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Дослідження нормативно-правових засад 
діяльності уповноваженої особи з виконання 
фармацевтичного забезпечення в закладах 
охорони здоров’я та визначення напрямів 
їх удосконалення 

Мета: дослідження діяльності уповноваженої особи з виконання фармацевтичного забезпе-
чення (ФЗ) у закладах охорони здоров’я (ЗОЗ) м. Харкова; нормативно-правове регулювання діяль-
ності такої особи, вивчення її обов’язків та визначення напрямів удосконалення ФЗ у ЗОЗ. 

Методи: наукові методи аналізу, систематизації та узагальнення, дані офіційних сайтів галузе-
вих державних організацій, наукової літератури.

Результати дослідження. В умовах сьогодення для організації ФЗ у ЗОЗ адміністрація призна-
чає уповноважену особу з виконання ФЗ (далі – уповноважена особа), котра займається контролем 
обігу, якості лікарських засобів (ЛЗ), обліком ЛЗ і медичних виробів (МВ) тощо. У ході досліджень 
зроблено аналіз діяльності уповноваженої особи з виконання ФЗ у ЗОЗ, її обов’язків та можливість 
їх виконання. Установлено, що така особа безпосередньо бере участь в організації, контролі та пла-
нуванні ФЗ у ЗОЗ. Результати досліджень показали, що наявність уповноваженої особи має безпосе-
редній вплив на зменшення кількості порушень у процесі зберігання ЛЗ у ЗОЗ, зменшення кількості 
неякісних ЛЗ; сприяє дотриманню державного контролю за виконанням ЗОЗ вимог законодавства 
щодо забезпечення якості ЛЗ. Також установлено, що навантаження на уповноважених осіб у ЗОЗ 
зростає через більш жорсткі вимоги до контролю за обігом, якістю ЛЗ, до обліку ЛЗ і МВ тощо.

Висновки. Наявність уповноваженої особи з виконання ФЗ у ЗОЗ забезпечує виконання низки 
обов’язкових умов здійснення належного ФЗ, зокрема: забезпечення належних умов зберігання ЛЗ; 
недопущення застосування в ЗОЗ неякісних ЛЗ, чіткий контроль за строками придатності ЛЗ та 
недопущення використання ЛЗ, строк придатності яких минув; удосконалення контролю за до-
триманням умов зберігання ЛЗ у ЗОЗ; зменшення кількості порушень умов зберігання ЛЗ у процесі 
їх обігу в ЗОЗ; забезпечення пацієнтів якісними та безпечними ЛЗ; своєчасне регулярне інформу-
вання адміністрації ЗОЗ про хід виконання ФЗ тощо.

Ключові слова: заклад охорони здоров’я; фармацевтичне забезпечення; уповноважена особа; 
лікарський засіб.
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The study of the regulatory and legal framework for the activities of 
the authorized person on implementation of pharmaceutical provision in 
healthcare institutions and identification of the areas for the improvement
Aim. To study the activity of the authorized person on implementation of pharmaceutical provision (PP) 

in healthcare institutions (HCI) in Kharkiv, its regulatory and legal regulation, and determine the areas for 
improving the implementation of PP in HCI.

Materials and methods. During the study the methods of analysis, systematization and generaliza-
tion, data of official websites of branch state organizations, scientific literature were used.

Results. In modern conditions for organizing and performing PP in HCI the administration appoints 
authorized persons who are involved in control of the turnover, the drug quality, accounting of drugs and 
medical products (MP), etc. During the study the analysis of the activities of the authorized person with PP 
in HCI, his duties and the possibility of their implementation has been performed. It has been found that the 
authorized person directly participates in the organization, control and planning of PP in HCI. The results 
of the study have shown that the presence of the authorized person has a direct impact on reducing the 
number of breaking the storage conditions for medicines in the process of their storage in HCI, reducing 
the number of low-quality medicines. It promotes compliance with the state control over implementation 
of the requirements of legislation by HCI in order to provide the drug quality. It has been also found that 
the load on authorized persons with PP in HCI increases by setting more stringent requirements for control 
over the turnover, drug quality, and accounting of medicines and MP.

