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SUMMARY
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Постановка проблемы. На сегод-
няшний день создание лекарственных 
средств является весьма важной сфе-
рой публичного администрирования, 
благодаря которой обеспечивается здо-
ровье граждан Украины и всей нации 
в целом. Наличие большого количества 
субъектов, разделение на конкурентные 
сегменты отечественных и зарубежных 
производителей, диверсификация заку-
пок являются объективными фактора-
ми значительной конкуренции на отече-
ственном фармацевтическом рынке. 

актуальность темы исследова-
ния подтверждается тем, что совре-
менная сфера обращения лекарствен-
ных средств в Украине имеет систему 
взаимосвязанных и взаимозависимых 

субъектов и объектов по созданию про-
изводства, распределения, потребления 
лекарственных средств и факторов, 
влияющих на эти процессы, и является 
малоисследованной. Поэтому вопро-
сы совершенствования деятельности 
субъектов создания лекарственных 
средств являются актуальным, учиты-
вая нынешнюю ситуацию на фармацев-
тическом рынке.

состояние исследования. Науч-
ный анализ субъектов создания лекар-
ственных средств осуществляется мно-
гими отечественными учеными. Среди 
них следует назвать: В. Л. Багирова, 
А. В. Баева, Н. А. Ветютнева, Н. В. Волк, 
С. Г. Убогов, В. В. Кузьменко, В. К. Кол-
паков, Г. Г. Пилипенко, А. Е. Лоскутова,  
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А. А. Максимкина, В. М. Пашков, 
А. П. Радченко, М. В. Римар, А. Г. Стрель-
ченко, Л. А. Федорова и др. В то же 
время проблеме создания лекарствен-
ных средств уделено недостаточно вни-
мания, что, в свою очередь, свидетель-
ствует о своевременности и важности 
темы научной статьи.

Целью и задачей статьи являет-
ся основательная характеристика ста-
дий создания лекарственных средств 
и выделение субъектов создания отно-
сительно осуществляемых ими полно-
мочий.

изложение основного материа-
ла. Соответственно, считаем целесоо-
бразным осуществить основательную 
характеристику субъектов создания 
лекарственных средств.

Основным субъектом создания 
лекарственных средств является Мини-
стерство здравоохранения Украины.

Так, Министерство здравоохра-
нения Украины, в соответствии с воз-
ложенными на него задачами в сфе-
ре создания, производства, контроля 
качества и реализации лекарственных 
средств, медицинских иммунобиоло-
гических препаратов и медицинских 
изделий, утверждает показатели каче-
ства и безопасности лекарственных 
средств, требования и условия про-
ведения производственного контроля 
по качеству исследований доклиниче-
ского изучения лекарственных средств 
и программы клинических испытаний 
лекарственных средств, вспомогатель-
ных веществ, лекарственного расти-
тельного сырья, лечебной косметики, 
иммунобиологических препаратов, 
биоматериалов, медицинской техники 
и других изделий медицинского назна-
чения, а также утверждает порядки 
предоставления одноразового разре-
шения на ввоз на таможенную терри-
торию Украины незарегистрированных 
лекарственных средств, стандартных 
образцов, реагентов, ввоз и вывоз 
образцов биологического материала 
и сопутствующих материалов, пред-
назначенных для проведения докли-
нических, клинических испытаний 
и научных исследований, проведение 
экспертиз материалов доклинического 
изучения лекарственных средств, экс-
пертизы регистрационных материалов 
на лекарственные средства, которые 
подаются на государственную реги-
страцию (перерегистрацию) и т.д. [1].

