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ВСТУП
ВООЗ вказує на те, що на сьогоднiшнiй день 

задача рацiонального вибору лiкарського засо-
бу (ЛЗ) для лiкування певного захворювання у 
конкретного хворого в системi безпечної фар-
макотерапiї є як нiколи актуальною. На аптеч-
нi заклади та їх структурнi пiдроздiли покладе-
но конкретний обов’язок виконання норм та 
правил дiючого фармацевтичного законодавс-
тва, згiдно з яким кожний громадянин Украї-
ни, ЄС, Росiї, США, Китаю, Японiї та iнших 
країн має право на доступнi, ефективнi, якiснi 
та безпечнi лiки. Крiм того у зв’язку iз щорiч-
ним збiльшенням кiлькостi нових зареєстрова-
них безрецептурних лiкарських засобiв (БЛЗ) 
працiвникам медицини та фармацiї вкрай не-
обхiдне iнформацiйно-методичне роз’яснення 
особливостей рацiонального використання i 
порядку обiгу БЛЗ [2, 9, 10]. Адже для надання 
пацiєнту ефективної i безпечної медико-фар-

мацевтичної, юридичної i соцiальної допомоги 
необхiднi досконалi вiдомостi про хворого (вiк, 
стать, маса тiла, супутнi захворювання тощо), 
докладна iнформацiя про ЛЗ, тлумачення фар-
мацевтичного законодавства, яке є ключовим 
у державнiй системi регулювання обiгу БЛЗ iз 
психоактивними властивостями, що робить 
можливим використання БЛЗ для модифiкацiї 
заборонених до обiгу наркотичних засобiв або 
психотропних речовин. Останнє складає озна-
ки злочину, який квалiфiкується стст. 307, 309, 
315, 320, 321 Кримiнального Кодексу України 
[3]. Найважливiшi елементи взаємовiдносин 
мiж лiкарем, провiзором та пацiєнтом (злочин-
цем) знаходяться в площинi їх конституцiйних 
прав та обов’язкiв i регламентованi на законо-
давчому рiвнi. I саме у форматi «медична опi-
ка — фармацевтична опiка — юридична опiка» 
повиннi розбудовуватися вiдносини мiж лiка-
рями, провiзорами та пацiєнтами [7]. 

Теперiшнiй час характеризується реформу-
ванням фармацевтичного законодавства Ук-
раїни. Так, 02.11.2009 р. з метою упорядку-
вання обiгу БЛЗ набрав чинностi наказ МОЗ 
України №793 «Про затвердження Перелiку лi-
карських засобiв, дозволених до застосування 
в Українi, якi вiдпускаються без рецепта з ап-
тек та їх структурних пiдроздiлiв» (далi — на-
каз №793). Набравши чинностi, наказ №793 
вiдмiнив аналогiчний наказ МОЗ України вiд 
03.11.2008 р. №633 «Про затвердження Пере-
лiку лiкарських засобiв, дозволених до застосу-
вання в Українi, якi вiдпускаються без рецепта 
з аптек та їх структурних пiдроздiлiв» (далi — 
наказ №633) [4, 5]. 

Метою дослiдження було проведення аналi-
зу наказiв МОЗ України №633 та №793 для ви-
явлення розбiжностей i нових змiн у сферi обi-
гу БЛЗ. 
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МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Об’єктом дослiдження виступали накази 
МОЗ України, якi регламентують обiг БЛЗ, а 
саме: накази №633 вiд 03.11.2008 р. та №793 вiд 
02.11.2009 р. В якостi методiв дослiдження вико-
ристовувались нормативно-правовий, докумен-
тальний, порiвняльний та табличний аналiз.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА Їх ОБГОВОРЕННЯ

Вивчення загальної частини наказiв №633 
та №793 дало змогу вiдмiтити, що в обох нака-
зах вiдсутнiй пункт, який вказує на можливiсть 
включення нових зареєстрованих або пере-
реєстрованих БЛЗ до перелiку чинного нака-
зу №793. Слiд вiдмiтити, що до перелiку наказу 
№793 включенi тi БЛЗ, якi були зареєстрованi 
на момент 1 вересня 2009 р.

