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Нормативна база формулярної системи

• Постанова Верховної Ради від 21.06.2001 №2564-III - Верховна Рада постановила 
рекомендувати Кабінету Міністрів України вжити заходів щодо розробки та постійного ведення 
національного переліку основних (життєво необхідних) лікарських засобів і виробів медичного 
призначення та впровадження формулярної системи медикаментозного забезпечення 
медичної допомоги відповідно до рекомендацій всесвітньої організації охорони здоров'я з цих 
питань

• Постанова Кабінету Міністрів України від 25.07.2003 р. № 1162 «Про затвердження
Державної програми забезпечення населення лікарськими засобами на 2004–2010 роки»

• Наказом Міністерства охорони здоров’я України від 18.04.2008 № 216 

було створено Центральний формулярний комітет МОЗ України

• Наказом МОЗ України від 17.03.2009 № 173 затверджено

перший випуск Державного формуляра лікарських засобів

Copyright©  ДП «Державний експертний центр МОЗ України»



• Рекомендації ВООЗ щодо розробки та впровадження національного формуляру лікарських 
засобів (How to Develop a National Formulary Based on the WHO Model Formulary - A Practical 
Guide (WHO; 2004; 45 pages))

• Рекомендації ВООЗ з розробки, впровадження та моніторингу національної політики щодо
лікарських засобів (How to develop and implement a national drug policy, 2nd ed., World
Health Organization, Geneva, 2001, та Indicators for Monitoring National Drug Policies. Second
Edition. A Practical Manual, Document produced by the WHO Programme on Essential Drugs)

• Наказ МОЗ України від 22.07.2009 р. № 529 «Про створення
формулярної системи забезпечення лікарськими засобами закладів
охорони здоров’я», зареєстрований у Міністерстві юстиції України за № 
1003/17019 29.10.2009 р. (зі змінами, внесеними згідно з Наказом МОЗ 
№ 429 від 26.06.2014).
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Наказ МОЗ України від 22.07.2009 № 529 «Про створення 
формулярної системи забезпечення лікарськими 

засобами закладів охорони здоров’я», зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 29.10.2009 за № 1003/17019

• основні визначення термінів, 

• Методику створення формулярів лікарських засобів, 

• Положення про Державний формуляр лікарських засобів, 

• Положення про регіональний формуляр лікарських засобів, 

• Положення про локальний формуляр лікарських засобів закладу охорони здоров'я, 

• Положення про Центральний формулярний комітет Міністерства охорони здоров'я 
України, 

• Положення про формулярні комітети Міністерства охорони здоров'я Автономної 
Республіки Крим, управлінь охорони здоров'я обласних, Київської та 
Севастопольської міських державних адміністрацій, 

• Положення про фармакотерапевтичну комісію закладу охорони здоров'я.
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Формулярна система

- комплекс управлінських методик в охороні здоров’я, що забезпечує застосування 
раціональних, організаційно та економічно ефективних методів постачання і використання 
лікарських засобів з метою забезпечення в конкретних умовах високої якості медичної 
допомоги і оптимального використання наявних ресурсів;

- інформаційно-економічна доктрина раціонального застосування лікарських засобів.

Основний принцип формулярної системи – використання ліків з доведеною ефективністю їх дії 
при певному патологічному процесі.

Раціональне використання лікарських засобів (ВООЗ) вимагає, 
щоб пацієнти отримували лікарські засоби відповідно
до своїх клінічних потреб в дозах, які відповідають
їхнім індивідуальним вимогам (правильна доза, правильні
інтервали і правильна тривалість). 

