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ВІДГУК 

офіційного опонента, заслуженого працівника фармації України, доктора 

фармацевтичних наук, професора Косяченка Костянтина Леонідовича на 

дисертаційну роботу Царьової Катерини Олександрівни  

за темою «Науково-методичні підходи до удосконалення системи цін та тарифів 

на лікарські  засоби в Україні», представлену до спеціалізованої вченої ради Д 

64.605.02 Національного фармацевтичного університету на здобуття наукового 

ступеню кандидата фармацевтичних наук за спеціальністю 15.00.01 – технологія 

ліків, організація фармацевтичної справи та судова фармація 

 

Актуальність теми. В умовах постійних реформ системи охорони здоров’я та 

фармації, які відбуваються в Україні, все частіше порушується питання занепаду 

екстемпоральної рецептури, як однієї з найважливіших соціальних проблем.  Адже, 

в Європі та Сполучених Штатах Америки аптечне виготовлення (Drug 

Compaunding) розвивається досить активно відповідно вимог належної аптечної 

практики щодо надання пацієнтам якісної, безпечної та ефективної фармацевтичної 

допомоги, а також, безперечно, ринкових умов.  

Слід зауважити, що наразі у соціально розвинених країнах екстемпоральні 

ліки позиціонуються як ліки для потреб кожного конкретного пацієнта (Personal 

drug – персональні ліки), тоді, як у нашій країні тільки починається фрагментарне 

усвідомлення того, що не всі лікарські засоби (ЛЗ) мають бути в готовому вигляді, а 

якість життя пацієнта напряму залежить від фармакотерапевтичних аспектів 

індивідуального підходу до лікування. На сьогодні впровадження концепції 

персональних ліків та інноваційних технологій охорони здоров’я потребують 

підвищення фізичної та цінової доступності пацієнтів до екстемпоральних ЛЗ, 

збільшення їх частки на фармацевтичному ринку.  

Сучасний стан забезпечення населення екстемпоральними ліками в нашій 

країні свідчить про негативні тенденції, які пов’язані зі значним зменшенням 

кількості виробничих аптек та екстемпоральної рецептури за останні 10-15 років. 

Так, за даними Державної служби України з лікарських засобів та контролю за 
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наркотиками (Держлікслужби) кількість виробничих аптек у 2020 році становила 

лише 1,5% від загальної кількості аптечних закладів.   

У зв’язку з вище зазначеним тема дисертації Царьової Катерини 

Олександрівни є актуальною та має науково-практичне значення. Мета та основні 

завдання, об’єкт й предмет дослідження відповідають обраній тематиці. 

Дисертаційна робота виконана згідно з планом науково-дослідних робіт НФаУ 

за темою «Організація фармацевтичної справи, менеджмент і маркетинг у фармації», 

номер державної реєстрації 0114U004024. Тему дисертації затверджено на засіданні 

Вченої ради НФаУ (протокол № 4 від 21.12.2015 р., зміна назви теми – протокол 

№ 5 від 26.06.2019 р.). 

Наукова новизна одержаних результатів полягає в науковому обґрунтуванні 

підходів до удосконалення системи цін і тарифів на ЛЗ, впровадження яких 

спрямоване на підвищення фізичної та цінової доступності екстемпоральних ліків, 

спираючись на національні особливості та світовий досвід ціноутворення. 

Основні положення, які автором здійснено уперше: 

 обґрунтовано наукові підходи до удосконалення системи цін і тарифів на 

екстемпоральні ЛЗ з позицій системного підходу;  

 узагальнено та систематизовано сучасні принципи ціноутворення на 

екстемпоральні ліки у країнах Європи, СНД  та інших державах світу;  

 розглянуто перспективи впровадження сучасної екстемпоральної 

рецептури, зокрема для застосування у дерматологічній практиці, з метою 

підвищення доступності ліків;  

 здійснено кореляційно-регресійне дослідження залежності виробничих 

витрат від основних показників виробничо-господарської діяльності аптечних 

закладів для обґрунтування тарифів на екстемпоральні ліки для всіх видів аптек;  

 запропоновано концептуальну модель підвищення фізичної та цінової 

доступності екстемпоральних ЛЗ, враховуючи вітчизняні проблеми та світовий 

досвід аптечного виготовлення.  

Також дисертантом удосконалено: наукові підходи до проведення аналізу 

сучасних принципів ціноутворення на ліки у зарубіжних країнах та методику 
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розрахунку тарифів за індивідуальне виготовлення і фасування ЛЗ аптеками 

відповідно до сучасного законодавства. 

Набуло подальшого розвитку: дослідження принципів ціноутворення на ЛЗ, 

систематизація вітчизняного законодавства з ціноутворення та цін на ліки, аналіз 

методологічних основ ціноутворення на екстемпоральні препарати. 

Як нововведення до Переліку наукової (науково-технічної) продукції, 

призначеної для впровадження досягнень медичної науки у сферу охорони здоров’я 

(випуск 3, 2016 р.), внесено методичні рекомендації «Формування екстемпоральних 

лікарських засобів: розрахунок тарифів за індивідуальне виготовлення ліків в 

аптеці» (реєстр. № 527/3/16). 

