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АНОТАЦІЯ
Концепція фармацевтичної допомоги трансформує роль фармацевта в системі охорони здоров’я, 

розширюючи його функції від відпуску ліків до фахового консультування та управління фармакотера-
пією, особливо у разі хронічних захворювань. Дані досліджень свідчать, що інтеграція фармацевтів у 
мультидисциплінарні команди поліпшує результати лікування хронічних захворювань.

Однак в Україні практична діяльність фармацевтів часто не відповідає вимогам повноцінної реа-
лізації концепції фармацевтичної допомоги. Необхідно впроваджувати не лише базові, але й спеціалі-
зовані фармацевтичні послуги, орієнтовані на профілактику та управління медикаментозною терапією.

Мета роботи – проаналізувати нормативно-правове регулювання надання фармацевтичної допо-
моги і фармацевтичних послуг та підходи до їх стандартизації для подальшої оптимізації забезпечення 
такої допомоги в Україні. Матеріалами дослідження стали нормативно-правові акти України та ЄС, 
документи фармацевтичних асоціацій та наукові публікації. Застосовано системний підхід, контент-ана-
ліз, порівняльний аналіз та структурно-логічний метод. 

Проаналізовано визначення фармацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг у різних доку-
ментах. У ЄС ключовим документом є Резолюція CM/Res(2020)3, яка містить рекомендації щодо впро-
вадження фармацевтичної допомоги. Встановлено, що вперше введені новою редакцією Закону України 
«Про лікарські засоби» поняття фармацевтичної допомоги та фармацевтичної послуги за своїм змістом 
відповідають європейським та міжнародним визначенням. Результати дослідження підкреслюють важ-
ливість комплексного підходу до стандартизації фармацевтичної допомоги та послуг, який враховує 
міжнародний досвід та національні особливості системи охорони здоров’я. 

Виділено основні складові надання допомоги: професійна взаємодія, оцінка та планування, реалі-
зація та оптимізація, моніторинг та оцінка, профілактика та просвіта, забезпечення якості. Розроблено 
ієрархічну структуру видів нормативних актів, що регламентують процес стандартизації. 

Для ефективної реалізації концепції фармацевтичної допомоги необхідне розроблення норматив-
но-правових актів усіх рівнів, включаючи національні настанови, стандарти, протоколи та стандартні 
операційні процедури. Особливу увагу слід приділити розробленню документів щодо управління меди-
каментозною терапією як ключового елементу фармацевтичної допомоги, що забезпечує індивідуалізо-
ваний підхід до лікування пацієнтів із хронічними захворюваннями.

Упровадження запропонованої ієрархічної структури нормативних документів дасть змогу система-
тизувати процес надання фармацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг, підвищити їх якість та 
ефективність. Це, в свою чергу, сприятиме оптимізації фармакотерапії, зниженню ризиків, пов’язаних із 
використанням лікарських засобів, та поліпшенню здоров’я населення в цілому.
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ABSTRACT 
The concept of pharmaceutical care transforms the role of pharmacists in the healthcare system, expanding 

their functions from dispensing medications to counseling and managing pharmacotherapy, especially for 
chronic diseases. Research shows that integrating pharmacists into multidisciplinary teams improves treatment 
outcomes for chronic diseases.

However, in Ukraine, the practical activities of pharmacists often do not meet the requirements for full 
implementation of the pharmaceutical care concept. It is necessary to implement not only basic but also 
specialized pharmaceutical services focused on prevention and medication therapy management.

The aim of the work is to analyze the regulatory framework for the provision of pharmaceutical care and 
pharmaceutical services and approaches to their standardization for further optimization of such services in 
Ukraine. The research materials included regulatory acts of Ukraine and the EU, documents of pharmaceutical 
associations, and scientific publications. A systematic approach, content analysis, comparative analysis, and 
structural-logical method were applied.

Definitions of pharmaceutical care and services in various documents were analyzed. The analysis showed 
that the key EU document is Resolution CM/Res(2020)3, which contains recommendations for implementing 
pharmaceutical care. In Ukraine, the concepts of pharmaceutical care and services were introduced into the 
legal field by the new edition of the Law «On Medicines».

The main components of care provision were identified: professional interaction, assessment and planning, 
implementation and optimization, monitoring and evaluation, prevention and education, quality assurance. A 
hierarchical structure of types of regulatory acts governing standardization was developed.

It was established that Ukrainian legislation, having introduced the concepts of pharmaceutical care and 
services for the first time, corresponds in content to European definitions. The research results emphasize the 
importance of a comprehensive approach to standardizing pharmaceutical care and services, which considers 
international experience and national features of the healthcare system.

For effective implementation of the pharmaceutical care concept, it is necessary to develop regulatory acts 
at all levels, including national guidelines, standards, protocols, and standard operating procedures. Particular 
attention should be paid to developing documents on medication therapy management as a key element of 
pharmaceutical care, ensuring an individualized approach to treating patients with chronic diseases.

Implementation of the proposed hierarchical structure of regulatory documents will allow systematizing 
the process of providing pharmaceutical care and services, improving their quality and effectiveness. This, 
in turn, will contribute to optimizing pharmacotherapy, reducing risks associated with medication use, and 
improving overall public health.