Ці лікарські засоби повинні бути прийнятної якості, а також наявні і доступні, за найнижчою 
вартістю для пацієнтів і громади.
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Наслідки нераціонального використання ліків

• зниження якості лікарської терапії, що веде до збільшення 
захворюваності та смертності;

• трата ресурсів, що веде до зниження доступності життєвоважливих
ліків і збільшення витрат на лікування;

• збільшення ризику небажаних побічних реакцій;

• розвиток резистентності до ліків;

• психосоціальні феномени
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достатні державні витрати на 

забезпечення доступності ЛЗ та 

кадрового забезпечення галузі

доцільне та легітимне регулювання 

впровадження раціональної 

фармакотерапії

доступна незалежна 

інформація про ЛЗ

перелік основних лікарських засобів 

для державних закупівель та 

відшкодування

мультидисциплінарний 

національний орган, що координує 

політику використання ЛЗ 

клінічні рекомендації та стандарти 

медичної допомоги, засновані на 

доказах

фармако-терапевтичні комісії 

у закладах охорони здоров’я  різних 

рівнів

викладання основних позицій 

раціональної фармакотерапії в 

учбових програмах студентів

безперервність медичної освіти

просвітницька діяльність серед 

населення 

усунення фінансових стимулів, що

призводять до нераціонального

призначення

контроль, аудит та зворотній 

зв’язок

THE WORLD MEDICINES SITUATION, 2011
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Умови 
раціональної 

фармакотерапії

https://www.who.int/medicines/areas/policy/world_medicines_situation/WMS_ch14_wRational.pdf



Формулярні принципи управління

▪ Вибір ліків на основі потреб (хвороби та стани, які визначені на місцях)

▪ Відбір «ліків вибору»

▪ Підтримка обмеженої кількості ліків (щоб уникнути дублювання)

▪ Використання МНН (міжнародної непатентованої назви)

▪ Використання комбінованих ліків (фіксованих доз) тільки при конкретних доведених 
станах (напр., туберкульоз, хвороба Паркінсона) 

▪ Використання чітких критеріїв відбору, що включають
▪ Efficacy and effectiveness – ефективність (дієвість) та ефективність (якісна)
▪ Безпека
▪ Якість
▪ Вартість

▪ Вибір ліків повинен узгоджуватись з національним формуляром та національними 
настановами та стандартами лікування
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Види формулярів

За 
форматом

довідник

перелік

За 
статусом

відкритий

закритий

Частково
закритий

За рівнем
впровадження

галузевий

регіональний

локальний

Морозов А.М. та ін. Державний формуляр лікарських засобів в системі охорони здоров’я, Чернігів, 2013
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https://about.medicinescomplete.com/publication/british-national-formulary/

https://www.bnf.org/products/fc/
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Британський національний формуляр



- відповідає структурі БНФ

- включає ефективні, безпечні 

та економічно доцільні ЛЗ

- включає ЛЗ для терапії 

першої та другої лінії

- призначений для первинної 

та вторинної медичної допомоги

https://niformulary.hscni.net/formulary/

https://www.cadth.ca/dv/list-publicly-available-canadian-cost-informationCopyright©  ДП «Державний експертний центр МОЗ України»

Північна Ірландія

Канада

https://niformulary.hscni.net/formulary/


За допомогою програми Ontario Drug Benefit (ODB) МОЗ 
покриває більшу частину вартості ЛЗ, що відпускаються за 
рецептом, перелічених у формулярі.

ЛЗ з обмеженим використанням (Limited Use (LU) drugs)

Програма виняткового доступу (Exceptional Access Program 
(EAP))

http://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/drugs/odbf_eformulary.aspx

Комітет з оцінки ЛЗ (Committee to Evaluate Drugs (CED))
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https://www.bcfi.be/nl/chapters

BCFI - Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie
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Основні функції формулярної системи

• Медична - визначення та розробка методів раціональної фармакотерапії поширених 
захворювань.

• Фармакологічна - забезпечення контролю за правильним використанням лікарських 
засобів та прийняття заходів для попередження та виправлення ятрогенних помилок.

• Соціальна - забезпечення хворих ліками з доведеною клінічною ефективністю.

• Економічна - використання клінічно та економічно найбільш ефективних лікарських 
засобів.

• Інформаційна - поширення об'єктивної інформації про ефективність та безпечність 
лікарських засобів.

