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АНОТАЦІЯ
Інструкція для медичного застосування (ІМЗ) лікарського засобу є невід’ємною складовою реє-

страційних досьє та основним джерелом інформації щодо безпечного використання препаратів. ІМЗ 
поєднує функції документів і для лікаря і для пацієнта, що зумовлює необхідність балансування між на-
уковою повнотою інформації та її доступністю для неспеціалістів. У європейській практиці інформація 
про лікарський засіб подається у двох окремих документах: короткій характеристиці лікарського засобу 
(Summary of Product Characteristics, SmPC), орієнтованій на медичних працівників, та листку-вкладці 
(Package Leaflet, PL), призначеному для пацієнтів.

Метою роботи був аналіз сучасного стану ІМЗ лікарських засобів як інтегрованого джерела інфор-
мації для прийняття обґрунтованих клінічних і фармацевтичних рішень, а також трансформації доку-
мента в умовах гармонізації із законодавством ЄС.

Встановлено, що ІМЗ, SmPC і PL мають спільну інформаційну основу, однак відрізняються за 
структурою, обсягом і вектором цільового спрямування. Для прийняття клінічних рішень медичними 
працівниками SmPC є найбільш повним джерелом інформації про лікарський засіб.

Показано, що фармаконагляд відіграє ключову роль у формуванні та актуалізації інформації у 
SmPC, ІМЗ та PL, проте ключова різниця полягає у способах звітування про побічні реакції та рівнях 
деталізації ризиків. Доведено, що ІМЗ є компромісним інструментом, який забезпечує доступ до клю-
чової інформації різних категорій користувачів. Водночас обмежений обсяг та необхідність адаптації 
інформації може призводити до втрати частини деталізованих наукових даних, наведених у SmPC.

Клінічні рішення щодо призначення оптимального лікарського засобу передбачають аналіз лікарем 
SmPC (клінічні дані, фармакокінетика/фармакодинаміка, побічні реакції, лікарські взаємодії). Водночас 
фармацевтичні рішення, що стосуються лікарської форми, умов зберігання, упаковки, пристроїв для вве-
дення тощо, формуються ще на етапах його розробки та реєстрації і визначають зміст і структуру ІМЗ, 
SmPC, PL.

В умовах гармонізації українського законодавства з вимогами ЄС передбачено заміну ІМЗ на SmPC 
і PL, застосування шаблонів QRD, а також цифровізацію інформації про лікарські засоби. Стандарти-
зація структури, підвищення читабельності та впровадження сучасних технологій обробки тексту PL 
забезпечують його доступність, зрозумілість та безпечне застосування лікарського засобу пацієнтом. 
Трансформація ІМЗ в SmPC та PL сприяє підвищенню якості інформації, безпеки фармакотерапії та 
ефективності прийняття клінічних і фармацевтичних рішень.
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ABSTRACT
Instructions for medical use (IMU) serve as the main source of information for safe use by healthcare 

professionals and patients and accompany each registered drug. IMU combines the functions of documents 
for both the doctor and the patient, which necessitates the need to balance the scientific completeness of 
information and its accessibility for non-specialists. In European practice, information about a medicinal 
product is structured in the form of separate documents: a summary of product characteristics (Summary of 
Product Characteristics, SmPC), aimed at healthcare professionals, and a package leaflet (Package Leaflet, PL), 
intended for patients.

The aim of the work was to analyze the current state of IMU of medicinal products as an integrated 
source of information in making informed clinical and pharmaceutical decisions and the transformation of the 
document in the context of integration into EU legislation.

It was found that the IMU, SmPC and PL have a common information basis, but differ in structure, volume 
and target orientation, where the SmPC is the most complete source of information about the medicinal product 
for making clinical decisions by healthcare professionals.

It was shown that pharmacovigilance plays a key role in the formation and updating of information in the 
SmPC, IMU and PL, but the key difference lies in the methods of reporting adverse reactions and the levels 
of detail of risks. It was proven that the IMU is a compromise tool that provides access to key information for 
different categories of users. At the same time, limitations in volume and the need to adapt information may lead 
to the loss of some of the detailed scientific data fully provided in the SmPC.

Certain clinical decisions (availability of clinical data, pharmacokinetics/pharmacodynamics, adverse 
reactions, drug interactions) involve the analysis of the SmPC by the physician to choose the optimal drug. 
Pharmaceutical solutions (dosage form, storage conditions, packaging, administration devices, etc.) are 
strategic approaches of the manufacturer at the stages of development and registration of a medicinal product, 
which directly affect the content and structure of the IMU, SmPC, PL.

