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Оригінальні дослідження

Резюме

У статті проведено аналіз законодавчо-
нормативних актів, які стосуються органі-
зації та надання фармацевтичної допомоги 
населенню в умовах надзвичайних ситуацій 
мирного і воєнного часу. Обґрунтовано доціль-
ність розгортання і функціонування аптек 
в умовах надзвичайних ситуацій в пристосова-
них приміщеннях з правом екстемпорального 
виготовлення лікарських засобів. Обґрунтовано 
необхідність розробки і реалізації комплексу нор-
мативно-методологічних рішень, орієнтованих 
на вдосконалення матеріально-технічної бази 
аптек і підготовку фармацевтичного персона-
лу до сталого функціонування в екстремальних 
умовах надзвичайних ситуацій.

Ключові слова: законодавча база, фарма-
цевтична допомога населенню, надзвичайна 
ситуація, екстемпоральні лікарські засоби.

Abstract

The article analyzes the legislative and 
regulatory acts that relate to pharmaceutical 
assistance to the population in emergency 
situations of civil and military time. The 
expediency of the development and operation of 
pharmacies in adapted premises with the right 
of extemporal manufacture of medicines in 
emergency situations is justified. The need for 
the development and implementation of a set of 
normative and methodological solutions aimed 
at improving the material and technical base 
of pharmacies and preparing pharmaceutical 
personnel for sustainable operation in extreme 
emergency situations is substantiated.

Keywords: legislative base, pharmaceutical 
assistance, emergency, extemporal medicines.

ВСТУП

Аналіз тенденцій розвитку техногенних 
аварій, катастроф, стихійних лих та прогноз 
можливих небезпек показує, що на початку 
XXI століття зберігається високий ступінь ри-
зику виникнення надзвичайних ситуацій (НС) 
техногенного, природного та соціального по-
ходження. Про це свідчить різке зростання 
кількості НС, наслідки яких щодо людських 
і матеріальних втрат можуть перевершувати 

результати військових конфліктів.
Особливе місце займає розгортання і функці-

онування аптек в зонах бойових дій. У цих умо-
вах велике значення має висока готовність від-
повідних державних структур до попередження, 
швидкому реагуванню та ліквідації наслідків НС. 
Особливо це стосується системи фармацевтич-
ної допомоги населенню, яка зобов’язана орга-
нізувати повне, своєчасне і безперебійне забез-
печення постраждалого населення лікарськими 
засобами (ЛЗ) як промислового, так і аптечного 
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виготовлення. Для проведення ефективного фар-
мацевтичного обслуговування постраждалого 
населення, медичних формувань і лікувально-
профілактичних установ (ЛПУ) необхідно бути 
готовим виробляти велику кількість і значний 
асортимент екстемпоральних лікарських засобів 
(ЕЛЗ) в аптеках, розгорнутих в пристосованих 
приміщеннях в зоні ліквідації наслідків НС.

Це вимагає завчасної підготовки до оператив-
ного розгортання аптек в зоні НС і їх відповід-
ного оснащення технологічним обладнанням, 
морально-психологічної підготовки фармацев-
тичного персоналу до роботи в екстремальних 
умовах. Наукові роботи останніх років присвяче-
ні дослідженням фармако-економічних аспектів 
фармацевтичного обслуговування постраждалих 
в умовах НС з опіковими травмами і отруєння-
ми сильнодіючим і отруйними речовинами [1, 2, 3]. 
Окремі наукові праці присвячені організації 
фармацевтичної допомоги постраждалому насе-
ленню в умовах НС [4–6].

Наукових робіт, що стосуються організа-
ції аптечного виготовлення лікарських засобів 
в умовах зон НС, нами не знайдено. Незначна 
кількість наукових досліджень щодо організації 
лікарського забезпечення постраждалого насе-
лення в умовах НС, відсутність наукових робіт 
присвячених організації аптечного виготовлен-
ня лікарських засобів в умовах зон НС, зумовили 
актуальність нашого дослідження.

МЕТА ДОСЛІДЖЕННЯ

Обґрунтувати необхідність розробки законо-
давчих інормативно-правових актів, правил й 
вимог щодо доцільності розгортання аптечних 
установ в пристосованих приміщеннях та офі-
ційного дозволу їм на екстемпоральне виготов-
лення і контроль якості ЛЗ в умовах НС.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ

Об’єктами досліджень були аптечні установи 
з правом екстемпорального виготовлення лікар-
ських засобів. У процесі дослідження використо-
вувались методи спостереження і узагальнення, 
аналізу, синтезу і формалізації.

