
слуги» [17] забезпечило формування правових  
механізмів електронної ідентифікації користу- 
вачів та застосування кваліфікованого елек-
тронного підпису, що стало необхідною умо-
вою легітимності електронного документообі-
гу в межах ЕСОЗ.

Важливе значення мало схвалення Концеп- 
ції розвитку системи електронних послуг в Ук- 
раїні, якою визначено засади створення інте-
грованої цифрової інфраструктури та розвит- 
ку електронних сервісів, що стало передумо-
вою формування ЕСОЗ [18].

Третій етап характеризується нормативним  
оформленням архітектури ЕСОЗ та запуском 
центральної бази даних. Так, на цьому етапі  
було визначено структуру системи, склад її ос- 
новних компонентів, коло користувачів і прин- 
ципи інформаційної взаємодії, а також закла-
дено правові і технічні засади інтеграції МІС 
із центральним компонентом. 

Порядком функціонування ЕСОЗ, затвер-
дженим Постановою КМУ від 25.04.2018 р.  
№ 411 [19], визначено структуру, складові еле-
менти, користувачів, принципи взаємодії та по- 
рядок внесення медичної та фармацевтичної  
інформації до системи. Варто зазначити, що за- 
значеною постановою передбачає створення 
центральної бази даних, забезпечення взаємо- 
дії між центральним компонентом ЕСОЗ і МІС,  
а також поступове впровадження функціоналу  
системи та розмежування прав доступу корис-
тувачів залежно від їхніх ролей і повноважень.

Розпорядженням КМУ від 28.12.2020 р.  
№ 1671-р затверджено Концепцію розвитку елек- 
тронної ОЗ, яка визначає стратегічні засади 
формування, функціонування ЕСОЗ в Украї- 
ні [20]. Концепція спрямована на створення ви- 
сокоефективної, інтегрованої, безпечної та па- 
цієнтоорієнтованої цифрової інфраструктури, 
що забезпечує прозорість управління, якість 
медичних і фармацевтичних  послуг та опти-
мізацію взаємодії між усіма учасниками сис-
теми ОЗ.
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Концепція визначає ключові напрями роз-
витку ЕСОЗ, зокрема [20]:

–– модернізацію та розвиток Єдиної ЕСОЗ,  
включно з розширенням її функціональних 
можливостей;

–– створення та інтеграцію електронних ре- 
єстрів (пацієнтів, медичних працівників, суб’єк- 
тів господарювання, лікарських засобів тощо);

–– упровадження сучасних електронних сер- 
вісів, таких як електронна медична картка, 
електронний рецепт, електронне направлен-
ня та інші інструменти цифрової взаємодії;

–– розвиток телемедицини та цифрових ка- 
налів взаємодії між пацієнтом і медичним пра- 
цівником;

–– забезпечення інформаційної та кібер-
безпеки, включно із захистом персональних 
даних та чутливої медичної інформації;

–– уніфікацію та стандартизацію процесів  
обміну медичними даними, що містить інтер-
операбельність МІС та їхню сумісність із цен-
тральною базою даних ЕСОЗ;

–– підвищення цифрової грамотності ме-
дичних та фармацевтичних працівників.

Концепція передбачає етапність реалізації,  
включно з розробленням НПА, технічною мо- 
дернізацією, удосконаленням механізмів елек- 
тронної ідентифікації, розширенням сервісів 
ЕСОЗ та інтеграцією з іншими державними ін- 
формаційними системами. Варто зазначити, що  
прийняття концепції створило нормативне під- 
ґрунтя для системного розвитку ЕСОЗ в Украї- 
ні та узгодило курс цифрової трансформації ОЗ  
з міжнародними і європейськими стандартами.

Четвертий етап пов’язаний з практичним 
розгортанням електронних реєстрів і цифрових  
сервісів та їхньою інтеграцією в повсякденну 
діяльність закладів ОЗ та аптечних закладів. 

Так, наказом МОЗ України від 28.02.2020 р.  
№ 587 (зі змінами) визначено порядок форму- 
вання, внесення, зберігання та обробки даних  
у відповідних реєстрах ЕСОЗ [21]. Варто за- 
значити, що наказ МОЗ конкретизує положен-
ня, передбачені Постановою КМУ № 411, зо-
крема регламентує структуру та зміст медич- 
них записів, направлень і електронних рецеп- 
тів, установлює вимоги до ідентифікації кори- 
стувачів, забезпечення цілісності, конфіденцій- 
ності та захисту персональних даних, а також 
визначає технічні засади взаємодії між цен-
тральною базою даних та МІС. 