Ступінь обґрунтованості наукових положень,  висновків  та 

рекомендацій, що сформульовані у дисертації, їх достовірність. 

На підставі сформованих завдань та методів дослідження, Царьовій К. О. 

вдалося досягти поставленої у дисертаційній роботі мети у повному обсязі. 

Результати, що представлені автором у дисертаційній роботі базуються на достатній 

кількості теоретичних й експериментальних досліджень, запропоновані науково-

методичні розробки мають, безперечно, важливе практичне значення. 

Достовірність та обґрунтування основних положень, результатів та висновків 

дослідження забезпечена тим, що їх побудовано на матеріалах наукових досліджень, 

аналізі зарубіжного досвіду, а також на достатній кількості експериментального 

матеріалу. Статистична обробка результатів експериментального дослідження 

здійснена за допомогою сучасних математичних програм й статистичних методів, 

що відповідають меті, завданням, об’єкту та предмету дисертаційної роботи. 

Практична значимість результатів дослідження підтверджена висновками 

дисертаційної роботи та розробленими автором й затвердженими ПК «Фармація» 

МОЗ і НАМН України, а також узгодженими в МОЗ України методичними 

рекомендаціями, які знайшли застосування у практичній роботі низки аптечних 

закладів, територіальних органів Держлікслужби України та у навчальному процесі 

освітніх закладів, що підтверджено 42 актами впровадження. 

Структура та обсяг дисертації. Дисертація викладена на 370 сторінках 
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машинописного тексту й складається зі вступу, 5 розділів, висновків, списку 

використаних джерел та 20 додатків. Основний текст дисертаційної роботи 

викладений на 144 друкованих сторінках. Робота проілюстрована 30 таблицями та 

45 рисунками. Список використаних літературних джерел налічує 149 найменувань, 

з них 86 кирилицею і 63 латиницею.  

У вступі дисертаційної роботи обґрунтовано актуальність теми дослідження, 

сформульована мета, яка полягає у науково-методичному обґрунтуванні сучасних 

підходів до удосконалення системи цін і тарифів на екстемпоральні ліки. Відповідно 

до мети визначені завдання, об’єкт, предмет та методи досліджень, розкрито 

наукову новизну й практичне значення одержаних результатів, зазначено особистий 

внесок автора, наведено відомості про впровадження та апробацію результатів 

дослідження. 

У першому розділі дисертаційної роботи систематизовано огляд наукових 

літературних джерел та інформаційних повідомлень щодо сучасного стану та 

проблем ціноутворення та цін на ЛЗ, готові та екстемпоральні.  

Дисертантом проаналізовано законодавчі та нормативні акти, що регулюють 

процеси ціноутворення на готові та екстемпоральні ліки. Встановлено негативні 

фактори, які впливають на зниження як цінової, так й фізичної доступності ліків для 

населення, а саме громіздкість, складність і протиріччя нормативно-правових актів, 

відсутність постійного державного моніторингу цін та показників доступності ліків, 

відсутність єдиних принципів формування цін як на готові, так й на екстемпоральні 

ліки, тощо.  

У другому розділі представлено обґрунтування актуальності обраних 

напрямків дослідження, методологічних підходів та загальної методики задля 

виконання поставленої мети та основних завдань дисертаційної роботи. 

Запропонована методологія та методика дисертаційного дослідження свідчить про 

використання дисертантом належної дослідницької бази. Усі розрахунки, наведені у 

роботі, є достовірними, що підтверджено репрезентативністю отриманих 

результатів. 
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У третьому розділі дисертантом зроблене дослідження принципів 

ціноутворення на готові та екстемпоральні ліки в Україні та країнах світу, а також 

проведений аналіз сучасних стратегій та методів ціноутворення на ЛЗ. У межах 

дослідження здобувачем встановлено, що у світі немає єдиних підходів до 

державного регулювання цін на ліки промислового та аптечного виробництва, а 

існуючі підходи потребують удосконалення та обґрунтованості. 

Досить актуальним в умовах гармонізації фармацевтичного законодавства є 

аналіз досвіду країн ЄС щодо формування цін і тарифів на екстемпоральні ЛЗ. 

Здобувачем проведено узагальнення підходів до ціноутворення на екстемпоральні 

ліки в  країнах ЄС (Німеччині, Польщі, Чехії, Бельгії та ін.). Встановлено, що в 

країнах ЄС відсутній єдиний підхід до ціноутворення на екстемпоральні ліки.  

Також показано, що більшість розвинених країн світу мають досить широку 

науково-практичну та навчально-освітню основу для розвитку екстемпоральної 

рецептури, яка може стати у нагоді для України. 

У четвертому розділі проведено оцінку стану аптечного виготовлення та 

доступності екстемпоральної рецептури на основі комплексного анкетування 

фахівців фармації, лікарів та населення.  