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ОБГОВОРЕННЯ

Проведений нами на першому етапі дослі-
джень аналіз законодавчих і нормативних актів, 
що стосуються фармацевтичної допомоги на-
селенню в екстремальних умовах НС мирного і 
воєнного часу показує, що для забезпечення без-
пеки держави в умовах ліквідації наслідків НС, 
в Україні прийняті законодавчі та нормативні 
акти, які стосуються створення системи ци-
вільного захисту населення і територій, одним 
з основних завдань якої, є постійна готов-

ність до негайного реагування на НС та скоор-
динованим діям з надання медичної допомоги та 
лікування постраждалих [7, 8]. Передбачається 
розгортання медичних формувань і ЛПУ для на-
дання медичної допомоги та лікування постраж-
далого населення, які вимагають повного та без-
перебійного забезпечення ЛЗ як промислового, 
так і аптечного виготовлення. Однак, розглянуті 
нами законодавчі та нормативні акти констату-
ють відсутність і декларують необхідність розроб-
ки системи фармацевтичної допомоги населенню 
в умовах зон НС мирного і воєнного часу [9, 10].

У Державній Фармакопеї України відсутні 
вимоги до технології «extempore» лікарських 
форм, що виготовляються в умовах НС. Нами 
не виявлено законодавчих та нормативно-пра-
вових актів України, які стосуються вимог 
до виготовлення нестерильних, стерильних 
і асептичних ЛЗ в умовах аптек при ліквіда-
ції наслідків НС. На другому етапі досліджень 
проводилось вивчення сучасного стану фарма-
цевтичної допомоги населенню та аналіз фак-
торів, що впливають на державне регулювання 
фармацевтичної діяльності з метою наукового 
обґрунтування доцільності розгортання і функ-
ціонування аптечних закладів у пристосованих 
приміщеннях з правом екстемпорального виго-
товлення ЛЗ в умовах НС [11, 12]. Проведений 
аналіз законодавчих і нормативно-правових ак-
тів України показує, що державою передбачені 
гарантії забезпечення населення медичною та 
фармацевтичною допомогою, як в мирний час, 
так і в умовах НС, проте вони виконуються в не-
повному обсязі. Особливо це стосується проблеми 
підвищення рівня доступності населення до ефек-
тивних, безпечних, якісних та дешевих ліків, 
яка залишається актуальною і потребує вирі-
шення [13, 14]. Однією з головних причин та-
кого становища стала безумовна спрямованість 
аптечних установ на готові лікарські форми і 
відмова від аптечного виготовлення лікарських 
засобів, яка гарантує якість, безпеку та доступ-
ність пацієнта до призначеної лікарем індивідуаль-
ної дози ЛЗ відповідно до прописи. ЕЛЗ мають мен-
шу вартість, ніж ЛЗ промислового виробництва.

До переваг ЕЛЗ, крім їх доступності, відно-
ситься відсутність в них багатьох допоміжних 
речовин, які можуть стати причиною алергічних 
реакцій, особливо у пацієнтів дитячого віку. Не-
зважаючи на розвиток фармацевтичної промис-
ловості, в лікувальному процесі відсутні аналоги 
багатьох ЕЛЗ, що характеризуються лікарями, 
як ефективні та безпечні [13]. Фармацевтична 
допомога постраждалому населенню немож-
лива без виготовлення великої кількості і зна-
чного асортименту ЕЛЗ в аптеках, розгорнутих 
в пристосованих приміщеннях в зоні ліквідації 
наслідків НС. Однак, вимоги діючих норматив-
но-правових актів, що стосуються правил виго-
товлення ЛЗ в аптечних установах в звичайних 



