
71

ISSN 2312-0967. Pharmaceutical review. 2018. № 3

Організація роботи аптечних підприємств
Organization of pharmaceutical structures’ work

Рекомендована д. фармац. наук, проф. Л. М. Унгурян 
УДК 614.876:614.273:34
DOI 10.11603/2312-0967.2018.3.9374

АНАЛІЗ НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЇ БАЗИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ 
НАСЕЛЕННЯ В УМОВАХ ЛІКВІДАЦІЇ НАСЛІДКІВ РАДІАЦІЙНИХ АВАРІЙ

©Д. В. Вороненко1, П. В. Олійник2

Українська військово-медична академія1,Київ
Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького2 
dvork226@ukr.net

Мета роботи. Аналіз сучасного стану законодавчих і нормативно-правових актів у галузі радіаційної безпеки 
та обґрунтування необхідності вдосконалення нормативної бази з організації фармацевтичного забезпечення 
населення в умовах надзвичайних ситуацій радіаційного походження. 
Матеріали і методи. У роботі використано законодавчі акти та нормативно-правові документи в галузі радіаційної 
безпеки, які стосуються фармацевтичного забезпечення населення в умовах надзвичайних ситуацій радіаційного 
походження в Україні і зарубіжних країнах. Використовували методи системного підходу, бібліографічного аналізу 
і контент-аналізу.
Результати й обговорення. Проведено аналіз сучасного стану законодавчих та нормативно-правових актів 
і методичних матеріалів у галузі радіаційної безпеки населення України щодо засад державного управління з 
організації повного і своєчасного постачання лікарняних закладів і медичних формувань лікарськими засобами 
та предметами медичного призначення для профілактики і лікування радіаційних уражень у період ліквідації 
наслідків радіаційних аварій.
Висновки. На основі проведених досліджень встановлено, що нормативно-правового врегулювання потребують 
питання фармацевтичного забезпечення профілактики і лікування радіаційних уражень в період ліквідації наслідків 
радіаційних аварій мирного і воєнного часу. Необхідне наукове обґрунтування нових концептуальних підходів щодо 
вдосконалення системи фармацевтичного забезпечення радіаційної безпеки населення при перегляді вітчизняної 
нормативної бази і приведенні її до вимог документів міжнародних організацій.
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безпека; радіаційна аварія; профілактика і лікування радіаційних уражень.

ОРГАНІЗАЦІЯ РОБОТИ АПТЕЧНИХ ПІДПРИЄМСТВ

Вступ. Розвиток атомної енергетики та її практич-
не застосування в Україні призвели до появи значної 
кількості ядерних реакторів на атомних електричних 
станціях (АЕС) та джерел іонізуючого випромінюван-
ня (ДІВ) – наукових, промислових та інших радіацій-
них об'єктів, які характеризуються потенційною не-
безпекою виникнення радіаційних аварій (РА). Згідно 
з вимогами Закону України «Про використання ядер-
ної енергії та радіаційну безпеку», під поняттям ДІВ 
розуміють – фізичний об'єкт, крім ядерних установок, 
що містить радіоактивну речовину, або технічний при-
стрій, який створює або за певних умов може створю-
вати іонізуюче випромінювання [1, 2]. Потенційна не-
безпека радіаційних об’єктів може бути реалізована 
як через об'єктивні обставини, так і помилкові дії пер-
соналу. Згідно з даними Державного регістру джерел 
іонізуючого випромінювання в Україні зареєстровано 
27 544 джерела, у тому числі 15 880 радіонуклідних 
джерел і 11 664 генератори випромінювання [3, 4].

 Під поняттям РА розуміється подія, внаслідок якої 
втрачено контроль над ядерною установкою або ДІВ 

і яка призводить або може призвести до радіаційного 
впливу на людей та навколишнє природне середови-
ще, який перевищує межі, встановлені нормами, 
стандартами і правилами безпеки [5, 6, 7, 8]. Особли-
вість радіоактивного іонізуючого випромінювання по-
лягає в тому, що людина не відчуває небезпеки для 
свого здоров'я під час його впливу. Окрім того, РА 
спричинює тривале радіаційне забруднення значних 
територій, очищення яких від впливу радіаційних 
чинників на людей та навколишнє природне середо-
вище потребує значних зусиль і матеріальних затрат 
протягом тривалого часу.

