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Державна служба з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області інформує про результати роботи за 2025  рік. 

Відповідно до Положення про Державну службу з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області (далі Служба), протягом 2025 року, на підставі доручень Держлікслужби проведено 54 перевірки наявності матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу необхідних для провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами (100% від доручених). У 54 випадках Держлікслужбою прийнято рішення про видачу ліцензії, або про внесення відомостей до Ліцензійного реєстру. В тому числі 19 аптечних закладів відкрилося в сільській місцевості. Так, зокрема, послугами аптечних закладів з 2025 року додатково зможуть скористатися мешканці у наступних селах: Вараський р-н –  с.Кухітська Воля; с.Ромейки; Рівненський р-н – с.Новий Корець, с.Тучин, с.Велика Омеляна, с.Городок , с.Зоря, с.Яринівка; Сарненський р-н – с.Глинне (2), с.Люхча, с.Костянтинівка, с.Корост, с.Ремчиці, с.Городець, с.Старе Село, с.Жадень; Дубенський р-н: с.Довгошиї, с.Острожець. Інформацію стосовно усіх перевірок (100%) внесено до ЄАІС «Лабораторний комплекс контролю якості лікарських засобів і медичної продукції», оригінали актів перевірок направлено до Держлікслужби.
Також проведено 27 планових перевірок додержання Ліцензійних умов в частині провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами (202 місця провадження діяльності). За результатами перевірок 1 суб’єкту господарювання ліцензію анульовано, видано 13 розпоряджень про усунення порушень ліцензійних умов у встановлені терміни. Матеріали 13 синхронних перевірок передано для вжиття заходів до Держлікслужби. Крім того проведено 3 позапланові перевірки за зверненням фізичних осіб стосовно забезпечення створення необхідних умов для вільного доступу осіб з інвалідністю та інших маломобільних груп населення до приміщень відповідно до державних будівельних норм, правил і стандартів. В ході перевірок виявлено 29 критичних та 197 суттєвих порушень вимог законодавства щодо додержання Ліцензійних умов.
Проведено 32 планові перевірки додержання вимог законодавства щодо якості лікарських засобів у процесі їх зберігання, реалізації (торгівлі) (211 місць провадження діяльності). За результатами перевірок суб’єктам господарювання видано 32 приписи про усунення порушень вимог законодавства України про лікарські засоби у встановлені терміни, 43 розпорядження про заборону обігу неякісних та не зареєстрованих в Україні лікарських засобів. На посадових осіб аптечних та лікувально-профілактичних закладів складено 39 протоколів та винесено 38 постанов про адміністративні правопорушення, накладено штрафів на суму 16 626 грн., які сплачено до державного бюджету. Фахівці служби також сім разів залучалися в межах повноважень до перевірок, що проводилися органами прокуратури у медичних частинах в місцях виконання покарань та спеціальному закладі з надання психіатричної допомоги. В ході перевірок було відібрано 116 зразків лікарських засобів для проведення лабораторних досліджень в підпорядкованій лабораторії. 
Відповідно до плану здійснення державного ринкового нагляду Службою за 12 місяців проведено – 42 планові перевірки характеристик продукції державного ринкового нагляду. На виконання доручення Держлікслужби проведено 1 позапланову перевірку в уповноваженого представника виробника в Україні.  За результатами перевірок суб’єктам господарювання видано 24 рішення про вжиття обмежувальних (корегувальних) заходів – обмеження надання продукції на ринку шляхом приведення у відповідність із встановленими вимогами та усунення формальної невідповідності, 58 рішень про знищення продукції або приведення її в інший спосіб до стану, що виключає її використання стосовно продукції термін безпечного застосування якої закінчився. Усі рішення виконано у встановлені терміни та на підставі аналізу повідомлень про виконання, видано 82 рішення про скасування рішень. За результатами позапланової перевірки складено протокол та винесено постанову про накладання штрафних санкцій на суму 34000 грн., які сплачено до державного бюджету у встановлені терміни.

Лабораторією з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції проведено дослідження 199 зразків лікарських засобів (з них відібраних в ході планових перевірок – 166 (в тому числі 15 зразків лікарських засобів відібрані Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Волинській області, 19 Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Закарпатській області та 16 Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Львівській області ) та за зверненням уповноважених осіб суб’єктів господарювання – 33). За результатами досліджень 34 зразки не відповідали вимогам методів контролю якості до реєстраційних посвідчень за показниками «Кількісне визначення», «Опис», «Упаковка», «Маркування». До державного бюджету за проведені дослідження неякісних лікарських засобів суб’єктами господарювання відшкодовано 13 624,57 грн. Проаналізовано 33 зразки води очищеної, відібраної в аптечних закладах, що здійснюють виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки.

