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Резюме

У зв‘язку з пандемією коронавірусної хвороби COVID-19 здійснювали регулярний огляд ін-
формаційних ресурсів міжнародних організацій, що спеціалізуються у протистоянні інфек-
ційним хворобам, а також урядових та міжурядових організацій провідних країн світу із силь-
ними економіками та жорсткими регуляторними системами у січні – грудні 2020 року. 
Аналіз матеріалів, накопичених за результатами моніторингу, дозволив виявити деякі від-
мінності законодавства та практики організації медичної допомоги в Україні. Насамперед, 
це мала кількість зареєстрованих клінічних досліджень стосовно профілактики та лікування 
COVID-19, а також відсутність врегулювання використання лікарських засобів поза інструкці-
ями для медичного застосування, зокрема програм «милосердного лікування» або екстреного 
доступу до лікарських засобів, які знаходяться у клінічних дослідженнях. 
У ситуації відсутності традиційних доказів щодо ефективності втручань з охорони здоров‘я не-
обхідно підкреслити важливість визначення надійних джерел інформації, прозорість, швидке 
і широке висвітлення інформації та обмін досвідом щодо проблемних питань управління ре-
сурсами та ризиками, комунікації та проведення заходів з громадського здоров‘я, обговорення 
організаційних форм та клінічних заходів у сфері охорони здоров‘я населення в переважній 
більшості країн. Створення незалежних моніторингових та аналітичних центрів, участь про-
фесійних спільнот у різноманітних дослідженнях є прикладом швидкого отримання наукових 
даних та обґрунтування рекомендацій стосовно різних аспектів протистояння пандемії. 
За результатами аналізу міжнародних даних, оприлюднених в надійних джерелах, в Украї-
ні змінено законодавство, визначені підходи до планування трансформації системи охорони 
здоров‘я з метою збільшення можливості її опору епідемії інфекційної хвороби, обґрунтовані 
карантинні заходи та інші обмеження, сформульовані стандарти медичної та фармацевтич-
ної допомоги, визначені заходи з забезпечення доступності для пацієнтів медичної допомоги з 
приводу розладів здоров‘я іншої етіології та пріоритетні напрями розвитку закладів охорони 
здоров‘я з метою захисту медичного персоналу та пацієнтів.

Ключові слова: коронавірусна хвороба COVID-19, пандемія, інформаційний ресурс, реа-
гування.

ВСТУП

Надзвичайна медико- біологічна ситуація, зумов-

лена коронавірусною хворобою, висвітлила як силь-

ні, так і слабкі сторони системи охорони здоров’я.

Огляд інформаційних ресурсів міжнародних 

організацій, які спеціалізуються у протистоянні ін-

фекційним хворобам, а також провідних країн світу 

з сильними економіками та жорсткими регуляторни-

ми системами дозволив виявити відмінності законо-
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давства та практики організації медичної допомоги 

в Україні. Подальший аналіз виявлених відомостей 

дозволив обґрунтувати та розробити пропозиції з по-

ліпшення нормативно- правового забезпечення та удо-

сконалення практичних заходів з надання медичної 

допомоги пацієнтам в Україні.

Мета дослідження полягала у визначенні ко-

рисних джерел науково обґрунтованої інформації для 

максимально швидкої трансформації системи охорони 

здоров’я як на рівні галузі, так і на рівні закладу охоро-

ни здоров’я, посилення опірності у разі надзвичайних 

медичних, медико- біологічних ситуацій (на прикладі 

коронавірусної хвороби COVID-19), збереження життя 

і здоров’я населення, а також захисту професіоналів, 

які здійснюють медичне обслуговування.

МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ

Регулярний огляд джерел інформації стосов-

но коронавірусної хвороби COVID-19 здійснювали 

з 15 січня до 20 грудня 2020 року. Моніторинг поши-

рювався на сайти Всесвітньої організації охорони 

здоров’я (далі – ВООЗ) https://www.who.int/, Євро-

пейської комісії https://ec.europa.eu/info, Європей-

ського центру профілактики та контролю захворю-

вань (далі – ECDC) https://www.ecdc.europa.eu/en, 

Моніторинг реагування систем охорони здоров’я 

https://www.covid19healthsystem.org/mainpage.aspx, 

Європейського агентства з лікарських засобів (далі – 

ЕМА) https://www.ema.europa.eu/en, Центру контро-

лю хвороб та профілактики США (далі – CDC США) 

https://www.cdc.gov/, Федеральної адміністрації з хар-

чових продуктів та лікарських засобів США (далі – 

FDA) https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization.

Назви хвороби «коронавірусна хвороба 

(COVID-19)» та вірусу «коронавірус тяжкого гостро-

го респіраторного синдрому 2 (SARS-CoV-2)», ви-

користані у публікації, відповідають офіційним наз-

вам, визначеним компетентною організацією на час 

написання статті [1].