 Заходи щодо аварійного реагування повинні 
включати не тільки комплекс інфраструктурних еле-
ментів для забезпечення здатності виконувати зазда-
легідь визначені завдання, які необхідні у випадках 
виникнення РА [9, 10, 11]. Вони повинні включати 
основні, науково обґрунтовані, положення фарма-
цевтичного забезпечення населення в умовах НС ра-
діаційного походження, які містять чітко визначені 
обов'язки і повноваження центральних і місцевих ор-
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ганів влади з організації повного і своєчасного поста-
чання лікарняних закладів і медичних формувань лі-
карськими засобами та предметами медичного при-
значення для профілактики і лікування радіаційних 
уражень. 

 Отже, метою роботи є аналіз сучасного стану за-
конодавчих та нормативно-правових актів і методич-
них матеріалів у галузі радіаційної безпеки та науко-
ве обґрунтування необхідності вдосконалення нор-
мативної бази з організації фармацевтичного забез-
печення населення в умовах НС радіаційного похо-
дження. 

 Матеріали і методи. У роботі використано зако-
нодавчі акти та нормативно-правові документи в га-
лузі радіаційної безпеки, які стосуються фармацев-
тичного забезпечення населення в умовах НС радіа-
ційного походження в Україні і зарубіжних країнах. 
Використовували методи системного підходу, бібліо-
графічного аналізу і контент-аналізу.

Таблиця 1. Перелік АЕС, які розташовані на відстані до 1000 км від кордонів України

№ з/п Назва АЕС Приблизна відстань від АЕС до населеного пункту, км
1 Козлодуй, Болгарія 448 (Ізмаїл) 
2 Арсенія, Вірменія 852 (Керч)
3 Ігналіна, Литва 423 (Зарічне)
4 Брокдорф, ФРН 588 (Ужгород)
5 Графенрейнфельд, ФРН 890 (Ужгород)
6 Гронде, ФРН 988 (Ужгород)
7 Гундремінген, ФРН 874 (Ужгород)
8  Ісар, ФРН 734 (Ужгород)
9 Кромвель, ФРН 983 (Ужгород)

10 Нескарвезіхейм, ФРН 961 (Ужгород)
11 Одріхейм, ФРН 966 (Ужгород)
12 Балаковська, РФ 950 (Шостка)
13 Калінінська, РФ 680 (Шостка)
14 Курська, РФ 147 (Шостка)
15 Ленінградська, РФ 928 (Шостка)
16 Нововоронєжська, РФ 400 (Шостка)
17 Смоленська, РФ 256 (Шостка)
18 Волгодонська, РФ 783 (Шостка)
19 Чернавода, Румунія 132 (Ізмаїл)
20 Богуніце, Словаччина 340 (Ужгород)
21 Мохове, Словаччина 287 (Ужгород)
22 Кришко, Словенія 592 (Ужгород)
23 Пакш, Угорщина 345 (Ужгород)
24 Ловіза, Фінляндія 973 (Ратне)
25 Дуковані, Чехія 454 (Ужгород)
26 Темелін, Чехія 590 (Ужгород)
27 Барсебак, Швеція 924 (Ковель)
28 Оскардам, Швеція 814 (Ратне)

