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фармацевтичес о о обеспечения населения, ценообразование на ЛС и их реимб рсацию ( омпенсацию
стоимости) являются тождественными, хотя имеют вариацию от жест о о либеральном хара тер .

Ключевые слова: ос дарственное ре лирование, фармацевтичес ое за онодательство, межд народные нормы.

SCIENTIFIC SUMMARIZATION OF INTERNATIONAL NORMS OF GOVERNMENT REGULATION IN
PHARMACEUTICAL LEGISLATION IN COUNTRIES OF EU
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Summary: it has been set that in the legal field of EU normatively-legal acts untraditional for national systems of health
care and pharmacy are valid. The basic ones are regulation (decision) and directive. They are the acts of common
character, obligatory for implementation and do not need ratification of countries-members of EU.
The scientific summarization on the basis of analysis of international norms of government regulation in the pharmaceutical
legislation of EU countries had been carried out. It was revealed that most of these norms according to licensing and the
drug certification, their registration, post-licensed monitoring, pharmaceutical providing of population, pricing of drugs
and their reimbursement are identical, although variation is taking place from severe to liberal character.
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ІННОВАЦІЙНІ РИЗИКИ У ФАРМАЦІЇ ТА ЇХ КЛАСИФІКАЦІЯ

©О.В. Посил іна, Д.В. Де альцев

Національнийфармацевтичний ніверситет, Хар ів

Резюме: запропоновано ласифі ацію інноваційних ризи ів фармації за видами прояв й причин їх вини нення.
Запропоновано методи оцін и інноваційних ризи ів, я і доцільно ви ористов вати фармацевтичній ал зі.
Отримані рез льтати мож ть б ти ви ористані при обґр нт ванні омпле с заходів, спрямованих на запобі ання,
зниження або омпенсацію інноваційних ризи ів.

Ключові слова: інновація, ризи и, фармація.

ВСТУП. Для фармацевтичної ал зі У раїни
перехід до інноваційної моделі розвит є тією
р шійною силою, я а здатна забезпечити збе-
реження вн трішньо о фармацевтично о рин-

і а тивне освоєння зовнішніх рин ів. Одним
з оловних чинни ів, я ий повільнює іннова-
ційн діяльність фармацевтичних підприємств,
поряд із недостатнім обся ом фінанс вання,
відс тністю механізмів державної підтрим и
інноваційно о розвит , недос оналістю за о-
нодавчої бази і под., є значні ризи и, прита-
манні цій діяльності. За цих мов проблема
об’є тивної оцін и ризи ів, притаманних інно-
ваційній діяльності та розроб а ефе тивних

заходів щодо їх попередження, зниження або
омпенсації, є д же а т альною.
Мета роботи – систематизація ризи ів, пов’я-

заних із здійсненням інноваційної діяльності
фармацевтичній ал зі та визначення чинни ів,
я і об мовлюють ці ризи и, для подальшої роз-
роб и на цій основі ре омендацій щодо їх за-
побі ання або профіла ти и.

МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ. Ризи и в інно-
ваційній сфері слід дослідж вати с точ и зор
с б’є тів інноваційно о процес , я і взаємоді-
ють на всіх йо о етапах та ф н ціон ють в мо-
вах певно о зовнішньо о та вн трішньо о се-
редовища.
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Роз лянемо етапи інноваційно о процес та
часть в них с б’є тів інноваційно о процес
(табл. 1). У таблиці 1 познач ою “+” відмічені
основні с б’є ти, я і задіяні на відповідних ста-
діях інноваційно о процес , та інтереси я их
повинні врахов ватися та підля ати обов’яз о-
вом з одженню при ви онанні робіт на цих
етапах.

Однією з оловних мов ефе тивної іннова-
ційної діяльності є наявність попит фа тично о
або потенційно о на інноваційний прод т або
можливість форм вання цьо о попит , тобто на-
явність рин ово о потенціал , я ий визначає
можливості рин сприйняти рез льтати на о-
вих досліджень та розробо , я і здатне запро-
вадити на рино певне підприємство.