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Наприкінці січня 2020 року ВООЗ оголосила 

спалах коронавірусної хвороби надзвичайною си-

туацією у сфері охорони здоров’я в міжнародному 

середовищі (PHEIC) (https://www.who.int/teams/

blueprint/covid-19), перші міжнародні заходи відбу-

лись 11-12 лютого і мали на меті оцінити поточний 

рівень знань про новий вірус, домовитись про критич-

ні дослідницькі питання, що потребували термінової 

відповіді, знайти шляхи прискорення та фінансування 

пріоритетних досліджень. У підсумку сформульовані 

дві основні цілі: 1) прискорення інноваційних дослі-

джень для стримування поширення епідемії та полег-

шення допомоги постраждалим, 2) підтримка пріори-

тетних напрямків досліджень, що сприяли б розвитку 

глобальних науково- дослідних платформ із вивчен-

ня поточного перебігу пандемії та кращої підготовки 

до можливої епідемії. Спираючись на ефективні під-

ходи відповіді на спалахи вірусів Ебола, SARS-CoV 

та MERS-CoV, розпочате реагування на COVID-19. 

Технічні настанови та рекомендації оперативно змі-

нювались в міру накопичення та критичної оцінки но-

вих знань та досвіду [2] містили інформацію стосовно 

відстеження поширення інфекції, протиепідемічних 

заходів та розслідування контактів, організації діяль-

ності лабораторій та підтвердження діагнозу, програму 

розробки вакцини, дослідження потенційних засобів 

медикаментозного лікування, посилені канали обміну 

інформацією між країнами, спеціальні коди МКХ-10, 

технічні настанови з клінічних аспектів, настанови 

з організації роботи навчальних закладів, транспор-

ту, рекомендації з психологічної підтримки, а також 

інструментарій з планування та підготовленості за-

кладів охорони здоров’я, стандарти засобів захисту 

та критично важливих пристроїв з надання медичної 

допомоги, керівництво з підтримки основних медич-

них послуг та систем.

Перші технічні настанови ВООЗ в січні 2020 р. 

[3, 4] з медичної допомоги були спрямовані насампе-

ред на обмеження контактів та активне спостережен-

ня за наявності підозри на інфікування SARS-CoV-2, 

вчасний початок підтримуючої допомоги за тяжкого 

перебігу і в разі розвитку ускладнень, свідчили про 

відсутність специфічної профілактики та лікування, 

передбачали можливість дослідницького лікування 

за відсутності клінічних випробувань. За відсутності 

безпечного та ефективного лікування коронавірусної 

хвороби ВООЗ визначала можливість «милосердного» 

застосування лікарських засобів поза інструкціями 

для медичного застосування [5]: етично запропону-

вати окремим пацієнтам експериментальні втручання 

поза клінічними випробуваннями за таких умов, коли 

неможливо негайно розпочати клінічні дослідження, 

пацієнт або його законний представник дав усвідом-

лену згоду; і втручання контролюється, а результати 

документуються та своєчасно передаються широкій 

медичній та науковій спільноті. Згідно ВООЗ, рішен-

ня запропонувати пацієнтові недоведене або експери-

ментальне лікування приймається лікарем та пацієн-

том в рамках національного законодавства, крім того, 

необхідно зберігати записи про використання ліків 

відповідно до національного законодавства, а резуль-

тати пацієнтів слід контролювати та фіксувати. Ран-

ні результати такого лікування вивчають в контексті 

формального клінічного випробування для встанов-

лення його безпеки, ефективності, ризиків та переваг, 

насамперед якщо такі результати є перспективними.

В березні 2020 року ВООЗ спільно з партнерами 

розпочала міжнародне клінічне дослідження «Солідар-

ність» [6], яке розглядало декілька варіантів лікування 
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COVID-19. З квітня на сайті ВООЗ було опубліковане 

узагальнене «живе» відображення всіх поточних до-

сліджень «COVID Classification of treatment types», яке 

регулярно оновлювалося, крім того містило регуляр-

ні звіти міжнародної команди дослідників з Cochrane 

(Франція Cochrane, Німеччина Cochrane, Кокран, Ір-

ландія тощо), університетів Парижу та інших у про-

екті COVID-NMA [7].

Запропонована єдина глобальна платформа 

https://www.who.int/teams/health-care-readiness- clinical-

unit/covid-19/data-platform для заповнення анонімних 

клінічних даних в стандартизованих формах трьох ти-

пів: 1) основна швидка для дорослих та дітей; 2) фор-

ма для вагітних, 3) форма для дітей та підлітків при 

мультисистемному запальному синдромі [8].