Наказом МОЗ України від 30.11.2020 р.  
№ 2755 визначено основні організаційні, пра-
вові та технічні засади формування і функціо- 
нування реєстру пацієнтів у складі центральної  

бази даних ЕСОЗ [22]. Документ установлює 
єдиний підхід до обліку, зберігання та викори- 
стання персональних даних пацієнтів. Зазна-
чено, що реєстр пацієнтів є невід’ємною скла-
довою ЕСОЗ і охоплює відомості про іденти- 
фікаційні дані особи, інформацію про надані  
медичні послуги та взаємодію пацієнта із за-
кладами ОЗ. Власником і розпорядником пер- 
сональних даних, що містяться у реєстрі, ви-
значено НСЗУ, яка несе відповідальність за 
захист, конфіденційність та належне функціо- 
нування ЕСОЗ. Передбачено технічні вимоги 
до інформаційної взаємодії між центральною 
базою даних та МІС, що забезпечує інтеропе-
рабельність і цілісність даних у межах ЕСОЗ.

Вагомим етапом у процесі цифровізації  
управлінських механізмів системи ОЗ стало  
ухвалення наказу МОЗ України від 18.10.2021 р.  
№ 2243, яким запроваджено ведення Реєстру 
суб’єктів господарювання у сфері ОЗ [23].  
Цей НПА визначає організаційні та технічні 
засади функціонування реєстру, що є складо-
вою частиною центральної бази даних ЕСОЗ 
і призначений для обліку та актуалізації ін- 
формації про всіх суб’єктів господарювання, які  
здійснюють діяльність у сфері ОЗ. Створення 
реєстру забезпечило інтеграцію даних про за-
клади ОЗ в єдиному цифровому середовищі, 
сприяючи розвитку електронного документо- 
обігу, підвищенню ефективності державного  
контролю та прозорості функціонування ЕСОЗ.

Визначено, що власником і розпорядником  
даних реєстру є МОЗ України, а технічним ад- 
міністратором – державне підприємство «Елек- 
тронне здоров’я». До реєстру вносяться відомос- 
ті про юридичних осіб, фізичних осіб-підпри-
ємців, заклади ОЗ, їхні структурні підрозділи,  
а також про медичних та фармацевтичних пра- 
цівників, які здійснюють професійну діяльність  
у межах відповідного суб’єкта. Установлено, що  
метою ведення реєстру є створення єдиного ін- 
формаційного ресурсу щодо суб’єктів господа-
рювання у сфері ОЗ.

Окрему роль у формуванні системи захис- 
ту персональних даних у цифровому просторі  
ОЗ відіграє Служба безпеки України (СБУ) як  
спеціально уповноважений орган у сфері дер- 
жавної безпеки. Наказ СБУ від 20 серпня 2025 р.  
№ 322 встановлює комплексні організаційні 
та технічні вимоги до обробки персональних 
даних, включно з даними, що циркулюють  
в інформаційно-комунікаційних системах [24].  
Положення НПА мають прикладне значення 
для функціонування ЕСОЗ і МІС, оскільки 
сприяють посиленню режимів кібербезпеки,  
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мінімізації ризиків несанкціонованого досту-
пу та забезпеченню належного рівня захисту 
медичної і фармацевтичної інформації.

Отже, результати аналізу правового регу-
лювання ЕСОЗ в Україні свідчить про його 
системний і поетапний характер, що відобра- 
жає послідовний перехід від формування базо-
вих правових та інформаційних засад до ство- 
рення інтегрованої цифрової інфраструктури 
ОЗ. Ухвалені законодавчі й підзаконні акти 
забезпечили формування та розвиток ЕСОЗ, 
визначили архітектуру її функціонування, за- 
провадили ключові електронні реєстри та сер- 
віси, а також заклали правові механізми за-
хисту й обробки медичної інформації. Водно- 
час, на нашу думку, зберігається потреба  

в подальшому вдосконаленні правового регу- 
лювання, зокрема щодо стандартизації інфор- 
маційних процесів, інтеграції МІС і посилен-
ня вимог до інформаційної безпеки, що є необ-
хідною умовою сталого розвитку цифрової ОЗ  
та підвищення рівня надання медичної і фар-
мацевтичної допомоги населенню.

Варто зазначити, що подальший розвиток 
ЕСОЗ передбачає не лише формування норма-
тивної та організаційної бази, але й удоскона-
лення її технологічної складової. У цьому кон- 
тексті наступним етапом дослідження стало ви- 
вчення НПА, що регулюють діяльність і функ-
ціонування МІС як невід’ємного компонента 
ЕСОЗ. Систематизація НПА, які регулюють 
функціонування МІС, наведено в табл. 2. 