• Професійно-освітня функція - підвищення компетентності та кваліфікації лікарів різного 
профілю, провізорів клінічних, провізорів, середнього медичного та фармацевтичного 
персоналу.
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Державний формуляр лікарських засобів
керівництво з раціонального використання лікарських засобів, що містить перелік 
зареєстрованих в Україні лікарських засобів, який включає якісні, ефективні, безпечні, 
економічно доцільні лікарські засоби, що доведено доказовою медициною. 

Державний формуляр відноситься до галузевих стандартів у сфері охорони здоров'я 
(стаття 14 1 Основ законодавства України про охорону здоров'я)

Наказ МОЗ України від 06.05.2020 № 1075 “Про затвердження дванадцятого випуску
Державного формуляра лікарських засобів та забезпечення його доступності”
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Рішення

Експертиза 
методологічної якості 

матеріалів

Спеціалізована 
експертиза

Департамент оцінки 
медичних технологій ДЕЦ

Консультативно-експертна 
група з розробки розділу 
Державного формуляру

Засідання ЦФК

Рішення Центрального формулярного комітету приймається 
відкритим голосуванням простою більшістю голосів членів, 

присутніх на засіданні.

МОЗ
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Первинна експертиза

Заявник

Черговий випуск 
Державного 
формуляру



Критерії включення лікарських засобів до 
державного формуляра

• 1. Наявність державної реєстрації лікарського засобу та досвіду його застосування не менше двох років в 
Україні. За умови відсутності терапевтично еквівалентних лікарських засобів досвід застосування 
лікарського засобу в Україні не є обов’язковим.

• 2. Наявність високих показників якості, ефективності, безпеки та економічно доцільного використання 
лікарських засобів, підтверджених:

❖Наявністю документа, що підтверджує відповідність умов виробництва вимогам належної виробничої 
практики (для вітчизняних виробників - чинної ліцензії на виробництво лікарських засобів).

❖Даними доказової медицини, у тому числі результатами фармакоекономічних досліджень (наявність 
доказів високої ефективності (статистично підтверджені дані) та допустимої безпеки медичного 
застосування ЛЗ ).

❖Практикою медичного застосування, у тому числі за результатами оцінки безпеки медичного 
застосування лікарського засобу, визначеної Порядком здійснення нагляду за побічними реакціями 
лікарських засобів, дозволених до медичного застосування, затвердженим наказом Міністерства охорони 
здоров'я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340.
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Закон України «Основи законодавства України про 
охорону здоров'я» від 19.11.1992 № 2801-XII

Стаття 14-1

Галузеві стандартами у сфері охорони здоров'я: 

• стандарт медичної допомоги (медичний стандарт); 

• клінічний протокол; 

• табель матеріально-технічного оснащення; 

• лікарський формуляр - перелік зареєстрованих в Україні 

лікарських засобів, що включає ліки з доведеною 

ефективністю, допустимим  рівнем безпеки, 

використання яких є економічно прийнятним. 
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ЗАКОН УКРАЇНИ
Про державні фінансові гарантії

медичного обслуговування населення

Програма медичних гарантій
розробляється з урахуванням положень
галузевих стандартів у сфері охорони
здоров'я в порядку, встановленому
центральним органом виконавчої
влади, що забезпечує формування
державної політики у сфері охорони
здоров'я, за погодженням з
центральним органом виконавчої
влади, що забезпечує формування
державної фінансової і бюджетної
політики.

ПОСТАНОВА КМУ від 25 березня 2009 
р. N 333 

Деякі питання державного
регулювання цін на лікарські засоби і 

вироби медичного призначення

За наявності бюджетних асигнувань, що
залишаються після визначення повного
обсягу потреби в лікарських засобах,
включених до Національного переліку
основних лікарських засобів, замовники
можуть також здійснювати закупівлі
лікарських засобів, що в установленому
законом порядку зареєстровані в Україні
та не включені до зазначеного
Національного переліку. При цьому
закупівля лікарських засобів
здійснюється за принципом
максимальної економії та ефективності із
застосуванням галузевих стандартів у
сфері охорони здоров'я.