ВООЗ були надані спеціальні інструменти плану-

вання робочої сили та основного обладнання, які в по-

дальшому були удосконалені в єдине керівництво для 

оцінки закладу охорони здоров’я з точки зору клініко- 

організаційної моделі, безпеки, захисту та діяльності 

персоналу, забезпеченості фінансовими та технічни-

ми ресурсами, засобами діагностики та лікування, на-

дання медичних послуг пацієнтам поза контекстом 

коронавірусної хвороби [9]. Керівництво призначе-

не для використання насамперед органами влади для 

оцінки надання та використання послуг, виявлен-

ня основних проблем та бар’єрів. Також ВООЗ про-

понувала збереження доступу до медичних послуг, 

не пов’язаних з коронавірусною хворобою для паці-

єнтів, які не уражені а мають інші гострі або хронічні 

розлади здоров’я [10].

Накопичений та критично вивчений доступний 

глобальний досвід та досвід власне ВООЗ з протисто-

яння коронавірусній хворобі COVID-19, а також роз-

роблені рекомендації, технічні настанови, інструменти 

з управління ресурсами збережені в хронологічному 

порядку та в теперішній час представлені в спеціаль-

ному «графіку: відповідь ВООЗ на COVID-19» [11]. 

ВООЗ продовжує публікувати матеріали стосовно 

вакцин та інших засобів подолання пандемії, а також 

підтримує глобальну бібліотеку літератури стосовно 

коронавірусної хвороби COVID-19 [12]

Європейська Комісія з січня 2020 р. вжила заходів 

https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus- 

response/timeline-eu-action_en насамперед із захисту 

громадян від загрози коронавірусу: на початку січня 

відбулось попереджувальне повідомлення, напри-

кінці – активовано Механізм цивільного захисту ЄС 

та здійснено репатріацію громадян ЄС. Міждержавні 

заходи із захисту населення, зокрема мандрівників, 

промисловості, сільського господарства, транспор-

ту, спільні закупівлі засобів індивідуального захи-

сту та медичного обладнання, наукові дослідження 

стосовно нового коронавірусу 2019-nCoV, настано-

ви щодо заходів, пов’язаних із охороною здоров’я 

на кордонах з метою захистити здоров’я громадян, 

водночас забезпечити належне поводження з людь-

ми, яким доводиться подорожувати, та забезпечи-

ти доступність основних товарів та послуг, вільного 

пересування критично важливих працівників тощо, 

додаткове фінансування сектору охорони здоров’я – 

повне висвітлення інформації щодо співпраці, ко-

мунікацій, заходів та рішень медичного та іншого 

характеру в хронологічному порядку відображено 

на порталі Ради Європи [13].

ECDC https://www.ecdc.europa.eu/en, агентство 

Європейського Союзу, що забезпечує посилення за-

хисту Європи від інфекційних захворювань. Його ос-

новні функції охоплюють широкий спектр діяльності: 

спостереження, епідемічну розвідку, реагування, на-

укові поради, готовність, навчання з питань охорони 

здоров’я, міжнародні відносини, комунікації щодо 

здоров’я. ECDC від останньої декади січня 2020 року 

забезпечував оцінки ризику поширення коронавірусу 

SARS-CoV-2 в європейських країнах, а також публі-

кував дані про розповсюдження хвороби світом, ма-

теріали стосовно захисту громадського та особистого 

здоров’я. Як офіційне агентство Європейського Со-

юзу, ECDC опублікував дані про національні інфор-

маційні ресурси щодо COVID-19 [14] з посиланням 

на їх веб-сайти та єдині телефонні лінії для довідок 

насамперед всередині країн. Наведена інформація 

демонструвала не тільки деякі місцеві особливості 

організації протиепідемічних заходів у різних дер-

жавах Європейського Союзу, а водночас відкритість, 

прозорість, високу готовність до комунікації та обмі-

ну досвідом, що в умовах неможливості спілкування 

наживо сприяло інформуванню як щодо позитивних 

здобутків, так і негативних наслідків різних стратегій 

протистояння пандемії. На сайті ECDC розглядала-

ся географія патології та поточна оцінка ризику для 

країн Європейського Союзу, Європейської еконо-

мічної зони та Великобританії, управління охороною 

здоров’я та ведення пацієнтів, постачання та викори-

стання засобів захисту та інфекційного контролю, го-

товність до подальшого протистояння загрозам та про-

філактики, зокрема запобігання та контроль інфекцій 

на громадському транспорті і відстеження контактів, 

управління громадським здоров’ям, у тому числі ме-

дичних працівників, які контактували з COVID-19, 

звільнення та припинення ізоляції в контексті інфі-

кованої спільноти, оновлена стратегія спостереження 

COVID-19 на національному рівні та на рівні ЄС/ЄЕЗ, 

яка спеціально спрямована на узгодження потреб у да-

них для ефективного пандемічного реагування в краї-

нах та в системах охорони здоров’я з урахуванням на-

станов та вказівок ВООЗ. Поступово були сформовані 

основні рубрики у контексті пандемії https://www.ecdc.