Таблиця 2

РЕЗУЛЬТАТИ СИСТЕМАТИЗАЦІЇ НПА ЩОДО РЕГУЛЮВАННЯ ДІЯЛЬНОСТІ  
ТА ВЗАЄМОДІЇ МІС У СКЛАДІ ЕСОЗ [19, 25-30]

НПА Номер та дата 
ухвалення НПА Стисла характеристика НПА

Правові засади під’єднання 
та взаємодії МІС аптечних 

закладів із ЦБД ЕСОЗ
Постанова КМУ «Поло‑
ження про Національну 
службу здоров’я України»

№ 1101 
від 27.12.2017 р.

Визначає статус, повноваження та функ‑
ції НСЗУ як центрального органу, від‑
повідального за реалізацію державної 
політики у сфері державних фінансових 
гарантій медичного обслуговування на‑
селення

Закріплює за НСЗУ повнова
ження щодо адмініструван‑
ня ЕСОЗ і встановлення тех‑
нічних вимог до МІС

Постанова КМУ «Деякі 
питання електронної сис‑
теми охорони здоров’я»

№ 411 
від 25.04.2018 р.

Установлює правові та організаційні 
засади функціонування ЕСОЗ, визначає 
складові системи, учасників і принци‑
пи взаємодії

Регламентує під’єднання МІС  
аптечних закладів до цен‑
тральної бази даних ЕСОЗ

Постанова КМУ «Про за- 
твердження Порядку ор- 
ганізації електронної ін- 
формаційної взаємодії 
державних електронних 
інформаційних ресурсів»

№ 357 
від 10.05.2018 р.

Регламентує технічні засади електрон
ного обміну даними між інформаційни‑
ми системами

Забезпечує інтероперабель- 
ність МІС аптечних закладів 
з іншими державними реє‑
страми

Постанова КМУ «Про за‑
твердження Положення 
про електронну взаємо‑
дію державних електрон
них інформаційних 
ресурсів»

№ 606 
від 08.09.2016 р.

Регулює організаційно-технічні прин‑
ципи взаємодії інформаційних систем 
на державному рівні

Створює правові умови для 
безпечної інтеграції  МІС ап‑
течних закладів у цифрову 
інфраструктуру

Постанова КМУ «Про вне- 
сення змін до деяких по‑
станов КМУ з питань роз‑
витку електронної систе‑
ми охорони здоров’я»

№ 1200 
від 03.11.2021 р.

Удосконалює процедури автентифікації  
користувачів, обміну даними та під’єд- 
нання МІС до ЕСОЗ

Розширює можливості МІС 
аптечних закладів щодо ав‑
томатизованої роботи з елек- 
тронними сервісами

Наказ НСЗУ «Про затвер‑
дження технічних вимог 
до електронної медичної 
інформаційної системи»

№ 28 
від 06.02.2019 р.

Уперше визначає перелік технічних ви‑
мог до МІС, порядок їхнього тестуван‑
ня та інтеграції із центральною базою 
даних ЕСОЗ

Регламентує взаємодію МІС 
із ЦБД через відкритий API

Наказ НСЗУ «Про затвер‑
дження технічних вимог 
до медичних інформацій‑
них систем»

№ 826 
від 04.11.2025 р.

Актуалізує та деталізує технічні й функ‑
ціональні вимоги до МІС

Формалізує структуру  МІС 
аптечних закладів (адміні‑
стративний модуль, робоче 
місце фармацевта)
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Інституційні засади регулювання діяльнос- 
ті МІС пов’язані з утворенням та функціонуван-
ням НСЗУ як центрального органу виконав- 
чої влади, відповідального за реалізацію дер-
жавної політики у сфері державних фінансо-
вих гарантій медичного обслуговування насе-
лення. Так, етап нормативного врегулювання 
діяльності МІС розпочався після затверджен-
ня Положення про Національну службу здо- 
ров’я України у 2017 р. [25]. Зазначеним НПА 
було закріплено повноваження НСЗУ щодо ор- 
ганізації функціонування ЕСОЗ та визначен-
ня технічних вимог до електронних МІС. 

Для аптечних закладів це означало перехід  
до функціонування в межах єдиного регульова- 
ного цифрового середовища, у якому НСЗУ ви-
ступає координатором процесів під’єднання, 
експлуатації та контролю використання МІС. 
Тобто інституційна роль НСЗУ стала визна-
чальною для формування єдиних підходів до 
цифровізації діяльності та інтеграції аптечних 
закладів у ЕСОЗ.

