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Правові засади
фармацевтичної
діяльності

За складних економічних умов особливого значення 
набуває функція держави із забезпечення можли-

востей розвитку різних галузей економіки. У більшості 
галузей виробництва товарів споживчого чи промислово-
го призначення, де ринкові механізми функціонують уже 
достатньо злагоджено, необхідне мінімальне втручання 
держави. Однак здійснений аналіз ринку ветеринарних 
препаратів і вітчизняної галузі ветеринарної фармації 
показує, що сьогодні у цій сфері державне регулювання 
та державна підтримка є необхідними. Передусім, це 
зумовлено стратегічним значенням продукції галузі для 
успішного розвитку тваринництва, а отже, для зміцнення 
здоров’я та зростання добробуту населення країни. За-
безпечити динамічний і стійкий розвиток виробництва 
якісних і доступних за цінами ветеринарних препаратів 
спроможна лише раціональна державна політика, спря-
мована на інноваційний розвиток галузі. Ефективний і 
гнучкий механізм державного регулювання обігу вете-
ринарних лікарських засобів має спиратись на стійку 
законодавчу базу, добре налагоджену систему контролю 
якості, чітку регламентацію та стандартизацію продукції 
з урахуванням її специфічних властивостей.

Мета роботи 
Запропонувати шляхи розробки концепції розвитку 

галузі за ринкових умов на державному, регіональному 
та місцевому рівнях, визначити основні напрямки дер-
жавної підтримки функціонування та розвитку галузі і 
вітчизняного ринку ветеринарних препаратів, запропо-
нувати застосування відповідних елементів регулювання 
вітчизняного виробництва, насамперед, жорстких вимог 
до якості, ефективності та безпечності ветеринарних 
препаратів, здійснення контролю за гуртовою, роздріб-
ною торгівлею та регулювання імпорту.
Матеріали і методи дослідження
Виходячи з необхідності гарантування національної 

безпеки, дотримання положень біоетики, а також вра-
ховуючи важливість та особливості галузі ветеринарної 
фармації, досвід діяльності Європейської агенції з оцінки 
медичних продуктів, Міжнародного епізоотичного бюро 
та Ради добробуту сільськогосподарських тварин, в 
основу державної політики пропонується покласти такі 
положення [1–4]:

1. Ветеринарні препарати мають бути ефективними, 
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безпечними та мати належну якість. Це положення пе-
редбачає вдосконалення існуючих, а також упроваджен-
ня раціональних процедур реєстрації та сертифікації 
ветеринарних препаратів, ліцензування їх виробництва, 
гуртової та роздрібної торгівлі тощо. 

2. Доступність ветеринарних препаратів на ринку та 
часткове забезпечення споживачів за рахунок державних 
коштів. На вітчизняному ринку мають бути наявні усі 
життєво необхідні ветеринарні препарати за доступними 
цінами, що гарантуватиме епізоотичне благополуччя 
держави. Забезпечення власників сільськогосподарських 
і домашніх тварин препаратами за рахунок державного 
бюджету має ґрунтуватись на прогнозах спеціалістів 
щодо можливих епізоотій. Завданням держави є також 
забезпечення прозорості проведення тендерів на роз-
міщення державних замовлень стосовно виробництва 
та закупівлі ветеринарних препаратів вітчизняних і за-
рубіжних виробників. 

3. Створення умов для належного виконання ветери-
нарними лікарями своїх функцій, а також усвідомлення 
власної відповідальності власниками тварин. Сучасні 
норми біоетики вимагають від ветеринарних лікарів 
компетентного та неупередженого вживання профі-
лактичних заходів і призначення раціонального курсу 
лікування тварин [5,6]. Держава має законодавчо та 
організаційно передбачити відповідальність власників 
тварин за невиконання обов’язкових рекомендацій ве-
теринарних лікарів щодо проведення профілактичних і 
лікувальних заходів. 