Службою постійно проводиться інформаційно – роз’яснювальна робота щодо недопущення порушень законодавства за напрямками роботи, в т.ч. надсилалися листи. У сфері обігу лікарських засобів підготовлено та направлено 2 роз’яснення: стосовно звітування відповідно до Порядку дотримання вимог щодо простежуваності донорської крові та компонентів крові та системи гемонагляду; щодо щоденного моніторингу розділу «Розпорядження» на сайті Держлікслужби та виконання розпоряджень. З метою належного виконання вимог «Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» (далі – Ліцензійні умови), затверджених постановою КМУ від 30 листопада 2016 року № 929, упродовж 2025 року до суб’єктів господарювання підготовлено та направлено повідомлення стосовно змін до Ліцензійних умов: про набрання чинності постанови Кабінету Міністрів України від 14.07.2025 № 895, якою вносяться зміни до «Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)», затверджених постановою КМУ від 30 листопада 2016 року № 929; про набрання чинності постанови Кабінету Міністрів України від 13.12.2024 р. № 1417, якою вносяться зміни до пункту 165 «Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)», затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30.11.2016 року № 929. Також надіслано 5 детальних роз’яснень: 
- стосовно укладання договорів про реімбурсацію аптечними закладами, що розміщені на території лікувально-профілактичних закладів ; 

- стосовно змін в законодавстві та відповідальності за їх порушення (зміни до постанови КМУ № 955 від 17.10.2008 щодо стабілізації цін); 
- стосовно виконання вимог Ліцензійних умов ( підключення до електронної системи охорони здоров’я); 
- щодо державної реєстрації потужностей з виробництва та/або обігу харчових продуктів;

- щодо відпуску рецептурних лікарських засобів.
З метою проведення інформаційно-роз’яснювальної роботи та надання консультативної допомоги фахівцями Служби проведено наступні заходи: 
- з керівниками суб’єктів господарювання та завідувачами аптечних закладів, що здійснюють роздрібну торгівлю лікарськими засобами на території Рівненської області проведено робочі наради в online-форматі: стосовно посилення контролю за відпуском рецептурних лікарських засобів з діючою речовиною «налбуфіну гідрохлориду; стосовно створення необхідних умов для вільного доступу маломобільних груп населення до приміщень аптечних закладів; відпуску лікарських засобів за програмою «Доступні ліки»; укомплектованість аптечних закладів достатньою кількістю працівників, що мають відповідну фармацевтичну освіту; 2 наради щодо забезпечення доступності надання фармацевтичної допомоги у селах Сарненського і Дубенського районів за програмою "Доступні ліки".

- взято участь у роботі аптечного форуму «Освіта. Кар’єра. Розвиток», що проводився КЗВО «Рівненська медична академія» в якості спікера з доповіддю на тему «Порядок проведення заходів державного нагляду (контролю) та їх результати у 2025 році».
По мірі надходження від Держлікслужби інформації,  на електронні адреси суб’єктів господарювання невідкладно надсилаються розпорядження щодо заборони та листи про поновлення обігу лікарських засобів (сформовано та направлено 189 листів). Інформація, що надходить від уповноважених осіб суб’єктів господарювання опрацьовується та вноситься в Єдину автоматизовану інформаційну систему «Лабораторний комплекс контролю якості лікарських засобів і медичної продукції» та окрему таблицю (про виявлені неякісні лікарські засоби при здійсненні вхідного контролю, відкликання з ринку, передача на знищення, тощо). Завдяки роботі Служби спільно з уповноваженими особами суб’єктів господарювання, за даними внесеної до Єдиної автоматизованої інформаційної системи та відповідної таблиці, до споживачів не потрапило понад 84 тис. упаковок неякісних, стосовно яких виникла побічна реакція та протермінованих лікарських засобів, які передано на знищення у кількості 3676 кг.
Працівники Служби постійно підвищують свої знання та кваліфікацію:

- відповідно до індивідуальних програм підвищення рівня професійної компетентності (індивідуальних програм професійного розвитку) з питань адаптації законодавства до права ЄС (acquis ЄС), євроатлантичної інтеграції, кібербезпеки  та кіберзахисту, підвищення рівня володіння англійською мовою, безбар’єрності, основних вимог та принципів, визначених Законом України «Про адміністративну процедуру» та  пройдено навчання за темами: «Гендерна рівність та соціальна інклюзія в комунікаціях», «Адаптація законодавства України до права Європейського Союзу та євроатлантична інтеграція», «Основи кібергігієни», «Захист персональних даних», «Забезпечення створення безбар’єрного простору на засадах рівності, недискримінації, доступності та інклюзії», «Загальна адміністративна процедура», «Комунікація та взаємодія для державних службовців», «Цифрова грамотність державних службовців 1.0», «Міжнародне гуманітарне право у професійній діяльності публічних службовців», «Регіональна цифрова трансформація», Англійська для початківців. Elementary level (A1-A2), з питань психологічної підтримки та запобігання професійному вигоранню,  «Доброчесність як невід’ємна складова ефективної державної служби», «Лідерство у державотворенні: історичний досвід України для розвитку демократії», «Спочатку людина. Онлайн-курс про безбар’єрність у закладах охорони здоров’я», «Безбар’єрна публічна служба: рівні права та можливості, інклюзія та безпечне середовище».

