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ПЕРЕДМОВА


Останніми роками бурхливого розвитку набуває медичне право, яке більшість науковців трактує як нову комплексну галузь права. Правові норми, які регулюють відносини у сфері фармації, також складають певну     систему. На сьогодні склалися два підходи до фармацевтичного права: 1) це правовий інститут медичного права, норми якого регулюють фармацевтичну діяльність; 2) це самостійна галузь права, що розвивається відповідно до етапів розвитку нових галузей права і перебуває на стадії свого становлення. Формування фармацевтичного права як окремої галузі права значною мірою залежатиме від трактування фармації: як складової частини медичної діяльності, чи як окремого від медицини виду професійної діяльності. Вочевидь, що незабаром постане питання про фармацевтичне право як комплексну галузь права.


З огляду на вищенаведене важливого значення набуває підготовка сучасного фахівця, який володіє професійними знаннями з фармацевтичного права й законодавства в умовах проведення медичної реформи та реформування фармацевтичного сектора України. Саме ці фактори обумовлюють необхідність розробки відповідного навчально-методичного забезпечення.


Матеріал навчального посібника дозволяє майбутнім фармацевтичним фахівцям зрозуміти правову природу відносин, що існуюють у системі охорони здоров’я та фармацевтичному секторі й викладений відповідно до освітньої програми зі спеціальності «Фармація», дисципліни «Фармацевтичне право та законодавство».


Для полегшення засвоєння тем курсу пропонується вивчати зміст   фармацевтичного права й законодавства за допомогою схем, що розкривають елементи і логіку структури даної дисципліни.


При написанні посібника автором використано праці О.Б. Блавацької, В. С. Близнюка, С. Б. Булеци, Н.В. Вовк, А.В. Волкової,  З.С. Гладуна,     Т.В. Зборовської, В.М. Пашкова, Г. Л. Панфілової, З.М. Мнушко, А.В. Неділько, А.С. Немченко, В. П. Черних, Ю. П. Спіженко,                       Л. І. Кущ,    О. О. Сурікова,   І. О. Сурікової, І. О. Лобової, А.А. Котвіцької, І. В. Кубарєвої,  С. Г. Стеценка, І.Я. Сенюти, Р. О. Стефанчука,                     Р. А. Майданика, В. М. Толочка, А. В. Черкашиної, В. М. Шершової та ін.


Пропонований курс складається з 26 логічно пов’язаних між собою тем. Серед іншого розкрито міжнародний досвід управління якістю  лікарських засобів (ЛЗ) (система «6 сигма»), поняття та види належних практик у фармації, стандартизацію ЛЗ та її види, систему менеджменту якості ISO, міжнародні та національні критерії якості ЛЗ, основні вимоги до їх контролю, організаційну структуру системи контролю якості ЛЗ в Україні,  завдання та організацію роботи Держлікслужби, її територіальних органів, а також нормативно-правові акти щодо питань якості ЛЗ (схеми 71-110). 


У посібнику, зокрема, викладено особливості конкретних видів державного контролю якості ЛЗ, їх інспектування на відповідність умов виробництва, порядок ввезення ЛЗ на територію України та специфіку державного контролю якості ЛЗ на стадії оптової та роздрібної торгівлі, а також перелік типових порушень вимог GMP по персоналу, документації,  виробництву та контролю якості (схеми  163-188).


Пропонований матеріал буде корисним не тільки студентам, але й працівникам практичної фармації. Приміром, тема 13 включає поняття оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ, вимоги до неї, вимоги до ліцензіату, який здійснює оптову або роздрібну торгівлю ЛЗ, вимоги до аптечних складів, ЛЗ, які дозволяється відпускати без рецепта, вимоги до приміщень, санітарного стану та устаткування аптеки, аптечних  пунктів, вимоги до посади завідувачів аптеки та осіб, які займаються торгівлею ЛЗ (схеми 197-232).


Медичним працівникам в нагоді стане матеріал, який стосується категорій ЛЗ, у тому числі, визначено які ЛЗ відпускаються за рецептом, наведено загальні вимоги до виписування рецептів та до їх написання, правила заповнення рецептурного бланка форми № 1 (ф-1), спеціального рецептурного бланка форми № 3 (ф-3) та особливості виписування рецептів на ЛЗ, які підлягають реімбурсації (схеми 278-290).
Нормативно-правові акти, що регулюють відносини у сфері охорони здоров’я та фармації, які наведено у навчальному посібнику, подано станом на 01.02.2020 р. 

Альбом схем має низку переваг перед іншими навчальними виданнями:  побудова посібника у вигляді схем дає можливість студенту текстуально і візуально засвоювати основні норми та інститути фармацевтичного права.

Автор жодним чином не претендує на вичерпність охоплення тем курсу, ні, тим паче, на повноту і правильність  вміщених тут суджень. Втім, вважаємо, що наші думки та  викладені підходи будуть корисними  студентам  фармацевтичних та медичних спеціальностей вищих навчальних закладів.

З повагою до читача

Олександр Грін

ЗМІСТ

Передмова


ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРАВА

Тема 1. Фармацевтична діяльність та її сутність. Фармацевтичне 
законодавство та право
Схема 1. Поняття «фармація»      







 20
Схема 2. Поняття «фармацевтична діяльність» 





 20
Схема 3. Блоки правових норм у фармацевтичній діяльності 



 21
Схема 4. Поняття «фармацевтичне право»   





 21
Схема 5. Поняття «фармацевтичне законодавство»  




 22
Схема 6. Предмет фармацевтичного законодавства   




 22
Схема 7. Особливості фармацевтичного законодавства   



 22
Схема 8. Основні інститути фармацевтичного законодавства   


 23
Тема 2. Лікарські засоби та вироби медичного призначення як 
об’єкти правовіднсин
Схема 9. Поняття «лікарські засоби» (ЛЗ)     





 24
Схема 10. До лікарських засобів належать     





 24
Схема 11. Лікарські засоби як об’єкт правовідносин     




 24
Схема 12. Основні критерії застосування ЛЗ      





 25     
Схема 13. Обігоздатність як критерій застосування ЛЗ     



 25
Схема 14. За ступенем шкідливих властивостей ЛЗ поділяються:     


 25
Схема 15. Розподіл ЛЗ за характером їх відпуску з аптеки 



 26
Схема 16. Основні причини невідповідності вимогам якості ЛЗ     


 26
Схема 17. Основні елементи регулювання якості ЛЗ     



 
 26
Схема 18. Поняття «лікарські засоби сумнівної якості»     



 27
Схема 19. Поняття «неякісні (субстандартні) лікарські засоби»     


 27
Схема 20. Поняття «фальсифіковані лікарські засоби» (Україна)     


 27
Схема 21. Поняття «фальсифіковані лікарські засоби» (ВООЗ)     


 28
Схема 22. Масштаби фальсифікації ЛЗ у світі (ВООЗ)     



 28
Схема 23. Типи фальсифікованих (контрафактних) ЛЗ     



 28
Схема 24. Фактори, що сприяють фальсифікації ЛЗ     




 29
Схема 25. Програма допомоги країнам у боротьбі з фальсифікованими 
ЛЗ (ВООЗ, 1995 р.)     








 29
Схема 26. Міжнародна цільова група (ІМРАСТ)     




29
Схема 27. Система співробітництва з фарм. інспекціями PIC/S     


30
Схема 28. Угода PIC/S     








30
Схема 29. Відповідальність за фальсифікацію ЛЗ у світі    



30
Схема 30. До основних найменувань ЛЗ належать     




31
Схема 31. Вироби медичного призначення (ВМП)     




31
Тема 3. Правове регулювання господарської діяльності на фармацевтичному 
ринку України

Схема 32. Поняття «фармацевтичний ринок»     





32
Схема 33. Структура фарм. ринку     






32
Схема 34. Особливості фарм. Ринку     






32
Схема 35. Поняття «суб’єкти фарм. ринку»  





33
Схема 36. Підсистеми суб’єктів фарм. ринку     





33
Схема 37. Поняття «об’єкти фарм. ринку»     





33
Схема 38. Споживачі фарм. продукції та їх типи     




33
Схема 39. Види фарм. (аптечних) закладів     





34
Схема 40. Поняття «аптека»     







34
Схема 41. Види аптек відповідно до критеріїв класифікації    



34
Схема 42. Аптечний склад (база)     






35
Схема 43. Види аптечних складів відповідно до критеріїв класифікації     

35
Схема 44. Поняття «контрольно-аналітичні лабораторії»     



35
Схема 45. ВООЗ та її завдання     







36
Схема 46. Функції ВООЗ     







36
Схема 47. Функції ВООЗ у сфері фармації     





36
Схема 48. Міжнародна фармацевтична федерація (FIP)     



37
Схема 49. Європейське агенство з оцінювання мед. продукції (EMEA)     

37
Схема 50. Система фармаконагляду ЄС     





38
Схема 51. Європейська фармакопея     






38
Схема 52. Світова організація торгівлі (СОТ)         




38
Схема 53. Основні цілі діяльності СОТ     





39
Схема 54. Конвенція MEDICRIME     






39
Тема 4. Система державного регулювання фармацевтичної діяльності в Україні
Схема 55. Поняття «державне регулювання»     





40
Схема 56. Основні механізми регулювання фарм. діяльності     


40
Схема 57. Види методів держ. регулювання фарм. сектору     



41
Схема 58. Види методів прямого та непрямого впливу     



41
Схема 59. Адміністративні методи держ. регулювання фарм. сектора     

41
Схема 60. Економічне регулювання фарм сектора здійснюється     


42
Схема 61. Органи управління фарм. сектора     





42
Тема 5. Основні механізми державного регулювання обігу лікарських засобів. 
Основні принципи, регуляторні функції та механізми
Схема 62. Регуляторна діяльність у сфері обігу ЛЗ     




43
Схема 63. Система державного регулювання обігу ЛЗ     



43
Схема 64. Мета регуляторної діяльності держави у сфері обігу ЛЗ     


43
Схема 65. Правова основа регуляторної діяльності держави     


44
Схема 66. Поняття «державне регулювання обігу ЛЗ»     



44
Схема 67. Основні принципи регуляторного органу     




44
Схема 68. Напрямки державної політики у сфері регулювання обігу ЛЗ     

45
Схема 69. Заходи контролю уповноваженими органами у сфері обігу ЛЗ     

45
Схема 70. Регуляторні функції державного регулювання обігу ЛЗ     


46
Тема 6. Міжнародне  та національне нормативно-правове регулювання системи забезпечення якості лікарських засобів
Схема 71. Система забезпечення якості ЛЗ     