4. Основним джерелом задоволення потреби україн-
ських споживачів у ветеринарних препаратах має стати 
вітчизняна галузь ветеринарної фармації. Це положення 
передбачає: а) створення і розвиток вітчизняної наукової 
бази у сфері ветеринарної фармації та сприяння вітчиз-
няним виробникам у впровадженні наукових розробок; 
б) налагодження виробництва сучасних ветеринарних 
препаратів і субстанцій для їх виготовлення; в) упро-
вадження ефективних систем забезпечення та контролю 
якості на вітчизняних підприємствах.
Результати та їх обговорення
Аналіз ситуації, що склалась у галузі ветеринарної 

фармації, показує, що основними напрямками держав-
ного регулювання на перспективу мають бути: розробка 
концепції розвитку галузі за ринкових умов на держав-
ному, регіональному та місцевому рівнях; державна під-
тримка функціонування та розвитку галузі і вітчизняного 
ринку ветеринарних препаратів; державна підтримка 
інноваційної діяльності та створення сприятливих умов 
для залучення інвестицій; інформаційне забезпечення 
та налагодження системи звітності суб’єктів господа-
рювання; запобігання монополізму та забезпечення 
вільної конкуренції; підтримка вітчизняного виробника; 
застосування відповідних елементів регулювання ві-
тчизняного виробництва, насамперед, жорсткі вимоги 
до якості, ефективності та безпечності ветеринарних 
препаратів; контроль за гуртовою, роздрібною торгівлею 
та регулювання імпорту тощо.

Основні аспекти стратегії розвитку галузі ветеринар-
ної фармації мають бути покладені в основу Концепції 
економічного розвитку вітчизняної галузі ветеринарної 
фармації, що складовою частиною увійшла б до загаль-
нодержавної програми розвитку економіки України [4].
Необхідність розробки Концепції економічного розви-

тку галузі ветеринарної фармації зумовлена стратегічним 
значенням продукції галузі для успішного розвитку тва-
ринництва і, врешті, для зміцнення здоров’я та зростання 
добробуту населення, а, отже, винятковою важливістю 
галузі для забезпечення епізоотичної, економічної, еко-
логічної, епідеміологічної безпеки України.
Розробка концепцій і державних програм розвитку 

різних галузей промисловості є поширеною практикою 
у багатьох країнах, пострадянських республіках і ко-
лишніх членах соцтабору [7–11]. Метою розробки таких 
концепцій є окреслення стратегії та визначення пріорите-
тів розвитку тієї чи іншої галузі, функціонування якої є 
важливим для безпеки держави (економічної, соціальної, 
епідемічної, екологічної тощо), в період реформування 
економіки та переходу від командно-адміністративних 
до ринкових відносин.
Концепція економічного розвитку галузі ветеринарної 

фармації – це комплексний програмний документ, що ви-
значатиме основну мету та завдання галузі, шляхи її роз-
витку на найближчі роки, основні напрямки державної 
політики за усіма сегментами, починаючи від науки та 
освіти у цій сфері і завершуючи інформаційним забез-
печенням функціонування галузі та економічними роз-
рахунками. Забезпечити динамічний і стійкий розвиток 
виробництва якісних і доступних за цінами ветеринар-
них препаратів спроможна лише раціональна державна 
політика, спрямована на інноваційний розвиток галузі. 
Ефективний і гнучкий механізм державного регулюван-
ня обігу ветеринарних лікарських засобів має спиратись 
на стійку законодавчу базу, добре налагоджену систему 
контролю якості, чітку регламентацію та стандартизацію 
продукції з урахуванням її специфічних властивостей.
Основними розділами пропонованої Концепції мають 

стати:
1. Освіта та наука у галузі ветеринарної фармації: 

розвиток ветеринарної фармації як науки є визна-
чальним фактором функціонування вітчизняної галузі 
ветеринарної фармації та конкурентоспроможності ві-
тчизняних ветеринарних препаратів на ринку України 
та інших країн. Цим зумовлена необхідність державної 
підтримки галузевої науки. Пріоритетними шляхами роз-
витку галузевої науки є визначення державної політики 
щодо фінансування напрямків наукових досліджень у 
галузі ветеринарної фармації; наукові дослідження та 
створення нових високоефективних лікарських субстан-
цій і допоміжних речовин для виробництва сучасних 
ветеринарних препаратів; наукові дослідження та роз-
робка нових біологічних ветеринарних препаратів для 
профілактики та лікування інфекційних захворювань 
тварин, застосування високотехнологічних підходів до їх 
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створення (генної та клітинної інженерії, молекулярної 
біології тощо); створення нових високоефективних вете-
ринарних препаратів для сегмента домашніх тварин; на-
дання науково-інформаційної підтримки впровадженню 
у галузь ветеринарної фармації систем контролю якості 
(Належної виробничої практики (GMP) та Належної 
лабораторної практики (GLP)).