ПОСТАНОВА КМУ від 17 серпня 1998 р. N 
1303 

Про впорядкування безоплатного та
пільгового відпуску лікарських засобів

за рецептами лікарів у разі
амбулаторного лікування окремих груп
населення та за певними категоріями

захворювань

Безоплатно і на пільгових умовах
відпускаються лікарські засоби, які
зареєстровані в Україні в
установленому порядку та
включені до галузевих стандартів
у сфері охорони здоров'я

Виключення: Урядова програма
«Доступні ліки»
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ДЕРЖАВНА СТРАТЕГІЯ 
реалізації державної політики забезпечення 

населення лікарськими засобами на період до 2025 року
(постанова КМУ від 5 грудня 2018 р. № 1022)

• Метою Державної стратегії є досягнення високих показників здоров’я населення, 
забезпечення населення України якісними, ефективними та безпечними 
лікарськими засобами та їх раціональне використання

• Одне із основних завдань Державної стратегії - підвищення рівня 
раціонального використання лікарських засобів.

• Проблему нераціонального використання лікарських засобів передбачається 
розв’язати шляхом:

• - забезпечення наявності та систематичного оновлення галузевих стандартів у 
сфері охорони здоров’я та Національного переліку, який повинен бути 
доступним та містити інформацію для практикуючих лікарів про призначення 
основних лікарських засобів;

• - забезпечення формування фармакотерапевтичних комісій у закладах 
охорони здоров’я, перегляду порядку їх діяльності та функцій стосовно 
проведення оцінки потреби закладу охорони здоров’я у лікарських засобах;

• - забезпечення раціонального призначення лікарських засобів, що повинно 
здійснюватися за міжнародною непатентованою назвою
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Рівні впровадження формулярної системи

Галузевий

Регіональний

Локальний

ЦФК МОЗ України

(на базі ДП “Державний 

експертний центр 

МОЗ України”)

Державний формуляр
(у вигляді формулярного 

довідника ЛЗ)

Фармакотерапевтичні

комісії ЗОЗ

(в т.ч. клінічний провізор 

або уповноважена особа)

Формулярні комітети МОЗ 
Автономної Республіки Крим, 

УОЗ обласних, Київської та 
Севастопольської міських 
державних адміністрацій

Регіональний 

формуляр

(у вигляді формулярного 

переліку ЛЗ)

Локальний формуляр

ЛЗ ЗОЗ 

(у вигляді формулярного 

переліку ЛЗ)
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Основні завдання ФТК

- оптимізація використання лікарських засобів в закладі охорони здоров'я за допомогою 
оцінки їх застосування, безпеки, удосконалення призначення лікарських засобів;

- аналіз статистичних даних щодо захворюваності, статистики госпіталізованих до 
стаціонару, 

- фармакоепідемологічний та  ABC-, VEN-аналізи використання лікарських засобів,

- визначення раціональності закупівлі лікарських засобів та її відповідності пріоритетам 
лікування;

- розробка і надання пропозицій МОЗ України, Міністерству охорони здоров'я Автономної 
Республіки Крим, структурним підрозділам з питань охорони здоров'я обласних, 
Київської та Севастопольської міських державних адміністрацій щодо покращення 
використання лікарських засобів у закладах охорони здоров'я. 

- розробка локального формуляру

Положення про фармакотерапевтичну комісію закладу охорони здоров'я затверджене 
наказом Міністерства охорони здоров'я України від 22.07.2009 року N 529
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Моніторинг

Моніторинг та оцінка формулярної системи
на основі рекомендацій ВООЗ та нормативних
документів МОЗ України

Моніторинг формулярної системи – процес, що
включає регулярне збирання та облік даних для
спостереження ключових елементів формулярної
системи
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наказ МОЗ України від 28.10.2010р. №918 «Про затвердження Методичних рекомендацій щодо моніторингу та оцінки
дієвості формулярної системи на етапі її впровадження»



Індикатори моніторингу формулярної системи
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Статистика щодо надання регіонами звітів РФК за 2017-2019 р.р.*

2016-2017 2018-20192017-2018

20 областей (80%) 19 областей (76%) 23 області (92%)

*Без врахування АР Крим та м. Севастополь
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Назва 
індикатору