47
Схема 72. Взаємозв’язок систем якості та їх ієрархія     



47
Схема 73. Міжнародний досвід управління якістю ЛЗ     



47
Схема 74. Поняття «належні практики» та їх концепція     



48
Схема 75. Види «належних практик» у фармації     




48
Схема 76. Поняття «належна лабораторна практика»     



49
Схема 77. Поняття «належна клінічна практика»     




49
Схема 78. Поняття «належна виробнича практика»     




49
Схема 79. Поняття «належна практика дистрибуції»




49
Схема 80. Поняття «належна аптечна практика»     




50
Схема 81. Поняття «належна практика зберігання»     




50
Схема 82. Поняття «належна практика вирощування активної сировини»

50
Схема 83. Поняття «належна практика для нац. лаб. з контролю ЛЗ»   

50
Схема 84. Поняття «стандартизація ЛЗ» та її види     





51
Схема 85. Серія стандартів ISO 9000     





51
Схема 86. Система менеджменту якості ISO     





52
Схема 87. Поняття «фармаконагляд»     





52
Схема 88. Моніторинг безпечності ЛЗ здійснюють     




53
Схема 89. Міжнародна програма з моніторингу ЛЗ     




53
Схема 90. Якість лікарського засобу      





53
Схема 91. Поняття «система якості»     





54
Схема 92. Критерії якості лікарських засобів встановлені ВООЗ     


54
Схема 93. Вимоги до якості лікарських засобів в Україні     



54
Схема 94. Якість лікарського засобу закладається     




55
Схема 95. Забезпечення якості ліків     




55
Схема 96. Поняття «контроль якості»     




55
Схема 97. Основні вимоги до контролю якості лікарських засобів     


56
Схема 98. Модель системи забезпечення якості ЛЗ      




56
Схема 99. Організаційна структура системи контролю якості ЛЗ в Україні     
57
Схема 100. Елементи національної лікарської політики 




57
Схема 101. Види НПА, що приймаються суб’єктами нормотворення 


58
Схема 102. Державний контроль якості ЛЗ 




58
Схема 103. Поняття «Держлікслуба України»     




58
Схема 104. Територіальні органи Держлікслужби України     



59
Схема 105. Основні завдання Держлікслужби     




59
Схема 106. НПА щодо питань якості ЛЗ (початок)     




59
Схема 107. НПА щодо питань якості ЛЗ (закінчення)     




60
Схема 108. Гармонізація нац. законодавства з міжнар. та європ. правилами     
61
Схема 109. Впровадження інтегрованих систем управління якістю ISO/GMP     
61
Схема 110. Основні завдання Плану заходів щодо виконання Концепції розвитку 
фарм. сектору     









61
Тема 7. Ліцензування фармацевтичної діяльності як механізм державного 
регулювання
Схема 111. Поняття «ліцензування»     






62
Схема 112. Поняття «ліцензія»     







62
Схема 113. Поняття «ліцензіат»     






62
Схема 114. Поняття «ліцензійні умови»:     





62
Схема 115. Види господарської діяльності, які підлягають ліцензуванню:     
63
Схема 116. Ієрархія НПА у сфері ліцензування (початок)     



63
Схема 117. Ієрархія НПА у сфері ліцензування (закінчення)     


64
Схема 118. Основні елементи ліцензування господарської діяльності     

64
Схема 119. Порядок ліцензування видів фармацевтичної діяльності     

65
Схема 120. Порядок отримання ліцензії суб’єктом господарювання     

65
Схема 121. Організація перевірок додержання ліцензійних умов     


65
Схема 122. Ліцензіат під час здійснення перевірки має право     


66
Схема 123. Обов’язки посад. осіб органу контролю та обов’язки ліцензіата    
67 
Схема 124. Порядок отримання ліцензії суб’єктом господарювання     

67
Схема 125. За результатами перевірок складаються відповідні акти:     

68
Схема 126. Поняття «анулювання ліцензії»     





69
Схема 127. Підстави для анулювання ліцензії внаслідок правомірних дій     

69
Схема 128. Підстави для анулювання ліцензії внаслідок неправомірних дій     
69
Тема 8. Стандартизація у фармацевтичній діяльності

Схема 129. Поняття «стандартизація»     






70
Схема 130. Поняття «об’єкт стандартизації»     





70
Схема 131. Основні завдання стандартизації     





70
Схема 132. Поняття «стандарт» та його види     





71
Схема 133. Державна система стандартизації передбачає     



71
Схема 134. Види критеріїв класифікації стандартів      




72
Схема 135. По видам розрізняють стандарти     





72
Схема 136. Стандарти в системі охорони здоров’я     




73
Схема 137. Об’єктами стандартизації фарм. продукції визначені      


73
Схема 138. Державна Фармакопея України (ДФУ)     




73
Тема 9. Сертифікація у фармацевтичній діяльності як гарантія якості 
лікарських засобів

Схема 139. Поняття «сертифікація»     






74
Схема 140. Види та основна мета сертифікації     




74
Схема 141. Поняття «сертифікат відповідності»     




74
Схема 142. Сертифікація суб’єктів господарювання     




75
Схема 143. Поняття «заявник» у сертифікації     





75
Схема 144. Поняття «інспектор» у сертифікації     




75
Схема 145. Поняття «належна практика дистрибуції» (НПД)     


76
Схема 146. Процедура сертифікації включає такі етапи:     



76
Схема 147. Заява про видачу сертифіката     





76
Схема 148. Звіт за результатами інспектування     




77
Схема 149. Видача заявнику сертифіката     





77
Схема 150. Складові системи сертифікації ЛЗ в Україні     



78
Схема 151. Процес сертифікації системи якості підприємства     


78
Тема 10. Державна реєстрація лікарських засобів та їх допуск до медичного 
використання

Схема 152. Процедура державної реєстрації лікарських засобів     


79
Схема 153. Реєстрація (перереєстрація) лікарських засобів     



79
Схема 154. Пакет документів, який подається до державного експертного 
центру (ДЕЦ)     









79
Схема 155. Відомості, що містяться у заяві про державну реєстрацію ЛЗ     

80
Схема 156. Документи, необхідні для реєстрації ЛЗ «Реєстраційне досье»     
80
Схема 157. Групи документів мед. спрямованості, необхідні для проходження 
експертизи     









81
Схема 158. Розмір зборів за реєстрацію (перереєстрацію) ЛЗ     


81
Схема 159. Терміни проведення експертизи передбачають:     



82
Схема 160. За результатами експертизи ДЕЦ готуються:     



82
Схема 161. Видача реєстраційного посвідчення     




83
Схема 162. Новації щодо контролю якості ввезених лікарських засобів     

83
Тема 11. Державний контроль якості лікарських засобів при їх ввезенні 
на територію України, виробництві та реалізації

Схема 163. Процедура підтвердження відповідності умов виробництва ЛЗ 
вимогам GMP     









84
Схема 164. Етапи підтвердження відповідності умов виробнитцва ЛЗ 
вимогам GMP     









84
Схема 165. Установи, що здійснюють державний контроль     



85
Схема 166. Норм.-правова база держ. контролю якості ЛЗ на стадії оптової 
та роздрібної торгівлі     








85
Схема 167. Норм.-правова база ввезення ЛЗ на територію України     

86
Схема 168. Умови ввезення на територію України ЛЗ     



86
Схема 169. Ввіз в Україну незареєстрованих ЛЗ проводиться для:     


87
Схема 170. Документи, які додаються до заяви про видачу висновку 
про якість ЛЗ:     









87
Схема 171. Контроль здійснюється шляхом проведення органами 
держ. контролю     









88
Схема 172. Візуальний контроль якості серії ЛЗ включає:     



88
Схема 173. Лабораторний аналіз проводиться у разі: (початок)     


88
Схема 174. Лабораторний аналіз проводиться у разі: (закінчення)     


89
Схема 175. Строк проведення державного контролю    




89
Схема 176. Інспектування на відпов. умов виробництва здійснюється у таких 
випадках (початок)     








89
Схема 177. Інспектування на відпов. умов виробництва здійснюється у таких 
випадках (закінчення)     








90
Схема 178. План та програма інспектування     





90
Схема 179. Звіт повинен містити:     






91
Схема 180. Перелік типових порушень вимог GMP (персонал)    


91
Схема 181. Вхідний контроль якості ЛЗ на стадії з оптової торгівлі ЛЗ   

92
Схема 182. Відповідність групової тари     





92
Схема 183. Обов’язки Уповн. особи з організації проведення вхідного 
контролю якості ЛЗ     








93
Схема 184. Перелік типових порушень вимог GMP (документація)     

94
Схема 185. Перелік типових порушень вимог GMP (виробництво)     


94
Схема 186. Перелік типових порушень вимог GMP (суттєві) (початок)     

95
Схема 187. Перелік типових порушень вимог GMP (суттєві)(закінчення)     

96
Схема 188. Перелік типових порушень вимог GMP (контроль якості)     

96
Тема 12. Державний контроль за просуванням (промоцією) лікарських 
засобів на ринку. Реклама лікарських засобів
Схема 189. Поняття «промоція»     






97
Схема 190. Поняття «просування (промоція) лікарських засобів»     


97
Схема 191. До основних складових реклами ЛЗ належать:     



97
Схема 192. Основні НПА, що регулюють промоцію в Україні     


98
Схема 193. Поняття «реклама лікарських засобів»     




98
Схема 194. Умови, за яких забороняється реклама лікарських засобів     

99
Схема 195. До основних складових реклами ЛЗ належать:     



99
Схема 196. Перелік заборон у рекламі лікарських засобів     



100
Тема 13. Правові основи діяльності підприємств з оптової та роздрібної 
реалізації лікарських засобів
Схема 197. Поняття «оптова торгівля (реалізація) лікарських засобів»     

101
Схема 198. Поняття «роздрібна торгівля (реалізація) лікарських засобів»     

101
Схема 199. НПА, що регулюють реалізацію лікарських засобів     


101
Схема 200. Оптова та роздрібна реалізація лікарських засобів     


102
Схема 201. Поняття «торговельна діяльність»     