Национальная служба здоровья 
Украины также является субъектом, 
который наделен полномочиями по 
созданию лекарственных средств. Так, 
основными задачами службы по созда-
нию лекарственных средств являются: 
реализация государственной политики 
в сфере государственных финансовых 
гарантий медицинского обслуживания 
населения по программе государствен-
ных гарантий медицинского обслужи-
вания населения (программа медицин-
ских гарантий); выполнение функций 
заказчика медицинских услуг и лекар-
ственных средств по программе меди-
цинских гарантий и тому подобное. 
Она также обладает задачами по реали-
зации полномочий по созданию лекар-
ственных средств, а именно: обобщает 
практику применения законодательства 
по вопросам о создании лекарственных 
средств, относящихся к ее компетен-
ции, разрабатывает предложения по 
совершенствованию законодательных 
актов, актов Президента Украины, 
Кабинета Министров Украины, нор-
мативно-правовых актов министерств 
и в установленном порядке вносит их 
на рассмотрение Министра здравоох-
ранения; проводит мониторинг, анализ 
и прогнозирование потребностей насе-
ления Украины в медицинских услугах 
и лекарственных средствах; заключа-
ет, изменяет и прекращает договоры о 
медицинском обслуживании населения 
и договора о реимбурсации и т.д. [2].

Специально уполномоченным 
органом по вопросам создания лекар-
ственных средств является Государ-
ственная служба по лекарственным 
средствам и контролю за наркотиками, 
основными задачами в сфере создания 
которой являются: реализация государ-
ственной политики в сферах контроля 
качества и безопасности лекарствен-
ных средств, медицинских изделий 
и обращения наркотических средств, 
психотропных веществ и прекурсо-
ров, противодействия их незаконному 
обороту, а также внесение Министру 
здравоохранения предложений по фор-
мированию государственной политики 
в указанных сферах; лицензирование 
хозяйственной деятельности по про-
изводству лекарственных средств, 
импорта лекарственных средств (кроме 
активных фармацевтических ингреди-
ентов), оптовой и розничной торговли 
лекарственными средствами, оборота 

наркотических средств, психотропных 
веществ и прекурсоров; техническое 
регулирование в определенных сферах; 
осуществление государственного регу-
лирования и контроля в сфере оборота 
наркотических средств, психотропных 
веществ и прекурсоров и противодей-
ствия их незаконному обороту и т.д. 
[3].

Государственное предприятие 
«Центральная лаборатория по анали-
зу качества лекарственных средств 
и медицинской продукции» явля-
ется государственным унитарным 
коммерческим научно-экспертным 
предприятием, основанным на обще-
государственной собственности, дей-
ствует в сфере государственного кон-
троля качества лекарственных средств 
в пределах, предусмотренных Зако-
ном Украины «О лекарственных сред-
ствах», а нормативно-правовыми акта-
ми подчинено в своей функциональной 
деятельности Государственной службе 
по лекарственным средствам и контро-
лю за наркотиками.

Она является одной из лаборато-
рий, которую Государственная служба 
по лекарственным средствам и кон-
тролю за наркотиками уполномочила 
на проведение независимого контроля 
качества и безопасности лекарствен-
ных средств в Украине, и единственной 
из лабораторий, которую Гослекслужба 
делегировала представлять Украину 
в Общеевропейской сети официальных 
контрольных лабораторий по контролю 
качества лекарств в Европе (GEON). 
В качестве лаборатории, преквалифи-
цированной ВОЗ, Центральная лабора-
тория по анализу качества лекарствен-
ных средств и медицинской продукции 
проводит анализ качества лекарствен-
ных средств для общественных орга-
низаций Украины (например, благотво-
рительные организации и фонды: «БО 
«Всеукраинская сеть людей, живущих 
с ВИЧ/СПИД», МБФ «Международный 
Альянс по ВИЧ/СПИД в Украине»), 
для иностранных организаций (напри-
мер, производители и дистрибьюторы 
Грузии: GMPharmaceutical Ltd., JSC 
Tbilchempharma, Humanity Georgia 
JSM), принимает участие в совместных 
исследованиях стандартных образцов 
Международной фармакопеи [4].

