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ВСТУП
Високий ступінь концентрації промисловості Украї"

ни перебуває в суперечності з невисокою технологічною
дисципліною виробництва, що створює об'єктивні пере"
думови зростання техногенних і техногенно"екологічних
аварій, катастроф та інших надзвичайних ситуацій (НС).
Територія нашої країни вкрита мережею потужних транс"
портних магістралей, по яким транзитом проходять у ве"
ликій кількості екологічно небезпечні вантажі. Серйозну
техногенну та екологічну небезпеку для густонаселених
районів країни становлять нафтопроводи, газопроводи та
аміакопровод, які теж, на жаль, значною мірою знаходять"
ся в зонах, що потенційно можуть стати зонами повені.
Окрім зазначених чинників, НС можуть бути спричинені
екстремальними атмосферними явищами, непередбачува"
ними природними подіями, а також епідеміями.

Визначення факторів ризику та епідеміології мож"
ливих НС із урахуванням кількості населення та ймові"
рної кількості постраждалих, які можуть потребувати
надання ЕМД для максимально можливого зниження
рівня санітарних втрат населення за умов НС та обсягів
надання потрібної гуманітарної допомоги.

Зважаючи на те, що на сьогоднішній день майже всі
НС у світі мають комплексний характер і суттєво впли"
вають на рівень життя не тільки постраждалих регіонів
і країн, погіршують світові економічні показники, ви"
никає стійка тенденція щодо більш зваженого надання
гуманітарної допомоги постраждалим внаслідок НС.

Кожна катастрофа визначає свої особливості реа"
гування, але існують схожі потреби постраждалого на"
селення як під час планування до реагування на НС, що
також слід враховувати.

Зважаючи на вищенаведене, ми вважаємо за доціль"
не вивчити дане питання, насамперед в аналітичному ас"
пекті.
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МЕТА СТАТТІ
Метою цієї публікації є висвітлення вивчення на"

прямів удосконалення механізмів державного регулю"
вання експертизи виробів медичного призначення в кон"
тексті управління наданням гуманітарної допомоги в
умовах надзвичайних ситуацій.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Забезпечення сталого соціально"економічного роз"

витку України має супроводжуватися формуванням
безпечного для суспільства і кожної людини стану жит"
тєвого довкілля, забезпеченням прийнятного рівня ри"
зику, сучасною системою безпеки, яка б базувалася на
принципах міжнародного права.

Актуальність дослідження зумовлюється наявністю
в останні роки не лише у вітчизняній, а і в зарубіжній
науці дискусійних, проблемних питань стосовно дер"
жавного регулювання процедури експертизи виробів
медичного призначення, забезпечення прозорості всьо"
го процесу і виключення можливостей виникнення ко"
рупційних схем. А сприймання суперечностей у держав"
ному управлінні поглиблює розуміння об'єктивних за"
кономірностей його функціонування, розвитку та удос"
коналення, має вирішальне значення для адекватного
трактування сутності управлінських явищ та процесів,
є основою діалектичного методу наукового пізнання.

Серед низки проблем галузі охорони здоров'я особ"
ливої увагу потребує проблема реформування системи
надання екстреної медичної допомоги (ЕМД), та її спе"
цифічний елемент як надання медичної допомоги пост"
раждалим внаслідок НС природного і техногенного ха"
рактеру.

Одним із важливих видів медичної допомоги, який
суттєво впливає на смертність населення, є екстрена ме"
дична допомога населенню в повсякденних умовах та за
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умов НС. Під екстреною медичною допомогою ми ро"
зуміємо вид медичної допомоги, що надається хворим
або постраждалим, стан яких розцінюється як не"
відкладний. Невідкладний стан хворого або постражда"
лого — це стан організму людини, який безпосередньо
загрожує життю або призводить до значного погіршен"
ня здоров'я при відсутності або при запізненні адекват"
ної медичної допомоги.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
На основі Концепції Загальнодержавної цільової

програми розвитку цивільного захисту на 2009—2013
роки [1], Закону України "Про екстрену медичну допо"
могу" [2], враховуючи основні принципи служби меди"
цини катастроф, системного аналізу, було запропоно"
вано напрями удосконалення державного регулювання
експертизи виробів медичного призначення для засто"
сування в умовах НС і можливості їх реалізації.