2. Виробництво ветеринарних препаратів і субстан-
цій для їх виготовлення: курс України на інтеграцію в 
ЄС і вступ до СОТ зумовлює необхідність переходу всієї 
галузі ветеринарної фармації на європейський і світо-
вий рівні і стандарти якості. Протягом останніх років в 
Україні здійснюється робота з гармонізації нормативної 
та законодавчої бази із законодавством ЄС, зокрема, у 
процесі затвердження знаходиться новий Закон Укра-
їни «Про ветеринарну медицину», змінюється процес 
реєстрації ветеринарних препаратів в Україні тощо. 
Особливо важливим для розвитку вітчизняної галузі 
ветеринарної фармації є питання налагодження вироб-
ництва лікарських субстанцій і допоміжних речовин для 
виробництва ветеринарних препаратів. Для задоволення 
потреби вітчизняного ринку якісними, безпечними та 
ефективними ветеринарними препаратами вітчизняного 
виробництва за доступними для споживачів цінами, а 
також підвищення конкурентоспроможності вітчизняної 
продукції на зовнішніх ринках, держава має послідовно 
вживати комплекс заходів: стимулювати технічне пере-
оснащення сучасним технологічним обладнанням та 
реконструювати ту частину виробничих підприємств, які 
цього потребують; стимулювати впровадження у вироб-
ництво сучасних систем управління якістю та навчання 
персоналу правилам GMP; розробити системні підходи 
та способи стимулювання інноваційної діяльності ви-
робників ветеринарних препаратів; сприяти імпорту 
високоякісного сучасного технологічного обладнання 
для виробництва ветеринарних препаратів; розробити 
програми залучення вітчизняних та іноземних інвести-
цій у підприємства галузі; створювати умови, за яких 
для іноземних виробників вкладання коштів у вироб-
ництво ветеринарних препаратів і кормових домішок на 
території України було б вигіднішим, ніж імпорт готової 
продукції; завершити гармонізацію системи реєстрації 
ветеринарних препаратів відповідно до світових і євро-
пейських стандартів; сприяти пожвавленню активності 
та підвищенню ефективності діяльності Асоціації 
виробників ветеринарних препаратів України та її вхо-
дженню до Світової федерації виробників ветеринарних 
лікарських засобів (IFAH); сприяти експорту вітчизняної 
продукції за допомогою митного регулювання, пільгово-
го оподаткування виробничих підприємств.

3. Інноваційна діяльність виробників ветеринарних 
препаратів: виробничі підприємства галузі ветеринар-
ної фармації не можуть функціонувати без інноваційної 
діяльності. Ефективність такої діяльності забезпечує 
законодавчо-нормативна база, зокрема такі напрямки: 
порядок провадження науково-дослідної діяльності 
підприємствами галузі ветеринарної фармації; порядок 
оформлення нормативної документації щодо розробки та 

впровадження у виробництво нових субстанцій і допо-
міжних речовин для виготовлення ветеринарних препа-
ратів і кормових домішок, а також готових ветеринарних 
препаратів і кормових домішок у галузі ветеринарної 
фармації тощо; створення Національної ветеринарної 
фармакопеї України, ДСТУ на найчастіше вживані 
хіміотерапевтичні та біологічні препарати; порядок 
проведення доклінічних і клінічних досліджень, конт-
рольних випробувань, ветеринарного фармаконагляду, 
захист інтелектуальної власності у галузі ветеринарної 
фармації.

4. Розвиток ринку ветеринарних препаратів: осно-
вною метою розвитку ринку ветеринарних препаратів є 
організація його торговельної інфраструктури на основі 
Належної дистрибуторської практики (GDP) та Належної 
практики публікування інформації для фармацевтичних 
підприємств (GPP) [12,13].
Для удосконалення системи гуртової та роздрібної 