Государственное предприятие 
«Украинский научный фармакопейный 
центр качества лекарственных средств» 
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является ведущим научным учрежде-
нием Украины в области стандартиза-
ции и контроля качества лекарственных 
средств. На предприятии проводятся 
системные научные исследования фун-
даментального и прикладного характе-
ра. Так, стандарты качества, которые 
разрабатывает Государственное пред-
приятие «Фармакопейный центр», 
является весомым вкладом в создание 
лекарственных средств и способствуют 
становлению нашей страны как лидера 
в этой сфере. Деятельность направле-
на на удовлетворение потребностей 
общества в эффективных, безопасных 
и качественных лекарственных сред-
ствах. Она заключается в содействии 
установлению в Украине европейских 
и других современных международ-
ных стандартов качества лекарствен-
ных средств и в интеграции в мировой 
фармацевтический рынок. Имеет хоро-
шо развитую структуру, включающую 
Отдел Государственной Фармакопеи 
Украины, Отдел валидации и стандарт-
ных образцов, Лабораторию фарма-
копейного анализа, отдел экспертизы 
и оформления аналитически-норматив-
ной документации (АНД), Сектор раз-
работки и внедрения Программы про-
фессионального тестирования, Сектор 
экспериментальной поддержки разра-
ботки монографий на лекарственное 
растительное сырье, а также поддержи-
вающие хозяйственные и финансовые 
структуры и т.д. [5].

Следующим субъектом создания 
лекарственных средств в Украине 
является Государственное предпри-
ятие «Государственный экспертный 
центр Министерства здравоохранения 
Украины» как уполномоченное Мини-
стерством здравоохранения Украи-
ны специализированное экспертное 
учреждение в сфере доклинического 
изучения, клинических испытаний 
и государственной регистрации лекар-
ственных средств (в том числе меди-
цинских иммунобиологических пре-
паратов) в пределах, определенных 
законами Украины «О лекарственных 
средствах» и «О защите населения от 
инфекционных болезней», которая 
также является главной организацией 
в сфере осуществления фармаконад-
зора, стандартизации медицинской 
помощи и медицинского, в том числе 
фармацевтического, обслуживания, 
включая разработку соответствующих 

медико-технологических документов 
и проектов нормативных актов, осно-
ванной на государственной собствен-
ности и принадлежащей к сфере управ-
ления Министерства здравоохранения 
Украины [6].

Основными задачами Центра явля-
ются: обеспечение, эффективности, 
безопасности и качества лекарствен-
ных средств путем проведения все-
сторонней и объективной экспертизы 
регистрационных материалов в соот-
ветствии с требованиями националь-
ных и международных стандартов 
с целью защиты рынка Украины от 
недоброкачественной продукции, под-
готовка проектов соответствующих 
нормативно-правовых актов, представ-
ление их на рассмотрение и утвержде-
ние уполномоченным государственным 
органам в порядке, предусмотренном 
законодательством; осуществление 
экспертизы материалов по разработке, 
изготовлению (производства), докли-
нического изучения и клинических 
испытаний лекарственных средств, а 
также контроля их качества или допол-
нительных испытаний и т.д. [6].

Для согласованного решения 
вопросов о результатах экспертиз, 
заключений экспертов и рекомендаций 
по проведению регистрации (перереги-
страции) и/или изучений (испытаний) 
лекарственных средств образуется 
совещательный орган – Научно-экс-
пертный совет в составе директора Цен-
тра, заместителей директора по долж-
ности, членов специализированных 
экспертных комиссий и других руко-
водящих работников Центра. В состав 
Научно-экспертного совета могут вхо-
дить (по их согласию) представители 
других организаций и учреждений [6].

Для согласованного решения вопро-
сов о результатах экспертиз, заключений 
экспертов и рекомендаций по проведе-
нию регистрации субстанций (АФИ), 
перерегистрации лекарственных средств 
и/или изучений (испытаний) лекарствен-
ных средств, решения других вопросов, 
делегированных Научно-экспертным 
советом, внесения любых изменений 
в регистрационные документы, которые 
не влекут за собой новой регистрации 
лекарственных средств, создается Науч-
но-технический совет Центра в составе 
директора Центра, заместителей дирек-
тора по должности, членов специализи-
рованных экспертных комиссий и дру-

гих руководящих работников Центра. 
В состав Научно-технического совета 
могут входить (по их согласию) пред-
ставители других организаций и учреж-
дений [6].

Структурными подразделениями 
Государственного предприятия «Госу-
дарственный экспертный центр Мини-
стерства здравоохранения Украины» 
являются Департамент экспертизы 
материалов доклинических и клини-
ческих испытаний и Департамент экс-
пертизы регистрационных материалов.