europa.eu/en/covid-19-pandemic: оновлення даних про 

епідемічну ситуацію в ЄС, поточна оцінка ризику для 

ЄС, профілактика і контроль, останні докази (тобто 
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наукових даних стосовно коронавірусів, факторів ри-

зику та групи ризику, способу передавання, клінічних 

характеристик, діагностичного тестування та скринін-

гу, імунних реакції та імунітет, вакцин та лікування), 

стратегії тестування, спостереження, лабораторне за-

безпечення. ECDC узагальнює та публікує інформа-

цію стосовно заходів з профілактики, діагностики 

та лікування коронавірусної хвороби [наприклад, 15, 

16], зокрема і щодо підготовки до нових викликів, зу-

мовлених інфекційними хворобами [17]. Необхідно 

відзначити, що в країнах Європейського Союзу відбу-

валось широке висвітлення ситуації з коронавірусною 

хворобою не тільки на сайтах органів влади, спеціалі-

зованих та відповідальних установ, а також і в соціаль-

них мережах, спеціальних мобільних додатках з метою 

ефективної комунікації та психологічної підтримки на-

селення [18, 19]. При цьому традиційно увага приділя-

лась джерелам, яким можна довіряти в сфері боротьби 

з інфекційними захворюваннями [20, 21].

Ведеться хронологія «ВІДПОВІДЬ ECDC НА 

ПАНДЕМІЮ COVID-19», що демонструє кроки, 

зроблені ECDC з початку пандемії COVID-19, оцін-

ки ризиків, технічні звіти, поради та інформацію, що 

були опубліковані на порталі [22], а також представляє 

бібліотеку публікацій на тему коронавірусної хвороби 

в спеціалізованому журналі [23].

ЕМА https://www.ema.europa.eu/en сприяючи гло-

бальним зусиллям щодо порятунку життя під час пан-

демії COVID-19, прискорює розробку та затвердження 

безпечних та ефективних методів лікування та вакцин, 

підтримує заходи із безперебійної доступності лікар-

ських засобів у Європейському Союзі (ЄС) та надання 

достовірної інформації пацієнтам і медичним праців-

никам, створило спеціалізовані групи, які стали про-

відниками EMA та Європейської мережі регулятор-

них органів щодо лікарських засобів, що дозволило 

державам- членам ЄС та Європейській комісії вживати 

швидких та узгоджених регуляторних дій під час пан-

демії, при цьому зберігаючи основну діяльність та від-

повідаючи на виклики, що з’являлись [24, 25]. Серед 

таких дій надання інформації про потенційне лікування 

та вакцини, гнучкі регулюючі механізми для приско-

рення розробки та затвердження ліків та вакцин, кон-

сультації щодо клінічних випробувань, консультування 

пацієнтів та медичних працівників щодо безпечного 

використання ліків під час пандемії, зокрема пацієн-

тів із ризиком зараження COVID-19. ЕМА серед мож-

ливих методів лікування COVID-19 визначило лікар-

ські засоби, що можуть бути корисними для пацієнтів 

з коронавірусною хворобою [26]. Водночас відзнача-

ється, що «клінічні випробування залишаються золо-

тим стандартом для збору надійних даних про безпеку 

та ефективність досліджуваних лікарських засобів» [27], 

проте існує гармонізований підхід до добросовісного 

використання, який відкриває доступ до досліджува-

них лікарських засобів пацієнтам, які не можуть по-

трапити до клінічних випробувань, так звані програми 

«співчутливого» або «милосердного» використання.

Багато уваги приділяється також координації 

фармацевтичної індустрії з метою підтримки наяв-

ності дозволених лікарських засобів [28], оскільки 

внаслідок зміни звичного використання і призна-

чень ліків у пацієнтів з COVID-19, зокрема антибі-

отиків та анестетиків, з’явились повідомлення сто-

совно зміни попиту.

З березня 2020 року Генеральний директорат Єв-

ропейської Комісії з охорони здоров’я та безпеки хар-

чових продуктів, ECDC та EMA щотижня проводять 

відеоконференції для обміну інформацією та коор-

динації заходів для ефективного управління кризою 

COVID-19. Регуляторні органи з питань медицини 

співпрацюють під егідою Міжнародної коаліції орга-

нів, що регулюють лікарські засоби (ICMRA) з метою 

пришвидшення та впорядкування розробки вакцин 

та методів лікування COVID-19 [29].