102
Схема 202. НПА, що регулюють оптову та роздрібну реалізацію 
лікарських засобів     








102
Схема 203. Правила ведення господарської діяльності      



103
Схема 204. Відомості, які містить заява на отримання торгового патенту     

103
Схема 205. Вимоги щодо оптової торгівлі лікарськими засобами    


104
Схема 206. Вимоги, яким повинні відповідати суб’єкти господарювання     

104
Схема 207. Вимоги, яким повинна відповідати Уповн. особа для оптової, 
роздрібної торгівлі ЛЗ:     








105
Схема 208. Вимоги, яким повинна відповідати Уповн. особа для 
виробнитцва ЛЗ:     









105
Схема 209. Поняття «активний фарм. інгредієнт» (АФІ)     



106
Схема 210. Поняття «відокремлене приміщення»     




106
Схема 211. Поняття «ізольоване приміщення»     




106
Схема 212. Поняття «рецепт»     







106
Схема 213. Уповноважена особа суб’єкта господарювання     



107
Схема 214. Ліцензуванню підлягають:     






107
Схема 215. Вимоги до вивіски аптеки     






107
Схема 216. Ліцензіат, який здійснює оптову торгівлю ЛЗ повинен забезпечити:      108
Схема 217. Аптечні склади (бази) повинні мати у своєму складі (початок)     
108
Схема 218. Аптечні склади (бази) повинні мати у своєму складі (продовження)
109
Схема 219. Відпуск (реалізація) лікарських засобів проводиться     


109
Схема 220. Роздрібна торгівля лікарськими засобами     



110
Схема 221. Дозволяється відпускати без рецепта ЛЗ     




110
Схема 222. Ліцензіат, який проводить діяльність з роздрібної торгівлі 
ЛЗ повинен     









111
Схема 223. Для забезпечення діяльності з роздрібної торгівлі аптека повинна:     
112
Схема 224. Загальна мінімальна площа аптек повинна становити:     


112
Схема 225. Санітарний стан приміщень та устаткування аптеки      


113
Схема 226. Транспортування лікарських засобів     




113
Схема 227. Дії у разі закриття, повного припинення роботи або ліквідації аптеки    114
Схема 228. Аптека та її аптечні пункти можуть створюватись     


114
Схема 229. Приміщення аптечного пункту:      





115
Схема 230. Аптечні пункти здійснюють торгівлю ЛЗ     



115
Схема 231. Особи, які займаються торгівлею ЛЗ повинні мати:     


116
Схема 232. Вимоги до посади завідувачів аптеки     




116
Тема 14. Правові основи дистрибуції

Схема 233. Поняття «дистрибуція»     






117
Схема 234. НПА діяльності з дистрибуції     





117
Схема 235. Настанова «Належна практика дистрибуції» (GDP)     


118
Схема 236. Брокерська діяльність щодо лікарських засобів     



118
Схема 237. Поняття «дистриб’ютор»     






118
Схема 238. Види каналів дистрибуції     






119
Схема 239. Напрями діяльності у сфері дистрибуції ЛЗ 



119
Схема 240. Вимоги до здійснення дистриб’юторської діяльності підприємства 
120
Схема 241. Основні функції Уповноваженої особи на підприємстві     

120
Схема 242. Вимоги GDP до приміщень та обладнання     



121
Схема 243. Вимоги GDP до ведення документації     




121
Схема 244. Вимоги GDP до дистриб’юторської діяльності     



121
Схема 245. Вимоги GDP стосовно рекламації чи підозри щодо фальсифікації ЛЗ    122
Схема 246. Здійснення зовнішньої (аутсорсингової) діяльності     


122
Схема 247. Вимоги GDP щодо самоінспекції     





122
Схема 248. Вимоги GDP щодо процесу транспортування     



123
Схема 249. Вимоги GDP щодо діяльності брокерів      




123
Тема 15. Виробництво (виготовлення) та контроль якості лікарських засобів в 
аптеках 
Схема 250. Поняття «виробництво (виготовлення) лікарських засобів»     

124
Схема 251. Поняття «виробничі приміщення»     




124
Схема 252. Поняття «асептичний блок»     





124
Схема 253. Поняття «діючі речовини» (субстанції)     




124
Схема 254. Поняття «екстемпоральні лікарські засоби» (ЕЛЗ)     


125
Схема 255. Поняття «контамінація»     






125
Схема 256. Поняття «лікарський засіб»    





125
Схема 257. Поняття «лікарський препарат»     





126
Схема 258. Поняття «методи контролю якості» (МКЯ)     



126
Схема 259. Поняття «серія лікарського засобу»     




126
Схема 260. Поняття «технологічна інструкція»     




126
Схема 261. Вимоги до приміщень та обладнання аптек     



127
Схема 262. Аптека з виробництвом нестерильних ЛЗ     



127
Схема 263. Аптека з виробництвом стерильних ЛЗ    




127
Схема 264. Виробничі приміщення повинні бути забезпечені:     


128
Схема 265. Вимоги до працівників аптек     





128
Схема 266. До внутрішньоаптечного контролю екстемпоральних ЛЗ відносять:     
129
Схема 267. Письмовий контроль екстемпоральних ЛЗ полягає:     


129
Схема 268. При проведенні опитувального контролю     



130
Схема 269. Органолептичний контроль полягає     




130
Схема 270. Фізичний контроль полягає     





130
Схема 271. Хімічний контроль полягає     





130
Схема 272. Ідентифікації та кількісному аналізу підлягають:     


131
Схема 273. Контроль при відпустку ЕЛЗ полягає у перевірці відповідності     
131
Схема 274. Етикетки для ЕЛЗ повинні мати:     





132
Схема 275. Додаткові попреджувальні написи на ЕЛЗ     



132
Схема 276. На етикетці ЕЛЗ обов’язково мають бути такі позначення     

133
Схема 277. Упаковка ЕЛЗ     







133
Тема 16. Критерії визначення категорій відпуску лікарських засобів

Схема 278. Критерії визначення категорій ЛЗ:     




134
Схема 279. Лікарські засоби, які відпускаються за рецептом     


134
Схема 280. Лікарські засоби, які відпускаються за разовими чи 
багаторазовими рецептами:    







134
Схема 281. Лікарські засоби, які відпускаються за спеціальним рецептом     
135
Схема 282. ЛЗ, які мають обмежену галузь застосування     



135
Схема 283. ЛЗ, які відпускаються без рецепта     




136
Схема 284. Загальні вимоги до виписування рецептів (початок)     


136
Схема 285. Загальні вимоги до виписування рецептів (закінчення):     

137
Схема 286. Рецепти обов’язково виписуються на      




137
Схема 287. Вимоги до написання рецептів     





138
Схема 288. Правила заповнення рецептурного бланка форми № 1 (ф-1)     

139
Схема 289. Правила заповнення спец. рецептурного бланка форми № 3 (ф-3)    
140
Схема 290. Особливості виписування рецептів на ЛЗ, які 
підлягають реімбурсації 








141
Тема 17. Правові аспекти діяльності медичних представників

Схема 291. Поняття «медичний представник» (МП)     




142
Схема 292. Поняття «промоція лікарських засобів»     
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Схема 297. Поняття «семплінг»     
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Схема 298. Основні положення ЄС щодо регулювання семплінгу     
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Схема 299. Вимоги щодо рекламування ЛЗ     
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Тема 18. Правові аспекти зовнішньоекономічної діяльності та митного 
регулювання експорту/імпорту лікарських засобів

Схема 300. Поняття «зовнішньоекономічна діяльність» (ЗЕД)     
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Схема 301. Основні ознаки ЗЕД     
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Схема 302. Основні принципи ЗЕД     
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Схема 309. Поняття «імпорт ЛЗ»     
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Схема 338. Взаємовідносини «фарм. працівник – фарм. працівник»     

159
Тема 20. Правовий статус медичних та фармацевтичних працівників, 
їх права та обов’язки
Схема 339. Поняття «правовий статус»     
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Схема 340. Поняття «правовий статус особи»     
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Схема 341. Види правового статусу     
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Схема 342. Підходи до поняття «фарм. працівник»     
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Схема 343. Поняття «медичний працівник»(за І.Я. Сенютою)     
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Схема 348. Поділ проф. обов’язків мед. працівників (за І.Я. Сенютою)     
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Схема 349. Спеціальні обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)     

164
Схема 350. Додаткові обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)     
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Тема 21. Визначення поняття «пацієнт». Права і обов’язки пацієнта
Схема 351. Поняття «пацієнт» (за Р. О. Стефанчуком)     
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Схема 352. Поняття «права пацієнта»     
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Схема 353. Класифікація пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     
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Схема 354. Класифікація правового статусу пацієнта (за І.Я. Сенютою)     
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Схема 355. Групи прав пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     
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Схема 356. Загальні можливості пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     
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Схема 357. Додаткові можливості пацієнтів (за І.Я. Сенютою) (початок)     
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Схема 358. Додаткові можливості пацієнтів (за І.Я. Сенютою) (закінчення)     
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Схема 359. Загальні обов’язки пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     
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Схема 360. Спеціальні обов’язки пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     


168
Тема 22. Громадські об’єднання у фармації, їх роль, значення, правовий статус
Схема 361. Поняття «громадське об’єднання»     
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Схема 362. Організаційно-правові форми громадських об’єднань     
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Схема 363. Принципи утворення та дії громадських об’єднань     
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Схема 364. Основні завдання фарм. громадських організацій в Україні     
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Схема 365. Перелік фарм. громадських організацій в Україні     
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Схема 366. Міжнародна фарм. федерація (МФФ, FIP)     
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Схема 367. Асоціація міжнар. фарм. виробників (АМФВ)     
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Тема 23. Поняття про інтернатуру та порядок її проходження
Схема 370. Поняття «післядипломна освіта»     
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Схема 371. Основні складові системи післядипломної освіти     


172
Схема 372. Форми післядипломної освіти     
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Схема 373. НПА, які регулюють проходження інтернатури     
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Схема 374. Поняття інтернатура (первинна спеціалізація)     
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Схема 375. Порядок зарахування та навчання в інтернатурі     
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Схема 376. Поняття «бази стажування»     