Так, Департамент экспертизы мате-
риалов доклинических и клинических 
испытаний включает в себя следующие 
структурные подразделения: Отдел 
экспертизы материалов клинических 
испытаний, Отдел клинического ауди-
та, Отдел экспертного сопровождения 
материалов клинических испытаний, 
Отдел экспертизы материалов для 
клинических испытаний, Сектор экс-
пертизы и аудита доклинических испы-
таний, Сектор мониторинга побочных 
реакций, Сектор координации работы 
локальных комиссий по вопросам эти-
ки, которые работают при ЛПУ и др.

Главными целями деятельности 
структурного подразделения являют-
ся: экспертиза материалов клиниче-
ских испытаний (протоколы, суще-
ственные поправки), анализ побочных 
реакций при проведении клинических 
испытаний лекарственных средств; 
контроль проведения клинических 
испытаний лекарственных средств 
в Украине в соответствии с норматив-
ными требованиями; экспертиза мате-
риалов доклинических испытаний и их 
аудит, разработка нормативно-право-
вых документов в сфере клинических 
испытаний, внедрение международных 
требований в проведение клинических 
испытаний, доклинических исследова-
ний лекарственных средств [7].

Главными целями деятельности 
Департамента экспертизы регистра-
ционных материалов, который тоже 
работает при Центре, являются: обе-
спечение проведения экспертных работ 
по государственной регистрации, пере-
регистрации лекарственных средств 
и внесении изменений в регистраци-
онные материалы на протяжении дей-
ствия регистрационного удостовере-
ния, а также проведение экспертных 
работ на заказ заявителей для обеспе-
чения рынка эффективными, безопас-
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ными и качественными лекарственны-
ми средствами [8].

Соответственно, основными зада-
чами Департамента являются: обеспе-
чение организационного и техническо-
го сопровождения экспертных работ, 
проводимых Центром с целью состав-
ления мотивированных выводов отно-
сительно эффективности, безопасно-
сти и качества лекарственных средств 
и рекомендаций к государственной 
регистрации (перерегистрации) реко-
мендаций об отказе в государственной 
регистрации (перерегистрации) выво-
дов о внесении изменений в материа-
лы регистрационного досье или новой 
регистрации лекарственных средств 
в установленном порядке; рекоменда-
ций об отказе во внесении изменений 
в материалы регистрационного досье 
в течение действия регистрационно-
го удостоверения на лекарственное 
средство; экспертиза регистрацион-
ных материалов медицинских имму-
нобиологических препаратов с целью 
составления мотивированных выводов 
относительно эффективности, без-
опасности и качества и рекомендаций 
к государственной регистрации (пере-
регистрации), рекомендаций об отказе 
в государственной регистрации (пере-
регистрации), выводов о внесении 
изменений в материалы регистраци-
онного досье или новой регистрации 
в установленном порядке; рекоменда-
ций об отказе во внесении изменений 
в материалы регистрационного досье 
в течение действия регистрационного 
удостоверения; экспертиза материалов 
по исследованиям эквивалентности 
лекарственных средств; экспертиза 
материалов по исследованиям биодо-
ступности [7].

В структуру Департамента вхо-
дят такие подразделения, осущест-
вляющие деятельность по созданию 
лекарственных средств: Управление 
экспертной работы (Отдел эксперти-
зы лекарственных средств по полному 
досье, Отдел экспертизы генериче-
ских лекарственных средств, Отдел 
экспертизы традиционных и других 
лекарственных средств); Управление 
экспертизы инструкций и номенкла-
туры (Отдел инструкций на традици-
онные и другие лекарственные сред-
ства, Отдел инструкций на препараты 
по полному досье, Отдел инструкций 
на генерические лекарственные сред-

ства); Отдел экспертизы препаратов 
крови и вакцин и др.

Так, задачами Управления экс-
пертной работы являются: обеспече-
ние организационного и технического 
сопровождения экспертных работ по 
регистрации, перерегистрации лекар-
ственных средств, внесение изменений 
в регистрационные материалы на про-
тяжении действия регистрационного 
удостоверения; проведение первичной 
и предварительной экспертизы матери-
алов на лекарственные средства, пред-
ставленные в целях государственной 
регистрации, перерегистрации лекар-
ственных средств и внесении измене-
ний в регистрационные материалы на 
протяжении действия регистрационно-
го удостоверения; координация взаи-
модействия отделов, входящих в струк-
туру Управления.