Результати й обговорення. На сучасному етапі 
розвитку суспільства радіоактивні речовини широко 
застосовують у промисловості, медицині, військовій 
сфері. Станом на початок 2018 р. у світі експлуатуєть-
ся 451 ядерний реактор [12]. Україна входить до пер-
шої десятки держав із розвиненою ядерною енергети-
кою. На чотирьох АЕС експлуатують 15 енергоблоків 
потужністю 13 835 МВт. У Києві та Севастополі екс-
плуатують дослідницькі ядерні реактори, на Запорізь-
кій АЕС – сховище відпрацьованого ядерного палива 
«сухого типу». Функціонує 6 регіональних спеціалізо-
ваних підприємств із поводження з радіоактивними 
відходами у складі Державної корпорації «УкрДО «Ра-
дон». У Дніпропетровській та Кіровоградській облас-
тях видобувають та переробляють уранові руди [13]. 
На відстані менше 1000 км від кордонів України роз-
ташовані 28 АЕС європейських країн (табл. 1) [14]. 

Наявність значної кількості ДІВ і ядерних устано-
вок в Україні та поблизу її кордонів є потенційною не-
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безпекою виникнення РА. Цьому сприяє ряд чинни-
ків, до яких належать постійна терористична загроза 
внаслідок подій на Сході України та застарілість кон-
струкцій і технологій, що використовуються на АЕС.

 В Україні спостерігається тенденція до збільшен-
ня випадків виявлення ДІВ, за якими втрачено конт-
роль (від 9 – 10 в рік на початку 1990-х рр. до 21 – 42 
в останні роки), що свідчить про можливість виник-
нення РА і неконтрольованого опромінення населен-
ня [15]. За останні 20 років в Україні зареєстровано 
365 РА. Виявлено, що найбільша кількість РА відбу-
вається з промисловими ДІВ, що сконцентровані в 
Донецькій (44,4 %), Дніпропетровській (8,5 %), Запо-
різькій (7,4 %) Луганській областях (6,8 %) [15]. Вста-
новлено, що максимальна кількість РА сталася через 
порушення радіаційного контролю (52,6 %), значна 
кількість яких пов’язана з ліквідацією або перепро-
філюванням підприємств, крадіжку ДІВ (30,7 %), 
втрату ДІВ (5,5 %), з технологічних причин (4,9 %), 
внаслідок незаконного обігу ДІВ (3,6 %) [5, 6].

Використання рентгенівських апаратів призводить 
до зростання рівня медичного опромінення населен-
ня. Так, за оцінками Наукового Комітету ООН з дії 
атомної радіації середньосвітова річна ефективна 
доза опромінення на душу населення за рахунок ме-
дичного опромінення дорівнює 0,4 мЗв, що складає 
7,7 % сумарної дози опромінення населення [16, 17]. 
В Україні доза опромінення від застосування рентге-
нівських апаратів складає 0,5 мЗв на рік, що дорів-
нює 7 % від усієї дози опромінення населення [18].

 Реагування на РА на діючих АЕС передбачені 
аварійними планами АЕС України, Планом аварійно-
го реагування Дирекції ГП НАЕК «Енергоатом» і ре-
гламентовані НП-306.5.01/3.083-2004 «План реагу-
вання на радіаційні аварії» Держатомрегулювання та 
Державної служби з надзвичайних ситуацій (ДСНС) 
України [19, 20].

Закони України «Про використання ядерної енергії 
та радіаційну безпеку» та «Про захист людини від 
впливу іонізуючого випромінювання» встановлюють 
обов’язки керівництва АЕС про своєчасне інформу-
вання місцевих органів виконавчої влади щодо ви-
никнення РА, порушень технологічних регламентів, 
які створюють загрозу для безпеки людини та надан-
ня цим органам рекомендацій щодо захисту насе-
лення. Ці вимоги реалізовані у Плані реагування на 
радіаційні аварії (НП-306.5.01/3.083-2004), який ви-
значає обов'язки кожного з учасників реагування на 
РА, у тому числі і МОЗ України та інших центральних 
органів виконавчої влади, які залучаються до реагу-
вання у випадку РА та визначені «Положенням про 
єдину державну систему цивільного захисту», за-
твердженим Постановою Кабінету Міністрів України 
№ 11 від 09.01.2014 р. [20, 21, 22].