Вступ 
Сучасна концепція фармацевтичної допомоги (ФД) докорінно трансформує тра-

диційне уявлення про фармацевта в системі охорони здоров’я. Еволюція професійної 
ролі фармацевта характеризується поступовим розширенням його функціональних 
обов’язків – від виготовлення та відпуску лікарських засобів до фахового консульту-
вання та управління фармакотерапією, адже хронічні захворювання становлять зна-
чний тягар для систем охорони здоров’я в усьому світі, потребуючи довготривалого 
лікування та постійного моніторингу стану пацієнтів [1]. Фармацевт дедалі більше 
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перетворюється на ключову ланку між пацієнтом, лікарем та іншими учасниками в 
рамках системи охорони здоров’я [2].

Результати наукових досліджень свідчать, що інтеграція фармацевтів до мульти-
дисциплінарної команди фахівців, які забезпечують діагностику, лікування та супро-
від пацієнта, показали покращення в досягненні цілей лікування на прикладі цукро-
вого діабету, артеріальної гіпертензії, серцевої недостатності та інших хронічних 
захворювань [3, 4]. Важливими елементами такої співпраці є надання фармацевтами 
ФД та фармацевтичних послуг (ФП) у рамках їх діяльності. Ця трансформація відо-
бражає загальносвітову тенденцію переходу від традиційної моделі фармацевтичної 
діяльності, зосередженої на забезпеченні населення лікарськими засобами, до паці-
єнтоорієнтованої та особистісно орієнтованої моделі надання ФД, спрямованої на 
оптимізацію результатів лікування [5, 6].

Необхідно констатувати, що сучасна практична діяльність фармацевтичних пра-
цівників в Україні переважно не відповідає вимогам, необхідним для повноцінної 
імплементації самої концепції ФД та її ключових складових. Практична реалізація 
цієї концепції потребує не лише забезпечення базових ФП, таких як виготовлення, 
постачання, відпуск лікарських засобів, але й запровадження розширеного спектра 
спеціалізованих ФП, орієнтованих на профілактику та управління медикаментоз-
ною терапією (УМТ) (англ. medication therapy management) та сприяння підвищенню 
ефективності системи медичної допомоги, ФД і охорони громадського здоров’я, що, 
безумовно, передбачає розширення функціональної ролі фармацевта відповідно до 
сучасних міжнародних стандартів [7].

У свою чергу, українськими вченими було досліджено та запропоновано визна-
чення змісту, форми надання ФД, окреслено основні етапи формування ФД як су-
часного поняття, здійснено системний аналіз підходів до забезпечення пацієнтів ФД 
в аптечній практиці [8–10]. Також сформульовано теоретичні підходи до вдоскона-
лення ФД з урахуванням сучасних вимог системи охорони здоров’я та запропонова-
но модель політики ФД в Україні зі застосуванням процесного підходу, досліджено 
сучасний стан впровадження ФД в аптечних закладах, визначено ключові проблеми 
практичного впровадження та можливі шляхи вдосконалення національної системи 
ФД, підходи до використання індикаторів оцінки якості ФД [11–13]. Вивчено про-
блеми стандартизації ФД для пацієнтів у разі придбання ними безрецептурних лі-
карських засобів та місце протоколів фармацевта у структурі медико-технологічних 
документів [14].

Для європейської інтеграції України актуалізується потреба осмислення фунда-
ментальних концепцій, керівних принципів та методологічних засад політики ЄС у 
сфері забезпечення населення ФД та організації фармацевтичної діяльності відповід-
но до сучасних вимог та стандартів. Вагомим аспектом є й аналіз підходів і методів 
стандартизації, що становлять фундаментальну складову фармацевтичного секто-
ра та слугують запорукою забезпечення ФД та ФП належної якості для населення. 
Особливо актуальною є потреба дослідити нормативно-правове регулювання надан-
ня ФД і ФП та підходи до їх стандартизації в контексті трансформаційних процесів, 
що відбуваються у системі охорони здоров’я України.
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Мета роботи – проаналізувати нормативно-правове регулювання надання ФД і 
ФП та підходи до їх стандартизації для подальшої оптимізації забезпечення такої 
допомоги в Україні.

Матеріали та методи дослідження
Матеріалами дослідження слугували нормативно-правові акти України та країн 

ЄС із питань регулювання фармацевтичної діяльності, документи професійних фар-
мацевтичних асоціацій, наукові публікації щодо надання ФД та ФП. У роботі засто-
совано такі методи: системний підхід та контент-аналіз при вивченні нормативно-
правової бази; метод порівняльного аналізу визначень ФД та ФП у різних норматив-
но-правових документах, підходів до стандартизації ФД у різних країнах; системний 
аналіз для встановлення сутності стандартизації та структурування підходів до неї; 
структурно-логічний метод – для опису структури видів та функціонального призна-
чення нормативних актів, що регламентують стандартизацію ФД та ФП.

Результати дослідження та обговорення 
У рамках дослідження нормативно-правового регулювання надання ФД та ФП 

здійснено комплексний аналіз визначень (дефініцій), представлених у норматив-
них актах та документах міжнародних професійних фармацевтичних організацій  
(табл. 1).