The transformation of the IMU in the context of harmonization of Ukrainian legislation with EU 
requirements involves the replacement of the IMU with the SmPC and PL, the use of QRD templates, and the 
digitalization of information about medicinal products. Standardization of the PL structure, improved readability, 
and the introduction of modern text-processing technologies ensure the accessibility and comprehensibility of 
information and support the safe use of medicinal products by patients. The transformation of the IMU into 
the SmPC and PL contributes to improving the quality of information, the safety of pharmacotherapy, and the 
efficiency of clinical and pharmaceutical decision-making.
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Вступ
У сучасних умовах розвитку системи охорони здоров’я особливого значення на-

буває забезпечення раціонального, безпечного та ефективного застосування лікар-
ських засобів. Інформація про лікарський засіб є невід’ємною складовою його вико-
ристання. Вона готується на основі схвалених регуляторним органом документів, які 
визначають порядок застосування препарату, а також описують очікувані переваги та 
потенційні ризики, пов’язані з його використанням [1].

Прийняття клінічних і фармацевтичних рішень ґрунтується на доступі до досто-
вірної, повної та актуальної інформації про лікарські засоби, яка повинна бути зрозу-
мілою як для медичних працівників, так і для пацієнтів. 

Одним із ключових джерел такої інформації в Україні є Державний реєстр лікар-
ських засобів, який, зокрема, містить офіційні інструкції для медичного застосуван-
ня (далі – ІМЗ), затверджені під час державної реєстрації лікарського засобу відпо-
відно до Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів, затвердженого 
наказом МОЗ України від 26.08.2005 № 426 (далі – Порядок). В Україні ІМЗ виконує 
особливу роль, оскільки фактично є єдиним офіційно затвердженим документом, до-
ступним для широкого кола користувачів [2].

У європейській практиці інформація про лікарський засіб представлена у вигля-
ді двох окремих документів: короткої характеристики лікарського засобу (Summary 
of Product Characteristics, далі – SmPC), орієнтованої на медичних працівників, та 
листка-вкладки (Package Leaflet, далі – PL), призначеного для пацієнтів. Такий підхід 
забезпечує чітке розмежування цільових аудиторій і відповідних рівнів деталізації 
інформації [3]. Вимоги до структури та змісту SmPC і PL встановлені законодавством 
Європейського Союзу та конкретизовані в уніфікованих шаблонах QRD (Quality 
Review of Documents) і відповідних настановах щодо підготовки інформації про лі-
карський засіб [1, 4].

На сьогодні в Україні ІМЗ формується на основі даних реєстраційного досьє лі-
карського засобу, яке включає результати доклінічних і клінічних досліджень (I–III 
фази) [5], фармакологічні характеристики, інформацію щодо безпеки та ефективнос-
ті, дані порівняння з референтними препаратами (для генериків), міжнародні бази 
даних (EMA), стандартизовані терміни Medical Dictionary for Regulatory Activities 
(MedDRA) [6], а також дані фармаконагляду [7]. Структуру та зміст ІМЗ визначено 
додатком 19 «Вимоги до інструкції для медичного застосування лікарського засо-
бу» до Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів (пункт 2 розділу 
V). Відповідно до цих вимог ІМЗ містить розділи щодо складу лікарського засобу, 
лікарської форми, клінічних характеристик (показання, спосіб застосування та дози, 
протипоказання), побічних реакцій, умов зберігання та інших аспектів застосування 
лікарського засобу.

ІМЗ в Україні має низку особливостей. Зокрема вона поєднує функції документів 
і для лікаря і для пацієнта, що зумовлює необхідність балансування між науковою 
повнотою інформації та її доступністю для неспеціалістів. Водночас ІМЗ містить ква-
ліфіковану, орієнтовану медико-фармацевтичну інформацію і виконує функцію офі-
ційно затвердженого регулятором документа, призначеного для широкого кола корис-
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тувачів, включаючи як медичних працівників, так і пацієнтів. Водночас відзначаються 
окремі недоліки ІМЗ, зокрема можливість виникнення різночитань у текстах інструк-
цій до лікарських засобів з однаковою діючою речовиною, зареєстрованих у різних 
країнах, що зумовлює інформаційну асиметрію [8], а також мовні й перекладацькі 
особливості підготовки текстів у процесі державної реєстрації, які можуть спричи-
няти варіативність формулювань навіть за умови збереження ідентичного змісту [9].

Важливим механізмом актуалізації інформації, що міститься в ІМЗ, є система 
фармаконагляду. Відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затверджено-
го наказом МОЗ України від 27.12.2006 № 898, інформація щодо побічних реакцій, 
нових ризиків, лікарських взаємодій та інших аспектів безпеки лікарського засобу 
оновлюється на підставі результатів клінічних досліджень, постмаркетингового спо-
стереження та аналізу повідомлень про побічні реакції. Таким чином, ІМЗ є дина-
мічним регуляторним документом, зміст якого постійно актуалізується відповідно 
до нових даних щодо ефективності та безпеки лікарського засобу, забезпечуючи на-
лежний інформаційний супровід його медичного застосування.

З огляду на викладене, актуальним є дослідження ролі ІМЗ як інструменту клініч-
них і фармацевтичних рішень, а також визначення її місця в системі інформаційного 
забезпечення. Особливої уваги потребує порівняльний аналіз ІМЗ із документами, 
затвердженими у країнах ЄС, з метою виявлення відмінностей у структурі, змісті та 
функціональному призначенні.