Conclusions. The presence of the authorized person on implementation of PP in HCI makes it pos-
sible to ensure the fulfillment of a number of mandatory conditions for implementation of a proper PP, in 
particular providing the proper storage of medicines; prevention of the use of low-quality medicines in 
HCI, a strict control over the shelf-life of medicines and prevention of the use of medicines with the expired 
shelf life; improvement of control over observance of storage conditions of drugs in HCI; reduction of the 
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number of breaking the storage conditions for medicines in the process of their turnover in HCI; providing 
patients with quality and safe medicines; timely informing the HCI administration about the progress of 
implementation of PP, etc.

Key words: healthcare institutions; pharmaceutical provision; authorized person; medicine.
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Исследование нормативно-правовых основ деятельности уполномоченного 
лица по выполнению фармацевтического обеспечения в учреждениях 
здравоохранения и определение направлений их усовершенствования
Цель: исследование деятельности уполномоченного лица по выполнению фармацевтического 

обеспечения (ФО) в учреждениях здравоохранения (УЗО) г. Харькова; нормативно-правовое регу-
лирование его деятельности, изучение его обязанностей и определение направлений по совершен-
ствованию выполнения ФО в УЗО. 

Методы: научные методы анализа, систематизации и обобщения, данные официальных сай-
тов отраслевых государственных организаций, научной литературы.

Результаты исследования. В современных условиях для организации ФО в УЗО администра-
ция назначает уполномоченных лиц по выполнению ФО, которые занимаются контролем оборота, 
качества лекарственных средств (ЛС), ведением учета ЛС и медицинских изделий (МИ) и др. В ходе 
исследований проведен анализ деятельности уполномоченного лица с ФО в УЗО, его обязанностей 
и возможности их выполнения. Установлено, что уполномоченное лицо непосредственно принима-
ет участие в организации, контроле и планировании ФО в УЗО. Результаты исследований показали, 
что наличие уполномоченного лица имеет непосредственное влияние на уменьшение количества 
нарушений условий в процессе хранения ЛС в УЗО, уменьшение количества некачественных ЛС; способ-
ствует соблюдению государственного контроля за выполнением УЗО требований законодательства 
по обеспечению качества ЛС. Также установлено, что нагрузка на уполномоченных лиц с ФО в УЗО 
растет вследствие более жестких требований к контролю за оборотом, качеством ЛС, к учету ЛС и МИ.

Выводы. Наличие уполномоченного лица по выполнению ФО в УЗО обеспечивает выполнение 
ряда обязательных условий осуществления надлежащего ФО, в частности: обеспечение надлежа-
щих условий хранения ЛС; недопущение применения в УЗО некачественных ЛС, четкий контроль 
за сроками годности ЛС и недопущение использования ЛС, срок годности которых истек; совершен-
ствование контроля за соблюдением условий хранения ЛС в УЗО; уменьшение количества нару-
шений условий хранения ЛС в процессе их оборота в УЗО; обеспечение пациентов качественными 
и безопасными ЛС; своевременное регулярное информирование администрации УЗО о ходе выпол-
нения ФО.

Ключевые слова: учреждение здравоохранения; фармацевтическое обеспечение; уполномо-
ченное лицо; лекарственное средство.

Постанова проблеми. Одним із голов- 
них завдань галузі охорони здоров’я є за-
безпечення якісного лікувального проце- 
су в ЗОЗ. Найвагомішою частиною цього 
процесу є ФЗ у ЗОЗ. В умовах сучасної еко-
номічної кризи проблеми ФЗ у ЗОЗ набу-
вають особливої актуальності через обме- 
жене фінансування, коли від ефективної ор- 
ганізації ФЗ та раціонального використан-
ня ЛЗ і МВ залежить якість лікувального 
процесу. Нормативно-правове регулювання 
обігу ЛЗ, отриманих за бюджетні кошти, ви- 
значає наявність у ЗОЗ уповноваженої осо- 
би з виконання ФЗ. Чинним законодавством  
установлено напрямки діяльності такої осо-
би, її підпорядкованість та відповідальність 
за якість виконання своїх обов’язків (на-
каз МОЗ України від 16.12.2003 р. № 584). 
Але слід зазначити, що умови діяльності 
ЗОЗ, контроль якості ЛЗ і МВ постійно змі-
нюються, що обумовлює пошук удоскона-
лення здійснення ФЗ в умовах ЗОЗ, роз-
ширення обов’язків уповноваженої особи.  