Таблиця 1
Аналіз визначень фармацевтичної допомоги та фармацевтичної послуги 

у нормативно-регуляторних документах ЄС, України та міжнародних 
професійних фармацевтичних організацій

Документ Визначення
Фармацевтична допомога

Резолюція Кабінету 
Міністрів Ради Європи CM/
Res(2020)3 «Про впрова-
дження фармацевтичної до-
помоги на користь пацієнтів і 
служб охорони здоров’я»

Процес, у якому фармацевт співпрацює з пацієнтом та іншими 
спеціалістами у розробленні, реалізації та моніторингу терапев-
тичного плану, який забезпечить конкретні терапевтичні резуль-
тати для пацієнта [15]

Закон України від 28.07.2022 р. 
№ 2469-IX «Про лікарські 
засоби»

Комплекс організаційно-правових, спеціальних медико-фар-
мацевтичних та соціально-економічних заходів, спрямованих 
на забезпечення ефективної фармакотерапії, раціонального за-
стосування лікарських засобів, зокрема вирішення проблем з їх 
індивідуальним призначенням, що включає участь фармацев-
тичного працівника разом із лікарем у лікувальному процесі в 
частині обґрунтування вибору необхідних лікарських засобів, 
консультування пацієнта щодо їх вживання, моніторингу та 
оцінки результатів фармакотерапії, досягнення оптимальних 
клінічних результатів за мінімальних економічних витрат, опти-
мізації системи відбору необхідних лікарських засобів, а також 
узагальнення інформації про них для населення з метою оптимі-
зації фармакотерапії [16]

Міжнародна фармацевтична 
федерація 
(The International 
Pharmaceutical Federation, 
FIP)

Відповідальне надання лікарської терапії з метою досягнення 
певних результатів, які поліпшують або підтримують якість жит-
тя пацієнта. Це спільний процес, спрямований на запобігання 
або виявлення та вирішення проблем, пов’язаних із лікарськими 
засобами та здоров’ям. Це постійний процес підвищення якості 
використання лікарських засобів [17]
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Продовження табл. 1
Документ Визначення

Європейська мережа фар-
мацевтичної допомоги 
(The Pharmaceutical Care 
Network Europe, PCNE)

Фармацевт робить внесок у допомогу особі з метою оптимізації 
використання ліків і поліпшення результатів для здоров’я [18]

Американська асоціація фар-
мацевтів
(The American Pharmacist 
Association, APhA) 

Пацієнтоорієнтована фармацевтична практика, спрямована на 
результат, яка вимагає від фармацевта спільної роботи з пацієн-
том та іншими постачальниками медичних послуг для зміцнен-
ня здоров’я пацієнта, запобігання захворюванням, а також для 
оцінки, моніторингу, початку та модифікації використання ліків, 
щоб гарантувати, що схеми медикаментозної терапії є безпечни-
ми та ефективними [19]

Фармацевтична послуга

Міжнародна фармацевтична 
федерація 
(The International 
Pharmaceutical Federation, 
FIP)

Усі послуги, які надає фармацевтичний персонал для під-
тримки надання фармацевтичної допомоги. Окрім постачання 
фармацевтичної продукції, фармацевтичні послуги включа-
ють інформацію, освіту та комунікацію для сприяння охороні 
здоров’я, надання інформації про медикаменти та консульту-
вання, регуляторні послуги, навчання та тренінги персоналу 
[17]

Закон України від 28.07.2022 р. 
№ 2469-IX «Про лікарські 
засоби»

Послуга з надання фармацевтичної допомоги фармацевтичним 
працівником аптеки, зокрема при відпуску лікарського засобу, 
що включає продаж, інформування щодо застосування, просвіту 
і пропаганду здорового способу життя людини та надання ін-
формації щодо лікарських засобів, у тому числі у межах забезпе-
чення відповідального самолікування відповідно до протоколів 
фармацевтичного працівника [16]

Фармацевтична група 
Європейського Союзу 
(Pharmaceutical Group of the 
European Union, PGEU)

Комплексне втручання в охорону здоров’я, спрямоване на зміц-
нення здоров’я, профілактику захворювань і управління захво-
рюванням/медикаментозною терапією [20]

Слід зазначити, що в контексті розвитку транскордонного медичного обслугову-
вання Директива ЄС 2011/24/EU також демонструє комплексний підхід до інтеграції 
ФП у систему медичного обслуговування. Водночас вказаний документ не містить 
чіткого визначення та спеціалізованої термінологічної характеристики ФД та ФП.

Ключовим нормативно-правовим документом ЄС у сфері регулювання ФД є 
Резолюція CM/Res(2020)3 «Про впровадження фармацевтичної допомоги на користь 
пацієнтів і служб охорони здоров’я», прийнята Комітетом Міністрів Ради Європи 
11.03.2020 р. Резолюція містить концептуальні рекомендації для урядів країн-учас-
ниць Конвенції про розробку Європейської фармакопеї, зокрема й для України як 
члена Конвенції з 18.03.2013 р., щодо імплементації механізмів ФД у національні 
системи охорони здоров’я. Примітно, що в основу офіційного визначення ФД (англ. 
pharmaceutical care) покладено дефініцію, запропоновану американськими науковця-
ми Ч. Хеплером і Л. Стрендом у 1990 р. [21].