Метою роботи є аналіз сучасного стану ІМЗ лікарських засобів як інтегрованого 
джерела інформації у прийнятті обґрунтованих клінічних і фармацевтичних рішень 
та трансформація документу в умовах гармонізації із законодавством ЄС.

Матеріали та методи дослідження
Матеріалами дослідження слугували нормативно-регуляторні документи, зокре-

ма накази МОЗ України, галузеві настанови, документи ЄС та настанови EMA, що 
визначають вимоги до ІМЗ, SmPC і PL, а також нормативні документи з фармакона-
гляду щодо безпеки та ефективності лікарських засобів.

У дослідженні застосовано комплекс загальнонаукових та спеціальних методів. 
Зокрема використано метод контент-аналізу для оцінки структури та інформаційного 
наповнення ІМЗ, SmPC і PL, що дозволило визначити обсяг, повноту та специфіку 
подання інформації у кожному з документів. 

Порівняльний аналіз застосовано з метою виявлення відмінностей і спільних ха-
рактеристик між ІМЗ, SmPC і PL, зокрема щодо відображення даних про показання 
до застосування, протипоказання, побічні реакції, лікарські взаємодії, фармакологіч-
ні властивості та особливості застосування.

Метод системного аналізу використано для оцінки ролі ІМЗ як інтегрованого 
джерела інформації в умовах українського регуляторного поля та визначення її міс-
ця у процесі прийняття клінічних і фармацевтичних рішень. Аналітичний метод за-
стосовано для узагальнення результатів дослідження та формування висновків щодо 
відповідності ІМЗ міжнародним підходам до представлення інформації про лікарські 
засоби.
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Окрему увагу приділено аналізу відображення інформації з безпеки лікарських 
засобів, зокрема побічних реакцій, протипоказань та лікарських взаємодій, а також 
ролі фармаконагляду у процесі актуалізації даних у ІМЗ, SmPC і PL.

Результати дослідження та обговорення
У ході проведеного дослідження встановлено, що ІМЗ, SmPC і PL мають спільну 

інформаційну основу, однак відрізняються за структурою, обсягом і вектором цільо-
вого спрямування.

Коротка характеристика лікарського засобу (SmPC) є основним регуляторним до-
кументом, що містить детальну, науково обґрунтовану інформацію про лікарський 
засіб, включаючи результати клінічних досліджень, фармакокінетичні та фармакоди-
намічні характеристики, профіль безпеки, показання до застосування, протипоказан-
ня, лікарські взаємодії та інші клінічно значущі дані, необхідні лікарю для призна-
чення препарату. Цей документ орієнтований виключно на медичних працівників та 
використовується як основа для прийняття клінічних рішень.

Водночас PL розробляється з урахуванням потреб пацієнтів і містить адаптовану 
інформацію щодо правильного та безпечного застосування лікарського засобу, ви-
кладену простою та доступною мовою без складної медичної термінології [10]. Це 
документ, який пацієнт отримує безпосередньо в упаковці лікарського засобу. Осно-
вною метою PL є забезпечення зрозумілості інформації, підвищення прихильності 
пацієнтів до лікування та мінімізація ризиків, пов’язаних із неправильним застосу-
ванням препарату.

У цьому контексті ІМЗ виступає інтегрованим джерелом інформації, що поєд-
нує елементи SmPC і PL. Проте з огляду на регуляторні та практичні обмеження 
ІМЗ не може повністю відтворювати обсяг інформації, наведеної у SmPC. Зокрема, 
детальні результати клінічних досліджень, розширені фармакокінетичні та фарма-
кодинамічні дані, а також окремі аспекти доклінічних досліджень часто подаються у 
скороченому або узагальненому вигляді. Це пов’язано з обмеженнями щодо обсягу 
тексту, зумовленими необхідністю вкладення ІМЗ у вторинну упаковку лікарського 
засобу, а також потребою адаптації інформації для різних цільових аудиторій (див. 
табл. 1).

Таблиця 1
Порівняльна характеристика документів за цільовою аудиторією та 

призначенням
Документ Призначення Цільова аудиторія

SmPC
Офіційне джерело інформації для лікарів і фармацевтів: 

детальні відомості про дозування, побічні реакції та 
фармакокінетика

Кваліфіковані медичні 
працівники

PL Листок-вкладка з інформацією для пацієнтів: 
доступний виклад і практичні рекомендації щодо 

застосування лікарського засобу

Пацієнти, споживачі

ІМЗ
Комбінований формат документа, що поєднує елементи 

SmPC і PL відповідно до національних вимог
Кваліфіковані медичні 
працівники, пацієнти, 

споживачі
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Окремий аналіз розділів з безпеки лікарських засобів показав, що інформація про 
побічні реакції, протипоказання та лікарські взаємодії в ІМЗ загалом відповідає да-
ним SmPC, однак подається у більш узагальненому вигляді. Водночас PL містить 
інформацію у ще більш спрощеному вигляді, зосереджену на клінічно значущих та 
найбільш імовірних ризиках для пацієнта. 