Таблиця 1. С б’є ти інноваційно о процес , інтереси я их повинні врахов ватися на етапах інноваційно о
ци л

Етапи інноваційного циклу 

Суб’єкти 
інноваційного 

процесу 

Аналіз відповідності 
ресурсів 

фармацевтичних 
підприємств умовам 

ринкового 
середовища 

Генерація та 
перевірка ідей 
наукового 
дослідження 

Бізнес-
аналіз 

Розробка 
нового 

лікарського 
засобу 

Комерціалізація 
нововведення 

Розробник + + + + + 
Виробник  + + + + + 
Інвестор  + – + + – 
Постачальник  – – + + – 
Посередник  – – + + + 
Споживач  + + + + – 

Др ою мовою рез льтативної інноваційної
діяльності є можливість втілити дося нення на-
ових розробо он ретний лі арсь ий засіб

та задовольнити потреби споживачів – тобто
наявність необхідно о інноваційно о потенціа-
л розробни а.

Третьою мовою є е ономічна здатність
підприємства розробити та прос н ти на рино
рез льтати на ових досліджень – тобто здійсни-
ти омерціалізацію на ової розроб и, що по-
треб є наявності певно о виробничо-зб тово о
потенціал підприємства виробни а.

Слід відмітити, що роз лядати інноваційні ри-
зи и можна з позицій б дь-я о о із с б’є тів
інноваційно о процес . Але врахов ючи те, що
виробни може ви он вати не лише виробничі
ф н ції, а й ф н ції розробни а та інвестора,
доцільно роз лядати інноваційні ризи и з по-
зицій виробни а. З о ляд на це, доцільно ла-
сифі вати інноваційні ризи и. За алом можна
визначити наст пні оловні причини невизна-
ченості та об мовлені нею ризи и в інноваційній
діяльності:

– недостатність інформації, на я спирається
на ове рішення;

– неочі вані випад ові зміни мов на о-
вої діяльності та осподарювання об мовлені
чинни ами зовнішньо о та вн трішньо о сере-
довища;

– а тивні протидії з бо інших с б’є тів рин .
РЕЗУЛЬТАТИ Й ОБГОВОРЕННЯ. Подальша де-

талізація причин вини нення та об мовлених
ними видів інноваційних ризи ів дозволяють
запропон вати їх певн ласифі ацію.

1. Ризи и, я і об мовлені впливом чинни ів
ма росередовища. Ви ли ають форм вання
не ативних мов для на ової діяльності вза алі,
а та ож для діяльності о ремих с б’є тів інно-
ваційної діяльності зо рема. В лючають та і види
ризи ів:
1.1. Е ономічні ризи и, об мовлені не атив-

ною зміною е ономічних мов на рин : знижен-
ням півельної спроможності споживачів, зро-
станням цін на рес рси, інфляцією, девальва-
цією і т. ін.
1.2. Політи о-правові ризи и, я і об мовлені

недос оналістю політи о-правово о середови-
ща: подат ово о за онодавства, митно о за о-
нодавства, редитно-фінансової системи і т. ін.
1.3. Соціально-демо рафічні ризи и, я і ви -

ли ані зниженням рівня життя населення, знач-
ним розшар ванням населення за рівням до-
ход , зниженням народж ваності, старінням на-
селення і т. ін.
1.4. Техноло ічні ризи и, я і об мовлені роз-

вит ом НТП, і мож ть призвести до морально о
старіння техні и й техноло ій, я і ви ористов -
ються при проведенні на ових досліджень та
розробо .
2. Ризи и, я і об мовлені впливом фа торів

мі росередовища. Ви ли ають по іршення мов
на ової діяльності, внаслідо пасивної або а -
тивної протидії с б’є тів інноваційно о процес .
В лючають та і ризи и:
2.1. Споживчий ризи , я ий вини ає внаслі-

до невідповідності цілей споживачів та фірм-
виробни ів.
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2.2. Кон рентні ризи и, я і об мовлені пасив-
ними або а тивними протидіями он рентів.
2.3. Інвестиційні ризи и, я і вини ають я на-

слідо висо о о ст пеня невизначеності спіх
на ово о дослідження, що об мовлює с мнів
інвестора щодо доцільності в ладання оштів в
певний інноваційний прое т.
2.4. Постачальниць і ризи и, я і об мовлені