Порiвняння наказiв №793 та №633 дало 
змогу зазначити, що перелiк БЛЗ наказу №793 
значно удосконалений та розширений. У пе-
релiку БЛЗ наказу №793 на вiдмiну вiд наказу 
№633 внесено мiжнароднi непатентованi на-
зви, виробник БЛЗ, заявлений у реєстрацiй-
ному посвiдченнi, та країна, у якiй даний БЛЗ 
виробляється. Такi данi значно полегшують ро-
боту провiзора з перелiком БЛЗ наказу №793 та 
дозволяють швидко зорiєнтуватися у великiй 
кiлькостi наведених БЛЗ. Крiм того зазначен-
ня країни-виробника БЛЗ дає можливiсть виз-
начити походження того чи iншого БЛЗ. До пе-
релiку БЛЗ наказу №793 було вiднесено 3620 
препаратiв як вiтчизняного, так i закордонно-
го виробництва. Як правило, це лiкарськi засо-
би, що випускаються в лiкарських формах для 

перорального застосування. Але пiд час порiв-
няльного аналiзу вiдмiчено, що до перелiку 
БЛЗ наказу №793 вiднесено такий ЛЗ, як «Вода 
для iн’єкцiй», що випускається у виглядi ам-
пул по 2 мл або 5 мл №10 в упаковцi. Таким чи-
ном, ЛЗ «Вода для iн’єкцiй» було змiнено но-
менклатурно-правову ознаку з рецептурної на 
безрецептурну, незважаючи на те, що одним iз 
критерiїв, за якими ЛЗ вiдносять до рецептур-
ної номенклатурно-правової групи є лiкарська 
форма для парентерального введення. Адже 
вода для iн’єкцiй використовується в медичнiй 
практицi в якостi допомiжного засобу при при-
готуваннi розчинiв для парентерального вве-
дення, а для введення отриманих розчинiв в 
органiзм пацiєнтiв необхiдна присутнiсть ме-
дичного персоналу [4, 8].

Пiд час порiвняльного аналiзу перелiкiв БЛЗ 
наказiв №633 та №793 було виявлено, що до на-