Встановлено, що фармаконагляд відіграє ключову роль у формуванні та актуалі-
зації інформації у SmPC, ІМЗ та PL. Дані про нові побічні реакції, лікарські взаємодії 
та інші ризики спочатку відображаються у SmPC, після чого трансформуються та 
адаптуються для включення до ІМЗ і PL. Це забезпечує узгодженість інформації та її 
відповідність сучасним науковим даним. У табл. 2 наведено порівняння документів 
в розрізі фармаконагляду, ключова різниця яких полягає у способах звітування про 
побічні реакції та рівні деталізації ризиків.

Таблиця 2
Порівняльна характеристика SmPC, PL та ІМЗ в розрізі фармаконагляду

Критерій SmPC PL ІМЗ
Обсяг інформації Максимальний, деталь-

ний
Обмежений, спрощений Середній, інтегрований

Наявність клінічних 
даних

Повна (включаючи ре-
зультати досліджень)

Відсутня або мінімальна Узагальнена

Фармакокінетика/
фармакодинаміка

Детально Відсутня Скорочено

Побічні реакції Повний перелік Основні, викладені до-
ступно

Узагальнено

Лікарські взаємодії Детально Обмежено Основні
Регуляторний статус Основний реєстрацій-

ний документ
Обов’язковий документ 
для пацієнта

Офіційний реєстрацій-
ний документ

Доступність для ме-
дичного працівника

Повна Обмежена Висока

Доступність для 
пацієнта

Відкрита (публічні 
джерела), не обов’язкова 
в упаковці

Висока, обов’язкова в 
упаковці

Висока, обов’язкова в 
упаковці

Форма доступу Електронний ресурс Друкований документ 
(в упаковці) та електро-
нний ресурс

Друкований документ 
(в упаковці) та електро-
нний ресурс

Процедура звіту-
вання

Наголошує на профе-
сійній відповідальності 
лікаря повідомляти про 
побічні ефекти через 
національні системи 

Містить розділ «По-
відомлення про побічні 
ефекти», де пацієнту 
пояснюють, що він 
може повідомити про 
реакцію безпосередньо 
лікарю, фармацевту або 
через QR-код/веб-сайт 
регулятора.

Чітко вказує контакт
ні дані локального 
представника власника 
реєстраційного посвід-
чення (ВРП) та адресу 
національної системи 
фармаконагляду.

Класифікація 
ризиків

Детально розписує вза-
ємодію з іншими ліками, 
специфіку застосування 
у вагітних, людей по-
хилого віку та вплив на 
здатність керувати авто

Дає практичні засте-
реження, як приклад 
«Якщо ви відчули запа-
морочення – не сідайте 
за кермо»

Має окремий блок 
«Особливості застосу-
вання», який є кри-
тичним для фармако-
нагляду в контексті 
запобігання помилкам 
лікування
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Як видно з табл. 2, SmPC є найбільш повним і детальним джерелом інформації 
про лікарський засіб, що містить науково обґрунтовані дані, необхідні для прийнят-
тя клінічних рішень медичними працівниками. Водночас PL забезпечує доступність 
цієї інформації для пацієнта завдяки її спрощенню та адаптації, що сприяє безпечно-
му застосуванню лікарського засобу та підвищенню прихильності до лікування. ІМЗ, 
у свою чергу, виконує інтегративну функцію, поєднуючи професійно орієнтовану та 
пацієнт-орієнтовану інформацію та забезпечуючи баланс між повнотою даних і їх 
доступністю для різних категорій користувачів.

Отримані результати свідчать, що ІМЗ є компромісним, але ефективним інстру-
ментом, який забезпечує доступ до ключової інформації для різних категорій ко-
ристувачів. Водночас обмеження щодо обсягу та необхідність адаптації інформації 
можуть призводити до втрати частини деталізованих наукових даних, наведених у 
SmPC. Таким чином, ІМЗ відіграє важливу роль у процесі прийняття клінічних і фар-
мацевтичних рішень, однак використання ІМЗ повинно супроводжуватися усвідом-
ленням того, що найбільш повні відомості про лікарський засіб наведені у SmPC. 
Це підкреслює доцільність застосування комплексного підходу до інформаційного 
забезпечення, який передбачає аналіз усіх доступних джерел. 

Фактичне впровадження європейських підходів до структури та змісту ІМЗ в 
Україні розпочалося в межах гармонізації національного законодавства. Одним із 
ключових етапів цього процесу стало прийняття наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№ 460, яким внесено зміни до Порядку проведення експертизи реєстраційних мате-
ріалів на лікарські засоби. Зазначені зміни започаткували поступове впровадження 
структури ІМЗ, наближеної до європейських вимог, із розмежуванням інформації для 
медичних працівників і пацієнтів.