можливими діями постачальни ів. Я правило,
це зміна мов постачання (термінів, цін, і т. ін.), а
та ож можлива зміна профілю їх діяльності.
2.5. Посередниць і ризи и, я і ви ли ані

можливими змінами в мовах взаємодії з тор-
овельними та зб товими посередни ами, я і
займаються реалізацією інноваційних лі арсь-
их засобів.
Перераховані види ризи ів значною мірою

впливають на рез льтати інноваційної діяль-
ності. Ці ризи и є част ово ерованими, їх мож-
на част ово зменшити шляхом вибор аде ват-
ної інноваційної політи и фармацевтичних
підприємств.
Роз лян ті дві р пи ризи ів належать до об’є-

тивних, але ст пінь ризи інноваційної діяль-
ності певною мірою залежить і від с б’є тивних
чинни ів. С б’є тивні ризи и на ової діяльності
вини ають внаслідо прийняття необґр нтова-
них правлінсь их рішень на певних етапах
інноваційно о процес .
Ці ризи и доцільно роз лядати поетапно,

відповідно до ал оритм прийняття рішень з п-
равління на овою діяльністю. З о ляд на це,
слід виділити наст пні види ризи ів.
1. Ризи и на етапі аналіз відповідності вн т-

рішніх можливостей розвит фармацевтично о
підприємства зовнішнім. Ці ризи и нес ть за ро-
з вибор невідповідно о зовнішнім та вн трішнім
мовам напрям інноваційної діяльності.
2. Ризи и на етапі енерації ідей на ово о

дослідження, пов’язані із за розою енерації
ідей, я і не підля ають подальшій розробці.
3. Ризи и на етапі відбор ідей, я і пов’язані

із за розою відбор ідей, я і не підля ають по-
дальшій реалізації, або ризи и, пов’язані з і но-
р ванням більш про ресивних ідей.
4. Ризи и на етапі розроб и зад м ново о

лі арсь о о засоб , я і пов’язані з за розою
прояв неоднозначно о тра т вання зад м ,
я ий неправильно мож ть зроз міти розробни-
и й споживачі.
5. Ризи и на етапі аналіз фармацевтично о

рин та розроб и страте ії мар етин , пов’я-
зані із за розою неефе тивної страте ії мар е-
тин з прос вання нової розроб и на рино .
6. Ризи и на етапі розроб и ново о препара-

т (техноло ії), я і пов’язані із за розою розроб-

и препарат (техноло ії), я ий не відповідає
інтересам с б’є тів інноваційно о процес .

7. Ризи и на етапі прийняття рішення щодо
роз ортання омерційно о виробництва препа-
рат , пов’язані з ви ористанням неаде ватних
заходів омпле с мар етин щодо прос ван-
ня на ової розроб и.

Рівень ризи ів певно о вид залежить від
с б’є тивних особливостей осіб, я і приймають
рішення на етапах інноваційно о процес . Ос-
новними чинни ами ризи для всіх етапів є:

– досвід та валіфі ація осіб, я і приймають
рішення;

– мотивація осіб, я і приймають рішення, з-
одженість їх дій та інтересів;
– ст пінь інформованості осіб, я і приймають

рішення щодо хара теристи зовнішньо о та
вн трішньо о середовища.

Ці ризи и є ерованими, їх можна звести на-
нівець або мініміз вати.

О ремо слід роз лядати вн трішні ризи и
підприємства, розмір я их визначається особ-
ливостями ор анізації правління та ф н ціон -
вання підприємства. Ці ризи и містять елемен-
ти обох р п. Зо рема, вони залежать від то о,
я е підприємство має обладнання, виробничо-
на ові площі і т. ін. Всі ці елементи виробничо-
о процес існ ють об’є тивно, але їх стан, ст пінь
резерв вання та ви ористання залежать від
с б’є тивних чинни ів. До основних чинни ів
вн трішньо о хара тер належать:

– ор анізаційн стр т р правління та ст пінь
її н ч ості;

– рівень на ово-виробничо о потенціал
фармацевтично о підприємства;

– техноло ії, я і ви ористов ються для про-
ведення на ових досліджень;

– мар етин із прос вання на ових розробо ;
– фінансов стій ість підприємства;
– систем під отов и та перепід отов и на -

ових адрів, їх стр т р за рівнем освіти, ва-
ліфі ації та ві ом.