2016-
2017

2017-
2018

2018-
2019

2017-
2018 vs
2018-
2019

Індикатор 

структури 7 

100% 

(n=20)

90% 

(n=17)

100%

(n=23)

↑

+10%

Індикатор 

структури 8

100% 

(n=20)

95% 

(n=18)

100% 

(n=23)

↑

+5%

Результати моніторингу
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Назва 
індикатору

2016-
2017

2017-
2018

2018-
2019

2017-
2018
vs
2018-
2019

Індикатор 

структури 10

100%
(n=20)

95%

(n=18) ↓

100% 

(n=23)↑

+5%

Індикатор 

структури 11

100%
(n=20)

100%

(n=19) ↑

100%(n=

23) ↑

-

Результати моніторингу
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Результати моніторингу

Назва 
індикатору

2016-2017 2017-2018 2018-2019 2016-
2017 vs
2017-
2018

Індикатор 

процесу 1 

92,62%

(n=18)

93,09%

(n=16)↑

93,94%

(n=20)↑

+0,85%

Індикатор 

процесу 2

93,01%

(n=18)

94,51% 

(n=16)↑

95,04%

(n=19)↑

+0,53%

Індикатор 

процесу 3

95,03%

(n=18)

95,21%

(n=16)↑

95,32% 

(n=20)↑

+0,11%

не включено дані АР Крим і м. Севастополь та результати
областей, що надали некоректні результати, n=…;
розраховане середнє значення для всіх областей, що надали коректні
результати)
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Результати моніторингу

Назва індикатору 2016-2017 2017-2018 2018-2019 2017-2018 vs
2018-2019

Індикатор результату 1 5,44 (n=18) 5,31 (n=18)↓ 5,15 (n=22)↓ -0,16

Індикатор результату 2 27,04% (n=16) 25,77%(n=16)↓ 27,28% (n=20)↑ +1,51%

* не включено дані АР Крим і м. Севастополь та
результати областей, що надали некоректні
результати, n=…;
розраховане середнє значення для всіх областей,
що надали коректні результати)
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Очікуванні результати впровадження формулярної системи

➢ оцінка реальної практики призначення ЛЗ та можливості адекватного впливу на неї –
опосередкований продуктивний вплив на структуру фармацевтичного ринку без 
зменшення його об’ємів у натуральному (кількість упаковок) та грошовому еквівалентах

➢ забезпечення раціонального застосування лікарських засобів відповідно до клінічних 
потреб пацієнтів

➢ визначення об’єктивних потреб галузі у ЛЗ

➢ зменшення кількості лікарських помилок через аналіз існуючої практики 
фармакотерапії та належне інформування медичних фахівців про сучасні підходи до 
призначення ЛЗ

➢ розширення доступу населення до суспільно-важливої інформації про лікарські засоби

➢ встановлення реальної ситуації щодо побічних реакцій ЛЗ

➢ оптимізації призначень ЛЗ за кількістю – протидія поліпрагмазії
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Шляхи удосконалення формулярної системи в 
Україні

1. У практиці призначення лікарських засобів дотримуватися вимог статті 14-1 «Система
стандартів у сфері охорони здоров'я», основ законодавства (формуляри, протоколи).

2. Сприяти практиці генеричної замінності лікарських засобів.

3. Здійснювати регулярний моніторинг (не рідше 1 раз/рік) стану впровадження формулярної
системи з публікацією звітів.

4. Здійснювати регулярний аналіз раціональності витрат на лікарські засоби (ABC/VEN-аналіз).

5. Навчання на регулярній основі осіб, відповідальних за оновлення РФ та ЛФ (тренінги,
семінари, конференції).

6. Створення онлайн-доступу до Державного формуляру/формулярів для інтерактивного
використання.

7. Оновлення нормативно-правової бази
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Дякую за увагу!

Контакти:

Юлія Малишевська,

заступник директора департаменту оцінки медичних технологій Державного експертного центру 
МОЗ

тел.: 202-17-00

malyshevska@dec.gov.ua та htaexpert@gmail.com
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