У табл. 3 узагальнено особливості формування та трансформації інформації з 
SmPC і реєстраційного досьє в ІМЗ. Як видно з таблиці 3, джерелом інформації для 
підготовки ІМЗ є не лише SmPC, а й окремі модулі реєстраційного досьє, насамперед 
Модуля 1 та Модуля 3. Так клінічні розділи ІМЗ (показання, протипоказання, особли-
вості застосування, лікарські взаємодії, побічні реакції) переважно базуються на від-
повідних розділах SmPC, тоді як адміністративна, фармацевтична та технологічна ін-
формація формується на основі реєстраційного досьє конкретного лікарського засобу.

Встановлено, що для генеричних лікарських засобів ІМЗ не є повною копією 
SmPC референтного препарату. Зокрема такі розділи як назва лікарського засобу, 
склад, лікарська форма, упаковка, умови зберігання, термін придатності та інформа-
ція про виробника, відображають особливості конкретного генеричного препарату 
та залежать від результатів фармацевтичної розробки, досліджень стабільності, типу 
упаковки та регуляторного статусу препарату.

Водночас окремі наукові дані, наведені у SmPC, трансформуються в ІМЗ у ско-
роченому або адаптованому вигляді. Насамперед це стосується фармакокінетичних 
характеристик, даних клінічних досліджень, механізмів лікарських взаємодій та до-
клінічних даних з безпеки. Таке скорочення обумовлене як регуляторними вимогами, 
так і практичною необхідністю забезпечення читабельності та доступності інформа-
ції для різних категорій користувачів.
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Показано, що найбільш повно в ІМЗ відтворюються розділи, безпосередньо 
пов’язані з безпечним та ефективним застосуванням лікарського засобу, зокрема по-
казання, протипоказання, спосіб застосування, особливості застосування та інфор-
мація щодо застосування у період вагітності та годування груддю. Водночас розділи, 
що містять спеціалізовану наукову інформацію, як правило, подаються узагальнено 
або частково скорочуються.

Таким чином, ІМЗ виконує інтегративну функцію між SmPC, реєстраційним до-
сьє та інформацією для пацієнта, забезпечуючи баланс між науковою повнотою, ре-
гуляторними вимогами та практичною доступністю інформації для медичних пра-
цівників і пацієнтів.

Отже, результати проведеного аналізу свідчать, що ІМЗ в Україні поступово 
трансформується від моделі єдиного інформаційного документа до структури, на-
ближеної до європейських підходів, із чітким розмежуванням професійно орієнто-
ваної інформації та інформації для пацієнта. Встановлено, що найбільш повно в 
ІМЗ відтворюються розділи, безпосередньо пов’язані з безпечним та ефективним 
застосуванням лікарського засобу, тоді як спеціалізована наукова інформація пода-
ється у скороченому або узагальненому вигляді. Зокрема, розділ «Фармакологічні 
властивості» не може бути відтворений у повному обсязі через обмеження обсягу 
ІМЗ, складність та високий рівень спеціалізованості інформації, а також можливі 
відмінності у дизайні та результатах досліджень для аналогічних лікарських засобів.

Гармонізація національного законодавства з вимогами Європейського Союзу є од-
ним із ключових напрямів реформування системи регулювання лікарських засобів в 
Україні. Важливим етапом цього процесу стало прийняття Закону України від 28 лип-
ня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби», положеннями якого створено нор-
мативне підґрунтя для імплементації Директиви 2001/83/EC (Directive 2001/83/EC of 
the European Parliament and of the Council on the Community code relating to medicinal 
products for human use). Отже, Законом передбачено перехід із 1 січня 2027 року від 
моделі «єдиної інструкції» до європейської моделі з окремими документами для ме-
дичних і фармацевтичних працівників (SmPC) та пацієнтів (PL). У зв’язку з цим заяв-
никам і виробникам доцільно вже на цьому етапі розпочати адаптацію реєстраційних 
матеріалів до нових вимог.

Окремо слід зазначити, що реєстрація ветеринарних лікарських засобів має 
власні особливості, зокрема щодо формування інформаційних документів для 
спеціалістів. У сфері ветеринарної медицини зберігаються певні проблеми регу-
лювання доклінічних і клінічних досліджень (недостатня прозорість процедур), 
відсутність уніфікованих настанов для заявників і спонсорів, обмежена якість екс-
пертизи, а також недостатній рівень координації між державними органами [11]. 
Разом з тим структура реєстраційного досьє ветеринарних препаратів ще з 2008 
року передбачала наявність двох документів – короткої характеристики ветеринар-
ного лікарського засобу та листівки-вкладки, що концептуально відповідає євро-
пейському підходу. З 1 березня 2026 року в Україні набув чинності новий Закон 
України «Про ветеринарну медицину» (№ 1206-IX), який є системною реформою, 
спрямованою на гармонізацію національного законодавства до положень Регламен-
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ту (ЄС) 2019/6. Тож вимоги до структури та змісту короткої характеристики пре-
парату та листівки-вкладки у ветеринарній сфері також максимально наближені до 
європейських стандартів.