Ці чинни и є част ово ерованими, їх впли-
вом можна ер вати.

Слід зазначити, що наведена ласифі ація
інноваційних ризи ів та визначення чинни ів,
я і ви ли ають появ цих ризи ів, створюють
методичн основ щодо вибор методів оцін и і
вимірювання цих ризи ів. Кіль існе визначен-
ня рівня ризи не може б ти однозначним. Для
оцін и інноваційних ризи ів фармацевтичній
ал зі можна запропон вати методи, наведені
таблиці 2.

ВИСНОВКИ. Слід зазначити, що запропоно-
вана ласифі ація інноваційних ризи ів та ви-
ділення фа торів, я і їх ви ли ають, представ-
ляє принципов можливість розроб и процед р
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Таблиця 2. Методи оцін и на ових ризи ів фармацевтичній ал зі
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О.В. Посыл ина, Д.В. Де альцев

Национальныйфармацевтичес ий ниверситет, Харь ов

Резюме: предложена лассифи ация инновационных рис ов в фармации по видам проявления и вызывающим
их причинам. Предложены методы оцен и инновационных рис ов, оторые можно использовать в
фармацевтичес ой отрасли. Пол ченные рез льтаты мо т быть использованы при обосновании омпле са
мероприятий, направленных на предотвращение, снижение или омпенсацию на чных рис ов.
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INNOVATION RISKS IN PHARMACEUTICAL BRANCH AND THEIR CLASSIFICATION

O.V. Posylkina, D.V. Dehaltsev

National Pharmaceutical University, Kharkiv

Summary: classification of innovation risks in pharmaceutical branch by kinds of their display and the reasons causing
them is offered. Methods of estimation of innovation risks which can be used in pharmaceutical branch are offered. The

Метод Сутність Переваги Недоліки 
Побудова 
“дерева 
подій” 

Графічний спосіб простежування 
послідовності окремих можливих ризиків 
з оцінкою ймовірності кожної  з 
проміжних подій та обчислення сумарної 
ймовірності кінцевої події, що призводить 
до збитків 

Послідовно оцінюються наслідки 
кожної можливої вихідної події й 
обчислюється максимальна 
ймовірність кінцевої події 

Значні витрати на 
проведення повного 
комплексу досліджень. 
Можлива недооцінка будь-
якої ланки системи 

Побудова 
“дерева 
відмов” 

Визначення шляхів, за якими окремі події 
можуть у результаті їхнього 
комбінованого впливу призвести до 
потенційно небезпечних ситуацій 

Можливість описати складні 
процеси або системи, відобразити 
й проаналізувати структуру 
системи з урахуванням усіх 
проміжних ланок 

Великі витрати часу як на 
побудову діаграми “дерева 
відмов”, так і на детальне 
вивчення проблеми  

Аналіз 
доцільно-
сті витрат 

Метод ґрунтується на тому, що витрати за 
кожним конкретним напрямом не 
пов’язані однаковим ступенем ризику. 
Стан за кожним напрямом витрат 
розподіляється на зони загальних втрат, 
де конкретні втрати не досягають меж 
встановленого ступеня ризику 

Можливість пошуку шляхів 
зниження ризику через статтю 
витрат із максимальним ризиком 

Не аналізуються джерела 
походження ризику, тобто 
ігноруються 
мультискладові ризику 

Експер-
тне 
оціню-
вання 

Виділяється група ризиків і 
розглядається, яким чином вони можуть 
вплинути на інноваційну діяльність 
фармацевтичного підприємства  

Дає змогу дати оцінку тим видам 
ризику, ймовірність генерації 
яких іншими методами оцінити 
неможливо 

Суб’єктивний характер 
одержаних результатів 

їхньо о цілеспрямовано о аналіз з наст пною
розроб ою омпле с заходів, спрямованих на
запобі ання, зниження або омпенсацію ри-

зи ів в інноваційній сфері. Запропоновано ме-
тоди іль існої оцін и інноваційних ризи ів
фармацевтичній ал зі.
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received results can be used for substantiation of a complex of actions directed on prevention, decrease or indemnification
of innovation risks.