Наступним етапом розвитку нормативного 
регулювання стала технічна стандартизація 
МІС. Уперше єдині технічні вимоги до МІС було 
визначено Наказом НСЗУ від 06.02.2019 р.  
№ 28 [26], яким визначено порядок тестуван-
ня інформаційних систем та їхньої інтеграції 
з центральною базою даних ЕСОЗ через відкри-
ті програмні інтерфейси. Уперше було форма- 
лізовано вимогу до взаємодії між різними сис-
темами та забезпечення єдиних технічних під- 
ходів до обміну медичними і фармацевтични-
ми даними.

На сьогодні чинні технічні вимоги до МІС 
затверджені Наказом НСЗУ від 04.11.2025 р. 
№ 826 [27]. Відповідно до чинних технічних ви- 
мог функціонування аптечних закладів у скла- 
ді ЕСОЗ забезпечується двома ключовими функ- 
ціональними модулями МІС: адміністративним  
модулем аптечного закладу та модулем робо-
чого місця фармацевта.

Адміністративний модуль забезпечує реє-
страцію аптечного закладу та його підрозділів,  
створення й управління обліковими записами  
співробітників, внесення відомостей щодо лі-
цензійних даних та супровід договірних відно- 
син з НСЗУ. Цей модуль також охоплює механіз-
ми верифікації персоналу, налаштування ро- 
лей і прав доступу, а також актуалізацію ор-
ганізаційної інформації про аптечний заклад. 

Модуль робочого місця фармацевта забез- 
печує виконання операцій, пов’язаних із від-
пуском лікарських засобів та медичних виробів 
за електронними рецептами. До його ключових  

функцій належать пошук і перегляд електрон- 
них рецептів, визначення доступних торгових 
найменувань згідно з призначенням лікаря, 
погашення рецептів, відхилення у разі вияв- 
лення порушень, а також ведення історії здій-
снених операцій. Окреме значення має мож-
ливість роботи з електронними рецептами на 
медичні вироби, що забезпечує повну інтегра-
цію процесу відпуску з центральною базою да-
них ЕСОЗ.

Отже, технічні модулі МІС забезпечують 
узгоджене функціонування аптечних закла-
дів у складі ЕСОЗ та сприяють стандартиза-
ції процесів відпуску лікарських засобів, ме-
дичних виробів і обліку даних.

Важливим напрямом нормативного регулю- 
вання діяльності МІС є забезпечення міжсис- 
темної електронної взаємодії та інформаційної  
безпеки. Загальні принципи обміну даними між  
державними електронними інформаційними 
ресурсами визначено постановами КМУ від 
08.09.2016 р. № 606 [28] та від 10.05.2018 р. 
№ 357 [29], які встановлюють організаційно-
технічні вимоги до інтеграції інформаційних 
систем.

У межах ЕСОЗ вимоги до сумісності МІС 
закріплено постановою КМУ від 25.04.2018 р. 
№ 411 [19], яка передбачає обов’язкову інтер-
операбельність МІС у аптечних закладах із 
центральною базою даних та іншими держав-
ними реєстрами. Подальше вдосконалення ме- 
ханізмів електронної взаємодії відбулося з ухва- 
ленням постанови КМУ від 03.11.2021 р. № 1200  
[30], якою розширено можливості автоматизо-
ваного обміну даними та спрощено процедури  
автентифікації користувачів і розширено пере- 
лік електронних послуг, доступних через МІС 
для закладів ОЗ. 

Отже, правове регулювання діяльності МІС  
у складі ЕСОЗ сформувало інституційне під-
ґрунтя для інтеграції аптечних закладів у єди-
ний цифровий простір. Одночасно результати 
аналізу НПА свідчать про фрагментарність  
і нерівномірність правового регулювання МІС,  
особливо в частині стандартизації їхніх функ-
ціональних можливостей. На практиці це зу- 
мовлює використання різних програмних рі-
шень із неоднаковим обсягом функцій, рівнем 
технічної сумісності та якістю реалізації клю-
чових сервісів, що ускладнює стабільну інте-
грацію аптечних закладів у ЕСОЗ.

Окремої уваги потребує питання контролю 
якості програмного забезпечення МІС. Нара-
зі відсутня єдина державна система сертифі-
кації та верифікації МІС, яка б передбачала  
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попередню експертну оцінку відповідності МІС  
технічним, функціональним і безпековим ви- 
могам перед їхнім приєднанням до ЕСОЗ. 
Така ситуація зумовлює використання у сис-
темі програмних рішень з різним рівнем тех-
нічної зрілості, надійності та захищеності.