Таким чином, у сфері як медичних, так і ветеринарних лікарських засобів просте-
жується тенденція до уніфікації інформаційних документів відповідно до європей-
ських підходів. Це підвищує значення SmPC, PL та ІМЗ як основних джерел інфор-
мації для всіх учасників ринку всередині країни – медичних і ветеринарних фахівців, 
фармацевтів, пацієнтів, споживачів та інших зацікавлених сторін.

З огляду на роль ІМЗ, SmPC та PL у забезпеченні прийняття клінічних і фармацев-
тичних рішень та формуванні якості й ефективності фармакотерапії, визначено функ-
ціональне значення кожного документа та рівень його впливу, узагальнені у табл. 4.

Таблиця 4
Клінічні та фармацевтичні аспекти медичного призначення  

лікарських засобів у фокусі на пацієнта
Критерій SmPC PL ІМЗ

Клінічні рішення
Що призначити за показан-
нями

Основне джерело Не застосовується Узагальнена 
інформація

Вибір препарату з асортименту Порівняння альтернатив Не застосовується Частково
Уникнення взаємодій Детально Обмежено Основні
Персоналізація дози Детально (ПК/ПД, гру-

пи ризику)
Обмежено Основні ре-

комендації
Фармацевтичні рішення

Лікарська форма Обґрунтування вибору Інструкція для застосування Узагальнено
Умови зберігання Детально Основні вимоги Основні
Упаковка Обґрунтування Інформація для пацієнта Узагальнено
Споживчі властивості (поділ 
таблетки тощо)

Обґрунтування Практичне використання Узагальнено

Пристрої для введення Опис Інструкція користувача Узагальнено
Інші аспекти

Фармаконагляд Повна інформація Повідомлення пацієнту Узагальнено
Маркетингове позиціонування Опосередковано Опосередковано Частково

Як видно з табл. 4, SmPC відіграє провідну роль у формуванні клінічних рішень, 
тоді як PL забезпечує реалізацію цих рішень на рівні пацієнта. ІМЗ, у свою чергу, ви-
ступає інтегративним інструментом, який поєднує клінічні та фармацевтичні аспекти 
і забезпечує трансформацію професійної інформації у доступну для практичного за-
стосування форму.

Коротка характеристика лікарського засобу (SmPC) орієнтована насамперед на 
підтримку професійного клінічного рішення лікаря, тоді як PL (листок-вкладка) 
спрямований на забезпечення безпечного застосування лікарського засобу пацієнтом 
та підвищення комплаєнсу. Клінічні рішення передбачають аналіз лікарем SmPC різ-
них препаратів з метою вибору оптимального засобу з урахуванням фармакокінетич-
них характеристик, супутніх захворювань, лікарських взаємодій, а також необхіднос-
ті індивідуалізації дози для різних груп пацієнтів (дітей, осіб літнього віку, вагітних). 
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Фармацевтичні рішення являють собою стратегічні підходи виробника на етапах 
розробки та реєстрації лікарського засобу, які безпосередньо впливають на зміст і 
структуру інформаційних документів (ІМЗ, SmPC, PL). Одним із ключових чинни-
ків є тип реєстраційної процедури, від якого залежить обсяг і характер інформа-
ції. Для оригінальних лікарських засобів інформація формується на основі повних 
клінічних досліджень, для генеричних лікарських засобів – переважно відтворює 
інформацію референтного препарату, а для препаратів із добре вивченим медичним 
застосуванням (well-established use) базується на даних наукової літератури.

Фармацевтична розробка також впливає на зміст інформації через вибір складу 
допоміжних речовин, лікарської форми, умов зберігання та типу упаковки. Зокрема 
наявність окремих допоміжних речовин (наприклад, лактози, сахарози, етанолу) по-
требує включення до ІМЗ відповідних застережень згідно з додатком 23 «Перелік до-
поміжних речовин, які мають бути обов’язково зазначені на упаковці, та інформація, 
що має бути наведена в інструкції для медичного застосування лікарського засобу» 
до Порядку. Водночас лікарська форма визначає особливості способу застосуван-
ня (наприклад, заборону розжовування лікарського засобу), результати досліджень 
стабільності – вимоги до умов зберігання, а рішення щодо упаковки або наявності 
пристроїв для введення (шприц-дозатор, інгалятор тощо) – необхідність включення 
детальних інструкцій для користувача.

Важливу роль відіграє також фармаконагляд, зокрема план управління ризиками 
(RMP), який визначає необхідність включення додаткових застережень, попереджень 
або навчальних матеріалів для пацієнтів. Маркетингове позиціонування препарату та 
визначення цільової аудиторії (наприклад, обмеження застосування за віком) також 
впливають на зміст і структуру інформації.

Встановлено, що для пацієнта найбільший практичний вплив має інформація, пред-
ставлена в PL, оскільки цей документ є основним інструментом самоконтролю. Зокре-
ма, PL забезпечує підтримку прийняття рішень щодо доцільності застосування препа-
рату, правильності його використання та дій у разі виникнення побічних реакцій або 
пропуску дози, що сприяє зниженню ризиків і підвищенню безпеки фармакотерапії. 

