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Рамкової конвенції про захист національних меншин та Європейської хартії регіональних мов 
або мов меншин. Все це сприяло збереженню міжетнічного миру в українському суспільстві і 
викликало певне самозаспокоєння владних структур. А паралельно Російська Федерація, особ-
ливо після встановлення режиму Путіна, перейшла до реалізації глобальної стратегії, спря-
мованої на розмивання державності України і збереження у зоні свого впливу, а також на не 
допущення її інтеграції в ЄС та НАТО. Ось тут і розгорнулася справжня гібридна війна з ме-
тою посіяти хаос, спровокувати внутрішні конфлікти, протестні настрої населення, в т. ч. на 
етнічному, мовному і релігійному ґрунті. 

Разом з тим, вітчизняні та зарубіжні експерти відзначають недостатню узгодженість 
термінів, окремих положень законодавчої бази у сфері міжнаціональних відносин, наявність 
правових колізій, наголошують на необхідності вироблення спеціального нормативно-право-
вого акта. Цей документ повинен, по-перше, чіткіше окреслити мету, принципи й довгостро-
кові зав дання етнонаціональної політики та механізми її реалізації; по-друге, визначити кон-
цептуальні основи подальшого законотворення, ухвалення управлінських та інших рішень і 
практичних дій щодо етнонаціональної сфери; по-третє, запровадити адекватні українським 
реаліям визначення термінів вітчизняного законодавства; по-четверте, визначати параметри 
впровадження в законодавство норм та термінології міжнародного права. Ухвалення Концеп-
ція державної етнонаціональної політики видається пріоритетним завданням. 

Як відомо, результати переписів населення 1989 і 2001 р., а також подальша статисти-
ка засвідчують тенденцію формування етнічної однорідності громадян України. Причинами 
зменшення кількості представників традиційних етнічних меншин, перш за все, слід вважа-
ти міграцію та старіння. На жаль, у нас немає більш новітніх даних, але виглядає на те, що 
процес міжетнічної інтеграції зупинити не можна, що також є ще однією передумовою вне-
сення змін до державної етнонаціональної політики. Принципово новим чинником етнонаці-
ональних змін, які заслуговують окремого розгляду, стала окупація Криму і частини Донбасу.  
РФ всіляко заохочує сепаратистські настрої, включаючи й видачу російських паспортів.

Курс останніх років на утвердження української ідентичності не суперечить європей-
ським практикам полікультурності. Мультикультурні проекти в ідеалі є стабілізаційними, по-
заяк сповідують ліберальну ідеологію за формулою “інтеграція без асиміляції”. Очевидно, 
коли говорять про мультикультурне суспільство, то мають на увазі насамперед регульований 
простір відмінностей і дій, які базуються на толерантності та ненасильстві. Інтегративна мо-
дель етнонаціональної політики повинна зберегти самобутність усіх компонентів міжетнічної 
та міжкультурної взаємодії. Таким чином, низка внутрішніх та зовнішніх чинників диктують 
необхідність подальшого удосконалення етнонаціональної політики України як однієї з пере-
думов трансформації суспільства на шляху демократизації та євроінтеграції.

Список використаних джерел
1. Зварич І. Т. Етнополітика в Україні: регіональний контекст / І. Т. Зварич. – Київ, 2009. –  

320 с.

О.Л.Корольчук, 
кандидат наук з державного управління,  
докторант кафедри соціальної і гуманітарної політики НАДУ
К.А.Люханова, 
аспірант кафедри соціальної і гуманітарної політики НАДУ 

Міжнародний досвід регулювання якості  
обігу лікарських засобів

Одним з ключових завдань розвитку фармацевтичної галузі України є забезпечен-
ня міжнародних стандартів якості лікарських засобів (ЛЗ), системи нагляду за якістю ЛЗ, 
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зареєстрованих на території України, а також ефективного функціонування системи фармацев-
тичного нагляду. Тому заслуговує на увагу досвід вирішення цих питань за кордоном. 

Аналізуючи нормативні документи ЄС та українське законодавство стосовно питання 
якості лікарських засобів, було визначено, що за положеннями, які покладено в основу діючої 
системи забезпечення якості та безпеки використання ЛЗ в ЄС, українська система має низку 
суттєвих відмінностей [1].

Вітчизняна система контролю якості ЛЗ за багатьма аспектами акцентована на контролі 
якості кінцевого продукту на відміну від європейської, сконцентрованої на контролі умов ви-
робництва.

Щодо європейської системи фармацевтичного нагляду, яка забезпечує безпеку викорис-
тання та контроль за ефективністю ЛЗ, то ця система передбачає не тільки моніторинг, але й 
рішучі дії, спрямовані на захист здоров’я населення [2; 3; 4].