Зважаючи на попередній досвід дослідження пробле"
ми медичного забезпечення в умовах НС [3, 4] нами було
розроблено акторське баченя принципів, тому під понят"
тям принципів забезпечення медикаментами і виробами
медичного призначення (ВМП) постраждалих в умовах
НС розуміємо основні підходи та правила діяльності ус"
танов та підрозділів служби медицини катастроф із за"
безпечення постраждалих медикаментами і ВМП при ви"
никненні НС і подоланні їх медико"санітарних наслідків.

До основних принципів віднесено наступні:
— загальнодержавний характер. Медичне забезпе"

чення є елементом служби медицини катастроф — цен"
тралізованої загальнодержавної служби, яка є складо"
вою частиною загальнодержавної системи з поперед"
ження і ліквідації НС. Служба медицини катастроф за"
безпечує надання екстреної медичної допомоги при
різних видах НС мирного і воєнного часу;

— централізація і децентралізація управління. Цен"
тралізація управління передбачає координацію взає"
модії сил і засобів центрального рівня з силами і засо"
бами територіального рівня. Децентралізація управлін"
ня здійснюється шляхом прийняття рішення кожним
елементом системи організації лікарського забезпечен"
ня з урахуванням економічних, медико"географічних та
інших особливостей регіону чи адміністративної тери"
торії та самостійного виконання завдання з надання
медичної допомоги постраждалим у НС;

— територіально"виробничий принцип. Організація
лікарського забезпечення в умовах НС проводиться за
територіальним принципом з урахуванням економічних
та регіональних особливостей на базі існуючих аптеч"
них та фармацевтичних установ і виробництв;

— плановий характер. Плановий характер передба"
чає завчасне вивчення можливих потреб, порядку ство"
рення, обліку, контролю, оновлення і використання ре"
зервів (незнижуваного запасу) медикаментів і ВМП, са"
нітарно"господарського та спеціального майна для ус"
танов і формувань різного рівня, які надають медичну
допомогу при НС;

— двоетапний підхід до лікарського забезпечення
постраждалих. Лікарське забезпечення постраждалих
здійснюється у вогнищі (зоні) ураження або на межі
зони — засобами бригад швидкого реагування і в ме"
дичних стаціонарних установах поточними та планови"
ми резервами медикаментів і ВМП;

— мобільність, оперативність і постійна готовність
лікарського забезпечення постраждалих в умовах НС.
Це досягається своєчасним створенням і раціональним
розміщенням резервів (незнижуваних запасів) медика"
ментів і ВМП, табельного оснащення необхідним медич"
ним, санітарним і спеціальним майном установ і форму"
вань, що беруть участь у ліквідації медико"санітарних
наслідків НС, готових у будь"який момент надати фар"
мацевтичну допомогу постраждалим;

— єдність фармацевтичної науки і практики, медич"
ного та лікарського забезпечення, що передбачає вико"

ристання новітніх досягнень вітчизняної та зарубіжної
науки в практиці надання допомоги постраждалим;

— збереження функцій аптечних і фармацевтичних
установ. Функції аптечних і фармацевтичних установ та
організація їх роботи в умовах НС повинна проводити"
ся без суттєвої їх перебудови, а забезпечення населен"
ня медикаментів і ВМП в умовах НС зберігається у
відповідності з організаційною структурою, яка працює
у режимі повсякденної діяльності;

— принцип само" та взаємодопомоги. Він полягає у
навчанні населення правилам надання домедичної до"
помоги у вигляді само" та взаємодопомоги і адекватної
поведінки при різних видах катастроф;

— принцип уніфікації розробки запасів медикаментів
і ВМП для установ та формувань, що беруть участь у по"
доланні медико"санітарних наслідків НС. Формування
запасів медикаментів і ВМП проводиться на основі єди"
них вимог і нормативів споживання (табелів оснащення);

— принцип професіоналізму і відповідальності фар"
мацевтичних та аптечних працівників, задіяних у наданні
лікарської допомоги ураженим. Механізм реалізації
принципу закладається в процесі навчання фармацев"
тичних працівників для роботи в умовах НС, в законо"
давчих актах і підзаконних актах.

Такі принципи забезпечують ефективність, дос"
тупність і своєчасність надання ЕМД в екстремальних
умовах і повинні реалізовуватися при організації діяль"
ності служби медицини катастроф та її підрозділів ме"
дичного постачання.