Отриманні автором результати анкетування фармацевтичних фахівців 

підкреслили актуальність поставленого завдання та визначили хід подальшого 

дослідження. Так як лідируючу позицію в екстемпоральній рецептурі зайняли 

дерматологічні прописи, дисертантом було проаналізовано їх  у кількості 378 з 11 

аптек різних регіонів країни. Було виявлено найрозповсюдженіші прописи за 

кількістю компонентів, за лікарською формою та за показаннями.   

Дисертантом зроблений аналіз найчастіше повторюваних прописів з 

доведеною ефективністю, за результатами якого пропонується включати їх до 

спеціалізованих збірників дерматологічної рецептури та до Державного формуляру 

лікарських засобів, як це прийнято у розвинених країнах світу. 

За результатами комплексного анкетного опитування фармацевтичних 

фахівців, лікарів-дерматологів та населення було встановлено, що наразі 

екстемпоральні ліки набирають практичної значимості серед лікарів та населення, 
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але існують певні проблеми, що потребують вирішення. 

У п’ятому розділі дисертантом представлено науково-методичні підходи до 

удосконалення системи цін і тарифів з метою підвищення доступності 

екстемпоральних ЛЗ.  

За результатами анкетного опитування фахівців фармації  було встановлено 

основні проблеми аптечного виготовлення, які на думку здобувача потрібно 

вирішувати на трьох рівнях - державному, регіональному і мікроекономічному, а 

саме: недосконалість законодавства, необгрунтована ставка ПДВ на екстемпоральні 

ліки – 20%,  у порівнянні з  готовими ЛЗ – 7% ; складні ліцензійні умови; відсутність 

реєстрації на деякі субстанції та допоміжні речовини; низький рівень 

інформованості медичних і фармацевтичних працівників, а також населення щодо 

переваг екстемпоральних ліків; невпорядкований перегляд тарифів за виготовлення 

ліків та як наслідок низька рентабельність роботи аптеки. 

Дослідження протиріч, що склались в системі цін на екстемпоральні та 

промислові препарати, які є аналогами, а також проблем щодо визначення тарифів 

на екстемпоральні ліки,  дозволило дисертанту  удосконалити методику по 

визначенню вартості індивідуального виготовлення і фасування ЛЗ в аптеках, 

виходячи з єдиних методологічних принципів ціноутворення щодо формування 

собівартості як для ліки промислового, так і аптечного виготовлення.  

Проведене здобувачем кореляційно-регресійне дослідження дало змогу 

виявити основні показники виробничої діяльності для  усіх видів аптек, що 

впливають на виробничі витрати за індивідуальним виготовленням екстемпоральних 

ліків, а також розробити рівняння регресії для роздрібних аптек, що обслуговують 

населення з метою обгрунтування рівня тарифів.  

Головним здобутком дисертанта, на нашу думку, є запропонована 

концептуальна модель підвищення доступності населення до екстемпоральних ліків 

в Україні, що  дозволяє визначити та реалізувати державну стратегію підвищення 

фізичної та цінової доступності екстемпоральних ліків для населення шляхом 

комплексу обгрунтованих правових, організаційних та науково-освітніх заходів. 

Таким чином, дослідження та розробки Царьової К. О. мають належне 
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науково-методичне обґрунтування. 

Повнота викладу дисертаційних досліджень у наукових працях. 

Представлена дисертаційна робота є завершеною науковою працею. За матеріалами 

дисертаційної роботи опубліковано  21 наукову працю: 6 статей  (4 з яких у фахових 

вітчизняних виданнях та 2 у наукових виданнях інших держав), 2 методичні 

рекомендації, 13 тез доповідей. 

Недоліки дисертації і автореферату щодо їх змісту та оформлення. 

При загальній позитивній оцінці дисертаційної роботи слід висловити такі 

зауваження та побажання: 

1. Доцільно було б доповнити іншими методами та стратегіями таблицю 3.6 – 

аналіз сучасних стратегій та методів ціноутворення на ЛЗ, які наведено у підрозділі 

3.1; 

2. Анкети, призначені для лікарів-дерматологів та населення необхідно було б 

розширити більшою кількістю питань, наприклад, питаннями, які б дозволили 

виявити найрозповсюдженіші дерматологічні захворювання. Це дало б змогу 

співставити попит з пропозицією на екстемпоральні ліки, що наведені у підрозділі 

4.2; 

3. У розділі 5 стор. 138 необхідно було б більш детально описати результати 

кореляційно-регресійного аналізу впливу на виробничі витрати факторних ознак, 

який проводився за допомогою статистичного пакету Microsoft Excel та пояснити 

отримані рівняння регресії, зокрема для аптек, які обслуговують лікарні;  

4. Необхідно було б також провести систематизацію 378 прописів для 

дерматологічного застосування, наведених у додатку Д, за доступністю та 

наявністю актуальної сировинної бази для їх виготовлення;  

5. Вимагає пояснення висновок 5 на стор. 149-150, чому тільки 8 прописів 

рекомендовано включити до Державного формуляру України. Також необхідно 

пояснити, за яким принципом було виділено 41 дерматологічний пропис, що 

наведені у додатку Н; 

6. Мають місце поодинокі друкарські помилки, орфографічні та синтаксичні 

недоліки.
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