Сучасна система забезпечення якості, контролю за безпекою використання ЛЗ та фарма-
цевтичного нагляду в усіх країнах ЄС здійснюється на 2-ох рівнях – загальноєвропейському та 
національному, які інтегровано та узгоджено співпрацюють на усіх етапах. Одним з ключових 
механізмів, що забезпечує функціонування цієї інтегрованої системи контролю якості лікар-
ських засобів, є Європейська фармакопея, яка була розроблена на другому етапі європейської 
інтеграції в 1964 р. і являла собою перший крок у створенні єдиного європейського законодав-
чого простору у сфері ЛЗ. 

На сьогодні основним органом, що відповідає за створення та постійну доробку Європей-
ської фармакопеї, є Європейський директорат з якості лікарських засобів (European Directorate 
for the Quality of Medicines EDQM). 

EDQM відповідає за функціонування Технічного секретаріату Комісії Європейської фар-
макопеї, який виконує такі функції: 

 – підготовка, опублікування прийнятих текстів фармакопейних статей (версій для дру ку, 
CD і Інтернету) і розповсюдження Європейської фармакопеї та інших споріднених публікацій; 

 – експериментальна перевірка інформації, наданої у фармакопейних статтях, у лабора-
торних умовах, аналітичні дослідження та сумісні дослідження зі встановлення хімічних, біо-
логічних еталонів і еталонних препаратів Європейської фармакопеї; 

 – виготовлення, регулювання обороту і розсилання еталонних речовин Європейської 
фармакопеї; 

 – організація регулярних конгресів щодо нових наукових і технічних питань, пов’язаних 
з Європейською фармакопеєю [2; 5; 6].

EDQM координує діяльність Європейської мережі офіційних контрольних лабораторій 
ЛЗ. Всі офіційні лабораторії виробили єдиний підхід до впровадження систем забезпечення 
якості ЛЗ, що є особливо важливим для активації взаємного обміну результатами і даними 
аналізів (серій не виробництво біологічних препаратів, ринковий нагляд за зареєстрованими 
препаратами і т. д.) [7].

Ще однією важливою функцією EDQM є організація загальних наглядових ринкових 
досліджень за фармацевтичною продукцією, що розповсюджуються на ринку ЄС, а також 
дослідження деяких біологічних продуктів (препаратів крові та вакцин) стосовно розробки в 
офіційних контрольних лабораторіях європейських методик для їх дослідження. 

У сфері контролю за ЛЗ у 1993 р. було засновано спеціалізоване незалежне агентство ЄС –  
Європейське агентство лікарських засобів (EuropeanMedicinesAgency EMEA). Серед багатьох 
завдань, які виконує ця структура, основними є координація національної політики країн ЄС, 
урахування національних інтересів і усунення різниць, що існують між країнами ЄС у різних 
галузях [6; 8]. 

Згідно із законодавчими вимогами, кожна держава ЄС повинна гарантувати, що всі по-
бічні реакції на зареєстровані ЛЗ, що спостерігаються на її території, будуть зареєстровані і 
про них буде повідомлено в ЕМЕА, а також особі (фірмі, компанії), яка відповідає за розміщен-
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ня ЛЗ на ринку, не пізніше 15 діб після отримання подібної інформації. Таким чином, націо-
нальні системи фармакологічного нагляду країн-членів ЄС повинні забезпечувати дотримання 
загальноєвропейських стандартів. 

Значну роль у зборі інформації про побічні ефекти ЛЗ, безпеку їх використання, нау-
кову оцінку отриманої інформації і, завдяки цьому, в захисті здоров’я населення відіграє 
Європейська інтернет-мережа фармацевтичного нагляду Eudra, яку було засновано ЕМЕА в 
грудні 2001 року. Наукова оцінка інформації здійснюється регуляторними європейськими ор-
ганами, які контролюють належне використання ЛЗ в усіх країнах ЄС. Eudra містить рапорти, 
що надходять від національних агенцій по ЛЗ та фармацевтичних підприємств стосовно усіх 
побічних ефектів ЛЗ, які зареєстровано на території ЄС [2–4; 9].

Висновки. Результати аналізу міжнародного досвіду регулювання якості обігу лікар-
ських засобів показали, що питання якості та ефективності лікарських засобів є актуальним і 
для країн ЄС.

Основний акцент загальноєвропейського контролю якості лікарських засобів зроблений 
на ефективне функціонування системи нагляду за побічними реакціями, що забезпечує прий-
няття відповідних регулюючих рішень стосовно лікарських засобів, зареєстрованих на терито-
рії ЄС.

Крім того, основною відмінністю від нашого порядку регулювання є недопущення не-
якісної продукції, починаючи з виробника, коли наш порядок йде від готової продукції.

Проблема подальшого реформування вітчизняної фармацевтичної галузі у фокусі євро-
інтеграції є досить актуальною, в тому числі й у системі забезпечення якості ЛЗ і контролю за 
безпекою їх використання.
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