Значним кроком у розвитку національного законодавства стало введення понять 
«фармацевтична допомога» та «фармацевтична послуга» у правове поле України 
згідно з новою редакцією Закону України «Про лікарські засоби» від 28.07.2022 р. 
№ 2469-IX, дату набрання чинності якої відтерміновано за умов воєнного стану. 
Законодавчо встановлено також обов’язковість надання ФД та ФП із дотриманням 
стандартів Належної аптечної практики (НАП) [16].
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Ґрунтовний аналіз визначень ФД та ФП, прийнятих провідними професійними 
фармацевтичними асоціаціями, а також представлених у чинних нормативно-право-
вих актах ЄС та України, наукових публікаціях, дав змогу виокремити універсальну 
парадигму ФД. Вона полягає у забезпеченні оптимальних терапевтичних результа-
тів та підвищенні якості життя пацієнтів шляхом раціонального застосування лікар-
ських засобів. Водночас систематизація термінологічних визначень ФП свідчить про 
їх інструментальну роль у реалізації концепції ФД. ФП виступають як практичний 
механізм імплементації та операціоналізації ФД на рівні аптечних закладів, що здій-
снюється безпосередньо фармацевтичними працівниками.

Відповідно до аналізу визначень було виділено основні складові надання ФД та 
ФП на сучасному етапі:

– професійна взаємодія, що полягає у співпраці фармацевта з пацієнтом, іншими 
медичними фахівцями у встановленні терапевтичних відносин, у міждисциплінарній 
командній роботі;

– оцінка та планування, що передбачає збір та аналіз інформації про пацієнта, 
оцінку його потреб, розроблення плану фармакотерапії, вибір оптимальних лікар-
ських засобів;

– реалізація та оптимізація допомоги, що включає відпуск лікарських засобів, 
медичних виробів та інших супутніх товарів, забезпечення раціонального викорис-
тання ліків, підвищення прихильності пацієнта до лікування, мінімізацію небажаних 
реакцій, оптимізацію витрат на лікування, консультування щодо застосування, на-
вчання пацієнтів, документування процесу надання допомоги;

– моніторинг та оцінка, що передбачає спостереження за результатами терапії, 
оцінку ефективності лікування, виявлення проблем, пов’язаних із ліками, коригуван-
ня плану лікування за потреби;

– профілактика та просвіта, що включає комплекс заходів, спрямованих на про-
паганду здорового способу життя, профілактику захворювань, санітарно-просвіт-
ницьку роботу, участь у програмах громадського здоров’я;

– забезпечення якості, що гарантує дотримання стандартів НАП, безперервне 
професійне навчання, упровадження систем якості.

Виконаний порівняльний аналіз визначень ФД та ФП, представлених у вітчизня-
ному законодавстві, регуляторних документах ЄС та положеннях міжнародних про-
фесійних фармацевтичних організацій, свідчить про концептуальну уніфікованість 
визначень та основних інструментальних складових.

Зазначене потребує налагодження ефективної мультидисциплінарної взаємодії 
між фармацевтичними працівниками, пацієнтами й іншими представниками медич-
ної спільноти в контексті оптимізації системи охорони здоров’я та підвищення якості 
фармацевтичного забезпечення населення.

Важливим аспектом на шляху впровадження ФД та ФП для досягнення опти-
мального ступеня впорядкованості та гарантування відповідної якості їх надання є 
стандартизація, що забезпечує такі переваги як гарантія якості послуг, уніфікація 
процесу, поліпшення комунікації з пацієнтом та спеціалістами охорони здоров’я, 
безпека пацієнта внаслідок зменшення ризику медичних помилок при призначенні 
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й відпуску лікарських засобів, економічна ефективність, полегшення моніторингу та 
оцінки діяльності фармацевтичних працівників.

Серед документів, котрі висувають вимоги до практичної діяльності фармацев-
тичних працівників, слід зазначити настанову «Належна аптечна практика» (НАП, 
англ. Good Pharmacy Practice, GPP), прийняту спільно Всесвітньою організацією охо-
рони здоров’я (ВООЗ) та Міжнародною фармацевтичною федерацією (FIP), що ви-
значає мінімальні ролі, функції та види діяльності фармацевтів, а ще рекомендує на-
ціональним професійним організаціям фармацевтів на їх основі розробити та адапту-
вати ці ролі і функції відповідно до потреб споживачів охорони здоров’я та спромож-
ності системи охорони здоров’я [7]. Саме національні настанови та стандарти з ФД, 
на думку ВООЗ та FIP, мають визначати вимоги до структури, процесів та персоналу, 
яких мають дотримуватися фармацевти при наданні ФД та ФП. Подібно до того, як 
фармакопея слугує фундаментальним збірником стандартів для забезпечення належ-
ної якості лікарських засобів, національні настанови, стандарти та протоколи при 
наданні ФД та ФП становлять нормативно-правову та регуляторну базу, що гаран-
тує уніфікованість та стандартизацію надання ФД та ФП, забезпечуючи таким чином 
комплексну систему якості на всіх етапах фармацевтичного забезпечення населення.