Моніторинг реагування систем охорони здоров’я 

https://www.covid19healthsystem.org/mainpage.aspx роз-

роблений Європейським регіональним бюро ВООЗ, 

Європейською комісією та Європейською обсерва-

торією з питань систем та політики охорони здоров’я 

у відповідь на спалах COVID-19 для збору та організа-

ції актуальної інформації про те, як країни реагують 

на кризу, почав працювати в квітні 2020 р. Він зосе-

реджений насамперед на реакціях систем охорони 

здоров’я, але також охоплює більш широкі ініціати-

ви в галузі охорони здоров’я. Це онлайн- платформа 

з відкритим доступом, яка систематично демонструє 

та аналізує інформацію про те, як системи охорони 

здоров’я реагують на пандемію COVID-19 у Європі, 

Центральній Азії та окремих країнах [30]. HSRM доз-

воляє всім зацікавленим сторонам отримати актуальну 

інформацію про відповіді системи охорони здоров’я 

країни на COVID-19 в одному місці, представлену 

чітко та стисло. Це також інструмент з відкритим до-

ступом для будь-якої особи, зацікавленої у розумінні 

пандемії COVID-19. Інформація збирається у 55 краї-

нах та може бути піддана порівняльному аналізу за де-

кількома темами, а саме: запобігання передачі, забез-

печення достатньої інфраструктури та робочої сили, 

ефективне надання медичних послуг, оплата послуг, 

управління, заходи в немедичних секторах.

CDC США https://www.cdc.gov/, організація 

федерального рівня, відповідальна за протистояння 

COVID-19, забезпечує наочність та прозорість в сис-

темі охорони здоров’я для розуміння використання 

медичної допомоги, зокрема, в умовах зростання по-

питу на медичну допомогу та пов’язані з цим ресурси; 

проведення широкої роботи з клінічними та лікарня-

ними професійними організаціями для забезпечен-

ня готовності системи охорони здоров’я; розробляє 

керівні документи щодо контролю інфекцій, оцінки 
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готовності лікарні, планування постачання засобів 

індивідуального захисту, клінічної оцінки та ведення 

пацієнтів; співпрацює з медичними закладами та по-

стачальниками медичних послуг для зміцнення бо-

ротьби з інфекціями; розробляє стратегії раціонально-

го застосування та збереження засобів індивідуального 

захисту, в тому числі стратегії тривалого зберігання 

запасів (наприклад, використання альтернативних 

продуктів, таких як респіратори багаторазового вико-

ристання) та розширення використання респіраторів 

для одноразового використання; використання існую-

чих засобів охорони здоров’я для спрямування людей 

на належний рівень охорони здоров’я відповідно до їх 

медичних потреб; організація по ланцюгах поставок, 

щоб зрозуміти, які продукти доступні та коли можуть 

бути вжиті більш агресивні заходи, щоб медичні пра-

цівники з найвищим ризиком мали доступ до ЗІЗ; а та-

кож забезпечує обмін інформацією із усіма зацікавле-

ними сторонами, щоб допомогти їм визначити, коли 

потрібно змінити стратегії, які вони використовують. 

На сайті CDC США на спеціальній сторінці, присвя-

ченій COVID-19 [31] представлені документи інсти-

туційного та операційного рівнів для професіоналів 

системи медичної допомоги, громадського здоров’я, 

соціальної сфери, навчальних закладів, а також поради 

і презентації для роботодавців, власників бізнесу та ке-

рівників громад, приватних осіб та інших споживачів – 

не медиків різного рівня підготовленості англійською 

та ще вісьмома мовами; а також спеціальні ресурси для 

населення з обмеженими знаннями цих мов [32]. CDC 

США також широко представлений у соціальних ме-

режах [33] та використовує цей ресурс для комунікацій 

з різними верствами населення країни багатьма мова-

ми. Роз’яснено переваги застосування інструментів 

телемедицини та дистанційного консультування [34]. 

Надання медичної допомоги в амбулаторних умовах, 

стаціонарі детально висвітлено у клінічних настано-

вах [35], які оновлювались у міру накопичення нових 

доказів та досвіду. Наведено опис особливостей дій 

та ресурсів у громадах для професіоналів та навчених 

працівників системи охорони здоров’я без медичної 

освіти для підтримки особистого захисту і безпеки, 

самообслуговування та психічного здоров’я у важкі 

часи COVID-19, рекомендації з адаптації практики 

для COVID-19 та інструменти оцінки ризику і залу-

чення клієнтів у галузі телемедицини, зразки інстру-

ментів спілкування (такі, як плакати, роздаткові ма-

теріали та графічні зображення для ІТ, якими можна 

поділитися) [36]. Сформовані рекомендації для ор-

ганів управління охороною здоров’я [37], що містять 

ключові ресурси, відстеження контактів та стратегію 

тестування, інфекційний контроль, інформацію щодо 

повторного інфікування, нагляд та аналіз даних, пла-

нування роботи лабораторій, менеджмент кадрових 

та фінансових ресурсів, доступ до структурних підроз-

ділів з управління охороною здоров’я, матеріали для 

комунікацій з індивідуальними пацієнтами або гро-

мадськістю. Для консультацій в разі потреби з лютого 

2020 р. існує єдина цілодобова «гаряча» телефонна лі-

нія [38]. Визначені ситуації та функції відповідальних 

за встановлення та дотримання карантинних заходів 

та ізоляції осіб, які її потребують [39].