Соответственно, целями Управле-
ние экспертной работы по созданию 
лекарственных средств являются орга-
низация технического сопровожде-
ния экспертных работ по регистрации 
(перерегистрации) лекарственных 
средств, внесение изменений в реги-
страционные материалы на протяжении 
действия регистрационного удостове-
рения; участие в подготовке проектов 
повестки дня заседаний Научно-экс-
пертного совета, Научно-технического 
совета Центра и Квалификационной 
комиссии Центра и т.п. [8].

Главной целью деятельности 
Управления экспертизы инструкций 
и номенклатуры является обеспечение 
проведения экспертных работ матери-
алов по медицинскому применению 
лекарственных средств согласно прин-
ципам доказательной медицины для 
обеспечения правильного и безопасно-
го их применения в медицинской прак-
тике. Соответственно, его основными 
задачами являются: обеспечение орга-
низационного и технического сопро-
вождения экспертных работ по экс-
пертизе инструкций по медицинскому 
применению лекарственных средств 
при регистрации, перерегистрации 
лекарственных средств, внесение изме-
нений в регистрационные материалы 
на протяжении действия регистраци-
онного удостоверения.

Главными задачами Отдела экс-
пертизы препаратов крови и вакцин 
в качестве структурного подразделе-
ния Департамента экспертизы реги-

страционных материалов являются: 
обеспечение организационного и тех-
нического сопровождения экспертных 
работ по регистрации, перерегистра-
ции вакцин и иммунологических 
лекарственных средств, внесение 
изменений в регистрационные матери-
алы на протяжении действия регистра-
ционного удостоверения; принятие 
участия в подготовке проектов повест-
ки дня заседаний Технико-эксперт-
ной комиссии, Научно-технического 
совета и Научно-экспертного совета 
Государственного предприятия «Госу-
дарственный экспертный центр МЗ 
Украины»; предоставление консуль-
таций заявителям по вопросам про-
цедуры государственной регистрации, 
перерегистрации вакцин и иммуно-
логических лекарственных средств, а 
также внесение изменений в регистра-
ционные материалы на протяжении 
действия регистрационного удостове-
рения; принятие участия в приведении 
нормативных документов Украины по 
вопросам государственной регистра-
ции, перерегистрации лекарственных 
средств, а также внесение изменений 
в регистрационные материалы на про-
тяжении действия регистрационного 
удостоверения с нормативными доку-
ментами ЕС.

Немаловажным субъектом создания 
лекарственных средств является Экс-
пертный комитет по отбору и исполь-
зованию основных лекарственных 
средств как постоянно действующий 
совещательный орган, который созда-
ется Министерством здравоохранения 
Украины для оценки сравнительной 
эффективности (результативности), 
безопасности и экономической целе-
сообразности лекарственных средств 
с целью их включения в Националь-
ный перечень основных лекарствен-
ных средств как важная составляющая 
создания лекарственных средств. Рабо-
чей целью его является осуществление 
прозрачного отбора лекарственных 
средств, к которым относятся каче-
ственные, эффективные, безопасные 
лекарственные средства с самыми 
высокими показателями экономиче-
ской целесообразности, необходимыми 
для обеспечения первоочередных нужд 
в медицинской помощи населению 
в учреждениях здравоохранения для 
лечения за счет средств государствен-
ного и местных бюджетов. Он также 
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определяет приоритетные патологиче-
ские состояния, инициирует внесение 
изменений в Национальный перечень 
и т.д. [9].

Следующим важным субъектом 
создания лекарственных средств 
является Комитет по вопросам гигие-
нического регламентирования Мини-
стерства здравоохранения Украины, 
который проводит государственную 
регистрацию опасных факторов, соз-
дает и ведет соответствующую инфор-
мационную базу данных по вопросам 
гигиенического регламентирования 
и государственной регистрации опас-
ных факторов. Он также реализует 
функцию национального органа по 
вопросам гигиенического регламен-
тирования и государственной реги-
страции опасных факторов, который 
осуществляет международную дея-
тельность по этим вопросам. Указан-
ный Комитет с целью профилактики 
вредного воздействия опасных факто-
ров на здоровье человека и окружаю-
щую среду вводит Государственный 
реестр опасных факторов, который 
создается поэтапно, и т.д. [10].