175
Схема 377. Вимоги до баз стажування інтернів     
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Схема 378. Права та обов’язки інтернів     
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Схема 379. Зміст підсумкового контролю лікарів (провізорів) інтернів     
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Схема 380. Неатестовані інтерни     
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Тема 24. Спеціалізація за фахом та циклове удосконалення як форми 
підвищення професійних знань провізорів
Схема 381. Спеціалізація за фахом (вторинна спеціалізація)     
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Схема 382. Перелік провізорських спеціальностей     
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Схема 383. Основна мета проведення вторинної спеціалізації     
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Схема 384. Спеціалізація за фахом здійснюється     
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Схема 385. Форми циклового удосконалення кваліфікації провізорів     
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Схема 386. Частини заключного іспиту кваліфікації провізора-спеціаліста     
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Схема 387. Комп’ютерне тестування     
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Схема 388. Практична частина     
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Схема 389. Співбесіда як заключна частина іспиту     
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Тема 25. Матеріальна відповідальність в аптечних закладах, її види, 
документальне оформлення
Схема 390. Матеріальна відповідальність в аптечних закладах    
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Схема 391. Види матеріальної відповідальності (початок)     
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Схема 392. Види матеріальної відповідальності (закінчення)     
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Схема 393. Категорії прямої дійсної шкоди     
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Схема 394. Протиправність поведінки працівника     
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Схема 395. Межі матеріальної відповідальності працівника 
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Схема 396. Обмежена матеріальна відповідальність працівника     
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Тема 26. Юридична відповідальність працівників за професійно-посадові 
правопорушення
Схема 399. Види адміністративних правопорушень фарм. працівників     
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Схема 400. Випадки притягнення до адмін. відповідальності     
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Схема 401. Адмін. відповідальність з питань забезпечення якості ЛЗ та ВМП     
186
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Схема 403. Зміст дисциплінарного проступку фарм. працівників     
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Схема 404. Протиправна поведінка фарм. працівників     
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Схема 405. Умови, за яких накладається дисциплінарне стягнення     
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Схема 406. Основні причини звільнення фарм. працівника     
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Схема 407. Цивільна відповідальність закладів охорони здоров’я     
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Схема 408. Договірна та деліктна відповідальність фарм. працівників     
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Схема 409. Проблема кримінальної відповідальності фарм. працівників     
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Схема 410. Основні проф. порушення у фарм. діяльності     
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Схема 411. Причини виникнення злочинів     
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Схема 412. Ненадання допомоги пацієнту фарм. працівником     
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відповідальність     
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Схема 415. Незаконна мед. та фарм. діяльність     
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Схема 416. Процес легалізації приватної мед. та фарм. практики     
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Схема 417. Злочини у сфері незаконного обігу наркотичних засобів     

194
Схема 418. Злочини у сфері забезпечення сан.-епідем. благополуччя 
населення (початок)     
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Схема 419. Злочини у сфері забезпечення сан.-епідем. благополуччя 
населення (закінчення)     
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Схема 420. Посадові та професійні злочини мед. та фарм. працівників     
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ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРАВА
Тема 1. Фармацевтична діяльність та її сутність. 

Фармацевтичне законодавство та право.












































Тема 2. Лікарські засоби та вироби медичного призначення як об’єкти правовідносин






































































































Тема 3. Правове регулювання господарської діяльності на фармацевтичному ринку України





































































































Тема 4. Система державного регулювання 

фармацевтичної діяльності в Україні









































Тема 5. Основні механізми державного регулювання обігу лікарських засобів. Основні принципи, регуляторні функції та механізми












































Тема 6. Міжнародне  та національне нормативно-правове регулювання системи забезпечення якості лікарських засобів
























































































































































Тема 7. Ліцензування фармацевтичної діяльності як механізм державного регулювання




































































Тема 8. Стандартизація у фармацевтичній діяльності



































Тема 9. Сертифікація у фармацевтичній діяльності як гарантія якості лікарських засобів

































Тема 10. Державна реєстрація лікарських засобів та їх допуск до медичного використання





























Тема 11. Державний контроль якості лікарських 

засобів при їх ввезенні на територію України, 
виробництві та реалізації

 
















































































Тема 12. Державний контроль за просуванням (промоцією) лікарських засобів на ринку. Реклама лікарських засобів






























Тема 13. Правові основи діяльності підприємств з 

оптової та роздрібної реалізації лікарських засобів































































Тема 14. Правові основи дистрибуції

























Тема 15. Виробництво (виготовлення) та контроль 
якості лікарських засобів в аптеках


























Тема 16. Критерії визначення категорій відпуску 

лікарських засобів


























Тема 17. Правові аспекти діяльності медичних 

представників









Тема 18. Правові аспекти зовнішньоекономічної 
діяльності та митного регулювання експорту/імпорту лікарських засобів











Тема 19. Морально-етичні аспекти 

фармацевтичної діяльності




 



 




 











Тема 20. Правовий статус медичних та 
фармацевтичних працівників, їх права та обов’язки
















Тема 21. Визначення поняття «пацієнт». Права і обов’язки пацієнта













Тема 22. Громадські об’єднання у фармації, їх роль, значення, правовий статус










Тема 23. Поняття про інтернатуру та порядок 

її проходження






























Тема 24. Спеціалізація за фахом та циклове 
удосконалення як форми підвищення професійних знань провізорів












Тема 25. Матеріальна відповідальність в аптечних 
закладах, її види, документальне оформлення













Тема 26. Юридична відповідальність працівників за професійно-посадові правопорушення





































СПИСОК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

ЕМЕА – Європейське агенство з оцінювання медичної продукції

ЕМА – Європейське агенство з лікарських засобів

FDA – Управління з контролю за харчовими продуктами та лікарськими засобами 
FIP – Міжнародна фармацевтична федерація

GAP (Good Agriculture Pracite) - Належна практика вирощування рослинної сировини

GCP (Good Clinical Practice) - Належна клінічна практика
GDP (Good Distibution Practice) - Належна практика дистрибуції  

GLP (Good Laboratory Practice) - Належна лабораторна практика

GMP (Good Manufacturing Practice) - Належна виробнича практика  

GPCL (Good Pracite  for National Pharmaceutical Control Laboratories) - Належна практика для національних лабораторій з контролю якості ЛЗ
GPP (Good Pharmacy Practice) - Належна фармацевтична практика

GSP (Good Storage Practice) - Належна практика зберігання
ІМРАСТ – міжнародна цільова група протидії фальсифікації фарм. продукції
ISO – міжнародна організація зі стандартизації

MEDICRIME – Конвенція Ради Європи про підробку лікарських засобів та подібних злочинах, що загрожують охороні здоров’я

PIC/S – система співробітництва фармацевтичних інспекцій

SPC – копія короткої характеристики лікарського засобу

адмін. – адміністративний
АМФВ – асоціація міжнародних фармацевтичних виробників

АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт

ВВП – валовий внутрішній продукт

ВДД – визначена добова доза
ВМП – вироби медичного призначення

ВНЗ – вищий навчальний заклад
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Система, метою якої є забезпечення попиту населення, мед. персоналу на фармацевтичні та парафармацевтичні товари, насамперед на лікарські препарати, науково-консультаційні послуги з питань вибору найбільш ефективних і безпечних лікарських засобів (ЛЗ) та виробів мед. призначення (ВМП), порядку їх відпуску, зберігання і застосування з урахуванням різних клінічних ситуацій та індивідуальних особливостей пацієнта





Поняття «фармація»





Окремий соціальний інститут, для якого характерні наявність науково-дослідних центрів і розробка нових лікарських засобів, великих фармацевтичних компаній, що займаються розробкою, виробництвом, реалізацією ЛЗ, потужних рекламних та маркетингових служб, виникнення ринку ліків





Схема 1


Схема 1





Узагальнене поняття науково-практичної діяльності системи охорони здоров’я, що охоплює лікознавство, освіту, управління, створення, вивчення, реєстрацію, стандартизацію та контроль якості, реалізацію, застосування фарм. препаратів, розроблення обладнання тощо у сфері обігу на фарм. ринку, керівництво фарм. підприємствами та їх структурними підрозділами, надання фарм. послуг





Поняття 


«фармацевтична 


діяльність»





Схема 2





Схема 2





Відносини по горизонталі: надання мед. та фарм. послуг населенню; реалізація ЛЗ з аптек; відносини що виникають у разі завдання шкоди здоров’ю та життю громадян





Право у фармації, а також у наданні фарм. допомоги (у вузькому розумінні)





Самостійна галузь права, що розвивається відповідно до етапів розвитку нових галузей права і перебуває на стадії свого становлення





Схема 4





Схема 6





Поняття 


«фармацевтичне право»





Право фарм. діяльності, норми та правові інститути якого регулюють суспільні відносини у сфері надання фарм. допомоги, охорони здоров’я, професійної діяльності фарм. працівників (у широкому розумінні)





Схема 3





Схема 4





Блоки 


правових норм у фармацевтичній діяльності





Відносини по діагоналі: між суб’єктами господарювання, які функціонують на фарм. ринку; регулювання партнерських і конкурентних правовідносин





Внутрішні відносини: регулювання порядку заснування, функціонування, реорганізації, ліквідації аптечних організацій; регулювання трудових відносин між роботодавцем та працівником; регулювання діяльності некомерційних організацій (асоціацій, союзів)





Відносини по вертикалі: держ. контроль за дотриманням фарм. органами та фарм. працівниками вимог щодо виду діяльності; регулювання діяльності аптечних організацій як суб’єктів господарювання; регулювання ліцензування, сертифікації аптечних організацій, ціноутворення на ліки





Комплексна галузь права, яка інтегрує правові норми, що регулюють суспільні відносини, які виникають у процесі реалізації права людини на охорону здоров’я та фарм. забезпечення в усіх його проявах з урахуванням галузевої регламентації





Поняття 


«фармацевтичне законодавство»





Схема 5





Схема 1





Комплекс відносин у фармацевтичній сфері та здійснення фарм. діяльності, що стосуються організації та управління фарм. сектором галузі охорони здоров’я, організації системи підготовки фарм. працівників, проведення ліцензування фарм. діяльності та акредитації аптечних закладів, визначення юридичної відповідальності фарм. працівників або аптечного закладу





Предмет 


фармацевтичного законодавства





Схема 6





Схема 2





Конституційне закріплення права на охорону здоров’я та фарм. допомогу





Соціальна спрямованість 





Особливості 


фармацевтичного законодавства





Рівність можливостей і доступностей фарм. допомоги





Безоплатність гарантованого державою обсягу фарм. допомоги





Схема 7





Схема 2





Фінансування державою встановленого законом гарантованого мінімуму фарм. допомоги