Запропоновані принципи стали теоретичною основою
для розробки концепції державного управління організа"
цією медичного постачання в умовах НС, зокрема забезпе"
ченні ВМП процесу надання ЕМД постраждалим у НС.
Поняття державного управління медичним постачанням в
умовах НС є похідним від поняття державного управління
в цілому. Під останнім розуміють певний вид діяльності
органів держави, що має виконавчий і розпорядчий харак"
тер, полягає в організуючому впливі на суспільні відносини
шляхом застосування державно"владних повноважень.

З урахуванням цього державне управління забезпе"
ченням ВМП в умовах НС є видом діяльності органів
виконавчої влади з реалізації державної політики ци"
вільного захисту, однієї з її основних складових — ме"
дичного захисту шляхом здійснення функцій створен"
ня, обліку, контролю, оновлення і використання ре"
зервів (незнижуваного запасу) медикаментів і ВМП.

За результатами опрацювання досвіду участі мо"
більних медичних формувань служби медицини катаст"
роф у подоланні медико"санітарних наслідків НС при"
родного характеру як на території України, так і за її
межами у складі міжнародних гуманітарних місій [5—
7], а також досвіду отримання гуманітарної допомоги
за цих умов нами була розроблена організаційна схема
залучення додаткових матеріальних ресурсів, зокрема
ВМП, в умовах ліквідації наслідків НС, що потребує за"
лучення міжнародної гуманітарної допомоги (рис. 1).

На нашу думку, при формуванні запитів щодо отри"
мання додаткових матеріальних ресурсів дуже важли"
вим моментом є володіння адекватною та своєчасною
інформацією щодо оперативної обстановки у зоні НС
та кількості санітарних втрат серед населення постраж"
далої території, а також про наявні матеріально"
технічні ресурси, що можуть бути залучені для надання
допомоги постраждалим [7].

Суттєвим елементом процесу організації надання ЕМД
постраждалим внаслідок НС є встановлення взаємодії між
силами, які залучаються до ліквідації наслідків НС на всіх
рівнях реагування, а також вирішення питання з міжна"
родними неурядовими гуманітарними організаціями таки"
ми, як Всесвітнє товариство Червоного Хреста та Черво"
ного Півмісяця, що є одним з найбільших донорів світової
гуманітарної допомоги постраждалим внаслідок НС [8].

При вирішенні питання щодо залучення національ"
них матеріальних ресурсів, а також міжнародної гума"
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нітарної допомоги, важливим моментом цієї процеду"
ри стає проведення експертизи ВМП, що надходять у
складі гуманітарної допомоги, для визначення відпові"
дного рівня якості та можливості застосування в умо"
вах НС для надання ЕМД постраждалим. Для цього ко"
ректним є використання оптимізованої процедури екс"
пертизи ВМП, що полягає у скороченні терміну її про"
ведення та чіткого визначення етапів проведення та дос"
ліджуємих параметрів на кожному етапі експертизи.

Також має бути врегульований механізм передачі
ВМП до мобільних медичних формувань та лікувальних
закладів, що надають допомогу постраждалим у НС для
скорочення фази ізоляції постраждалих та оптимізації
процесу надання допомоги постраждалим, збереження
їх здоров'я та життя.

 У дані організаційній схемі (рис. 1) нами враховано
таж певну циклічність процесу залучення національної
та міжнародної ресурсної підтримки та включення на
цьому етапі процедури експертизи ВМП. За аналогіч"
ним принципом можна проводити експертизу ВМП, що
знаходяться на оснащенні мобільних медичних форму"
вань, що залучаються до роботи у складі міжнародних
гуманітарних місій.

Зважаючи на це, на нашу думку, корисним буде зас"
тосування запропонованої нами процедури експертизи
ВМП для застосування в умовах НС у разі медичного
постачання згідно з табелями оснащення мобільних ме"
дичних формувань, що будуть залучатися до надання
ЕМД постраждалим внаслідок НС у складі міжнарод"
них гуманітарних місій.

Експертиза ВМП та експертиза реєстраційного досьє
— це встановлення відповідності характеристик ВМП, у

тому числі задекларованих заявником
показників, та реєстраційного досьє на
них відповідним нормативним докумен"
там і чинному законодавству України
щодо якості та безпеки для людини, се"
редовища, а також визначення кри"
теріїв, показників, нормативів шляхом
досліджень, випробувань тощо.