Крім того, представлений спеціальний ресурс 

для допомоги у протистоянні коронавірусній хворо-

бі країнам з низьким рівнем ресурсів [40], оновлю-

ваний так само, як і інформація для американських 

користувачів.

З травня 2020 р. в числі організацій, відповідаль-

них за протистояння країни пандемії COVID-19, уря-

довий Національній інститут охорони здоров’я США 

https://covid19.nih.gov/ став платформою об’єднання 

представників федеральних установ, медичних та на-

укових організацій, професійних товариств з метою 

розроблення загальної клінічної настанови з лікуван-

ня коронавірусної хвороби COVID-19. Враховуючи 

обмеженість доказових даних на початку епідемії та їх 

збільшення відповідно до накопичення результатів 

наукових досліджень, дана клінічна настанова роз-

роблялася в рамках консенсусу доказової медицини 

та експертної думки, методичні підходи до синтезу 

даних та формулювання рекомендацій представлені 

[41]. Клінічна настанова доступна у електронному 

форматі у вигляді багаторівневого документу, що надає 

рекомендації з різних аспектів лікування, розроблені 

переважно з використанням інструментів доказової 

медицини та оцінки медичних технологій. Враховуючі 

швидкі оновлення документу, архів попередніх версій 

[42] також доступний та дозволяє дослідити розвиток 

знань про засоби лікування COVID-19.

FDA США має широку сферу регулювання 

як в медицині, так і поза медициною та з січня 2020 р. 

почала висвітлювати на своєму сайті питання проти-

стояння COVID-19: від щоденних новин до спеці-

альних ресурсів для професіоналів у сфері охорони 

здоров’я, з акцентом на надані та припинені дозволи 

з метою захисту споживачів [43] включно засоби інди-

відуального захисту, лікарські засоби, тести, вакцини 

тощо. Крім того, FDA надає дозволи на екстрене за-

стосування для надзвичайних ситуацій у галузі охо-

рони здоров’я [44] діагностичних тестів та тестів для 

дослідження антитіл, засобів індивідуального захисту, 

апаратів для вентиляції легенів та інших медичних ви-

робів, лікарських засобів та біопрепаратів, пропонує 

стратегії раціонального використання та управління 

ресурсами. Крім того, з сайту FDA можна перейти 

до сайту Міністерства охорони здоров’я та соціаль-

них служб США [45], де обрати місце для держав-

ного тестування на коронавірусну хворобу, зокрема 

і в деяких мережах аптек. FDA інформує про дозволи 

щодо екстреного (або розширеного) доступу до лікар-

ських засобів, обґрунтування таких рішень у вигляді 

інформаційних бюлетенів для медичних працівників 
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та пацієнтів / доглядачів, а також інформацію про те, 

як отримати препарат. Для захисту споживачів від 

шахрайських продуктів [46]. FDA активно проводить 

моніторинг матеріалів з продажів продукції із шах-

райськими заявами щодо профілактики та лікування 

COVID-19, продажів несанкціонованої продукції ви-

користанням неправдивих або оманливих заяв, в тому 

числі шляхом переслідування попереджувальними 

листами, арештів, судових заборон або навіть кримі-

нального переслідування щодо продукції та фірм чи 

осіб, які порушують закон.

Відзначимо, що матеріали, накопичені за резуль-

татами моніторингу відкритих електронних джерел 

міжнародних та урядових організацій, частково ви-

користані в системі охорони здоров’я України на га-

лузевому рівні, а саме:

1) змінено законодавство з метою доступності сучас-

ного лікування в інтересах осіб, які страждають від 

коронавірусної хвороби – використання лікарських 

засобів поза інструкціями для медичного застосу-

вання [47];

2) запроваджено заходи карантинного характеру [48];

3) розроблено Порядок призначення та застосування 

лікарських засобів для лікування коронавірусної 

хвороби (COVID-19) [49];

4) в умовах відсутності традиційних доказів розро-

блені стандарти медичної та фармацевтичної до-

помоги [50];

5) розроблений відповідно до підходів «співчутли-

вого», «милосердного» лікування, «розширеного 

доступу» до лікарських засобів, які застосовують-

ся в більшості країн Протокол «Надання медичної 

допомоги для лікування коронавірусної хвороби 

(COVID-19)» [51].