Правовий статус пацієнта





Основні 


інститути 


фармацевтичного законодавства





Правовий статусу фарм. працівника





Юридична відповідальність фарм. працівників





Забезпечення населення лікарськими засобами





Схема 8


Схема 4





Етико-правові норми фарм. працівників





Будь-яка речовина або комбінація речовин (одного або декількох активних фарм. інгредієнтів та доп. речовин), що має особливі властивості та призначена для лікування або профілактики захворювань у людей, чи будь-яку речовину або комбінацію речовин (одного або декількох активних фарм. інгредієнтів та доп. речовин), які може бути призначено для запобігання вагітності, відновлення, корекції чи зміни фізіологічних функцій у людини шляхом здійснення фармакологічної, імунологічної або метаболічної дії або для встановлення медичного діагнозу





Поняття 


«лікарські 


засоби» (ЛЗ)





Схема 9





Схема 1





Активний фарм. інгредієнт (АФІ або діюча речовина) продукція «in bulk»; готові лікарські засоби (лікарські препарати, ліки, медикаменти); гомеопатичні засоби; засоби, які використовуються для виявлення збудників хвороб, а також боротьби зі збудниками хвороб або паразитами; лікарські косметичні засоби та лікарські домішки до харчових продуктів





До лікарських засобів 


належать





Схема 10





Схема 2





Окремі речовини, які знаходяться у твердому, рідкому стані або у вигляді газу й з приводу яких можуть виникати цивільні правовідносини





Лікарські 


засоби як об’єкт правовідносин





Основні критерії: цільовий, соціальний, правовий





Схема 11





Схема 2





Інші критерії: оборотоздатність, ступінь шкідливих властивостей, характер відпуску з аптеки





Цільовий – передбачає застосування ЛЗ у медицині з метою діагностики, профілактики, реабілітації, лікування захворювань 





Основні 


критерії 


застосування ЛЗ





Соціальний – передбачає забезпечення ЛЗ усіх верств населення та попередження загрози безпеці країни





Обігоздатність як критерій застосування ЛЗ





Правовий – передбачає формування системи заходів, які забезпечують належний контроль (нагляд) за дотриманням вимог щодо якості та безпеки ліків





Схема 13





Схема 6





За ступенем шкідливих 


властивостей ЛЗ поділяються:





Як правило, у більшості ЛЗ мають поєднуватися такі властивості, як ефективність та безпечність. Однак, це характерно не для всіх ЛЗ, тому законодавством передбачене введення таких понять, як «безпечність ЛЗ», «побічна дія», «серйозна небажана реакція», «непередбачувана небажана реакція»





На засоби, що є джерелом підвищеної небезпеки, та засоби що не мають високого ступеня небезпеки





За цим критерієм розрізняють: лікарські засоби які мають вільний обіг; обмежений обіг; вилучені з обігу





Схема 14





Схема 6





Здатність об’єктів правовідносин відчужуватися, переходити від однієї особи до іншої шляхом здійснення цивільно-правових угод або в інший, дозволений законодавством спосіб





Схема 12





Схема 4





Розрізняють рецептурні та безрецептурні ЛЗ, а також ЛЗ що відпускаються за спеціальним рецептом





Розподіл ЛЗ 


за характером їх відпуску з аптеки





В Україні безрецептурні ЛЗ підлягають регулюванню шляхом створення Переліку ЛЗ, дозволених для застосування, які відпускаються без рецептів з аптек та їх структурних підрозділів





Відповідно усі інші ЛЗ відпускають за рецептами, які поділяються на разові чи багаторазові, спеціальні та ті, що мають обмежену сферу застосування





Схема 15





Схема 1





Порушення технології виробництва ЛЗ на різних етапах, що змінює їх властивості





Основні 


причини 


невідповідності вимогам якості ЛЗ





Порушення правил транспортування, зберігання, відпуску (порушення температурного режиму, відпуск після закінчення  терміну зберігання)





Схема 16





Схема 2





Розповсюдження, реалізація фальсифікованих ЛЗ





Якість – це сукупність властивостей, які надать лікарські засоби, їх здатність задовольняти потреби споживачів відповідно до призначення та відповідають вимогам, встановленим законодавством





Основні 


елементи 


регулювання якості ЛЗ





Основні елементи: безпечність, ефективність, інформація, якість





Схема 17





Схема 2





Засоби, що зберігаються, транспортуються та реалізуються з порушенням чинних норм і правил, втратили товарний вигляд, не відповідають вимогам аналітично-нормативної якості/методів контролю якості за візуальними показниками, щодо яких наявна      інформація про невідповідність вимогам законодавства інших серій цього препарату та встановлення факту заборони на території інших країн





Поняття 


«лікарські 


засоби 


сумнівної якості»





Схема 19





Схема 6





Схема 18





Схема 4





Схема 20





Схема 6





Поняття 


«фальсифіковані лікарські 


засоби» 


(Україна)





Поняття 


«неякісні 


(субстандартні) лікарські 


засоби»





які умисно промарковані не ідентично (невідповідно) до даних (одним або декільком з них) про ЛЗ з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських засобів України, а також засоби, умисно підроблені в інший спосіб, що відповідають даним (одним або декільком з них), у тому числі складу або даним про ЛЗ із відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру ЛЗ України





якість яких не відповідає вимогам              нормативних документів, ЛЗ, що зазнали механічного, хімічного, фізичного, біологічного або іншого впливу, що унеможливлює їх подальше використання, а також ЛЗ із терміном придатності, що минув





Підроблені  /  помилково  марковані/контрафактні лікарські засоби з неправильним маркуванням по відношенню до їх справжньості та/або виробника, нанесеної навмисно і в обманних цілях (ВООЗ, 2012 р.)





Поняття 


«фальсифіковані лікарські засоби» (ВООЗ)





Некондекційна/підроблена/помилково маркована/контрафактна (НПЛФК) фармацевтична продукція. На цей час у світі виявлено понад 920 найменувань фарм. продукції НПЛФК





Схема 21





Схема 1





ФЛЗ складають 6-8% світового торгового обігу, знайдені більш ніж у 28 країнах





Масштаби 


фальсифікації ЛЗ у світі (ВООЗ)





Виручка від продажу ФЛЗ оцінюється як сумарний ВВП 80 найбідніших країн світу





Відсоток підробки ФЛЗ у світі: Європа, США, Канада, Автралія – менше 1%; Північна Африка, Близький Схід – до 10%; Україна, Росія, Китай – 10-20%; Латинська Америка, Центральна та Південна Африка – 20-30%





Схема 22





Схема 2





 «плацебо» - не містить активних фарм інгредієнтів (АФІ) (59%)





«імітація» - АФІ замінені на більш дешеві та менш ефективні (16%)





Типи 


фальсифікованих 


(контрафактних) ЛЗ





«змінені/модефіковані ЛЗ» - кількість АФІ не відповідає заявленому (17%)





«препарати – копії» - містять відповідні АФІ у відповідній кількості, але іншого походження (підроблена упаковка) ( 7%)





Схема 23





Схема 2





Всі типи ФЛЗ розповсюджуються як по легальних так і нелегальних каналах збуту препаратів на фарм. ринку. 87% неякісних ЛЗ поширюються через інтернет аптеки, супермаркети та автозаправки





Недостатнє визнання урядами серйозності проблеми





Недостатня нормативно-правова база, слабі санкції





Фактори, що сприяють 


фальсифікації ЛЗ





Програма 


допомоги 


країнам у 


боротьбі з 


фальсифікованими ЛЗ 


(ВООЗ, 1995 р.)





Міжнародна цільова група (ІМРАСТ)





Міжнародна цільова група протидії фальсифікації фарм. продукції (ІМРАСТ) створена з представників 80 країн світу в 2006 р.





Структура: керівні співробітники державних регуляторних органів, експерти з фарм продукції, представники 10 міжнародних та регіональних організацій





Схема 26





Схема 6





Схема 25





Схема 6





Схема 24





Схема 4





Глобальна мережа (110 країн) співробітників національних систем охорони здоров’я, що відповідають за роботу з виявлення фальсифікованих та субстандартних ЛЗ





Методика виявлення фальсифікованих та субстандартних ЛЗ





Всесвітня база даних ВООЗ з виявлення фальсифікованих ЛЗ





Обмежений доступ населення до надійних каналів постачання ЛЗ, безграмотність, бідність населення





Неефективне співробітництво між  регуляторними органами





Неефективний контроль виробництва,   імпорту, розподілу ЛЗ





Базується на Конвенції про взаємне        визнання інспекцій щодо виробництва лікарських засобів PIC 1970 р.





Система співробітництва з фарм 


інспекціями PIC/S





Сьогодні до PIC/S входять інспекції з 43 країн





Виконавчий комітет знаходиться у Женеві (Швейцарія). Засідання відбувається 2 рази на рік





Україна є учасницею PIC/S з 2011 р. У структурі МОЗ існує централізована контрольно-дозвільна система





Схема 27





Схема 1





PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) є угодою на рівні регуляторних органів, діяльність яких пов’язана з ліцензуванням виробників ЛЗ до складу яких входить інспекторат по GMP (належна виробнича практика)





Угода PIC/S





згідно встановлених PIC/S правил, країна-учасниця, яка імпортує препарат з іншої країни-учасниці, визнає національні інспекції, проведені у країні експортері, еквівалентні її власним





Схема 28





Схема 2





В США за підробку ліків ув’язнюють на 15 років, в Європі у середньому на 13 років, а у Китаї - розстріл





Відповідальність за фальсифікацію ЛЗ у світі





Індія – 221 долар або 5 років в’язниці, Франція – 6,6 млн. дол., Німеччина – 8 років ув’язнення, Росія – 9,6 тис. дол. та до 2 років ув’язнення





Схема 29





Схема 2





Назва лікарського засобу





Торгова назва





До основних найменувань ЛЗ належать





Їх принципові відмінності від ЛЗ полягають у відсутності прямого або опосередкованого впливу на організм людини за рахунок    хімічних, фармакологічних, імунологічних і метаболічних взаємодій із системами організму





Товари, які застосовуються окремо або у поєднанні між собою з метою діагностики, профілактики, лікування захворювань та реабілітації, проведення медичних процедур і досліджень, відновлення або компенсації порушених або втрачених фізіологічних    функцій





