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Реформування сфери охорони здоров’я в Україні у системі правовідносин «лікар–
пацієнт–провізор» спрямовано на підвищення рівня доступності лікарських засобів 
(ЛЗ) усіх класифікаційно-правових груп для кожного конкретного пацієнта, з ура-
хуванням судово-фармацевтичних ризиків [1–4] шляхом: оптимізації використання 
бюджетних коштів у закладах охорони здоров’я (ЗОЗ); переорієнтації фінансування 
ліжко-місць на оплату реальних послуг, отриманих «реальною людиною»; забезпе-
чення соціальної справедливості, яка передбачає рівний та прозорий доступ до своє-
часних, ефективних, якісних і безпечних медичних послуг усіх пацієнтів залежно від 
виду захворювання відповідно до міжнародної класифікації хвороб 10-го перегляду 
(МКХ-10), стандартів і протоколів лікування [5–8].

Особливого значення це набуває у разі надання медико-фармацевтичної допомоги 
пацієнтам, захворювання яких є невиліковними (у фінальній стадії захворювання) та які 
супроводжуються розвитком больового синдрому (БС). Відповідно до чинного медично-
го та фармацевтичного законодавства для таких категорій пацієнтів запропоновано окре-
мий вид фармакокорекції – паліативна допомога (ПД) [9]. Вивчення світового досвіду, 
а також запровадження організаційно-правових, медико-фармацевтичних і соціально-
економічних підходів, висвітлених у публікаціях провідних вчених України Трахтенбер-
га І. М., Губського Ю. І., Шаповалової В. О., Шаповалова В. В., Митника З. М., Бухтіаро-
вої Т. А., Сердюка В. Г.,  Громовика Б. П., Царенко А. В., Бобрової О. Є., Коллякової Н. О. 
сприяє розвитку сучасної допомоги в закладах охорони здоров’я (ЗОЗ) України пацієн-
там з важкими невиліковними хворобами та обмеженим терміном (прогнозом) життя та 
дає змогу зробити висновок, що, згідно із сучасними концепціями, паліативні пацієнти 
в термінальному періоді життя (від 6 міс до 1 року) мають обов’язково підлягати профе-
сійному паліативному нагляду, медико-фармацевтичному, соціально-економічному, кри-
мінально-правовому, психолого-педагогічному та адвокатському опікуванню та забезпе-
ченню, які здійснюються в спеціалізованих установах стаціонарного типу – хоспісах та 
паліативних відділеннях ЗОЗ [10, 11–24]. Слід зазначити, що обговорення зазначених 
питань по паліативній допомозі всебічно проводилося на міжнародних науково-практич-
них конференціях із медичного та фармацевтичного права [25–29].

Метою дослідження було проведення вивчення особливостей надання паліатив-
ної допомоги як окремого виду фармакокорекції стану пацієнтів із больовим синдро-
мом, зокрема його медико-фармацевтичного напряму, з позиції медичного та фарма-
цевтичного права.

М а т е р і а л и   т а   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я
Матеріалами дослідження слугували законодавство сфери охорони здоров’я Укра-

їни щодо надання ПД пацієнтам, серед яких Конституція України, закони України, на-
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кази МОЗ України, формуляри лікарських засобів усіх рівнів (державний, регіональ-
ній, локальний), які застосовують лікарі у ЗОЗ; медико-технологічна документація 
щодо надання ПД, яка представлена уніфікованим клінічним протоколом паліативної 
медичної допомоги у разі хронічного больового синдрому та його фрагментами – пер-
винна та вторинна медична допомога [9, 10, 23, 25–29]; звернення та скарги пацієнтів 
(507), що страждають на болі різного ґенезу на гарячі лінії Кабінету Міністрів Украї-
ни, Міністерства охорони здоров’я України, Департаменту охорони здоров’я Харків-
ської обласної державної адміністрації (ДОЗ ХОДА) у період з січня 2012 р. по січень 
2015 р. про відсутність, на думку громадян, доступу до наркотичних знеболювальних 
засобів за рецептами лікарів (у т. ч. за пільговими рецептами). Як методи дослідження 
використано нормативно-правовий, документальний, метод систематизації даних та 
судово-фармацевтичного аналізу. Для більш наочного представлення одержаних ре-
зультатів дослідження використано графічний та табличний методи. 