У сучасному науковому та практичному дискурсі спостерігається багаторівнева систе-
ма нормативних документів, що регулюють медичну та фармацевтичну практику. Терміни 
«стандарти» та «настанови» часто використовують паралельно, проте вони мають сут-
тєві відмінності в контексті різних національних систем охорони здоров’я. Зокрема, на 
прикладі системи охорони здоров’я Великої Британії простежується чітка диференціація 
між термінами за критерієм обов’язковості, так, термін «настанова» (анг. guideline) ви-
значається як науково обґрунтований документ, що містить систематизовані рекомендації 
[22]. Принципова особливість таких документів полягає в їх первинній рекомендаційній 
природі, заснованій на результатах доказової медицини. Отже, «настанови» мають реко-
мендаційний характер та пропонують оптимальні практики. Після проходження певної 
акредитації ці рекомендації стають обов’язковими і перетворюються на «стандарти допо-
моги». Механізм переходу настанов до категорії стандартів передбачає [23]:

•	 проведення фахової експертизи;
•	 верифікацію наукової обґрунтованості рекомендацій;
•	 проходження акредитаційної процедури;
•	 затвердження професійними асоціаціями.
Після успішного проходження зазначених етапів рекомендації набувають статусу 

обов’язкових стандартів, що переходять у ранг нормативних документів для прак-
тичного застосування в медичній та фармацевтичній практиці. На прикладі Великої 
Британії, можемо бачити значну роль професійних фармацевтичних асоціацій у пи-
таннях регулювання та впливу на якість ФД.

Рекомендації сприяють прийняттю обґрунтованих рішень медичними та фарма-
цевтичними працівниками, пацієнтами та іншими зацікавленими сторонами. У біль-
шості країн світу їх створюють професійні організації у рамках національної систе-
ми охорони здоров’я як скоординовані програми для підтримки та поліпшення якості 
медичної та ФД й відповідних послуг [24]. 
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Варто також відрізняти настанови та стандарти від протоколів. Протоколи ви-
значають чіткі дії або технічні кроки для виконання рекомендацій у рамках надання 
конкретних медичних та ФП [25]. Зазвичай їх розробляють на національному та ло-
кальному рівнях для забезпечення зручності та відповідності потребам залучених 
надавачів такої допомоги та пацієнтів.

Важливою складовою стандартизації є розроблення та впровадження стандарт-
них операційних процедур (СОП) безпосередньо в аптеці при наданні конкретних 
ФП, що безпосередньо полегшує розуміння процесів, послідовності дій та зон від-
повідальності персоналом аптеки. FIP наголошує на важливості розроблення СОП, 
наприклад для таких ситуацій, що потребують направлення до лікаря або іншого спе-
ціаліста охорони здоров’я, процедур забезпечення якості та безпеки самолікування 
тощо [26].

У результаті комплексного аналізу наукової літератури, регуляторних документів, 
міжнародного та національного досвіду щодо сутності й підходів до стандартизації 
розроблено ієрархічну структуру видів та функціонального призначення норматив-
них актів, що регламентують стандартизацію ФД та ФП (рисунок).

Рис. Ієрархія видів та функціональне призначення документів щодо 
стандартизації фармацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг

13 

 

національної системи охорони здоров’я як скоординовані програми для 

підтримки та поліпшення якості медичної та ФД й відповідних послуг [24].  

Варто також відрізняти настанови та стандарти від протоколів. 

Протоколи визначають чіткі дії або технічні кроки для виконання рекомендацій 

у рамках надання конкретних медичних та ФП [25]. Зазвичай їх розробляють на 

національному та локальному рівнях для забезпечення зручності та 

відповідності потребам залучених надавачів такої допомоги та пацієнтів.

Важливою складовою стандартизації є розроблення та впровадження 

стандартних операційних процедур (СОП) безпосередньо в аптеці при наданні 

конкретних ФП, що безпосередньо полегшує розуміння процесів, послідовності 

дій та зон відповідальності персоналом аптеки. FIP наголошує на важливості 

розроблення СОП, наприклад для таких ситуацій, що потребують направлення 

до лікаря або іншого спеціаліста охорони здоров’я, процедур забезпечення 

якості та безпеки самолікування тощо [26].

У результаті комплексного аналізу наукової літератури, регуляторних 

документів, міжнародного та національного досвіду щодо сутності й підходів 

до стандартизації розроблено ієрархічну структуру видів та функціонального 

призначення нормативних актів, що регламентують стандартизацію ФД та ФП 

(рисунок).

І. Міжнародні настанови 
НАП (рекомендації ВООЗ 
та FIP)

• Встановлюють загальні принципи 
фармацевтичної практики
• Визначають мінімальні ролі, функції та види 
діяльності фармацевтів

ІІ. Національні настанови 
НАП

• Адаптують міжнародні вимоги до місцевих умов
• Враховують особливості національної системи 
охорони здоров’я 
• Визначають обов’язкові ролі, функції та види 
діяльності фармацевтів

ІІІ. Галузеві стандарти 
надання ФД

• Конкретизують вимоги національної настанови
• Встановлюють вимірювані показники якості
• Визначають методи контролю
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IV. Національні та 
локальні протоколи ФП

• Описують алгоритми надання конкретних послуг
• Визначають критерії якості
• Встановлюють вимоги до документування

V. Стандартні операційні 
процедури (СОП) для 
аптечних закладів

• Детально описують процеси
• Визначають послідовність дій
• Розподіляють відповідальність
• Встановлюють форми документації