Вироби 


медичного 


призначення (ВМП)





Найбільш поширена – міжнародна непатентована назва. Вона надається фарм. субстанції, а не готовому продукту – лікарському препарату





Схема 31





Схема 6





Товарний знак





Загальноприйнята назва





Схема 30





Схема 4





Поняття 


«фармацевтичний ринок»





Спеціальна сфера виробничо-економічної та торгово - посередницької діяльності суб’єктів, з приводу діяльності яких виникають юридичні факти, що призводять до певних правовідносин





Схема 32





Схема 1





Ринок лікарських засобів





Структура фарм. ринку





Ринок виробів медичного призначення





Ринок медичної техніки





Схема 33





Схема 2





Нявність тенденцій до світової глобалізації





Широкий асортимент ЛЗ





Особливості фарм. ринку





Тривалий цикл розробки ЛЗ





Висока наукомісткість





Схема 34





Схема 2





Залежність попиту від епідемій, стихійних лих, екстримальних ситуацій





Часті зміни, пов’язані з розширенням й оновленням продукції, що випускається





Поняття «суб’єкти фарм. ринку»





Учасники ринку та пов’язані з ним  напрямки економічної діяльності, що чинять активний вплив на його об’єкти і складаються з певних підсистем





Схема 35





Схема 4





Типи: 1) інституціональні споживачі (фірми-виробники, заклади охорони здоров’я, оптові та роздрібні аптечні заклади, фарм. фірми); 2) проміжні споживачі (мед. та фарм. працівники); 3) кінцеві споживачі (пацієнти та члени їх родин)





Споживачі фарм. 


продукції та їх типи





Професійні громадські організації





Схема 38





Схема 6





Схема 37





Схема 6





Поняття «об’єкти фарм. ринку»





Схема 36





Схема 6





Підсистеми суб’єктів фарм. ринку





Складна підсистема суб’єктів фарм. ринку, що відрізняються мотивами споживання фармацевтичних й парафармацевтичних товарів, мають різні ціннісні орієнтири в їх придбанні, відрізняються за призначенням і процесом споживання





Фармацевтичні товари та послуги, парафармацевтичні товари, фармацевтична інформація, платоспроможна потреба, якість продукції, технології тощо





Споживання





Підготовка кадрів





Фармацевтична інформація





Виробництво та розподіл ЛЗ





Управління та регулювання





Аптека





Аптечна база (склад)





База (склад) медичної техніки





Види фарм. 


(аптечних) 


закладів





База спеціального медичного постачання





Контрольно-аналітична лабораторія





Схема 39





Схема 1





Лабораторія з аналізу якості лікарських засобів





Магазин (мед. техніки, мед. оптики)





Поняття 


«аптека»





Заклад охорони здоров’я, що функціонує на підставі ліцензії й здійснює виготовлення та реалізацію ЛЗ та товарів аптечного асортименту за правилами, встановленими чинним законодавством





Схема 40





Схема 2





Форма власності (приватні, колективні)





Відомча ознака (МОЗ, Міноборони, МВС)





Форма господарювання та джерела фінансування (госпрозрахункові, держбюджетні)





Види аптек 


відповідно до критеріїв 


класифікації





Порядок організації та ведення обліку (з централізованою системою, з децентралізованим обліком)





Напрями діяльності (роздрібні, лікарняні (міжлікарняні)





Схема 41





Схема 2





Функціональна ознака (виробничі, невиробничі)





Аптечний склад (база)





Заклад системи охорони здоров’я й фармації, який функціонує на підставі ліцензії та сертифіката GDP (оптова реалізація) і здійснює оптову реалізацію товарів аптечного асортименту та є аптечним закладом





Схема 42





Схема 4





На сьогодні в Україні працюють 10 уповноважених контрольно-аналітичних лабораторій (КАЛ). Київ – 6 лаб., Харків – 3 лаб., Львів – 1 лаб.





Залежно від кількості виконуваних у рік розрахункових аналізів вони поділяються на 4 категорії з урахуванням оплати праці керівного складу (1 кат. – понад 5000 аналізів, 2 кат. – 2500-5000, 3 кат. – 100-2500, 4 кат. – до 1000) та три кат. - за обсягом роботи (1 кат. – понад 4000 аналізів, 2 кат. – 900-4000, 3 кат. - 0 до 900)





Поняття 


«контрольно-аналітичні 


лабораторії»





Схема 44


Схема 6





Схема 43





Схема 6





Види аптечних складів 


відповідно до критеріїв 


класифікації





Характер поставок (національні, регіональні)





Форма власності товару (власний, прийнятий на відповідальне зберігання)





Обсяги партій виробництва (крупнооптові, дрібнооптові)





Асортимент товару який реалізується (спеціалізовані аптечні склади, склади загального типу)





Відомча ознака (МОЗ, Міноборони, МВС)





Форма власності (державні, приватні, колективні)





Спеціалізована установа ООН, яка була заснована 7.04.1948 р. До її складу входить 194 держави. Мета – забезпечення охорони здоров’я населенян усіх країн світу





ВООЗ та її


завдання





Завдання: 1) надання міжнародних рекомендацій у галузі охорони здоров’я (ОЗ);    2) встановлення норм і стандартів ОЗ;           3) співпраця з урядами країн у сфері посилення національних програм ОЗ; 4) розробка та передача відповідних технологій, інформації і стандартів ОЗ





Схема 45





Схема 1





Вони поділяються на 2 групи: 1) нормативна діяльність, що здійснюється переважно штаб-квартирою; 2) технічне співробітництво, яким займаються бюро у регіонах та країнах





Функції ВООЗ





Діяльність ВООЗ здійснюється через 6 регіональних бюро та представництва у   країнах





Схема 46





Схема 2





Нормативні документи ВООЗ носять рекомендаційний характер, застосування їх визначається на національному рівні





Найбільшу значимість стосовно вимог до ЛЗ мають Правила GMP, GCP, рекомендації щодо порядку реєстрації фарм. продуктів, Міжнародна фармакопея, міжнародні біологічні стандарти, методики вивчення стабільності та біоеквівалентності ЛЗ, харчових та біологічних продуктів





Функції ВООЗ 


у сфері фармації





З 1969 р. у рамках ВООЗ функціонує обов’язкова для виконання в усіх країнах ЄС система сертифікації якості ЛЗ для  міжнародної торгівлі, вимоги якої       розповсюджуються як на нові, оригінальні, так і на відтворені препарати





Схема 47





Схема 2





Всесвітня федерація національних асоціацій фармацевтів і вчених фармацевтичної галузі, що має статус неурядової організації та співпрацює з ВООЗ





Заснована у 1912 р. зі штаб-квартирою в Гаазі (Нідерланди). Сьогодні до її складу входять 127 членів-організацій





Європейське агенство з 


оцінювання мед. продукції (EMEA)





Схема 49





Схема 6





Міжнародна фармацевтична федерація (FIP)





Схема 48





Схема 4





Найвищим органом FIP є Рада міжнародної фарм. федерації, в якій представлені усі національні фарм. асоціації та національні фарм. наукові асоціації





Головне завдання FIP – представлення інтересів фарм. практики і науки з метою забезпечення розробки і використання більш ефективних, безпечних, якісних і доступних ліків задля покращення здоров’я населення





Воно здійснює: 1) розробку єдиної системи видачі торговельних ліцензій на нові ЛЗ; 2) координує перевірки за дотриманням виробниками вимог належних практик; 3)    консультує національні установи країн ЄС щодо забезпечення якості, ефективності та безпеки ЛЗ; 4) Опрацьовує нові підходи до процедур ліцензування, контролю ЛЗ





Незалежна установа, основна мета якої – здійснення оцінки та нагляду за ЛЗ із     подальшим затвердженням торговельної ліцензії на нові засоби (1995 р.) 





Прийняття регулюючих рішень стосовно ліцензованих в країнах ЄС лікарських засобів відбувається в рамках системи фармаконагляду, що функціонує відповідно до Директиви Ради ЄС від 20.05.1975 р. «Про зближення законодавчих положень, правил і адмін. заходів щодо лікарських препаратів»





Система 


фармаконагляду ЄС





Вказана директива передбачає збір даних, необхідних під час здійснення фармаконагляду за ЛЗ й контролю побічних реакцій з подальшою науковою перевіркою отриманої інформації





Схема 50





Схема 1





Одним із механізмів функціонування системи контролю якості ЛЗ в ЄС виступає Європейська фармакопея





Європейська фармакопея





Її мета полягає у сприянні збереження здоров’я населення шляхом розробки   стандартів ЛЗ у вигляді опису загальних  аналітичних методів і випробувань, методик методів статистичного аналізу, а також вимог до реактивів, що використовуються під час методів аналітичного аналізу





Схема 51





Схема 2





Міжнародна економічна організація,      заснована у 1995 р. зі штаб-квартирою в Женеві, функціями якої є встановлення правил міжнародної системи торгівлі та вирішення суперечливих питань між країнами-членами





Світова 


організація 


торгівлі (СОТ)





На сьогодні членами СОТ є 159 країн. 16.05.2008 р. Україна стала 152 членом цієї організації





Схема 52





Схема 2





Підвищення життєвого рівня населення





Забезпечення повної зайнятості громадян країни





Постійне зростання доходів і ефективного попиту





В Україні введена кримінальна відповідальність за скоєння злочинів, пов’язаних з фальсифікацією ЛЗ (позбавлення волі терміном від 3 років до довічного ув’язнення) ст. 3211 ККУ








У 2011 р. Україна однією з перших підписала конвенцію Ради Європи про підробку лікарських засобів та подібних злочинах, що загрожують охороні здоров’я (Конвенція MEDICRIME), яка була ратифікована у 2012 р.








Конвенція MEDICRIME





Схема 54





Схема 6





Схема 53





Схема 4





Основні цілі діяльності СОТ





Захист і збереження довкілля





Оптимальне використання світових ресурсів згідно з цілями сталого розвитку





Розширення виробництва товарів і послуг та торгівлі ними





Одна з функцій державного управління, спрямована на забезпечення загальних правил поведінки (діяльності) суб’єктів правовідносин





Поняття 


«державне 


регулювання»





Інструменти регулювання являють собою управлінську діяльність державних органів та органів місцевого самоврядування, а також нормативно-правові акти та судові рішення





Схема 55





Схема 1





Реєстрація, ліцензування та сертифікація ЛЗ





Ліцензування виробництва до вимог GMP





Фармакологічний нагляд





Моніторинг якості, ефективності та безпеки ЛЗ





Стандартизація та державний контроль виробництва, виготовлення ЛЗ





Основні 


механізми 


регулювання фарм. діяльності





Ціноутворення





Оподаткування





Схема 56





Схема 2





Кредитування





Страхування





Підготовка фахівців, які працюють у сфері обігу ЛЗ





Види методів держ. 