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   о б г о в о р е н н я
Досліджено нормативно-правові акти державного і регіонального рівня [9, 10, 

12, 14–18], якими регламентовано організаційно-правові принципи надання проти-
больової фармакотерапії. Так, за даними дослідження міжнародної правозахисної ор-
ганізації Human Rights Watch (Неконтрольований біль) в Україні більш ніж 400 тисяч 
осіб потребують ПД та фармакокорекції БС для полегшення симптомів невиліковних 
хвороб. Серед них пацієнти, що страждають онкологічними, серцево-судинними та 
церебросудинними захворюваннями, ВІЛ/СНІД, туберкульозом, дегенеративними 
сенільними ураженнями головного мозку, важкою генетичною патологією, адиктив-
ними розладами здоров’я внаслідок зловживання психоактивними речовинами тощо 
у фінальному періоді життя [11]. На підставі огляду нормативно-правових докумен-
тів із використанням документального методу аналізу систематизовано категорії па-
цієнтів, що потребують паліативної допомоги (рис. 1).

Рис. 1. Категорії пацієнтів, що потребують паліативної допомоги  
за категоріями захворювання

Для забезпечення належного рівня надання ПД відповідним категоріям пацієнтів 
на законодавчому рівні сфери охорони здоров’я розроблено та впроваджено у меди-
ко-фармацевтичну практику ряд нормативно-правових та медико-технологічних до-
кументів, які регламентують порядок надання ПД пацієнтам, а саме: визначення ПД 
як окремого виду медико-фармацевтичної допомоги відповідним категоріям пацієн-
тів із урахуванням європейських стандартів та визначення поняття паліативний паці-
єнт [10]; особливості порядку обігу лікарських засобів різних класифікаційно-право-
вих та номенклатурно-правових груп для паліативних пацієнтів [32]; встановлення 
переліку ЛЗ різних класифікаційно-правових та номенклатурно-правових груп, які 
використовують для надання ПД [30, 36], а також організацію ПД та забезпечення 
адекватного знеболення, оптимізацію симптоматичного лікування та реабілітації па-
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цієнтів з БС незалежно від виду болю, поліпшення якості життя хворої людини та 
осіб, що за нею доглядають [33, 35]. 

У результаті огляду наукових та нормативно-правових матеріалів з’ясовано, що 
основною відмінністю надання ПД, за якою її виділено в окремий вид медико-фарма-
цевтичної допомоги, є те, що вона не направлена на одужання пацієнта, а передбачає 
забезпечення належного рівня якості життя хворого та його оточення, що може бути 
забезпечено як вдома, так і в умовах стаціонарних відділень. ПД включає в себе де-
кілька складових: медико-фармацевтичну та соціальну, що наведено на рис. 2.

Рис. 2. Основні складові паліативної допомоги

Із рис. 2 видно, що ПД передбачає не тільки надання медико-фармацевтичної до-
помоги із використанням лікарських засобів (ЛЗ) різних клініко-фармакологічних, 
класифікаційно-правових та номенклатурно-правових груп з метою фармакокорекції 
БС та симптоматичних ознак захворювання, а й використання немедичних методів 
допомоги, що включають в себе психологічну, духовну підтримку хворого та його 
родичів, догляд за ним тощо.

Основною складовою надання ПД за медико-фармацевтичним напрямом є фар-
макокорекція БС у пацієнтів, що потребують ПД. З цією метою в обігу використову-
ють аналгетичні ЛЗ декількох клініко-фармакологічних груп:
	 протизапальні та протиревматичні засоби (АТС-код М01); 
	 ненаркотичні аналгетики (АТС-код N02B);
	 наркотичні (опіоїдні) аналгетики (АТС-код N02A);
	 ад’ювантні ЛЗ, дія яких спрямована на оптимізацію та посилення дії аналгетиків.
Залежно від інтенсивності БС у пацієнта аналгетичні ЛЗ, що використовують для 

здійснення фармакокорекції БС, розділяють на три рівні знеболення (таблиця). Осно-
вним критерієм такого розподілення є ступінь інтенсивності БС у пацієнта [4, 35, 37]. 