 Залучення виконавців до усіх робіт в умовах РА 
регламентоване також Нормами радіаційної безпеки 
України (НРБУ-97): ці роботи повинен виконувати 

персонал, підготовлений до робіт в умовах РА. При 
цьому залучення персоналу до усіх видів робіт в умо-
вах підвищеного опромінення повинно здійснюва-
тись виключно на добровільній основі при докумен-
тально підтвердженій відсутності будь-яких протипо-
казань за станом здоров’я, надання відповідної пись-
мової згоди та отримання встановленим порядком 
допуску до виконання таких робіт [19, 23, 24]. Анало-
гічні вимоги містять Основні санітарні правила забез-
печення радіаційної безпеки України (ДСП 6.177-
2005-09-02), затверджені наказом МОЗ України № 54 
від 02.02.2005 р. [25].

Міжнародне агенство з атомної енергії (МАГАТЕ), 
у своїх документах, які стосуються готовності та реа-
гування у випадку РА, вимагає чіткого визначення 
повноважень і відповідальності за прийняття рішень 
щодо вжитих заходів аварійного реагування, які по-
винні оперативно виконуватися після надходження 
оповіщення про аварійну ситуацію [26].

Порядок організації та здійснення невідкладних 
заходів у випадку виникнення РА регламентовані 
«Зразковим планом реагування на радіаційні аварії 
територіальних підсистем ЄС ЦЗ, вся або частина 
території яких належить до зони спостереження 
АЕС». У випадку РА на діючих АЕС України органи 
центральної та місцевої влади повинні приймати рі-
шення й діяти на підставі відповідних відомчих і те-
риторіальних планів, з урахуванням рекомендацій 
АЕС [19]. Зокрема, відповідно до вимог Закону Укра-
їни «Про захист людини від впливу іонізуючого ви-
промінювання» та Кодексу цивільного захисту Украї-
ни, підприємства, які експлуатують об'єкти категорії 
радіаційної небезпеки повинні створювати резерви 
медичного майна і лікарських засобів (ЛЗ) для захис-
ту персоналу об'єктів радіаційної небезпеки та осіб, 
які перебувають у санітарно-захисній зоні, організа-
цію і координацію робіт із надання медичної допомо-
ги постраждалому персоналу [27, 28]. 

Проведений аналіз сучасного стану законодавчих 
та нормативно-правових документів і методичних 
матеріалів свідчить про те, що в Україні відсутній 
єдиний державний регулюючий орган у галузі радіа-
ційної безпеки та протирадіаційного захисту насе-
лення. Вирішення цих питань покладене на Держав-
ну інспекцію ядерного регулювання України (Держ-
атомрегулювання), Державну службу України з пи-
тань надзвичайних ситуацій (ДСНС), Державний ко-
мітет України з питань технічного регулювання та 
споживчої політики (Держспоживстандарт), Міністер-
ство екології та природних ресурсів України та Мініс-
терство охорони здоров’я України. Проведений ана-
ліз свідчить про відсутність чіткого розподілу законо-
давчих і нормативно визначених функцій між цими 
структурами. Особливо це стосується питань органі-
зації фармацевтичного забезпечення заходів щодо 
профілактики радіаційних уражень і лікування по-
страждалого населення.
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Відповідно до вимог Закону України «Про захист 
людини від впливу іонізуючого випромінювання», з 
метою обліку та контролю доз опромінення персона-
лу та населення в Україні повинна бути створена 
Єдина державна система контролю та обліку індиві-
дуальних доз опромінення. Координацію робіт зі 
створення системи покладено на Міністерство охо-
рони здоров’я України. Проте до сьогодні такої систе-
ми не створено [29, 30]. 

На сьогодні в Україні відсутній науково обґрунто-
ваний перелік ЛЗ і предметів медичного призначен-
ня, необхідних для профілактики і лікування радіа-
ційних уражень, не визначений порядок їх накопи-
чення, зберігання та застосування в умовах ліквідації 
наслідків РА.