регулювання фарм. сектору





Залежно від форми впливу: прямі, непрямі





Залежно від способу впливу: правові,  адміністративні, економічні, пропагандистські





Прикладом таких методів виступають: 1) ліцензування; 2) акредитація; 3) визначення квот; 4) застосування санкцій








Адміністративні методи держ. регулювання фарм. сектора





Види методів прямого та 


непрямого впливу





Методи непрямого впливу функціонують через створення певного економічного середовища








Схема 58





Схема 6





Схема 57





Схема 4





Схема 59





Схема 6





Вони передбачають безпосередній вплив на суб’єкти через встановлення їх обов’язків, норм поведінки, а також обов’язкове виконання наказів, розпоряджень та відповідальність за недотримання норм розпоряджень





Види методів прямого впливу: 1) впровадження законодавчих актів щодо розвитку галузі; 2) забезпечення населення закладами охорони здоров’я; 3) розробка системи ціноутворення на ЛЗ; 4) здійснення державного замовлення; 5) проведення тендерів;    6) визначення нормативів розвитку та розміщення аптечної мережі; 7) встановлення лімітів, квот тощо





Органи управління діють безпосередньо на функціонування об’єктів фарм. ринку через механізми адміністративно-правового   характеру





Інструментами фіскальної, бюджетної та цінової політики держави





Економічне 


регулювання фарм. сектора здійснюється





Засобом фіскальної політики у фармації виступає система державних закупівель ЛЗ, яка передбачає і стимулювання відчизняних виробників (стимулююча політика) шляхом збільшення обсягу державних закупівель, і стримування виробництва ліків (стримувальна рестрикційна політика)





Схема 60





Схема 1





Загальнодержавний рівень: Президент, ВРУ, КМУ, МОЗ





У структурі МОЗ діють: 1) Управління фарм. діяльності та якості фарм. продукції; 2) Державний експертний центр; 3) Держ. служба України з ЛЗ та контролю за наркотиками; 4) Державний науковий центр ЛЗ і мед. продукції; 5) Український науковий фармокопейний центр якості ЛЗ; 6) Український фарм. інститут якості; 7) Центральна лабораторія з аналізу якості ЛЗ і мед. продукції





Органи 


управління фарм. сектора





Схема 61





Схема 2





Регіональний рівень: 1) управління охорони здоров’я ОДА; 2) територіальні органи державної служби з ЛЗ; 3) лабораторії з контролю якості та безпеки ЛЗ





Напрям діяльності, спрямований на вдосконалення правового регулювання господарських, адміністративних відносин, а також відносин між центральним органом виконавчої влади у сфері ОЗ (уповноваженим органом), експертними організаціями та суб’єктами господарювання





Регуляторна діяльність у сфері обігу ЛЗ





Полягає у створенні і впровадженні нормативно-правових, адміністративних, технічних заходів, які стосуються розробки,    досліджень, виробництва, контролю якості, зберігання, оптової та роздрібної реалізації ЛЗ, застосування ЛЗ, спрямованих на забезпечення населення доступними, якісними, безпечними, ефективними ЛЗ





Положення настанови визначають місію, концепцію і функції держ. рег. обігу ЛЗ, а також принципи, основні функції та   механізми рег. діяльності держави, вимоги до персоналу, задіяного у цій сфері, його навички, кодекси поведінки, регуляторну культуру








Схема 64





Схема 6





Мета 


регуляторної діяльності 


держави у сфері обігу ЛЗ





Схема 63





Схема 6





Система 


державного регулювання обігу ЛЗ





На даний час в Україні впроваджена настанова «Лікарські засоби. Належна регуляторна практика», затв. наказом МОЗ України від 28.05.2013 р. № 247





Невід’ємною її частиною є впровадження Належної регуляторної практики (Good Regulatory Practice – GRP), яка являє собою сукупність принципів та правил з рег. діяльності, що застосовується МОЗ, уповноваженими органами та експертними установами з метою забезпечення ефективності, безпеки, якості та доступності ЛЗ 





Схема 62





Схема 4





Конституція України





ЗУ «Основи законодавства про охорону здоров’я» від 19.11.1992 р.





Правова основа регуляторної діяльності 


держави








ЗУ «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.





ЗУ «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 02.03.2015 р.





ЗУ «Про засади держ. рег. політики у сфері господарської діяльності» від 11.09.2003 р.





Схема 65





Схема 1





Міжнародні договори, згоду на обов’язковість яких надала ВР України





Воно являє собою сукупність законодавчих, адміністративних, технічних елементів, які запроваджуються державою для забезпечення ефективності, безпеки та якості ЛЗ, а також для надання точної та достовірної інформації лікарям та пацієнтам щодо ЛЗ, їх властивостей, застосування й безпеки





Поняття 


«державне 


регулювання обігу ЛЗ»





Схема 66





Схема 2





Доцільність





Основні 


принципи 


регуляторного органу





Прозорість та врахування громадської 


думки





Передбачуваність





Збалансованість





Ефективність





Адекватність





Схема 67





Схема 2





Визначення основних принципів та напрямків державного регулювання





Впровадження законодавчих та нормативно-правових вимог до регулювання обігу ЛЗ





Напрямки 


державної 


політики у сфері регулювання обігу ЛЗ





Встановлення регуляторних функцій та їх розподіл між уповноваженими органами та експертними установами





Схема 69





Схема 6





Заходи 


контролю 


уповноваженими органами у сфері обігу ЛЗ





Схема 68





Схема 4





Забезпечення проведення фармакоекономічної оцінки ЛЗ з метою визначення їх доцільності включення до системи реімбурсації (відшкодування) вартості





Затвердження порядку розгляду скарг про невідповідність, безпеку, ефективність зареєстрованих ЛЗ; забезпечення належного розгляду скарг та надання звіту за результатами розгляду





Затвердження порядку здійснення перевірок щодо відповідності вимогам здійснення діяльності з виробництва ЛЗ з подальшим оприлюдненням результатів перевірок





Забезпечення регуляторного оприлюднення інформації про ЛЗ (накази МОЗ України про держ. реєстрацію, перереєстрацію, внесення змін у реєстраційні матеріали 





Визначення термінів розгляду заявок на   ліцензування, сертифікацію, реєстрацію





Впровадження заходів щодо державного   контролю за якістю, безпекою, просуванням ЛЗ та їх рекламою





Координація діяльності уповноважених органів та експертних установ у виконанні регуляторних функцій





Ліцензування виробництва, оптової та роздрібної торгівлі, імпорту





Сертифікація виробництва ЛЗ





Інспектування виробництва ЛЗ





Проведення аудиту установ та організацій, що проводять доклінічні та клінічні       випробування, а також аудиту системи  фармаконагляду





Регуляторні функції 


державного


 регулювання обігу ЛЗ





Державна реєстрація ЛЗ, експертиза матеріалів та цін на ЛЗ





Державний контроль якості ЛЗ





Схема 70





Схема 1





Контроль за просуванням (промоцією) ЛЗ на ринку





Контроль за рекламою ЛЗ





Фармаконагляд за безпекою ЛЗ





Концепція, яка охоплює гарантування якості ЛЗ, починаючи зі стану їх розробки та  дослідження через виробництво, контроль якості, зберігання, розповсюдження та закінчуючи наданням інформації лікарю та пацієнту





Система 


забезпечення якості ЛЗ





Контроль якості: історично перша концепція, заснована на пропозиції однакової якості продукції та зразків, взятих для контролю





Міжнародний досвід 


управління якістю ЛЗ





Схема 73





Схема 6





Схема 72





Схема 6





Взаємозв’язок систем якості та їх ієрархія





Схема 71





Схема 4





Держ. реєстрація та атестація відбувається тільки на стадіях доклінічних досліджень (GLP) та клінічних випробувань (GCP)





Ліцензуванню підлягають: 1) виробництво (GMP); 2) зберігання (GSP); 3) оптова реалізація (GDP); 4) роздрібна реалізація (GPP).





Стандартизація здійснюється на всіх стадіях за виключенням фарм. розробки та споживання





Забезпечення якості ЛЗ дотримується на всіх стадіях: 1) фармацевтична розрозбка; 2) доклінічні дослідження (GLP); 3) клінічні випробування (GCP); 4) виробництво (GMP); 5) зберігання (GSP); 6) оптова реалізація (GDP); 7) роздрібна реалізація (GPP); 8) споживач





Забезпечення якості: технологічна концепція, заснована на прогнозуванні якості продукції GLP, GCP, GMP, GDP, GPP, GSP (система «6 сигма»)





Управління якістю: сучасна Концепція забезпечення якості продукції – міжнародна стандартизація ISO 9001





Фундаментальними елементами системи стандартизації та забезпечення якості ЛЗ, що мають міжнародне визнання, є концепція належних практик





Поняття 


«належні 


практики» та їх концепція





Вперше ідея управління якістю була реалізована Управлінням з контролю якості харчових продуктів та ліків (FDA) США у 1938 р. Згодом сформувалися стандарти якості ISO, на базі яких виникли галузеві стандарти належних практик





Перші стандарти GMP (належна виробнича практика) були опубліковані у 1963 р. З 1969 р. ВООЗ зобов’язує всі країни застосовувати стандарти GMP





Схема 74





Схема 1





Належна лабораторна практика (Good laboratory Practice – GLP)


 


 





Належна клінічна практика(Good Clinical Practice – GCP)











Схема 75





Схема 1





Види 


«належних 


практик» 


у фармації





Належна практика для національних лабораторій з контролю якості ЛЗ (Good Practice  for National Pharmaceutical Control Laboratories– GPCL)











Належна практика вирощування рослинної сировини (Good Agriculture Pracite – GAP)











Належна практика зберігання (Good Storage Practice – GSP)











Належна фармацевтична практика (Good Pharmacy Practice – GPP)








Належна практика дистрибуції  (Good Distibution Practice – GDP)