Т а б л и ц я  
Лікарські засоби, які використовують в обігу для здіснення фармакокорекції 
больового синдрому, за рівнем знеболення з урахуванням їх класифікаційно-

правової та клініко-фармакологічної характеристики 
Рівень 

знеболення
Інтенсивність 

болю Приклад ЛЗ за МНН КПГ КФГ

Перший рівень 
знеболення Слабкий біль

Ацетилсаліцилова 
кислота, Парацетамол Загальна група Ненаркотичні 

аналгетики

Диклофенак натрію Загальна група Протизапальні та 
протиревматичні засоби

Другий рівень 
знеболення Помірний біль Кодеїн, трамадол Наркотичний 

засіб
Наркотичні (опіоїдні) 
аналгетики слабкої дії

Третій рівень 
знеболення Сильний біль

Морфіну гідрохлорид, 
бупренорфіну 
гідрохлорид

Наркотичний 
засіб

Наркотичні (опіоїдні) 
аналгетики сильної дії

П р и м і т к а: МНН – міжнародна непатентована назва лікарського засобу.
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Таким чином, з метою проведення фармакокорекції БС у пацієнтів, що потре-
бують ПД, залежно від інтенсивності болю можливе використання аналгетичних 
ЛЗ, які за класифікаційно-правовою ознакою належать до загальної групи та нар-
котичних засобів, а також їх комбінації. З метою потенціювання та пролонгації 
аналгетичної фармакокорекції на всіх рівнях знеболення БС рекомендовано ви-
користання ад’ювантних ЛЗ різних класифікаційно-правових (наркотичні, психо-
тропні, сильнодіючі, отруйні та ін.), номенклатурно-правових (безрецептурні, ре-
цептурні), клініко-фармакологічних груп, які являють собою засоби, що сприяють 
полегшенню БС і які використовують на фоні базисної аналгетичної фармакоте-
рапії. За своїми фармакологічними властивостями ад’ювантні ЛЗ не виявляють 
прямої аналгетичної дії, а завдяки нейро- та психотропній дії можуть збільшу-
вати ефективність дії медікаментів із суто аналгетичним ефектом, що розширює 
терапевтичний діапазон дії останніх. Однак, у зв’язку із різноманітністю кліні-
ко-фармакологічних, класифікаційно-правових та номенклатурно-правових груп 
ад’ювантних ЛЗ вони можуть відрізнятися за порядком обігу (придбання, збері-
гання, використання) відповідно до вимог чинного медичного та фармацевтичного 
законодавства, що значно ускладнює роботу з ними медичного та фармацевтично-
го персоналу. 

Слід зауважити, що в рекомендаціях ВООЗ і у вітчизняній медико-технологічній 
документації щодо порядку надання ПД немає єдиного переліку ЛЗ (за МНН), які 
могли би бути використані для ад’ювантної фармакокорекції БС. У рекомендаціях 
ВООЗ щодо проведення знеболення паліативних пацієнтів наведено лише рекомен-
довані для використання в ад’ювантній фармакотерапії клініко-фармакологічні групи 
ЛЗ [4].

В Україні з метою впорядкування надання ПД відповідним категоріям пацієнтів, 
що забезпечуються за бюджетні кошти, у Державному формулярі ЛЗ (6 вип.), поряд 
із переліками ЛЗ по кожній категорії захворювання паліативних пацієнтів сформова-
но перелік ЛЗ для надання ПД (додаток 8 «Лікарські засоби для надання паліативної 
та хоспісної допомоги»), в якому, окрім аналгетичних ЛЗ, наведено ще 8 основних 
клініко-фармакологічних груп ЛЗ, які можуть бути використані в якості ад’ювантної 
фармакотерапії [30, 34]. Введення цього додатка до Державного формуляра ЛЗ  
(вип. 6) створює умови для внесення їх до регіональних та локальних формуля-
рів із подальшим використанням в рамках надання ПД як ад’ювантних. Результа-
том вивчення переліку ЛЗ додатка 8 Державного формуляра стала систематизація 
ад’ювантних ЛЗ відповідно до міжнародної анатомо-терапевтичної хімічної класи-
фікаційної системи АТС, що наведено на рис. 3 [30, 34, 38].