Як показують досвід і наші дослідження, 
завжди актуальними є питання раціональ-
ного використання ЛЗ у ЗОЗ, недопущен-
ня утилізації ЛЗ, куплених за державні ко-
шти, контролю якості ЛЗ і МВ, належного 
зберігання з метою недопущення втрати їх  
якості при споживанні хворими людьми [1-6].

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
На кафедрі управління та економіки фар-
мації ІПКСФ НФаУ всебічно досліджувались  
питання ФЗ у ЗОЗ. Дослідженнями було охоп- 
лено організаційні питання, вивчення скла-
дових та функцій ФЗ, його нормативно-пра- 
вового регулювання, кадрового складу вико- 
навців [1-6]. Дослідження публікацій із пи- 
тань ФЗ показує, що ці питання розгляда- 
ються вітчизняними науковцями узагаль-
нено, зокрема виконання ФЗ у межах чинно-
го законодавства, це праці А. А. Котвіцької, 
І. В. Кубарєвої та ін. [7]. Дослідженню органі-
зації фармацевтичної справи й підвищен- 
ню рівня фармацевтичного забезпечення хво- 
рих ЛЗ присвячено праці А. С. Немченко, 
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Г. Л. Панфілової, М. С. Пономаренка та ін.  
У національних підручниках йдеться про 
фармацевтичне забезпечення, що викону-
ється спеціалістами, уповноваженими на те  
особами. Дослідження раціональності уве-
дення уповноважених осіб із виконання 
ФЗ освітлено в працях Н. О. Ветютневої [8]. 
Разом з тим питання діяльності уповнова-
женої особи з виконання ФЗ потребують 
конкретизації, наприклад, умови проведен-
ня вхідного контролю у фармацевтичних 
установах під час роздрібної реалізації ЛЗ 
досконально досліджені, але умови діяль-
ності ЗОЗ дещо відрізняються від діяльності 
фармацевтичних установ і потребують до-
сліджень, що обумовило мету нашої роботи.

Виділення не вирішених раніше час- 
тин загальної проблеми. Питання якісно- 
го ФЗ у ЗОЗ постійно досліджуються нау-
ковцями і практичними спеціалістами, але, 
як показує досвід, таких заходів недостат-
ньо, через постійні зміни в законодавстві, 
наприклад, змінюються нормативи збері- 
гання окремих груп ЛЗ, правила обліку тощо.  
Аналіз та удосконалення обов’язків уповно- 
важеної особи з виконання ФЗ у ЗОЗ шля- 
хом їх конкретизації може визначити невирі-
шені питання загальної досліджуваної про- 
блеми, дозволити внести пропозиції щодо 
проведення контролю ЛЗ і МВ (візуального,  
органолептичного тощо) з урахуванням  

можливостей ЗОЗ до нормативно-правового 
регулювання цих питань.

Формулювання цілей статті. Метою на- 
ших досліджень стало вивчення діяльності 
в штаті ЗОЗ посади уповноваженої особи  
з виконання ФЗ для обґрунтування доціль-
ності її наявності, нормативно-правового  
регулювання її діяльності, оптимізації обо- 
в’язків. 

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Сьогодні за наявності значного 
асортименту ЛЗ і МВ та обмеженого фінан-
сування ЗОЗ без належної організації обігу 
ЛЗ та контролю їх якості не може здійсню-
вати діяльність жоден ЗОЗ. На державному  
рівні затверджено чимало нормативно-пра- 
вових документів, які регулюють порядок 
обігу ЛЗ і МВ у ЗОЗ, зокрема чинним зако-
нодавством регламентується уведення по-
сади уповноваженої особи з виконання ФЗ 
у ЗОЗ. Необхідно зазначити, що уведення 
такої посади має особливе значення для 
здійснення раціонального обігу ЛЗ і МВ, 
закуплених за бюджетні кошти, уповнова-
жена особа має певні обов’язки, визначені 
наказом керівника ЗОЗ (рис.). 