Постанови Кабінету Міністрів України № 1200 від 
19.08.2002 р. і № 775 від 30.09.2015 р. визначають 
механізм та шляхи забезпечення населення і служб 
цивільного захисту засобами радіаційного та хімічно-
го захисту будівельними і паливно-мастильними ма-
теріалами, продуктами харчування та іншими матері-
альними цінностями у випадку застосування ядерної 
та інших видів зброї масового знищення проти Украї-
ни в умовах воєнного стану або у випадку виникнен-
ня НС на радіаційно та хімічно небезпечних об'єктах 
в умовах мирного часу. Перелік ЛЗ і предметів ме-
дичного призначення, необхідних для профілактики і 
лікування радіаційних уражень, у цих нормативних 
документах відсутній [31, 32]. 

З метою профілактики радіаційних уражень вна-
слідок РА, для захисту щитоподібної залози від на-
копичення радіоактивного йоду Всесвітньою органі-
зацією охорони здоров’я після Чорнобильської ката-
строфи були видані керівництва з йодної профілак-
тики [33, 34, 35]. Наказом Держатомрегулювання 
№ 154 від 08. 11. 2011 р., погодженим із МОЗ України, 
введено в дію «Порядок здійснення невідкладних за-
ходів йодної профілактики серед населення України 
у разі виникнення радіаційної аварії». Відповідно до 
вимог цього наказу Регламент проведення йодної 
профілактики встановлюється МОЗ України, проте 
цей Регламент до сьогодні не розроблений і в Україні 
відсутній [36, 37, 38].

Проведений аналіз сучасного стану законодавчих 
та нормативно-правових актів і методичних матеріа-
лів у галузі радіаційної безпеки населення свідчить 
про відсутність в Україні науково обґрунтованих по-
ложень фармацевтичного забезпечення населення в 

умовах НС радіаційного походження, які повинні 
включати чітко визначені обов'язки і повноваження 
центральних і місцевих органів влади з організації 
повного і своєчасного постачання лікарняних закла-
дів і медичних формувань лікарськими засобами та 
предметами медичного призначення для профілак-
тики і лікування радіаційних уражень. 

 Таким чином, враховуючи практичну відсутність 
законодавчої і нормативно-правової бази для регу-
лювання фармацевтичного забезпечення радіацій-
ної безпеки та протирадіаційного захисту населення 
України, одним із важливих напрямків діяльності в 
цій сфері є формування і наукове обґрунтування за-
конодавчих і нормативних актів у цій галузі з ураху-
ванням сучасних міжнародних підходів.

 Висновки. 1. Аналіз сучасного стану законодав-
чих та нормативно-правових актів і методичних мате-
ріалів у галузі радіаційної безпеки населення України 
свідчить про відсутність засад державного управлін-
ня щодо організації повного і своєчасного постачан-
ня лікарняних закладів і медичних формувань лікар-
ськими засобами та предметами медичного призна-
чення для профілактики і лікування радіаційних ура-
жень у період ліквідації наслідків радіаційних аварій. 
В Україні відсутній єдиний державний регулюючий 
орган, до функцій якого було би віднесено форму-
вання єдиної нормативної бази державного управлін-
ня фармацевтичним забезпеченням постраждалого 
населення в умовах НС радіаційного походження у 
мирний та воєнний час.

 2. Потребують законодавчого і нормативно-
правового врегулювання питання щодо права гро-
мадян на повне і безперебійне фармацевтичне за-
безпечення профілактики і лікування радіаційних 
уражень в період ліквідації наслідків радіаційних 
аварій мирного і воєнного часу. Потребує розробки 
і наукового обґрунтування порядок накопичення, 
зберігання та застосування переліку лікарських 
засобів і предметів медичного призначення, необ-
хідних для профілактики і лікування радіаційних 
уражень в умовах НС радіаційного походження у 
мирний та воєнний час.