Експертиза включає такі етапи:
1) отримання експертною устано"

вою доручення на проведення експер"
тизи та отримання реєстраційного
досьє для проведення експертизи;

2) укладення договору на прове"
дення експертизи між експертною ус"
тановою та заявником;

3) проведення експертизи реєстра"
ційного досьє та експертизи ВМП шля"
хом аналізу даних та здійснення відпо"
відних досліджень;

4) складання протоколу дослід"
жень;

5) складання висновку експертизи.
Експертиза ВМП проводиться екс"

пертними установами, визначеними
відповідним наказом МОЗ України, яка
несе всю відповідальність щодо об'єктив"
ності, достовірності та своєчасності про"
ведення експертизи ВМП, а також дот"
римання конфіденційності документації
заявника, термін якої складає до 60 діб.

У разі потреби проведення додатко"
вих досліджень, непередбачених обста"
вин, що виникли під час проведення робіт,
заявникові подається відповідне обгрун"
тування продовження терміну експерти"
зи, що повинно бути передбачено умова"
ми договору на проведення експертизи.

Експертиза ВМП в експертній ус"
танові починається з дати та за умови
отримання експертною установою від
заявника реєстраційного досьє та ук"

ладення договору з заявником. Експертиза ВМП
здійснюється до їх увезення чи реалізації в Україні за
винятком випадків, що встановлені додатково.

Кількість зразків та/або маса проб для експертизи
визначається відповідною нормативною документацією,
галузевими та державними стандартами, правилами
відбору зразків на продукцію та методами досліджень і
повинна бути визнана експертною установою достат"
ньою для проведення випробувань у повному обсязі.

Зберігання, використання, утилізація зразків, скла"
дування, списання (повернення заявнику) зразків ВМП
здійснюється у відповідності з договором на проведен"
ня експертизи.

Перед початком досліджень експертна установа
визначає програму експертизи ВМП. Обсяг показників,
за якими проводиться експертиза, визначається в кож"
ному окремому випадку. Якщо результатів досліджень,
отриманих при проведенні експертизи відповідно до зат"
вердженої програми, об'єктивно недостатньо для гаран"
тованого визначення якості та безпеки ВМП, то експер"
тною установою, що здійснює експертизу, можуть бути
призначені інші (додаткові) дослідження.

Експертиза здійснюється відповідно до чинної в
Україні нормативної документації, а також до вимог
міжнародного законодавства (до пункту 9 Порядку дер"
жавної реєстрації медичної техніки та виробів медич"
ного призначення, затвердженого постановою Кабіне"
ту Міністрів України від 09.11.2004р. № 1497 [9], вимог
національних стандартів ДСТУ 4659"1:2006 "Клінічні
дослідження медичних виробів для людей. Частина 1. За"
гальні вимоги" (ISO 14155"1:2003, MOD) [10], ДСТУ
4659"1:2006 "Клінічні дослідження медичних виробів для

Рис. 1. Організаційна схема залучення додаткових матеріальних ресурсів,
зокрема ВМП, в умовах ліквідації наслідків НС, що потребує залучення

міжнародної гуманітарної допомоги
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людей. Частина 2. Плани клінічного
дослідження" (ISO 14155"2:2003,
MOD) [11], з урахуванням норм з пи"
тань клінічних випробувань, що зас"
тосовуються у міжнародній практиці:
"Правил етичних принципів проведен"
ня наукових медичних досліджень за
участю людини",затверджених Гель"
сінською декларацією (1964), та до"
датка X Директиви 93/42/ЄС "Про
медичні вироби".).

У разі відсутності відповідних (на"
лежних) даних у реєстраційному
досьє за вимогою експертної устано"
ви проводиться комплексне вивчення,
в ході якого визначаються критерії,
показники, нормативи показників
якості та безпеки ВМП для людини,
середовища, а також задекларовані
заявником показники, шляхом прове"
дення необхідних досліджень.

Експертні дослідження ВМП про"
водяться згідно методиками, що зат"
верджені в установленому порядку. У
разі відсутності затверджених мето"
дик допускається використання ме"
тодів, що визнані в Україні, Євро"
пейському співтоваристві тощо, з по"
силанням на джерело.

Результати експертних дослід"
жень оформлюються протоколом
досліджень у відповідності з Прави"
лами проведення досліджень, що зат"
верджуються експертною установою.

По закінченні експертизи експерт"
на установа надає до МОЗ України вис"
новок експертизи — документ встанов"
леної форми (з висновками про мож"
ливість державної реєстрації ВМП).

Керівник експертної установи або
уповноважена ним особа підписує
висновок експертизи та засвідчує
його печаткою установи.