50

ISSN 2072-9367. СУЧАСНI МЕДИЧНI ТЕХНОЛОГІЇ, № 1, 2020

умовах, не дозволяють їх застосування для ви-
готовлення ЛЗ в аптеках, розгорнутих в присто-
сованих приміщеннях, при ліквідації наслідків 
НС техногенного, природного, соціального і 
воєнного характеру. Можливість одномоментно-
го виникнення значної кількості постраждалого 
населення в результаті різних НС свідчать про 
необхідність нормативно-правового регулюван-
ня та впровадження нормативних актів, що сто-
суються правил екстемпорального виготовлення 
і контролю якості ЛЗ в аптеках ЛПУ, розгорну-
тих в пристосованих приміщеннях в зонах лік-
відації наслідків НС [8, 12]. Як свідчить досвід 
ліквідації медико-санітарних наслідків відомих 
НС, внаслідок руйнування шляхів сполучення, 
порушення зв’язку, знищення запасів ЛЗ про-
мислового виробництва в зоні НС, виключаєть-
ся повноцінне фармацевтичне забезпечення ме-
дичних формувань служби медицини катастроф 
і ЛПУ протягом тривалого часу. У цих умовах 
аптечне виготовлення ЛЗ дозволяє забезпечити 
безперервність і ефективність надання екстреної 
медичної допомоги (ЕМД) і лікування постраж-
далого населення. Історично традиційна прак-
тика забезпечення стаціонарних і амбулаторних 
хворих ЛЗ аптечного виготовлення, дозволяє 
значно підвищити ефективність лікувального 
процесу і скоротити терміни лікування постраж-
далих і хворих за рахунок оперативності та гнуч-
кості поставок ЛЗ у всіх можливих і необхідних 
для кожного конкретного пацієнта лікарських 
формах, номенклатурі та обсягах – від одинич-
них складних прописів, що рідко зустрічаються, 
до значних за кількістю серій ін’єкційних та ін-
фузійних розчинів. Обмеженість термінів при-
датності ЕЛЗ виправдана тим, що в умовах НС 
вони не вимагають тривалого зберігання і тран-
спортування від виробника до споживача. ЕЛЗ 
виготовляються, як правило, на території ЛПУ 
безпосередньо перед використанням [7]. Крім 
того, ЛЗ аптечного виготовлення не можуть бути 
замінені повністю ЛЗ промислового виробництва 
в умовах ліквідації наслідків НС, що пов’язано 
з рядом причин [7, 13]:

– для деяких ЛЗ аптечного виготовлення відсут-
ні аналоги серед ЛЗ промислового виробництва че-
рез нерентабельність їх виробництва, незначної по-
треби або ж неможливості адекватного дозування 
для новонароджених, дітей і людей старшого віку;

– частина пацієнтів потребує саме індиві-
дуального підходу до лікування, в той час, 
як ЛЗ промислового виробництва розрахова-
ні на «середньостатистичного» споживача;

– деякі ЛЗ аптечного виготовлення не мають 
абсолютно еквівалентних аналогів промислового 
виробництва через їх нестабільність або корот-
кий термін зберігання (10%, 25% розчини глю-
кози, 0,01% дибазола, 1% аскорбінової кислоти; 
0,1–0,5%, 2–5% розчини калію перманганату 
для застосування у новонароджених і обробки 
опікових поверхонь тощо);

– деякі препарати промислового виробництва 
містять в своєму складі стабілізатори і регуля-
тори кислотності, їх не можна використовувати 
для лікування дітей до 1 року. Крім того, тільки 
в умовах аптек виготовляються стерильні роз-
чини новокаїну 1% і 2%, кальцію хлориду 1%, 
калію хлориду 7,5%, натрію хлориду 10%, 
фурациліну 0,01% і 0,02% на фізіологічному 
розчині натрію хлориду (у флаконах від 10 
до 400 мл), етакридину лактату 0,1%, дикаїну 1%, 
2% і 3%, кислоти борної 2% і 3%, а також виго-
товлені в асептичних умовах розчини коларголу 
і протарголу 3%, перманганату калію 0,1%, 5%, 
10% (по 10, 50, 100 і 200 мл).

Таким чином, цілком очевидно, що приготу-
вання значних кількостей ЕЛЗ в зонах екстре-
мальних умов НС неможливо без розгортання 
аптечних установ в пристосованих приміщеннях 
і застосування правил екстемпоральної техноло-
гії приготування лікарських засобів.

ВИСНОВКИ

1. Актуальним завданням фармації на су-
часному етапі є розробка і узагальнення вимог 
до умов аптечного виготовлення екстемпораль-
них лікарських засобів в умовах надзвичайних 
ситуацій.

2. Організація аптечного виготовлення лі-
карських засобів в аптеках зони ліквідації ме-
дико-санітарних наслідків надзвичайних ситу-
ацій мирного і воєнного часу вимагає розробки 
і реалізації комплексу нормативно-методоло-
гічних рішень, орієнтованих на вдосконалення 
матеріально-технічної бази аптек і підготовку 
фармацевтичного персоналу до сталого функціо-
нування в екстремальних умовах.

3. Фармацевтичне забезпечення формувань 
служби медицини катастроф і лікувально-про-
філактичних установ в умовах надзвичайних 
ситуацій неможливо без організації аптечного 
виготовлення лікарських засобів, яке дозволяє 
забезпечити безперервність і ефективність на-
дання екстреної медичної допомоги та лікування 
постраждалого населення.
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