торгівлі ветеринарними препаратами насамперед слід 
розв’язати проблеми правового та регулятивного, 
організаційно-управлінського, економічного змісту. 
Державного регулювання при цьому має стосуватись 
удосконалення нормативної бази, зокрема щодо ре-
цептурного та безрецептурного продажу ветеринарних 
препаратів, їх реалізації через ветеринарних лікарів; 
порядку та механізмів контролю ввезення на митну тери-
торію України продукції ветеринарної фармації, системи 
заходів із запобігання розвитку тіньового ринку тощо; 
визначення обсягів державних закупівель ветеринарних 
препаратів для вживання протиепізоотичних заходів; 
регулювання ціноутворення на ветеринарні препарати; 
захист вітчизняного виробника; визначення переліку 
антибіотиків, які можна застосовувати у практиці ветери-
нарної медицини; розробка правил заміни оригінальних 
ветеринарних препаратів аналогами та дженериковими 
замінниками, лікарськими засобами гуманної медицини; 
підвищення ефективності діяльності дистрибуторів за 
допомогою вдосконалення ліцензійних умов, сертифіка-
ції та впровадження стандартів GDP, а також стандартів 
ЄС щодо гуртової торгівлі; розробка національних стан-
дартів системної освітньої та консультативної роботи 
серед індивідуальних власників сільськогосподарських 
і домашніх тварин; відповідальність власників тварин за 
проведення самостійного лікування тварин чи нелікування 
тварин у разі їх захворювання, приховування інформації 
про поширення інфекційних захворювань; вживання про-
тиепізоотичних заходів, вплив на коректне призначення та 
використання ветеринарних препаратів; аналіз рекламної 
інформації; розробка гарантованої системи забезпечення 
потреби у ветеринарних препаратах в умовах надзвичайної 
ситуації.

5. Формування системи інформаційного забезпечення 
суб’єктів галузі: створення в Україні загальнодержавних 
систем інформаційно-аналітичної підтримки діяльності 
органів державної влади, а також доступ до інформацій-
них ресурсів органів державної влади громадян та їх 
об’єднань. Державна політика у цій сфері спрямована 
на досягнення сучасного рівня, а також на гармонізацію 
національних стандартів у галузі інформаційних техно-
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Передумови та формування концепції економічного розвитку галузі ветеринарної фармації в Україні

логій з міжнародними та європейськими стандартами.
Пріоритетними напрямками в удосконаленні інфор-

маційного забезпечення галузі ветеринарної фармації 
є урахування основних аспектів інформатизації галузі 
ветеринарної фармації та ринку ветеринарних препаратів 
при розробці Програми інформатизації ветеринарної 
медицини України; створення високоефективної інфор-
маційної системи Державного комітету ветеринарної 
медицини України [14]; впровадження й удосконалення 
інформаційного забезпечення процесів постачання, дис-
трибуції, реалізації та споживання ветеринарних препа-
ратів, використання відповідних інформаційних систем 
обліку ветеринарних препаратів і кормових домішок, що 
перебувають в обігу [15] тощо.
Вступ України до СОТ та інших міжнародних угрупо-

вань загалом позитивно вплине на галузь ветеринарної 
фармації. Проте необхідно вжити певних заходів, які 
захистили б найуразливіші позиції вітчизняних ви-
робників, і водночас сприяли б імпорту товарів, що не 
виготовляються в Україні. Членство в СОТ дасть змогу 
вітчизняним виробникам отримати доступ до світового 
ринку та брати участь у світовій торгівлі на загально-
прийнятих і рівних умовах; застосовувати механізми 
СОТ для захисту та відстоювання власних інтересів 
тощо. Сьогодні галузь ветеринарної фармації має всі 
можливості, щоб посісти й утримувати позиції лідера 
внутрішнього ринку дженерикових ветеринарних пре-
паратів. Її зовнішній ринок обмежується країнами, 
колишніми радянськими республіками СРСР, що є на-
слідком низької конкурентоздатності вітчизняної про-

дукції. Для підвищення конкурентоздатності продукції 
галузі треба вирішити загальні завдання технологічного 
оновлення галузі, пільгового кредитування та залучення 
інвестиційних ресурсів, підвищення ефективності науко-
во-технічного забезпечення галузі, а також підвищення 
стандартів якості на виробничих підприємствах, що 
передбачає сертифікацію виробництва за стандартами 
ISO 9001:2000 та впровадження стандартів GLP, GMP, 
GPP тощо.
Найактуальнішими є завдання технологічного онов-

лення галузі, особливо підприємств, що виготовляють 
ветеринарні біопрепарати, а також налагодження вітчиз-
няного виробництва субстанцій і допоміжних речовин 
для виготовлення ветеринарних препаратів.
Висновки
При впровадженні даної Концепції очікуються такі 

результати:
1) отримання вітчизняними споживачами якісних і 

доступних за цінами ветеринарних препаратів вітчиз-
няного виробництва;

2) зростання частки вітчизняних ветеринарних пре-
паратів на ринку України, підвищення конкурентоспро-
можності вітчизняної продукції, збільшення обсягу 
експорту;

3) загальний розвиток галузі в державному форма-
ті: підвищення економічної, соціальної, епідемічної, 
екологічної безпеки держави, збільшення експортного 
потенціалу, захист національного виробника, відносна 
стабільність національного ринку, довіра споживача.
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