Усі документи, що були представ"
лені до експертизи, та протоколи дос"
ліджень зберігаються експертною ус"
тановою протягом п'яти років, після
чого передаються до архіву МОЗ Ук"
раїни.

Копії протоколів досліджень, інші
документи експертизи можуть вида"
ватись експертною установою заяв"
нику, всім зацікавленим особам на
підставі письмового запиту.

Грунтуючись на вищевикладеному нами розробле"
на узагальнена структура моделі державного регулю"
вання експертизи ВМП для застосування в умовах НС,
що показана на схемі (рис. 2).

На початковій стадії експертизи ВМП відбувається
встановлення тотожності характеристик запропоновано"
го зразка ВМП згідно з нормативною і технічною докумен"
тацією, перевіряється маркування та угоди постачання.

При відповідності даного зразка встановлюється
тотожність зразка за якісними, кількісними та асорти"
ментними характеристиками. За умови встановлення
відповідності запропонованого зразка ВМП приймаєть"
ся позитивне рішення щодо експертного заключення з
приводу відповідності ВМП.

У разі відсутності відповідності з'ясовуються харак"
теристики для проведення ідентифікації ВМП, опису ха"
рактеристик виробу (ВМП), щодо умов використання,
експлуатаційних властивостей та небажаних дій
(впливів) під час використання (застосування) ВМП, а
також ризик взаємних впливів у разі якщо ВМП є

імплантом. За сукупністю даних характеристик може
бути встановлений факт наявності нестандартної, де"
фектної продукції, можливим також є варіант, що ВМП
може бути визнано фальсифікатом або контрафактною
продукцією. За даних умов приймається негативне екс"
пертне заключення.

Згідно із запропонованою процедурою експертизи
може відбуватися встановлення тотожності запропоно"
ваних зразків та експертної документації може відбу"
ватися у скорочений термін, що дозволить прискорити
отримання допомоги та ресурсної підтримки мобільни"
ми медичними формування для надання ЕМД постраж"
далим внаслідок НС.

ВИСНОВКИ
Аналіз вітчизняного досвіду державного регулюван"

ня експертизою ВМП для застосування за умов НС
дозволив визначити шляхи удосконалення алгоритму
експертизи виробів медичного призначення для можли"
вості оптимізації процедури експертизи ВМП в умовах

Рис. 2. Процедура експертизи ВМП для застосування в умовах НС
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НС для вирішення завдання організації надання пост"
раждалим внаслідок НС на території України своєчас"
ної та адекватної медичної допомоги, а також спрости"
ти процедуру участі мобільних медичних формувань у
міжнародних гуманітарних місіях.

У зв'язку з введенням в дію Технічного регламенту,
можливі ускладнення, пов'язані з митним оформленням
продукції (товару), яка підлягає оцінці відповідності
вимогам цих технічних регламентів. Найближчим часом
планується скасувати обов'язкову сертифікацію виробів
медичного призначення, натомість запровадивши обо"
в'язкову оцінку відповідності продукції вимогам техні"
чних регламентів. Проте нині використання суб'єктами
зовнішньоекономічної діяльності для митного оформ"
лення сертифікатів відповідності (свідоцтв про визнан"
ня відповідності), виданих на продукцію, що підпадає під
дію технічних регламентів, які вже набули чинності,
можливе до виключення такої продукції з Переліку про"
дукції, що підлягає обов'язковій сертифікації в Україні.
За порушення та/або невиконання оцінки відповідності,
встановленої технічним регламентом, посадові особи
можуть притягуватися до адміністративної відповідаль"
ності, в окремих випадках — кримінальної, а до суб'єктів
господарювання можуть застосовуватися штрафні
санкції.

Визначено, що під поняттям принципів забезпечен"
ня медикаментами і виробів медичного призначення
постраждалих в умовах НС розуміємо основні підходи
та правила діяльності установ та підрозділів служби
медицини катастроф із забезпечення постраждалих
медикаментами і ВМП при виникненні НС і подоланні
їх медико"санітарних наслідків. Ґрунтуючись на досвіді
роботи мобільних медичних формувань служби меди"
цини катастроф у складі міжнародних гуманітарних
місій з ліквідації наслідків потужних землетрусів, нами
встановлено, що до найвищого рангу критичних потреб
віднесено потреби, які виникають під час надання ЕМД
постраждалим, зокрема гостра нестача матеріальних
ресурсів — медикаментів і виробів медичного призна"
чення.
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