 3. Необхідне наукове обґрунтування нових кон-
цептуальних підходів щодо вдосконалення системи 
фармацевтичного забезпечення радіаційної безпеки 
населення при перегляді вітчизняної нормативної 
бази і приведенні її до вимог документів міжнародних 
організацій.
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АНАЛИЗ НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЙ БАЗЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ НАСЕЛЕНИЯ 
В УСЛОВИЯХ ЛИКВИДАЦИИ ПОСЛЕДСТВИЙ РАДИАЦИОННЫХ АВАРИЙ

Д. В. Вороненко1, П. В. Олийнык2

Украинская военно-медицинская академия1,Киев
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Цель работы. Анализ современного состояния законодательных и нормативно-правовых актов в области 
радиационной безопасности, обоснование необходимости совершенствования нормативной базы по организации 
фармацевтического обеспечения населения в условиях чрезвычайных ситуаций радиационного происхождения.
Материалы и методы. В работе использованы законодательные акты и нормативно-правовые документы в области 
радиационной безопасности, касающиеся фармацевтического обеспечения населения в условиях чрезвычайных 
ситуаций радиационного происхождения в Украине и зарубежных странах. Использовались методы системного 
подхода, библиографического анализа и контент-анализа.
Результаты и обсуждение. Проведен анализ современного состояния законодательных и нормативно-правовых 
актов, а также методических материалов в области радиационной безопасности населения Украины относительно 
принципов государственного управления по организации полного и своевременного снабжения лечебных 
учреждений и медицинских формирований лекарственными средствами и предметами медицинского назначения 
для профилактики и лечения радиационных поражений в период ликвидации последствий радиационных аварий.
Выводы. На основе проведенных исследований установлено, что нормативно-правового регулирования 
требуют вопросы фармацевтического обеспечения профилактики и лечения радиационных поражений в период 
ликвидации последствий радиационных аварий мирного и военного времени. Необходимо научное обоснование 
новых концептуальных подходов по совершенствованию системы фармацевтического обеспечения радиационной 
безопасности населения при просмотре отечественной нормативной базы и приведении ее к требованиям 
документов международных организаций.

Ключевые слова: фармацевтическое обеспечение; государственное управление; нормативно-правовой акт; 
радиационная безопасность; радиационная авария; профилактика и лечение радиационных поражений.

ANALYSIS OF THE NORMATIVE LEGAL BASIS OF PHARMACEUTICAL ENSURING OF THE POPULATION 
UNDER THE CONDITIONS OF ELIMINATING THE CONSEQUENCES OF RADIATION ACCIDENTS

D. V. Voronenko1, P. V. Oliynyk2

Ukrainian Military Medical Academy1, Kyiv
Danylo Halytsky Lviv National Medical University2

dvork226@ukr.net

 
The aim of the work. Analysis of the current state of legislative and regulatory acts in the field of radiation safety, the 
rationale for the need to improve the regulatory framework for the organization of pharmaceutical provision of the population 
in emergency situations of radiation origin.
Materials and Methods. The work used legislative acts and regulatory documents in the field of radiation safety related 
to pharmaceutical provision of the population in emergency situations of radiation origin in Ukraine and foreign countries. 
Methods of the system approach, bibliographic analysis and content analysis were used.
Results and Discussion. The analysis of the current state of legislative and regulatory acts as well as methodological 
materials in the field of radiation safety of the population of Ukraine regarding the principles of state administration for the 
organization of complete and timely provision of medical facilities and medical units with medicines and medical supplies 
for the prevention and treatment of radiation injuries in the period elimination of the consequences of radiation accidents.
Conclusions. On the basis of the conducted researches it is established that the issues of pharmaceutical provision for 
the prevention and treatment of radiation injuries during the liquidation of the consequences of radiation accidents of civil 
and military time are required for regulatory legal regulation. It is necessary to scientifically substantiate new conceptual 
approaches to improve the system of pharmaceutical provision of radiation safety of the population when viewing the 
domestic regulatory framework and bringing it to the requirements of documents of international organizations.

Key words: pharmaceutical supply; public administration; legal act; radiation safety; radiation accident; prevention and 
treatment of radiation damage.
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