У зв’язку з цим одним із ключових напрямів гармонізації інформаційних докумен-
тів України із вимогами ЄС є підвищення доступності та імплементація стандартизації 
інформації для пацієнта. Основні напрями подальшої трансформації SmPC, PL та ІМЗ 
узагальнено у табл. 5. Таблиця 5

Подальші шляхи трансформації і гармонізації SmPC, PL та ІМЗ до вимог ЄС
Критерій Документ Результат

Тестування на читабельність 
(Readability Testing)

ІМЗ, PL Забезпечення можливості для пацієнта знайти, зрозуміти та 
правильно використати інформацію про лікарський засіб

Перехід на QRD-шаблони SmPC, PL Уніфікований порядок розділів; стандартизовані 
формулювання; чіткі вимоги до оформлення

Цифровізація (ePI) PL Доповнення або заміна паперової інструкції 
електронною версією з доступом через QR-код

Обробка та стандартизація 
природної мови

SmPC, PL Автоматизація підготовки документів; стандартизація 
формулювань; машинно-читабельний контент

Альтернативні формати PL Доступність для пацієнтів з особливими потребами 
(аудіо, великий шрифт, електронні формати)
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Як видно з табл. 5, найбільша трансформація в контексті гармонізації з вимогами 
ЄС стосується саме PL, що зумовлено його ключовою функцією – забезпеченням 
доступності, зрозумілості та безпечного застосування лікарського засобу пацієнтом. 
Водночас розвиток SmPC, PL та ІМЗ відбувається у напрямі стандартизації структу-
ри, цифровізації інформації, підвищення читабельності та впровадження сучасних 
технологій обробки тексту.

Тестування на читабельність (Readability Testing). Відповідно до європейських ре-
гуляторних вимог, є обов’язкове тестування на читабельність (Readability Testing) [10]. 
PL має проходити оцінку за участю цільової групи пацієнтів з метою підтвердження 
того, що інформація є зрозумілою, доступною та придатною для практичного вико-
ристання. Тестування на читабельність спрямоване на перевірку здатності пацієнта 
знайти необхідну інформацію, правильно її інтерпретувати та застосувати на практиці 
(зокрема щодо способу застосування, дозування, можливих побічних реакцій та дій у 
разі їх виникнення). Таким чином, PL трансформується з формального інформаційно-
го документа у практичний інструмент комунікації між системою охорони здоров’я 
та пацієнтом. Впровадження Readability Testing є одним із ключових елементів паці-
єнт-орієнтованого підходу, що забезпечує підвищення комплаєнсу, зниження ризику 
помилок при застосуванні лікарських засобів та покращення результатів лікування.

Перехід на QRD-шаблони. Вимоги до структури та змісту SmPC і PL конкрети-
зовані в уніфікованих QRD-шаблонах (Quality Review of Documents) [1]. Їх засто-
сування забезпечує стандартизацію та порівнюваність інформаційних документів. 
QRD-шаблони встановлюють уніфікований порядок розділів, стандартизовані фор-
мулювання, зокрема щодо побічних реакцій, протипоказань і застережень, а також 
вимоги до структури та форматування тексту. Запровадження QRD-підходу сприяє 
підвищенню якості інформаційних документів, зменшенню варіабельності формулю-
вань та забезпеченню єдиного підходу до представлення інформації в європейському 
регуляторному просторі, а також дає змогу уникнути інформаційної асиметрії.

Цифровізація та ePI. Впровадження електронної інформації про продукт 
(electronic Product Information, ePI) є складовою стратегії ЄС [12]. Концепція ePI 
передбачає перехід від виключно паперових інструкцій до електронних форматів, 
які можуть доповнювати або в перспективі замінювати традиційні листки-вкладки. 
Зокрема, передбачається використання QR-кодів на упаковці лікарського засобу, які 
забезпечують доступ до актуальної версії документа в онлайн-реєстрі. Це дозволяє 
оперативно оновлювати інформацію, підвищує її доступність для пацієнтів та медич-
них працівників, а також зменшує ризик використання застарілих даних. У контексті 
гармонізації з європейськими вимогами зазначені підходи поступово впроваджують-
ся і в Україні. Зокрема нова редакція Закону України «Про лікарські засоби» створює 
передумови для переходу до цифрових форматів інформації. У зв’язку з цим вироб-
никам уже на етапі подання або оновлення реєстраційних матеріалів доцільно забез-
печувати відповідність SmPC і PL встановленим вимогам щодо структури та змісту, 
а також їх адаптацію до електронних форматів.