Целесообразно отметить и то, 
что в свете проведения грандиозных 
реформ в сфере здравоохранения 
Министерством здравоохранения 
Украины создан ряд субъектов, кото-
рые регулируют также создание лекар-
ственных средств в Украине. К  ним 
отнесены: Государственное предпри-
ятие «Научный центр превентивной 
токсикологии, пищевой и химиче-
ской безопасности имени академика 
Л. И. Медведя Министерства здраво-
охранения Украины», Государствен-
ное предприятие «Государственный 
научно-исследовательский центр по 
проблемам гигиены питания Мини-
стерства здравоохранения Украины», 
Государственное учреждение «Укра-
инский институт стратегических 
исследований Министерства здраво-
охранения Украины» и другие.

выводы. Необходимо отметить то, 
что ни на законодательном, ни на науч-
ном уровне не определен абсолютный 
перечень субъектов создания лекар-
ственных средств. Именно поэтому 
назрела необходимость в группирова-
нии данных субъектов в соответствую-
щую иерархическую систему.

список использованной литера-
туры:

1. Положення про Міністерство 
охорони здоров’я України : Поста-
нова Кабінету Міністрів України від 
25 берез. 2015 р. № 267. Офіційний віс-
ник України. 2015. № 38. Ст. 86.

2. Положення про Національну 
службу здоров’я України : Постано-
ва Кабінету Міністрів України від 
27 грудня 2017 р. № 11. URL: https:// 
www.kmu.gov.ua/ua/npas/pro-utvorennya-
nacionalnoyi-sluzhbi-zdorovya.

3. Про затвердження Положення 
про Державну службу України з лікар-
ських засобів та контролю за наркоти-
ками : Постанова Кабінету Міністрів 
України від 12 серпня 2015 р. № 647.

4. Державне підприємство «Цен-
тральна лабораторія з аналізу якості 
лікарських засобів і медичної про-
дукції». URL: http://www.diklz.gov.ua/
control/main/uk/publish/article/1022701

5. Про затвердження Статуту Дер-
жавного підприємства «Науково-екс-
пертний фармакопейний центр» : 
Наказ  Міністерства охорони здо-
ров’я України, Державного Департа-
менту з контролю за якістю, безпекою 
та виробництвом лікарських засобів 
і виробів медичного призначення 
№ 90 від 28 груд. 2000 р. Еженедельник 
Аптека. 2001. № 13.

6. Статут державного підприєм-
ства «Державний експертний центр 
Міністерства охорони здоров’я Украї-
ни» : Наказ Міністерства охорони здо-
ров’я України від 25.06.2018 р. № 1199.

7. Про Департамент експертизи 
матеріалів доклінічних та клінічних 
випробувань. URL: http://www.dec.gov.ua/ 
index.php/ua/departament-ekspertizi-
reestratsijnikh-materialiv.

8. Про Департаменту експерти-
зи реєстраційних матеріалів. URL: 
http://www.dec.gov.ua/index.php/ua/
departament-ekspertizi-reestratsijnikh-
materialiv.

9. Положення про експертний 
комітет з відбору та використання 
основних лікарських засобів : Наказ 
Міністерства охорони здоров’я Украї-
ни 11.02.2016 р. № 84.

10. Про затвердження Положення 
про гігієнічну регламентацію та дер-
жавну реєстрацію небезпечних фак-
торів : Постанова Кабінету Міністрів 
України від 13 червня 1995 р. № 420.

ИНФОРМАЦИЯ ОБ АВТОРЕ
стрельченко оксана григорьев-

на – кандидат юридических наук, 
доцент, доцент кафедры публичного 
управления и администрирования Наци-
ональной академии внутренних дел

INFORMATION AВОUT ТHЕ АUTHOR 
Strelchenko Oksana Grigorievna –  

Candidate of Law Sciences, Asso-
ciate Professor, Associate Professor 
at the Department of Public and Adminis-
trative Management of National Academy 
of Internal Affairs

strel1977@ukr.net