Насамперед це дозволяє забезпечити 
виконання низки обов’язкових умов здій-
снення належного ФЗ, зокрема:
•	 проведення контролю якості ЛЗ і МВ при 

отриманні їх ЗОЗ від постачальника;

Рис. Обов’язки уповноваженої особи з виконання ФЗ у ЗOЗ (авторська розробка)
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•	 виявлення неякісних ЛЗ, унеможливлен-
ня їх застосування;

•	 організація належних умов зберігання ЛЗ;
•	 контроль за термінами зберігання ЛЗ;
•	 оперативне інформування адміністра-

ції ЗОЗ та органів державного контролю 
з якості ЛЗ про результати контролю 
за обігом ЛЗ і МВ.
Згідно з чинним законодавством упов- 

новаженою особою з виконання ФЗ в у мо-
вах ЗОЗ (далі – уповноважена особа) може 
бути: головна/старша медична сестра, про- 
візор (фармацевт) ЗОЗ, провізор (фармацевт) 
аптеки ЗОЗ [10].

Результати наших досліджень показу- 
ють, що останнім часом функції уповнова- 
женої особи, понад 80 %, покладаються на  
спеціалістів фармації (провізорів, фармацев- 
тів). Це пояснюється тим, що навантажен-
ня на виконавців ФЗ у ЗОЗ значно зросло у 
зв’язку із посиленням законодавчого регу-
лювання цих питань.

Уповноважена особа має контролювати  
наявність у постачальників діючої ліцензії 
на виробництво та/або оптову чи роздріб-
ну торгівлю ЛЗ. Після отримання ЛЗ і МВ 
згідно з укладеними угодами з постачаль-
никами головним обов’язком уповноваже-
ної особи є проведення вхідного контролю 
ЛЗ (реєстрація ЛЗ у державному реєстрі, на-
явність сертифіката якості, термін придат-
ності, візуальний контроль ЛЗ і МВ тощо) 
з обов’язковим оформленням письмового  
висновку вхідного контролю. Але наші до- 
слідження показують, що в умовах ЗОЗ упов- 
новажена особа може реально проводити  
тільки візуальний контроль і в разі виник- 
нення сумніву в якості ЛЗ вона звертаєть- 
ся до територіальних органів Держлікслуж- 
би для проведення необхідних аналізів.  
У таких випадках сумнівні ЛЗ чи МВ відкла- 
даються окремо до отримання результатів.  
Уповноважена особа забороняє застосуван-
ня ЛЗ у ЗОЗ до одержання письмового ви-
сновку щодо якості ЛЗ.

У разі виявлення неякісних чи сумнівних 
ЛЗ і МВ уповноважена особа має інформу-
вати керівництво ЗОЗ і територіальний ор-
ган Держлікслужби України. 

Для подальшого використання ЛЗ і МВ 
старші медичні сестри отримують в упов- 
новаженої особи ЛЗ і МВ, що оформляється  
відповідними документами.

Під час використання ЛЗ і МВ, як пра-
вило, необхідне порушення упаковки ви-
робника. Уповноважена особа чи медичний  
персонал, який має право це робити, обо- 
в’язково вказує на новоствореній упаковці 
назву, серію, термін придатності, виробни-
ка ЛЗ і ставить підпис. Контроль за дотри- 
манням умов порушення упаковки виробни-
ка у відділеннях ЗОЗ покладається на упов- 
новажену особу, яка має письмово підтвер-
джувати результати контролю.

Питання з виділення та облаштування 
приміщень для зберігання ЛЗ і МВ є преро-
гативою адміністрації ЗОЗ, але саме уповно- 
важена особа контролює ці питання згід-
но з вимогами до зберігання ЛЗ і МВ, вона 
безпосередньо співпрацює з адміністраці-
єю ЗОЗ із питань організації та зберігання 
усіх груп ЛЗ і МВ, фахово обґрунтовує та кон- 
кретизує необхідність наявності певного об- 
ладнання чи приміщення, де зберігаються 
ЛЗ і МВ, згідно з вимогами до них. Напри-
клад, забезпечення належного зберігання 
термолабільних (наявність холодильників,  
дотримання в них температурного режиму),  
світлочутливих (наявність закритих шаф),  
отруйних, наркотичних ЛЗ (наявність мета- 
левих, шаф і сейфів) тощо. Такі заходи необ-
хідні для збереження якості ЛЗ і МВ, що га-
рантує забезпечення пацієнтів якісними ЛЗ.