VI. Інструкції та посадові 
обов’язки 
фармацевтичних 
працівників

• Встановлюють чіткі правила та обов’язки для 
працівників
• Визначають права та повноваження фармацевтів 
та сферу відповідальності за результати роботи
• Визначають правила заповнення документації
• Встановлюють вимоги до кваліфікації та інші 
умови, необхідні для займання посади
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У контексті еволюції системи охорони здоров’я розроблення та 

впровадження настанов і стандартів ФД є відносно новим напрямом порівняно 

з сучасним станом стандартизації медичної допомоги. Процес становлення 

стандартизації фармацевтичної практики демонструє поступову 

інституціоналізацію професійної діяльності фармацевтів. Для повноцінного 

розуміння процесів стандартизації ФД варто звернути увагу на диференціацію 

рівнів регулювання та категорій послуг у різних європейських країнах, що 

наведено в табл. 2.

Таблиця 2

Приклади рівнів регулювання фармацевтичної допомоги та категорій 

фармацевтичних послуг у різних європейських країнах
Регуляторний орган, 

відповідальний за 
розроблення та 
затвердження 

документів щодо 
стандартизації

Приклади видів 
документів 

стандартизації

Приклади категорій послуг, що 
надаються
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У контексті еволюції системи охорони здоров’я розроблення та впровадження 
настанов і стандартів ФД є відносно новим напрямом порівняно з сучасним станом 
стандартизації медичної допомоги. Процес становлення стандартизації фармацев-
тичної практики демонструє поступову інституціоналізацію професійної діяльності 
фармацевтів. Для повноцінного розуміння процесів стандартизації ФД варто зверну-
ти увагу на диференціацію рівнів регулювання та категорій послуг у різних європей-
ських країнах, що наведено в табл. 2.

Таблиця 2
Приклади рівнів регулювання фармацевтичної допомоги та категорій 

фармацевтичних послуг у різних європейських країнах
Регуляторний орган, 

відповідальний за розро-
блення та затвердження 

документів щодо стандар-
тизації

Приклади видів доку-
ментів стандартизації

Приклади категорій послуг, що 
надаються

Велика Британія
Генеральна фармацевтична 
рада
(General Pharmaceutical 
Council)

Королівське фармацев-
тичне товариство (Royal 
Pharmaceutical Society)

Національна служба 
здоров’я (National Health 
Services)

Національна асоціація 
аптек (National Pharmacy 
Association)

•	 Професійні стандарти 
для працівників аптеки 
(Standards for Pharmacy 
Professionals Professional 
Standards) [27]

•	 Професійні стандарти 
надання послуг лікарня-
ної аптеки (Professional 
Standards for Hospital 
Pharmacy Services) [28]

•	 Угоди про рівень 
послуг (Service Level 
Agreements) [29]

•	 Шаблони стандартних 
операційних процедур 
національної асоціації 
аптек (National Pharmacy 
Assotioation Standard 
Operating Procedures 
template) [30]

Національні аптечні послуги [31]
•	 Базові послуги (Essential services):
- послуга виписки ліків (Discharge 
medicines service)
- відпуск ліків (Dispensing 
medicines)
- утилізація непотрібних ліків 
(Disposal of unwanted medicine)
- промоція здорового способу жит-
тя (Healthy lifestyle promotion)
- підтримка самодопомоги та само-
лікування (Support for self care)
- повторний відпуск та електро-
нний повторний відпуск ліків (Repeat 
dispensing and eRD)
•	 Розширені послуги (Advanced 
services):
- послуга «Нові ліки» (New 
medicine service)
- послуга консультації громадських 
фармацевтів (Community pharmacist 
consultation service)
- послуга «Перша аптека» 
(Pharmacy first service)
- послуга «Відмова від куріння» 
(Smoking cessation service)
- послуга щодо огляду використан-
ня медичного виробу (Appliance use 
review)
- послуга щодо налаштування сто-
ми (Stoma appliance customisation)
- послуги вакцинації від грипу (Flu 
vaccination service)
- послуги виявлення випадків гі-
пертонії (Hypertension case-finding 
service)
•	 Національні посилені послуги 
(Enhanced services):
- послуги вакцинації від COVID-19
- послуги вакцинації проти респіра-
торно-синцитіального вірусу і вакци-
нації проти кашлюку
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Продовження табл. 2

Регуляторний орган, 
відповідальний за розро-
блення та затвердження 

документів щодо стандар-
тизації

Приклади видів доку-
ментів стандартизації

Приклади категорій послуг, що 
надаються

Німеччина

Федеральний союз ні-
мецьких асоціацій фарма-
цевтів (Bundesvereinigung 
Deutscher Apothekerverbände 
e. V., ABDA)

•	 Настанови фе-
деральної палати 
(Bundesapothekerkammer 
Guidelines) [32]
•	 Керівництва зі забез-
печення якості (Leitlinien 
zur Qualitätssicherung) 
[32]
•	 Стандартні опе-
раційні процедури 
(Standardarbeitsanweisun-
gen) [32]

•	 Базові послуги (Grundleistungen) 
[33]: 
-  відпуск ліків
-  огляд ліків
-  базове консультування
•	 Розширені послуги: (Erweiterte 
dienstleistungen) [33]:
-  спеціалізовані консультації
-  управління медикаментозною 
терапією
-  програми профілактики