ТАБЛИця 1
Фрагмент перелiку безрецептурних лiкарських 

засобiв, якi було додано до наказу №��3

Найменування Лiкарська форма

Аллотон™ Розчин для зовнiшнього застосування 
по 100 мл

Вагiнорм C Таблетки вагiнальнi по 250 мг №6

Гавiскон Таблетки жувальнi №16

Гiнолакт Капсули вагiнальнi №6

Глутаргiн Порошок по 3 г у пакетах №2, 5, 10

Карсил® форте Капсули по 90 мг №30

Лавомакс Таблетки по 125 мг №6, 10

Фунгiсан Крем 1% по 25 г у тубах

Чемерична вода Розчин для зовнiшнього застосування 
водно-спиртовий по 100 мл 

Юнiгамма® Таблетки №15, 30, 60

Теркодин Таблетки №10

ТАБЛИця 2
Фрагмент перелiку БЛЗ, якi не включено до перелiку БЛЗ наказу №��3  

у зв’язку iз закiнченням строку дiї реєстрацiйного посвiдчення

Найменування Лiкарська форма Строк дiї реєстрацiйного 
посвiдчення

Деприм Таблетки по 60 мг №30 20.02.2004-20.02.2009

Джунглi бебi Краплi по 60 мл 14.05.2004-14.05.2009

Доларен Таблетки №4 25.01.2005-25.01.2010

Iбупром макс Таблетки по 400 мг №12 16.06.2004-16.06.2009

Мазь живокосту др. Тайса Мазь по 50 г 09.12.2004-09.12.2009

Дермасофт Розчин для зовнiшнього застосування по 80 мл 27.08.2004-27.08.2009

Дип фриз Спрей для зовнiшнього застосування 135 г 07.07.2004-07.07.2009

Скинорен Гель для зовнiшнього застосування по 30 г 14.05.2004-14.05.2009

Танакан Таблетки по 40 мг №30, 90 07.08.2008-07.08.2009

Цитрамон форте Таблетки №6, 120 09.09.2006-09.09.2009
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казу №793 додано 211 БЛЗ (наприклад, карсил 
форте, капсули по 90 мг №30 в упаковцi), якi були 
зареєстрованi впродовж термiну чинностi наказу 
№633. Деякi iз цих БЛЗ наведено в табл. 1.

Серед БЛЗ слiд вiдмiтити значну кiлькiсть пре-
паратiв для зняття симптомiв застуди та грипу, 
до складу яких входить прекурсор псевдоефед-
рин (рапiдол колд, грипаут екстра тощо). Також 
до наказу №793 включено ЛЗ «Теркодин», що є 
комбiнованим ЛЗ, до складу якого входить нар-
котичний засiб кодеїн у кiлькостi 80 мг на 1 табл. 
Крiм того, ЛЗ «Лiнекс» (капсули №16 або №32 
в упаковцi) не включено до перелiку БЛЗ наказу 
№793, хоча в iнструкцiї для медичного застосу-
вання нормативно-правова ознака вiдпуску цьо-
го препарату зазначена — «Без рецепта». 

Серед БЛЗ наказу №793 є ЛЗ «Ломадей» 
(таблетки по 400 мг №5 в упаковцi) — анти-
бактерiальний засiб групи фторхiнолонiв, що 
не вiдповiдає критерiям вiднесення до групи 
безрецептурних препаратiв, тому що антибак-
терiальнi ЛЗ за профiлем безпеки вiднесено до 
рецептурної номенклатурно-правової групи. 
На рецептурну номенклатурно-правову ознаку 
ЛЗ «Ломадей» вказано i в iнструкцiї для медич-
ного застосування цього ЛЗ — «За рецептом». 
Данi факти свiдчать про недосконалiсть перелi-
ку БЛЗ наказу №793.

За результатами порiвняльного аналiзу пе-
релiкiв БЛЗ наказiв №633 та №793 авторами 
встановлено список БЛЗ, якi включено до на-
казу №633, але не включено до наказу №793 по 
причинi закiнчення строку дiї реєстрацiйного 
посвiдчення (наприклад, ЛЗ «Деприм», табл. 
по 60 мг №30 в упаковцi). Фрагмент перелiку 
цих БЛЗ наведено в табл. 2. 

У рамках порiвняльного аналiзу перелiкiв 
БЛЗ наказiв №633 та №793 виявлено ЛЗ, яким 
було змiнено номенклатурно-правову ознаку з 
безрецептурної на рецептурну, наприклад, ЛЗ 
«Ксенiкал», капсули по 120 мг №21 в упаков-
цi (табл. 3).

Серед наведених у табл. 3 препаратiв слiд 
вiдмiтити ЛЗ «Cпазмолекс» (таблетки №4 в 
упаковцi) та «Лексон» (розчин для перораль-
ного застосування по 100 мл у флаконi). Вка-
занi препарати є комбiнованими ЛЗ, до складу 
яких входить наркотичний засiб декстропро-
поксифен (спазмолекс) та сильнодiюча речови-
на зопiклон (лексон) у малих кiлькостях. Тому з 
метою попередження нерацiонального вживан-
ня даних ЛЗ їм було змiнено номенклатурно-
правову ознаку з безрецептурної на рецептурну 
та виключено iз перелiку БЛЗ наказу №793.