Так, за даними систематизації, ЛЗ, що можуть бути використані для ад’ювантної 
медико-фармацевтичної допомоги, за своїми фармакологічними властивостями 
впливають на центральну нервову систему, серед них протиепілептичні (АТС-код 
N03A), психолептичні засоби (АТС-код N05) та психоаналептики (АТС-код N06), та 
інші органи і системи організму пацієнта: засоби, що впливають на систему трав-
лення та метаболізм (АТС-код А), респіраторну систему (АТС-код R06), серцево-су-
динну систему (АТС-код С), опорно-руховий апарат (АТС-код М05) та гормональні 
засоби для системного застосування (АТС-код Н02А). Слід зауважити, що за своїми 
фармакологічними властивостями ЛЗ, що належать до вказаних клініко-фармаколо-
гічних груп, не виявляють аналгетичної дії і, відповідно, у показаннях для медично-
го застосування, які зазначено в інструкціях для медичного застосування, відсутнє 
позначення щодо їх застосування для ад’ювантної або знеболювальної фармакоко-
рекцїі.



88

Рис. 3. Клініко-фармакологічні групи ЛЗ, які використовують для надання ПД 
як ад’ювантну фармакотерапію відповідно до додатка 8 Державного  

формуляра (6 вип.)

Одержані результати вказують на необхідність внесення змін до медико-технологічної 
документації щодо надання ПД шляхом створення на державному рівні офіційного пере-
ліку ЛЗ, що можуть бути використані для ад’ювантної фармакокорекції, та удосконалення 
інструкцій для медичного застосування віднесених до цього переліку ЛЗ з урахуванням 
можливості їх використання для надання ПД в якості ад’ювантної фармакокорекції.

Встановлено, що з метою потенціювання та пролонгації базисної фармакоко-
рекції БС можливе використання ад’ювантних ЛЗ, які за своїми фармакологічними 
властивостями не виявляють прямої аналгетичної дії. За результатами систематизації 
переліку ЛЗ, які зазначені у додатку 8 Державного формуляра ЛЗ (6 вип.), наведено 
8 клініко-фармакологічних груп ЛЗ, які систематизовано відповідно до міжнародної 
анатомо-терапевтичної хімічної класифікаційної системи АТС. 

В и с н о в о к
За результатами дослідження з позиції медичного та фармацевтичного законо-

давства здійснено вивчення особливостей надання ПД як окремого виду медико-
фармацевтичної корекції. Встановлено, що об’єктами надання ПД є пацієнти із за-
хворюваннями, що супроводжуються розвитком БС різної інтенсивності. Виділено 
основні складові ПД як комплексного виду медико-фармацевтичної корекції: меди-
ко-фармацевтичну та соціальну. Проведення дослідження за медико-фармацевтич-
ною складовою ПД пацієнтам із БС включає основні клініко-фармакологічні групи 
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аналгетичних ЛЗ, серед яких необхідно вказати протизапальні та протиревматичні 
засоби, ненаркотичні аналгетики та наркотичні (опіоїдні) аналгетики, які, залежно 
від інстенстивності БС у пацієнта, розділяють на три рівні знеболення. У ході до-
слідження виявлено необхідність проведення змін до медико-технологічної докумен-
тації щодо надання ПД шляхом створення на державному рівні офіційного переліку 
ЛЗ, що можуть бути використані в якості ад’ювантної фармакокорекції та удоскона-
лення інструкцій для медичного застосування віднесених до цього переліку ЛЗ.
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О. А. Рыщенко
Харьковская медицинская академия последипломного образования
МЕДИЦИНСКОЕ И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРАВО: ОСОБЕННОСТИ ОКАЗАНИЯ 
ПАЛЛИАТИВНОЙ ПОМОЩИ ДЛЯ ФАРМАКОКОРРЕКЦИИ СОСТОЯНИЯ ПАЦИЕНТОВ С 
БОЛЕВЫМ СИНДРОМОМ
Ключевые слова: медицинское и фармацевтическое право, паллиативная помощь, болевой синдром, 
медико-фармацевтическая помощь, лекарственные средства, адъювантная фармакокоррекция