NLP та стандартизація природної мови. У зв’язку зі стрімким розвитком трансфор-
маторних моделей та штучного інтелекту з’являються можливості автоматизації окре-
мих етапів підготовки інформаційних документів лікарських засобів. Використання 



117
ISSN 0367-3057, Фармацевтичний журнал, 2026, Т. 81, № 4, дата друку і розміщення онлайн 28.08.2026
Ліцензія відкритого доступу – Creative Commons Attribution License International CC-BY

NLP-технологій обробки та стандартизації природної мови (Natural Language Processing, 
NLP) дозволяє перейти від вільного тексту, що формується вручну, до структурованого 
та частково автоматично згенерованого контенту на основі стандартизованих шаблонів 
і варіантів формулювань для окремих розділів SmPC та PL. Такий підхід сприяє змен-
шенню варіабельності текстів, скороченню часу підготовки документів та підвищенню 
їх узгодженості. Очікується, що впровадження NLP забезпечить спрощення процесів для 
заявників і регуляторних органів, а також підвищить доступність інформації для корис-
тувачів завдяки більш чітким, структурованим і придатним для пошуку формулюванням. 
Водночас, незважаючи на зростання рівня автоматизації, ключову роль в оцінці та за-
твердженні інформаційних документів і надалі відіграватимуть експерти компетентних 
органів, що забезпечуватиме належний рівень їх якості, достовірності та безпеки [13]. 

Альтернативні формати PL. Відповідно до Директиви 2001/83/EC Європейського 
Парламенту, Ради про Кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів для застосу-
вання людиною та рекомендацій Європейської Комісії щодо читабельності марку-
вання та листка-вкладки лікарських засобів для медичного застосування (Guideline 
on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human 
use), інформація, наведена в PL, повинна бути доступною для пацієнтів, зокрема для 
осіб із порушеннями зору. З цією метою на запит пацієнта PL може надаватися в 
альтернативних форматах, зокрема шрифтом Брайля, у версіях із великим шрифтом, 
аудіоформаті або електронному вигляді, сумісному із засобами екранного озвучення. 
Запровадження таких форматів підвищує доступність інформації про лікарський за-
сіб, сприяє забезпеченню рівного доступу пацієнтів до фармакотерапії та є важливою 
складовою реалізації пацієнт-орієнтованого підходу в системі охорони здоров›я.

Отже, отримані результати дозволили оцінити ступінь відповідності ІМЗ вимогам 
сучасного законодавства України, визначити роль клінічних і фармацевтичних рішень 
у формуванні інформаційних потреб різних цільових аудиторій та окреслити напрями 
подальшої трансформації ІМЗ в рамках гармонізації законодавства до вимог ЄС. 

Висновки
1. Встановлено, що ІМЗ є інтегрованим джерелом інформації, що поєднує еле-

менти SmPC і PL та виконує інтегративну функцію, займаючи проміжне положення 
між цими документами. З огляду на регуляторні та практичні обмеження, ІМЗ не 
може повністю відтворювати обсяг інформації, наведеної в SmPC, що є найбільш 
повним і науково обґрунтованим джерелом інформації для прийняття клінічних рі-
шень медичними працівниками. PL забезпечує доступність інформації для пацієнта, 
відіграє ключову роль у формуванні безпечного застосування лікарського засобу та 
сприяє підвищенню прихильності до лікування (комплаєнсу). 

2. Визначено, що фармаконагляд відіграє ключову роль у формуванні та актуалі-
зації інформації, що представлена у SmPC, ІМЗ та PL. Порівняльний аналіз докумен-
тів у контексті фармаконагляду продемонстрував суттєві відмінності щодо підходів 
до повідомлень про побічні реакції та рівня деталізації інформації про ризики. ІМЗ 
є компромісним інструментом, який забезпечує доступ до ключової інформації про 
лікарський засіб для різних категорій користувачів, однак має обмеження щодо об-
сягу клінічних даних, що може призвести до втрати частини деталізованих наукових 
даних, наведених у SmPC.
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3. Визначено, що з 1 січня 2027 року передбачено перехід від чинної моделі єди-
ної ІМЗ до окремих документів для медичних і фармацевтичних працівників (SmPC) 
та пацієнтів (PL). У зв’язку з цим заявникам і виробникам доцільно вже на цьому 
етапі розпочати адаптацію реєстраційних матеріалів до нових вимог.

4. Встановлено, що ІМЗ є інтегративним інструментом, який поєднує клінічні та 
фармацевтичні аспекти і забезпечує трансформацію професійної інформації у фор-
му, придатну для практичного застосування. Водночас SmPC більш спрямований на 
професійне клінічне рішення лікаря, оскільки містить повний обсяг науково обґрун-
тованої інформації про лікарський засіб, тоді як ІМЗ має обмежений обсяг даних. 
Фармацевтичні рішення, прийняті виробником на етапах розробки та реєстрації препа-
рату, безпосередньо впливають на зміст і обсяг інструкцій. При цьому повнота та спе-
цифіка представленої інформації залежить не лише від формату документа (ІМЗ, SmPC 
і PL), а й від типу реєстрації лікарського засобу (оригінальний, генеричний тощо).

5. Визначено подальші напрями трансформації ІМЗ, SmPC і PL відповідно до 
вимог ЄС, а саме впровадження тестування на читабельність документів, викорис-
тання технологій обробки природної мови та забезпечення альтернативних форматів 
доступу до інформації. Реалізація цих підходів спрямована на підвищення якості, 
доступності та уніфікації інформації про лікарські засоби.
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