Виходячи з кращих світових прикладів, на рівні 

галузі забезпечується широка комунікація з громадсь-

кістю та професіоналами з проблемних питань про-

тистояння коронавірусній хворобі, використовуючи 

засоби масової інформації та ресурси соціальних ме-

реж. На основі Монітору реагування систем охорони 

здоров’я на COVID-19 (HSRM) запроваджено Регі-

ональний (обласний) монітор реагування на питан-

ня громадського здоров’я (PHRM) для моніторингу 

та аналізу змін у відповідь на спалах COVID-19 на ре-

гіональному рівні. Як зазначено на сайті Регіональ-

ного монітору [52], він надає уявлення не лише про 

заходи, які вживає регіональне керівництво у від-

повідь на COVID-19, а й про загальне управління 

державною системою в Україні. Зібрана інформація 

використовується для аналізу варіацій реакцій регіо-

нальних органів влади на COVID-19 та наслідків для 

політики щодо децентралізації та охорони здоров’я.

Слід зазначити, що надзвичайна ситуація – пан-

демія інфекційної хвороби виявила необхідність швид-

кого перегляду або оновлення медичних стандартів 

у відповідності до отримання нових наукових і прак-

тичних даних з діагностики і лікування, на противагу 

раніше обґрунтованого строку перегляду таких доку-

ментів раз на три роки. Доказова та експертна інфор-

мація, використана для їх розроблення, потребує пу-

блічного узагальнення у форматі клінічної настанови. 

Водночас, подальшої імплементації потребує врегу-

лювання механізму «милосердного» застосування або 

«розширеного доступу» до експериментальних мето-

дів надання медичної допомоги та готовності профе-

сіоналів до їх використання.

Не зважаючи на певні кроки з висвітлення си-

туації на місцях, аналітичні дослідження стосовно 

практики надання медичної допомоги населенню 

в умовах епідемії недостатні. Нами не було отримано 

відомостей щодо наукового аналізу результативнос-

ті застосування втручань діагностики та лікування 

COVID-19, професійного діалогу з приводу забез-

печення дотримання стандартів медичної допомоги 

на місцях. На нашу думку, подальших зусиль потребує 

імплементація насамперед на рівні закладів охорони 

здоров’я принципів прозорості, підзвітності та звіт-

ності, широкого інформування громадськості за ре-

зультатами успішності заходів та проблемних аспектів 

надання медичної допомоги, оцінки ризиків, засто-

сування формальних інструментів управління ресур-

сами в умовах надзвичайних ситуацій, узагальнення 

досвіду підготовки та захисту персоналу.

ВИСНОВКИ

В умовах надзвичайних медико- біологічних ситу-

ацій за відсутності традиційних доказів ефективності 

втручань з охорони здоров’я необхідно підкреслити 

важливість визначення надійних джерел інформації, 

прозорість, швидке і широке висвітлення інформації 

та обмін досвідом щодо проблемних питань управ-

ління ресурсами та ризиками, комунікації та прове-

дення заходів з громадського здоров’я, обговорен-

ня організаційних форм та клінічних заходів у сфері 

охорони здоров’я населення та підтримки діяльності 

професіоналів. Створення незалежних моніторинго-

вих та аналітичних груп, участь професійних спільнот 

у різноманітних дослідженнях є прикладом швидкого 

отримання наукових даних та обґрунтування рекомен-

дацій стосовно різних аспектів протистояння пандемії.

Аналіз прикладів діяльності організацій у сфері 

охорони здоров’я свідчить про наступні загальні риси: 

створення спеціалізованих активно поширюваних 

інформаційних ресурсів, присвячених протистоян-

ню проблемі (загрозі) в рамках визначених функцій 

організації, розроблення, оновлення та безкоштовне 

поширення різноманітних інформаційних продуктів: 

технічних звітів, наукових оглядів, порад, технічних на-

станов та керівництв тощо. Всі документи вирізняють-

ся підкресленням надійності та прагненням отримати 
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довіру користувачів: чітко структуровані за ключовими 

питаннями, висвітлюють методологію складання та де-

монструють попередні версії та наступність за онов-

ленням/актуалізації в разі появи нової інформації, міс-

тять інформацію про розробників та списки джерел.

За результатами аналізу міжнародних прикла-

дів протистояння коронавірусній хворобі COVID-19, 

оприлюднених у надійних джерелах, в Україні зміне-

но законодавство, визначені підходи до планування 

трансформації системи охорони здоров’я з метою 

посилення її опору епідемії інфекційної хвороби, 

обґрунтовані карантинні обмеження та інші захо-

ди, сформульовані стандарти медичної та фармаце-

втичної допомоги, визначено пріоритетні напрямки 

гармонізації практики охорони здоров’я з кращими 

світовими підходами.
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Резюме

ИСТОЧНИКИ ИНФОРМАЦИИ ДЛЯ ОБОСНОВАНИЯ УПРАВЛЕНЧЕСКИХ РЕШЕНИЙ ПО ОХРАНЕ ЗДОРОВЬЯ 

В ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ МЕДИКО-БИОЛОГИЧЕСКИХ СИТУАЦИЯХ (НА ПРИМЕРЕ ПРОТИВОСТОЯНИЯ 

КОРОНАВИРУСНОЙ БОЛЕЗНИ COVID-19)