А Н Н О Т А Ц И Я
Реформирование современной системы здравоохранения направлено на повышение доступности 

пациентов к лекарственным средствам разных клинико-фармакологических, классификационно-пра-
вовых и номенклатурно-правовых групп. Особенное значение это приобретает при оказании меди-
ко-фармацевтической помощи тем пациентам, заболевания которых неизлечимы и сопровождаются 
развитием болевого синдрома. Для таких категорий пациентов (а их в Украине более 400 тысяч) на 
законодательном уровне выделен отдельный вид медико-фармацевтической помощи – паллиативная 
помощь. Поэтому целью работы стало изучение особенностей оказания паллиативной помощи как от-
дельного вида фармакокоррекции состояния пациентов с болевым синдромом с позиции медицинско-
го и фармацевтического права. Для достижения поставленной цели были использованы следующие 
материалы исследования: законодательство в сфере здравоохранения (Конституция Украины, законы 
Украины, приказы министерства здравоохранения Украины, формуляры лекарственных средств всех 
уровней), медико-технологическая документация относительно оказания паллиативной помощи. В 
ходе исследования были использованы следующие методы исследования: нормативно-правовой, до-
кументальный, метод систематизации данных и судебно-фармацевтического анализа. В ходе исследо-
вания выделены категории пациентов, нуждающихся в паллиативной помощи. Выделены основные 
клинико-фармакологические группы лекарственных средств, которые используются для фармакокор-
рекции болевого синдрома у паллиативных пациентов, а также их распределение по уровням обезбо-
ливания. Установлено, что в рамках оказания паллиативной помощи возможно использование адъю-
вантных лекарственных средств, действие которых направлено на потенцирование и пролонгацию 
действия лекарственных средств с прямым анальгетическим действием. Проведена систематизация 
клинико-фармакологических групп адъювантных лекарственных средств в соответствии с междуна-
родной анатомо-терапевтической и химической классификационной системой АТС. В результате ис-
следования автором обозначены основные направления усовершенствования оказания паллиативной 
помощи, в частности адъювантной фармакокоррекции, путем формирования официального перечня 
лекарственных средств, которые могут быть использованы в рамках адъювантной фармакокорекции 
с последующим внесением соответствующих изменений в их инструкции для медицинского приме-
нения.
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А B S T R A C T
Reform of the modern health care system is aimed at improving access to medicines for patients of 

different clinical and pharmacological classification, regulatory and legal nomenclature groups. It acquires 
special importance in the provision of health medical and pharmaceutical care those patients whose disease 
is incurable, and accompanied by the development of pain. For theese categories of patients (and their in 
Ukraine more than 400 thousand) at the legislative level, a dedicated view of the medical and pharmaceu-
tical care - palliative care. Therefore, the aim of the work was to study the features of palliative care as a 
separate pharmaceutical correction of patients with pain from a position of medical and pharmaceutical 
law. To achieve this goal we used the following materials research: health legislation (Constitution, laws, 
orders of the Ministry of Health of Ukraine, forms of medicines at all levels), medical and technological 
documentation regarding the provision of palliative care. The study used the following methods: regula-
tory, documentary, method of systematic data and forensic pharmaceutical analysis. The study highlighted 
the category of patients in need of palliative care. The basic clinical and pharmacological group of drugs 
that are used to pharmaceutical correction pain in palliative patients and their distribution over the levels 
of anesthesia. It was established that in the provision of palliative care possible use of adjuvant drugs that 
target potentiating and prolongation of action of drugs with direct analgesic effect. The systematization of 
clinical and pharmacological groups adjuvant drugs in accordance with international anatomical-therapeutic 
and chemical classification system ATC. The study authors have outlined the main directions of improve-
ment of palliative care, in particular adjuvant pharmaceutical correction by forming an official list of drugs 
that can be used as part of adjuvant pharmaceutical correction followed by corresponding changes in their 
instructions for medical use.
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