Франція

Національний орден фарма-
цевтів 
(Ordre National des 
Pharmaciens)

•	 Етичний кодекс (Code 
de déontologie) [34]
•	 Належні практики 
(Bonnes pratiques) [34]
•	 Стандартизовані 
процедури (Procédures 
normalisées)

•	 Базові послуги (Services essentiels) 
[35]:
- відпуск ліків
- базове консультування
- фармаконагляд
•	 Розширені послуги (Services 
avancés) [35]: 
- вакцинація
- скринінгові програми
- моніторинг хронічних захворю-
вань

Нідерланди

Королівське товариство роз-
витку фармації Нідерландів
(De Koninklijke Nederlandse 
Maatschappij ter bevordering 
der Pharmacie, KNMP)

•	 Професійний стандарт 
Королівського товари-
ства розвитку фармації 
Нідерландів (KNMP 
Professionele Standaard 
Farmaceutische Zorg) [36]
•	 Настанови (KNMP 
Guidelines) [37,38]: 
- Клінічні рекомендації 
для конкретних захворю-
вань
- Протоколи фармацев-
тичної допомоги
- Інструкції щодо специ-
фічних аптечних послуг
- Стандартні операційні 
процедури

•	 Базова допомога (Basiszorg) [37, 
38]: 
- відпуск ліків
- первинне консультування
- перевірка взаємодій
- моніторинг дотримання режиму 
лікування
- огляд медикаментозної терапії 
- фармакотерапевтична консультація 
- реконсиляція ліків
•	Програми фармацевтичної допо-
моги [37,38]:
- допомога при діабеті
- допомога при ХОЗЛ/астмі
- управління серцево-судинними 
ризиками
- поліфармація для літніх пацієнтів

Розроблення настанов та стандартів щодо ФД у більшості країн світу почало-
ся нещодавно порівняно з настановами та стандартами для медичних професій. 
Наприклад, у Німеччині перші настанови з рекомендаціями щодо надання ФД у ти-
пових ситуаціях було затверджено в 2000 р. [32]. Вони охоплюють різні аспекти ФД, 
зокрема надання інформації про лікарські засоби, вимірювання артеріального тиску, 
відпуск препаратів, поради щодо харчування, інформування щодо самолікування, а 
останніми роками додалися настанови щодо підтримки пацієнтів із бронхіальною 
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астмою та цукровим діабетом. У свою чергу, Королівське товариство розвитку фар-
мації Нідерландів почало розробляти настанови щодо ФД лише з 2008 р. [37]. У 
Нідерландах настанови з ФД охоплюють три основні напрями:

– настанови з ФД у разі конкретних захворювань, таких як діабет, астма або хро-
нічне обструктивне захворювання легень;

– настанови з ФД за конкретних ФП, таких як автоматизований відпуск ліків, ви-
писування електронних рецептів, проведення консультацій тощо;

– настанови з ФД щодо співпраці з міждисциплінарними командами медичних 
фахівців у таких сферах, як паліативна допомога, поліпрагмазія та обмін інформаці-
єю про ліки між різними ланками системи охорони здоров’я.

В Україні стандартизація медичної допомоги реалізується через розроблення та 
затвердження медико-технологічних документів, зокрема клінічних настанов, уні-
фікованих клінічних протоколів та стандартів медичної допомоги [39]. Методологія 
розробки медико-технологічних документів регламентується наказом Міністерства 
охорони здоров’я України № 751 від 28.09.2012 р. (зі змінами) [40]. Відповідно до 
структурної схеми співвідношення медико-технологічних документів у системі охо-
рони здоров’я України, стандартизацію ФД здійснюють шляхом імплементації про-
токолів фармацевта, які є інтегральним компонентом системи стандартизації медич-
ної допомоги в Україні [41]. Ці протоколи субординовані до адаптованих клінічних 
настанов та функціонально взаємопов’язані з клінічними протоколами медичної до-
помоги і Державним формуляром лікарських засобів. 

На сьогодні в Україні затверджено 36 протоколів фармацевта, з яких 34 регламен-
тують відпуск безрецептурних лікарських засобів (для симптоматичного лікування 
болю в горлі, алергічних реакцій, діареї тощо), один протокол визначає алгоритм 
дій у разі отримання інформації про випадки побічних реакцій та/або відсутності 
ефективності лікарських засобів, і ще один регулює процедуру відпуску за рецеп-
том лікарських засобів для лікування серцево-судинних захворювань, які підлягають 
реімбурсації [42]. За своїм функціональним призначенням протоколи фармацевта є 
інформаційно-методичними документами, спрямованими на оптимізацію фармацев-
тичного обслуговування пацієнтів у випадках самостійної ідентифікації ними симп-
томів захворювання в рамках відповідального самолікування, відпуску рецептурних 
препаратів для лікування серцево-судинних захворювань, що підлягають реімбурса-
ції, або заходів у межах функціонування системи фармаконагляду [14].

Незважаючи на наявний прогрес щодо стандартизації у вітчизняному норматив-
но-правовому регулюванні, для повноцінної імплементації визначених нами ключо-
вих елементів ФД необхідне розроблення документів усіх рівнів відповідно до іє-
рархічної структури стандартизації ФД та ФП, починаючи з національної настанови 
НАП (рисунок). Кожен із цих документів за своєю структурою та змістовим напо-
вненням має відповідати цільовим параметрам ФД та інтегрувати всі її компоненти.