Крім того, виявлено прогалини у правово-
му регулюванні контролю якості МІС на ета-
пах їхньої експлуатації та оновлення. Відсут-
ність чітко визначених процедур регулярного 
моніторингу, аудиту змін і повторного тесту-
вання оновлених версій не дозволяє своєчасно  
виявляти технічні недоліки, вразливості або не- 
відповідність оновлень установленим вимогам.  
Це є особливо критичним в умовах постійного 
розширення функціоналу ЕСОЗ та зростання 
обсягів оброблення медично-фармацевтичних 
даних.

Аналіз чинних НПА засвідчив відсутність 
у правовому полі норми, яка б зобов’язувала 
суб’єктів господарювання у сфері ОЗ, зокрема 
аптечні заклади, визначати уповноважену осо- 
бу, відповідальну за організацію та належне 
функціонування МІС. На нашу думку, норма- 
тивна прогалина ускладнює розмежування прав  
і обов’язків учасників правовідносин, послаб- 
лює механізми юридичної відповідальності та 
створює додаткові ризики порушення вимог 
щодо захисту персональних і медичних даних 
у межах ЕСОЗ.

Водночас чинне законодавство у сфері за-
хисту інформації та персональних даних фор-
мує лише загальні вимоги до інформаційної 
безпеки, не забезпечуючи комплексного регу-
лювання специфічних ризиків, пов’язаних з об- 
робленням медично-фармацевтичної інформа- 
ції в МІС. Зокрема недостатньо врегульовани- 
ми залишаються питання розмежування рів-
нів доступу користувачів, журналювання дій 
фармацевтів, управління інцидентами кібер-
безпеки, а також відповідальності розробни-
ків МІС у разі порушення цілісності або кон-
фіденційності даних.

У цьому контексті доцільним є подальше 
вдосконалення правового регулювання шляхом 
запровадження єдиних підходів до стандарти-
зації функціональності МІС, формування систе-
ми їхньої сертифікації та регулярного контролю  

якості, а також деталізації вимог до інформа-
ційної та кібербезпеки в аптечних закладах. 

Висновки та перспективи подальших 
розробок

1. Проведений аналіз нормативно-правових  
актів, що регулюють формування та впрова-
дження ЕСОЗ в Україні, дозволив визначити  
поетапний характер розвитку правового забез- 
печення цифровізації сфери ОЗ, який відобра- 
жає послідовне становлення її правових, орга- 
нізаційних і технічних засад.

2. Установлено, що розвиток правового ре- 
гулювання ЕСОЗ охоплює чотири основні ета-
пи: формування правових та інформаційних 
засад; формування державної політики у сфері 
електронної ОЗ; нормативне оформлення ар- 
хітектури та запуск центральної бази даних; 
упровадження і масштабування функціональ-
них компонентів ЕСОЗ.

3. Аналіз нормативно-правового регулюван- 
ня діяльності МІС показав визначальну роль 
НСЗУ у формуванні єдиних інституційних і тех- 
нічних підходів до приєднання, функціонуван-
ня та стандартизації МІС, зокрема в аптечних 
закладах.

4. Визначено, що запровадження технічних  
вимог до МІС сприяло уніфікації процесів ро-
боти з електронними рецептами, підвищенню 
прозорості та контрольованості фармацевтич-
ної діяльності, а також посиленню контролю за  
обігом лікарських засобів і медичних виробів.

5. Установлено, що нормативно-правове ре- 
гулювання діяльності МІС залишається менш 
систематизованим порівняно з правовим за-
безпеченням ЕСОЗ у цілому, що зумовлює на- 
явність прогалин у сфері стандартизації інфор- 
маційних процесів, інтероперабельності сис-
тем і забезпечення інформаційної безпеки.

6. Визначено, що подальший розвиток циф- 
рової ОЗ в Україні потребує формування ці-
лісної системи правового та технічного регу- 
лювання діяльності МІС. Перспективним на-
прямом є розроблення уніфікованих вимог до  
функціональності аптечних МІС, запроваджен- 
ня механізмів їхньої сертифікації та регуляр-
ного аудиту якості програмного забезпечення, 
а також посилення спеціалізованих вимог до 
захисту медично-фармацевтичних даних.
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результатів дослідження. Відповідальність за зміст статті повністю несуть автори.
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