Дячук Д. Д.1, Зюков О. Л.1, Лищишина Е. М.1, Степаненко А. В.2

1Государственное научное учреждение «Научно- практический центр профилактической и клинической медицины» 
Государственного управления делами, Киев, Украина
2Украинская военно- медицинская академия, Киев, Украина

В связи с пандемией коронавирусной болезни COVID-19 осуществляли регулярный обзор информаци-
онных ресурсов международных организаций, специализирующихся в противостоянии инфекционным 
болезням, а также правительственных и межправительственных организаций ведущих стран мира с 
сильными экономиками и жесткими регуляторными системами в январе - декабре 2020 года.
Анализ материалов, накопленных по результатам мониторинга, позволил выявить некоторые различия 
законодательства и практики организации медицинской помощи в Украине. Прежде всего, это малое 
количество зарегистрированных клинических исследований по профилактике и лечению COVID-19, а 
также отсутствие разрешения на использование лекарственных средств по показаниям, отсутствующим 
в инструкциях по медицинскому применению, в частности программ «милосердного лечения» или экс-
тренного доступа к лекарственным препаратам, которые находятся в клинических исследованиях.
При отсутствии традиционных доказательств эффективности вмешательств по охране здоровья необхо-
димо подчеркнуть важность определения надежных источников информации, прозрачность, быстрое 
и широкое освещение информации и обмен опытом по проблемным вопросам управления ресурсами 
и рисками, коммуникации и проведения мероприятий по общественному здоровью, обсуждение орга-
низационных форм и клинических мероприятий в сфере охраны здоровья населения в большинстве 
стран. Создание независимых мониторинговых и аналитических центров, участие профессиональных 
сообществ в различных исследованиях является примером быстрого получения научных данных и обо-
снование рекомендаций по различным аспектам противостояния пандемии.
По результатам анализа международных данных, опубликованных в надежных источниках, в Украине 
изменено законодательство, определены подходы к планированию трансформации системы здравоох-
ранения с целью увеличения возможности ее сопротивления эпидемии инфекционной болезни, обосно-
ваны карантинные мероприятия и другие ограничения, сформулированные стандарты медицинской и 
фармацевтической помощи, определены меры по обеспечению доступности для пациентов медицин-
ской помощи по поводу расстройств здоровья другой этиологии и приоритетные направления развития 
учреждений здравоохранения с целью защиты медицинского персонала и пациентов.

Ключевые слова: коронавирусная болезнь COVID-19, пандемия, информационный ресурс, 
реагирование.
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Summary

INFORMATION SOURCES SUPPORTING MANAGERIAL DECISIONS ON HEALTH CARE IN EMERGENCY MEDICAL 

AND BIOLOGICAL SITUATIONS (ON THE EXAMPLE OF COVID-19 MANAGEMENT))

D. D. Diachuk1, O. L. Ziukov1, O. M. Lishchyshyna1, A. V. Stepanenko2

1State Institution of Science “Research and Practical Center of Preventive and Clinical Medicine” State 

Administrative Department
2Ukrainian Military Medical Academy, Kyiv, Ukraine

In light of the coronavirus pandemic (COVID-19), we carried out a regular review of the information resources 
of international organizations specializing in combating infectious diseases, as well as governmental and inter-
governmental organizations of the world’s leading countries with strong economies and stringent regulatory 
systems in January-December 2020.
The analysis of the materials accumulated on the monitoring results revealed some differences in the legisla-
tion and practice of health care organization in Ukraine. First of all, this is a small number of registered clinical 
trials on COVID-19 prevention and treatment, as well as the lack of permit to use medicines for the indications 
which are not in basic prescribing information, in particular, “compassionate treatment” programs or emer-
gency access to medicines, which are in clinical trials.
In the absence of traditional evidence of the health interventions effectiveness, it is necessary to emphasize 
the importance of identifying reliable information sources, transparency, quick and widespread information 
disclosure and experience exchange on challenging issues of resource and risk management, communication 
and public health activities, discussion of organizational forms and clinical activities in public health in the vast 
majority of countries. The establishment of independent monitoring and analytical centers, the participation of 
professional communities in various studies is an example of the rapid scientific data acquisition and support-
ing recommendations on various aspects of countering the pandemic.
Based on the analysis of international data published in reliable sources, the legislation has been changed in 
Ukraine, the approaches to planning the transformation of the health care system have been identified to in-
crease its resistance to the infectious diseases epidemic, the quarantine measures and other restrictions have 
been justified, the standards of medical and pharmaceutical care have been presented, the measures to ensure 
the availability of medical care for patients with health disorders of other etiologies and priority areas for the 
development of health care facilities to protect medical staff and patients have been identified.

Keywords: coronavirus disorder COVID-19, pandemic, source of information, reaction
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