Key words: innovation, risks, pharmaceutical branch.
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ДОСЛІДЖЕННЯ ПЕРЕВАГ СПОЖИВАЧІВ ПРИ ВИБОРІ БЕЗРЕЦЕПТУРНИХ
ВІТАМІННО-МІНЕРАЛЬНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
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Резюме: встановлено перева и споживачів при виборі безрецепт рних вітамінно-мінеральних лі арсь их
засобів на раїнсь ом фармацевтичном рин .
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ВСТУП. Підвищення я ості життя, льт ри здо-
ров’я, дієтичної освідомленості, знання за аль-
них питань відносно вітамінів та мінералів – це
частина ромадянсь ої відповідальності ожно-
о за своє здоров’я і здоров’я своїх дітей [1].
Раціон с часної людини не здатен забезпечити
ор анізм необхідною йом іль істю вітамінів,
том недостатнє їх споживання є масовим і по-
стійно діючим фа тором, що має не ативний
вплив на здоров’я, розвито та життєздатність
всієї нації [2]. Полівітамінні препарати та вітамін-
но-мінеральні омпле си стали невід’ємним еле-
ментом с часно о способ життя з йо о стреса-
ми, нераціональним харч ванням, е оло ічни-
ми проблемами [3]. З одно о бо , відб вається
пот жна поп ляризація обов’яз ово о профі-
ла тично о приймання вітамінів, з іншо о –
фахових виданнях почастішали випад и п блі-
ацій про іперч тливість до вітамінів, алер ічні
реа ції та можливість передоз вання вітамінів.
На цьом фоні значимою тенденцією є підвищен-
ня серед населення ва и до власно о зовніш-
ньо о ви ляд та стан здоров’я. Бажання до-
повнити свій раціон орисними речовинами
відображається ростом об’ємів продажів
вітамінів і дієтичних добаво [4]. З іншо о бо ,
ре лама необхідності вітамінотерапії часто по-
б дована на страх перед можливими не атив-
ними наслід ами відмови від приймання
вітамінів, що обов’яз ово тя не за собою зни-
ження довіри до та ої ре лами в цілом [5].
Мета роботи – вивчення ставлення спожи-

вачів для поп ляризації обов’яз ово о профі-

ла тично о приймання вітамінів та мінералів та
встановлення перева при виборі вітамінно о
лі арсь о о засоб .

МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ. Для виявлення стр -
т ри перева споживачів на рин безрецепт р-
них вітамінно-мінеральних омпле сів б ла роз-
роблена ан ета. Опитано статистично достовір-
н іль ість респондентів, з них 67 % жіно та 33%
чолові ів. 45 % опитаних б ли ві ом до 25 ро ів,
в основном ст денти, я і с лали 31,2 % від сієї
с пності респондентів. Найбільш представле-
ною соціальною р пою б ли сл жбовці (33,9 %),
далі робітни и (12,4 %), підприємці (9,5 %), домо-
осподар и (7,4 %), пенсіонери (5,6 %).
РЕЗУЛЬТАТИ Й ОБГОВОРЕННЯ. Більшість опи-

таних вважає рівень доходів своєї сім’ї середнім
(69 % опитаних), низь ими вважають доходи
своєї сім’ї 19 % опитаних, 10,4 % – висо ими, не
захотіли відповісти на це запитання 1,6 % рес-
пондентів. Том можна вважати, що за ендер-
ною, ві овою та соціальною належністю опит -
вання за допомо ою ан ети охопило певний зріз
населення, достатній для репрезентативності
виснов ів.

Важливим є, що 75 % опит ваних в азали,
що приймали вітамінні препарати протя ом ос-
танньо о ро . Основною причиною приймання
б ла профіла ти а (84,6 %). При виборі препа-
рат 50,6 % респондентів віддають перева віта-
мінним лі арсь им засобам зар біжно о вироб-
ництва, 41,1 % опитаних вибирають лі арсь і
засоби вітчизняно о виробництва, не надають
перева – 8,3 % респондентів.