Уповноважена особа наглядає за припи-
сами Держлікслужби України будь-якими 
зручними для неї способами з метою не-
допущення неякісних чи фальсифікованих 
ЛЗ в обіг ЗОЗ. Зі свого боку, адміністрація 
ЗОЗ подає відомості про уповноважену осо- 
бу (прізвище, контактний телефон та форма 
зв’язку) до територіальних органів Держ- 
лікслужби за місцем розташування ЗОЗ. Інфор- 
мація про уповноважену особу потрібна для 
забезпечення оперативного зв’язку терито- 
ріального органу Держлікслужби з уповнова- 
женою особою з питань якості ЛЗ, що потре- 
бують миттєвого реагування, чіткого розме- 
жування порядку взаємодії з контрольними 
органами, усунення неточностей та подвій-
ного тлумачення чинного законодавства. 

У процесі зберігання ЛЗ і МВ не рідше  
одного разу на місяць уповноваженою осо- 
бою проводиться повний візуальний конт- 
роль якості ЛЗ і МВ, стану упаковок, їх зов- 
нішнього вигляду та дотримання умов збері- 
гання у відділеннях ЗОЗ, термінів зберігання,  
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про що робиться запис у відповідному жур- 
налі. Проведення такого контролю сприяє  
зменшенню кількості порушень умов збе-
рігання ЛЗ у процесі їх обігу; раціоналіза- 
ції використання ЛЗ і МВ шляхом своєчас- 
ного виявлення будь-якого псування; недо- 
пущенню утилізації ЛЗ, що стали непридат- 
ними до застосування через закінчення тер- 
міну дії чи неправильного зберігання, мож- 
ливості перерозподілу їх між структурни-
ми підрозділами. Тобто за рахунок таких за- 
ходів зменшується ризик застосування не-
якісних ЛЗ та зменшення додаткових ви-
трат ЗОЗ на лікування пацієнтів.

За усіма питаннями, що стосуються обі- 
гу ЛЗ і МВ, уповноважена особа складає зві-
ти перед адміністрацією ЗОЗ, а саме: щодо  
контролю якості, обліку, норм зберігання,  
витрат, інвентаризації залишків ЛЗ і МВ тощо.  
Також уповноважена особа має регулярно про- 
водити заняття з медичними сестрами, що від- 
повідають за зберігання та обіг ЛЗ і МВ, із пи- 
тань дотримання чинного законодавства, це 
потребує постійного моніторингу законодав- 
ства, регулярного підвищення кваліфікації.

Отже, обсяг завдань перед виконавця- 
ми ФЗ значний і потребує відповідного фа-
хового рівня і наявності часу для його ви-
конання. Якщо в аптечних закладах виді-
лено окрему посаду для фахівця, який має 
фармацевтичну освіту, й належно обладна- 
но робоче місце, то в умовах ЗОЗ спеціалісти  
з фармацевтичною освітою мають можли-
вість проводити контроль за ЛЗ і МВ тільки  

при їх прийомі. У подальшому цими питан- 
нями займаються медичні сестри, які біль- 
шість робочого часу виконують свої основ- 
ні обов’язки, на виконання ФЗ залишаєть- 
ся невелика частка робочого часу (33  % 
за нашими попередніми дослідженнями). 
Тобто питання виконання уповноважени-
ми особами з фармацевтичною освітою ФЗ 
у ЗОЗ є проблемним.

Висновки. У ході досліджень проведе-
но аналіз діяльності уповноваженої особи 
з ФЗ у ЗОЗ згідно з нормативно-правовим 
регулюванням та фактичних умов такої ді- 
яльності. Результати наших досліджень ді- 
яльності ЗОЗ м. Харкова показали, що упов- 
новажена особа безпосередньо бере участь 
в організації, контролі та плануванні ФЗ  
у ЗОЗ. Результати досліджень показали, що  
наявність уповноваженої особи має безпо-
середній вплив на зменшення кількості по- 
рушень умов зберігання ЛЗ і МВ у процесі 
їх обігу в ЗОЗ і кількості неякісних ЛЗ, а та-
кож сприяє посиленню державного конт-
ролю за виконанням ЗОЗ вимог законодав-
ства щодо забезпечення якості ЛЗ і МВ.

Перспективи подальших досліджень.  
У подальшому доречні дослідження з ви-
явлення додаткових обов’язків уповнова-
женої особи з виконання ФЗ у ЗОЗ для удо-
сконалення лікувального процесу шляхом 
раціоналізації використання ЛЗ і МВ у ЗОЗ 
й адаптації цих обов’язків до міжнародних 
вимог.
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