
360 

ДОСЛІДЖЕННЯ ДІЯЛЬНОСТІ 
ГРОМАДСЬКИХ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ОРГАНІЗАЦІЙ 

А.С. НЕМЧЕНКО, В.М. ХОМЕНКО, І.В. СУШАРИНА 
Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна, 

Донецький національний медичний університет  
ім. М. Горького, м. Донецьк, Україна 

 
Стабільність і розвиток держави, яка спирається на засади 

демократії, неможливі без організації діалогу між органами дер-
жавної влади та громадськими організаціями. Саме участь остан-
ніх в управлінських процесах на всіх рівнях (від місцевого до за-
гальнодержавного) і на всіх етапах дозволяє підвищити ефектив-
ність здійснення владних функцій у цілому. 

З метою дослідження можливих напрямків поєднання 
державного та суспільного регулювання у фармації перед нами 
постало завдання з проведення анкетного опитування спеціалістів 
фармації та керівників фармацевтичних громадських організацій. 
Анкетування проводилося серед респондентів 19 областей Украї-
ни та міст Києва і Севастополя. 

Результати. Характеризуючи проблеми державного 
управління фармацією, спеціалісти фармації вказали на формаль-
не відношення органів влади до громадської думки фахівців, від-
сутність зворотного зв'язку між фармацевтичними (аптечними) 
організаціями і органами державного управління фармацією і мі-
сцевого самоврядування та обмеженість наукових досліджень 
проблем державного управління фармацією на регіональному рі-
вні. 

Також, важливе значення у діяльності громадських фар-
мацевтичних громадських організацій має налагодження діалогу 
між операторами фармацевтичного ринку та регуляторними ор-
ганами.  

Висновок. На сьогодні вкрай необхідні розробка та за-
твердження закону «Про фармацевтичне самоврядування та са-
моорганізацію». 
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Мета роботи. Одним із основних завдань здійснення 

фармаконагляду (ФН) є постійна та всебічна оцінка 
співвідношення ризик/користь протягом усього життєвого циклу 
лікарського засобу (ЛЗ). Життєвоважливо якомога раніше вия-
вити важливі ризики, та вчасно вжити запобіжні заходи для їх 
усунення чи мінімізації. Метою даної роботи є ідентифікація 
можливих заходів та їх реалізація для усунення чи зменшення 
виявленої небезпеки, пов’язаної із застосуванням ЛЗ. 

Методи: аналіз наявної у відкритому доступі інформації 
(сайти «суворих» регуляторних агентств та заявників ЛЗ), влас-
них даних. 

Результати.  Як заявник, так і регуляторний орган, може 
збирати інформацію про підозрювані побічні реакції (ПР) ЛЗ у 
різний спосіб. Рутинний ФН передбачає збір спонтанних 
повідомлень про ПР, аналіз регулярно оновлюваних звітів з без-
пеки, вияв сигналів. Однак у випадку нових ЛЗ, біосимілярів не-
достатньо лише рутинного ФН, оскільки дані з безпеки їх засто-
сування обмежені. Тому для таких ЛЗ план управління ризиками 
(ПУР) є умовою знаходження ЛЗ на фармацевтичному ринку 
країни та обов’язковою складовою документів, що подаються на 
реєстрацію. 

ПУР спрямований на більш активне управління ризиками 
та складається з двох частин. У першій міститься специфікація з 
безпеки, що резюмує профіль безпеки ЛЗ у певний момент часу, 
з коротким описом важливих виявлених та потенційних ризиків 
і гіпотез, та план з ФН – опис рутинної чи додаткової діяльності 
заявника для подальшого виявлення і оцінки потенційних 
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