Ключовим аспектом під час розроблення документів щодо надання комплексної 
ФД та підтримки пацієнтів із хронічними захворюваннями (цукровий діабет, брон-
хіальна астма, хронічне обструктивне захворювання легень тощо) є необхідність за-
стосування інтегрованого підходу, що охоплює не лише процес відпуску лікарських 
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засобів, але й комплексне управління захворюванням та активну участь фармацев-
тичного працівника в мультидисциплінарній команді разом із лікарем у терапевтич-
ному процесі таких пацієнтів. Особливої уваги потребує аналіз та стандартизація 
функціональної ролі фармацевта, зокрема його здатність здійснювати ефективне 
УМТ. Відповідно до настанови НАП, УМТ визначається як «окрема послуга або гру-
па послуг, які оптимізують терапевтичні результати для окремих пацієнтів та такі 
послуги не залежать від відпуску лікарського засобу, але можуть відбуватися разом із 
ним» [7]. УМТ є системоутворюючим елементом ФД, що забезпечує пацієнтоорієн-
тований підхід, комплексну оцінку фармакотерапії та безперервний супровід пацієн-
та. Ключові аспекти УМТ містять:

• індивідуалізацію фармакотерапії;
• моніторинг ефективності лікування;
• мінімізацію побічних ефектів;
• оптимізацію терапевтичних результатів.
Стандартизація ролі фармацевта у здійсненні УМТ є критично важливим елемен-

том забезпечення якості та уніфікації ФД. Відсутність стандарту та чітких уніфікова-
них протоколів створює ризики варіативності професійних підходів та потенційних 
похибок у наданні послуги УМТ.

Важливо стандартизувати кожен етап ФД у розрізі УМТ, а саме [43]:
• збір і систематизацію інформації про пацієнта;
• визначення наявності проблем, пов’язаних з терапією лікарськими засобами 

(medication-therapy problems);
• узагальнення медичних потреб пацієнтів;
• конкретизацію фармакотерапевтичних цілей;
• складання фармакотерапевтичного плану;
• створення плану моніторингу;
• розроблення фармакотерапевтичного плану та відповідного плану моніторингу 

у співпраці з пацієнтом та іншими медичними спеціалістами;
• ініціацію фармакотерапевтичного плану;
• моніторинг ефектів фармакотерапевтичного плану;
• зміну фармакотерапевтичного плану та плану моніторингу за потреби.
Вітчизняні науковці активно розробляють та пропонують методологічні підхо-

ди до формування документального супроводу стандартизації ФД та ФП. Зокрема, 
запропоновано методологію формування системи національних стандартів НАП та 
СОП, структуру та зміст керівництва з НАП за функціонально-рольовим підходом до 
розроблення національних стандартів, процесну модель до імплементації стандартів 
НАП в Україні [44, 45]. 

Активний розвиток вітчизняних наукових досліджень виконують і у галузі надан-
ня ФД пацієнтам із цукровим діабетом, так, було визначено атрибути НАП у реаліза-
ції концепції ФД, які, у свою чергу, можуть бути впроваджені як ФП та в подальшому 
потребують стандартизації [46]. Також було сформульовано проєкти СОП щодо стан-
дартизації ФД на прикладі надання ФП пацієнтам із цукровим діабетом та практичні 
рекомендації для аптечних працівників стосовно зберігання препаратів інсуліну, що 
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забезпечує відповідний рівень надання ФД під час відпуску даних препаратів [47, 
48]. Результати цих наукових досліджень мають потенціал для імплементації в регу-
ляторну практику та практичну діяльність аптечних закладів.

Висновки
1. За результатами здійсненого аналізу визначень, наведених у нормативно-право-

вих документах ЄС, України та міжнародних професійних організацій, доведено, що 
основною метою фармацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг є забезпечення 
оптимальних терапевтичних результатів і підвищення якості життя пацієнтів через ра-
ціональне застосування лікарських засобів. В українському законодавстві вперше за-
проваджено поняття фармацевтичної допомоги і фармацевтичної послуги, які за своїм 
змістом відповідають визначенням, представленим в європейських документах над-
національного рівня та окремих професійних організацій. Для ефективної реалізації 
концепції фармацевтичної допомоги необхідно врахувати ідентифіковані в дослідженні 
основні елементи її надання у разі розроблення подальших нормативно-правових актів.

2. Аналіз методичних підходів свідчить, що стандартизація фармацевтичної до-
помоги та фармацевтичних послуг є відносно новим науковим напрямом, який пере-
буває на різних рівнях розвитку та має різні вектори реалізації в країнах ЄС. Україна 
розпочала процес стандартизації шляхом розроблення та затвердження протоколів 
фармацевта. Нами було запропоновано ієрархічну структуру видів та функціональ-
ного призначення нормативних документів, що регламентують стандартизацію фар-
мацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг. Для подальшого розвитку необ-
хідним є внесення відповідних змін до нормативно-правової бази України щодо ме-
тодології розроблення медико-технологічних документів та створення окремих на-
станов, стандартів, протоколів і типових СОП, спеціально призначених для надання 
фармацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг фармацевтами.
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