- взято участь в он-лайн навчаннях, що проводилися Держлікслужбою, ТОВ «НЦ «УКРМЕДСЕРТ», Академією НСЗУ, Львівським національним медичним університетом ім. Д. Галицького, факультетом післядипломної освіти, ГО Українська асоціація фундаментальної, експериментальної і клінічної фармакології, НАЗК, НАДС спільно з Вищою школою публічного управління, ДУ «Український центр трансплант-координації», Центром громадського здоров’я МОЗ України, ТОВ «Група компаній МедЕксперт», КЗВО "Рівненська медична академія" та інших.

Всього у 2025 році до Служби надійшло та було опрацьовано 4 звернення громадян: 2 стосовно забезпечення доступності для маломобільних груп населення до приміщень аптек, 1 стосовно якості лікарського засобу та 1 стосовно інших питань. Всі звернення розглянуті Службою та надано відповідь – роз’яснення. 

Впродовж 2025року постійно виконувалися доручення Голови Держлікслужби, Голови та першого заступника голови облдержадміністрації:

- в рамках виконання Плану Міністерства охорони здоров’я та впровадження заходів з реалізації Національної стратегії із створення безбар’єрного простору в Україні на період до 2030 року, проводяться заходи стосовно виконання доручення Держлікслужби та Першого заступника Голови ОДА щодо моніторингу доступності для маломобільних груп населення до аптечних закладів. Зокрема, створено робочу групу з залученням представників громадських організацій осіб з інвалідністю, департаменту будівництва та архітектури обласної державної адміністрації для проведення моніторингу ступеня безбар’єрності, доступу маломобільних груп населення до приміщень аптечних закладів, де проводиться господарська діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами. Засідання проводяться щоквартально. За 12 місяців 2025 року проведено моніторинг 36 аптечних закладів. Також, підписано Меморандум про співпрацю, партнерство та взаєморозуміння у сфері створення безбар’єрного простору з Рівненським обласним об’єднанням Всеукраїнської організації «Союз організацій інвалідів України». 

- продовжується робота стосовно збору  інформації щодо рівня цін на лікарські засоби згідно переліку, відповідно до доручення Міністра охорони здоров’я України. Інформація надходить від 28 суб’єктів господарювання, опрацьовується спеціалістами Служби та щомісячно надсилається до Держлікслужби.

- з метою поступового відновлення постачання лікарських засобів та медичних виробів до аптечної мережі, розташованої на деокупованих територіях та після завершення тимчасової окупації на інших територіях України продовжується виконання доручення Міністра охорони здоров’я України. Інформація щомісячно надсилається до Держлікслужби.

- виконується доручення Прем’єр-міністра України щодо зміни маршрутів мобільних аптечних пунктів. Інформація щомісячно надсилається до Держлікслужби.

- проводиться збір інформації від суб’єкта системи крові та закладів охорони здоров’я Рівненської області щодо гемонагляду, узагальнюється для щоквартальної передачі до Держлікслужби.

- з метою належного виконання важливої соціальної функції по забезпеченню доступу пацієнтів до ліків/медичних виробів, ціни на які підлягають реімбурсації, виконується доручення Міністра МОЗ України стосовно долучення аптечних закладів до програми державних медичних гарантій медичного обслуговування населення «Доступні ліки».
У 2025 році до Держлікслужби надсилалися пропозиції про внесення змін до внутрішніх процедур Держлікслужби та законодавчих і нормативно-правових актів, зокрема: 
- до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)», затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30.11.2016 року №929 стосовно удосконалення вимог до розміщення аптек, мінімальних площ приміщень аптек, запровадження мінімальних надбавок (націнки) на лікарські засоби;

- до окремих пунктів проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro»;

- до окремих пунктів проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів»;

- до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку відбору зразків нехарчової продукції»;

- з метою вдосконалення заходів контролю за дотриманням Ліцензійних умов провадження господарської діяльності у частині взаємодії суб’єктів господарювання з ЕСОЗ зміни до абзацу 3 пункту 31-2, абзацу 4 п. 162 Ліцензійних умов, п.6 Правил виписування рецептів на лікарські засоби та вироби медичного призначення»;

- щодо врегулювання питання стосовно кадрового забезпечення аптечних закладів зміни до п. 10 наказу МОЗ України від 06.07.2025 № 1169, пунктів 25, 29, 178 Ліцензійних умов .

Постійно відбувається взаємодія зі ЗМІ щодо діяльності Служби: протягом 2025 року підготовлено та опубліковано: коментар для Радіо ТРЕК стосовно цін на лікарські засоби, коментар для телеканалу Суспільне Рівне щодо змін у законодавстві по обмеженню цін на лікарські засоби, коментар для «Українське радіо. Рівне» щодо посилення контролю за виписуванням та відпуском лікарських засобів із вмістом налбуфіну гідрохлориду, забезпечення доступності лікарських засобів у віддалених населених пунктах та результати перевірок після скасування «мораторію», інтерв`ю для газети «Вільне слово» з щодо роботи  Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області, інтерв`ю на «Сфера ТВ» щодо зниження цін на лікарські засоби.