Пiд час порiвняльного аналiзу перелiкiв 
БЛЗ наказiв №633 та №793 було виявлено но-
вий БЛЗ «Доларен найт пейн», таблетки №4 
або №10 в упаковцi (термiн дiї реєстрацiйно-
го посвiдчення 22.01.2008-22.01.2013 р.). До 
складу цього ЛЗ входить активна речовина ди-
фенгiдрамiн у кiлькостi 25 мг на 1 таблетку, що 
згiдно з наказом МОЗ України вiд 17.08.2007 
р. №490 «Про затвердження Перелiкiв отруй-
них та сильнодiючих лiкарських засобiв» вiдно-
ситься до сильнодiючих лiкарських засобiв. Од-
нак у чинному фармацевтичному законодавствi 
не зазначенi критерiї вiднесення сильнодiючих 
ЛЗ до БЛЗ.

ВИСНОВКИ
1. Фармацевтичне право в державнiй сис-

темi регулювання обiгу БЛЗ iз психоактивни-
ми властивостями, якi можуть стати предме-
том нерацiонального вживання i зловживання, 
є базовою основою щодо удосконалення фар-
мацевтичного законодавства України шляхом 
внесення змiн i доповнень до дiючих норматив-
но-правових документiв у сферi обiгу БЛЗ.

2. За результатами нормативно-правового, 
документального та порiвняльного аналiзу на-
казiв МОЗ України «Про затвердження Пере-
лiку лiкарських засобiв, дозволених до застосу-
вання в Українi, якi вiдпускаються без рецептiв 
з аптек та їх структурних пiдроздiлiв» №633 та 
№793 встановлено позитивнi змiни в норма-
тивно-правовiй базi, що регулює обiг БЛЗ. Се-
ред таких змiн слiд вiдмiтити: розширення пе-
релiку БЛЗ наказу №793; удосконалення наказу 
№793 шляхом введення додаткових вiдомос-
тей про БЛЗ (мiжнароднi непатентованi на-
зви, назва виробника та країни-виробника ЛЗ), 
що значно полегшує роботу iз цим наказом для 
практикуючого провiзора; поповнення перелi-
ку наказу №793 бiльш нiж 200 новими БЛЗ (на-
приклад, аллотон); виключення iз перелiку БЛЗ 
комбiнованих препаратiв, до складу яких вхо-
дить наркотичний засiб декстропропоксифен 

ТАБЛИця 3
Перелiк ЛЗ, яким було змiнено  
номенклатурно-правову ознаку  
з безрецептурної на рецептурну

Найменування Лiкарська форма
Ксенiкал Капсули по 120 мг №21

Лексон Розчин для перорального 
застосування по 100 мл

Ноотропiл Капсули по 400 мг №15

Промакс 500 Таблетки по 500 мг №10

Седасен форте Капсули №20

Спазмолекс Таблетки №4
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(наприклад, спазмолекс), сильнодiюча речови-
на зопiклон (наприклад, лексон) i вiднесення їх 
до рецептурної номенклатурно-правової групи.
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В статье приведены результаты анализа при-
казов МЗ Украины от 03.11.2008 г. №633 и от 
02.11.2009 г. №793 «Об утверждении Перечня ле-
карственных средств, разрешенных к применению 
в Украине, которые отпускаются без рецепта из 
аптек и их структурных подразделений». Выявле-
ны разногласия между перечнями данных приказов 
и предложены меры по усовершенствованию фар-
мацевтического законодательства в области обо-
рота безрецептурных лекарственных средств. 

V.V.Shapovalov, V.A.Shapovalova, A.V.Pere
sypkin. Pharmaceutical law: pharmaceutical leg
islation in the state system of the regulation of turn
over nonrecipe preparation. Kharkiv, Ukraine. 

Key words: pharmaceutical law, pharmaceutical 
legislation, non-recipe preparation. 

The results of a comparative analysis of the Minis-
try of Healthcare orders of Ukraine from 03.11.2008 
year №633 and from 02.11.2009 year №793 «On ap-
proval of list of drugs authorized for use in Ukraine, 
which are sold without prescription from pharmacies 
and their structural units» are done. Differences be-
tween the lists of these orders and proposed measures 
to improve the pharmaceutical legislation in sphere of 
the turnover non-recipe preparation revealed.

Надiйшла до редакцiї 27.08.2010 р.