Належна виробнича практика  (Good  Manufacturing Practice – GMP)














Good laboratory Practice (GLP) – сукупність правил з планування, виконання, контролю, оцінки і документування лабораторних досліджень, які є частиною доклінічного вивчення і клінічних випробувань лікарських засобів і які забезпечують якість, точність і повноту отриманих даних


 








Поняття 


«належна 


лабораторна практика»





Good Manufacturing Practice  (GMP) – сукупність правил з організації виробництва і  контролю якості, яка є елементом системи забезпечення якості, шляхом стабільного виробництва лікарських засобів відповідно до вимог технологічної нормативної документації та проведення контролю якості згідно з аналітичною нормативною документацією








Схема 79





Схема 6





Поняття 


«належна практика 


дистрибуції»








Схема 78





Схема 6





Поняття 


«належна 


виробнича практика»








Good Distibution Practice  (GDP) – сукупність правил і вимог до дистрибуції, дотримання яких забезпечує якість лікарських засобів у процесі управління та організації оптової реалізації на усіх її етапах











Good Clinical Practice  (GCP) – сукупність правил з планування, виконання, контролю, оцінки і документування клінічних випробувань лікарських засобів, додержання яких забезпечує точність отриманих даних, захист прав осіб, які беруть участь у випробуваннях, конфіденційність даних про цих осіб











Поняття 


«належна клінічна 


практика»








Схема 77





Схема 6





Схема 76





Схема 4





Good Pharmacy Practice (GPP) – сукупність правил і вимог до діяльності аптечних фахівців щодо зміцнення здоров’я і   профілактики захворювань серед населення, відпуску хворим і використання ними рецептурних препаратів та самолікування, а також рекомендацій стосовно впливу на прописування і застосування ліків








Поняття 


«належна 


аптечна 


практика»





Схема 80





Схема 1





Good Storage Practice (GSP) – сукупність правил і вимог, дотримання яких забезпечує якість лікарських засобів і виробів медичного призначення в процесі зберігання і транспортування на усіх етапах їх обігу











Поняття 


«належна 


практика зберігання»








Схема 81





Схема 1





Поняття 


«належна 


практика 


вирощування активної 


сировини»








Good Agriculture Pracite (GAP) – сукупність правил і вимог до вирощування та заготівлі рослинної сировини, яка використовується для виділення лікарських речовин, одержавння лікарських засобів рослинного походження (фітопрепаратів) та інших лікарських форм











Схема 83





Схема 1





Поняття 


«належна 


практика для нац. лаб. з контролю якості ЛЗ»








Good Pracite  for National Pharmaceutical Control Laboratories (GPCL) – сукупність правил і вимог до роботи національних лабораторій з контролю якості лікарських засобів, що забезпечують надійність, достовірність а також правильну оцінку результатів випробувань та висновків про відповідність якості лікарських засобів вимогам специфікацій








Схема 82





Схема 1





Діяльність по встановленню правил, норм і їх характеристик з метою досягнення оптимального ступеню впорядкованості у сфері створення, виробництва, контролю якості, реєстрації та реалізації ЛЗ





Поняття 


«стандартизація лікарських 


засобів» та її види





Міжнародна стандартизація проводиться на міжнародному рівні, участь у ній відкрито для відповідних органів усіх країн, міжнародні стандарти приймаються Міжнародною організацією зі стандартизації (ISO)





Схема 85





Схема 6





Серія 


стандартів 


ISO 9000








Схема 84





Схема 4





Національна стандартизація проводиться на рівні однієї країни, національні стандарти – це держ. стандарти, прийняті центральним органом виконавчої влади з питань стандартизації (Держстандарт)





ISO 19011 – керівництво з проведення внутрішнього та зовнішнього аудитів систем менеджменту якості








ISO 9004 – як зробити систему управління якістю ефективнішою та працездатною





ISO 9000 – основні поняття та словник





ISO 9001:2008 – вимоги до системи менеджменту якості





Вона стосується різних аспектів управління якістю





Маркетинг, пошук та вивчення ринку





Розробка та проектування продукції/послуг





Підготовка та розробка виробничих процесів





Матеріально-технічне забезпечення





Виробництво продукції/послуг





Система 


менеджменту якості ISO





Контроль та проведення випробувань





Упаковка та зберігання





Схема 86





Схема 1





Реалізація та розподіл





Монтаж та ввід в дію





Технічна допомога та підтримка





Утилізація після використання





Наука та комплекс заходів, пов’язаних з виявленням, оцінкою та запобіганням розвитку побічних ефектів або будь-яких інших несприятливих явищ, пов’язаних із застосуванням лікарських засобів





Поняття 


«фармаконагляд»








Схема 87





Схема 1





Уряд





Промисловість





Заклади охорони здоров’я





Моніторинг безпечності 


лікарських 


засобів 


здійснюють





Міжнародна програма 


з моніторингу ЛЗ





Схема 90





Схема 6





Якість лікарського засобу





Глобальна інформаційна мережа, що складається з 104 національних центрів фармаконагляду координованих моніторинговим центром ВООЗ








Схема 88





Схема 4





Професіонали охорони здоров’я





ВООЗ





Медичні та фармацевтичні організації





Поняття якості має як суб’єктивну (задовольняти потреби споживачів), так і об’єктивну (відповідати вимогам, встановленим законодавством) складові





Сукупність властивостей, які надають лікарському засобу здатність задовольняти потреби споживачів відповідно до свого призначення і відповідати вимогам, встановленим законодавством





(WHO Programme on internation Drug Monitoring) діє з 1968р.





Схема 89





Схема 6





Споживачі





Пацієнти





Засоби масової інформації





Сукупність орг. структури, методик, процесів, ресурсів, необхідних для здійснення управління якістю й призначених для задоволення потреб управління      організацією, що передбачає взаємопов’язані напрямки функціонування, зокрема задоволення потреб і очікувань споживача та забезпечення потреб й інтересів організацій








Поняття 


«система якості»





Схема 91





Схема 1





Ефективність








Безпечність застосування








Значна перевага перед відомими, близькими за дією ЛЗ, які вже застосовуються у лікувальний практиці (для нових ЛЗ)








Критерії якості лікарських 


засобів 


встановлені ВООЗ








Ідентифікація та кількісний вміст   інгредієнтів








Відсутність домішок (ступінь чистоти)








Схема 93





Схема 1





Вимоги


 до якості 


лікарських 


засобів в Україні








Схема 92


Схема 1





Невідповідність (у частині)








Відповідність








Безпека








Сумісність








Надійність








Обгрунтована вартість (ціна)








Стійкість при зберіганні








Активність і стабільність хімічного складу








В процесі науково-дослідних і проектно-конструкторських робіт, на етапах     впровадження препарату у медичну практику і промислове виробництво





Якість 


лікарського засобу 


закладається





У подальшому лікарський засіб підлягає  контролю на доброякісність, який здійснюється у двох напрямах: шляхом оцінки якості, шляхом гарантування якості





Схема 96





Схема 6





Схема 95





Схема 6





Забезпечення якості ліків








Схема 94





Схема 4





Та частина системи управління якістю, яка пов’язана з відбором проб, специфікаціями та проведенням випробувань, а також з процедурами організації, документування і видачі дозволу на випуск, які гарантують, що дійсно проведені всі необхідні й відповідні випробування і що матеріали не будуть дозволені для використання, а продукція не буде допущена до реалізації або постачання доти, доки їх якість не буде визнана     задовільною








Поняття 


«контроль якості»








Система забезпечення якості лікарського засобу передбачає чіткі правила та процедури








Широко розповсюджена концепція, що включає комплекс заходів, які впливають на якість готового продукту та гарантують відповідність його вимогам нормативної документації. Із фармацевтичних позицій – гарантують відповідність якості лікарських засобів їх призначенню





Оскільки неможливо проконтролювати кожну одиницю ЛЗ, особливого значення набувають забезпечення та контроль якості, які є взаємопов’язаними частинами системи управління якістю





Наявність належних засобів для здійснення контролю





Кваліфікований персонал, на який покладена фукнція здійснення контролю якості





Затверджені методики для відбору проб, контролю й випробування вихідної сировини, пакувальних матеріалів, проміжної, нерозфасованої та готової продукції





Основні вимоги до контролю якості 


лікарських 


засобів





Контроль чинників навколишнього середовища, які здатні впливати на результати випробувань (при необхідності)








Методи випробування мають пройти валідацію








Схема 97





Схема 1





Мають бути складені протоколи, які документально підтверджують, що всі необхідні заходи щодо відбору проб, контролю та методик випробування дійсно проведені








Перевірка готової продукції на відповідність реєстрації досьє





Модель системи забезпечення якості ЛЗ





Схема 98





Схема 1





Механізм державного регулювання (реєстрація, сертифікація, ліцензування, інспектування, фармаконагляд)





Нац. уповноважений орган (інститут уповноваженої особи, інспекторська служба, акредитовані лабораторії)





Міжнародні організації та структури:   ВООЗ, PIC/S, Європейське мед. агенство





Нормативно - правове забезпечення функціонування системи (фармакопея, нац. лікарська політика, законодавство та НПА, міжнар. стандарти GXP, процедура відкликання ЛЗ





I рівень (державний). КМУ – Держ. служба України з ЛЗ; МОЗ – ДП «Держ. експертний центр»; ряд лабораторій, акредитованих на проведення держ. контролю якості ліків





Організаційна структура 


системи 


контролю якості ЛЗ


 в Україні





II рівень (регіональний). Тер. органи держ. служби з ЛЗ в областях України та АРК, а також у м. Києві, м. Севастополі, лабораторії контролю якості ЛЗ в обласних центрах, акредитованих на проведення держ. контролю ЛЗ





III рівень (суб’єкти господарювання). Завод та фарм. фабрики, відділи ОТК, оптові фірми та аптечні склади (бази), аптеки та фарм. фірми, кабінети, столи провізора-аналітика, інститут уповноваженої особи (відповідальний за функціонування системи якості)





Елементи національної лікарської політики





Схема 100





Схема 6





Схема 99





Схема 4





Розвиток національного виробництва ЛЗ








Забезпечення доступності ЛЗ (можливість вибору між вітчизняними та іноземними виробниками)








Забезпечення кадровими ресурсами








Фінансування забезпечення населення ЛЗ








Регулювання доступності ЛЗ через доступність цін





Регулювання та забезпечення якості ЛЗ





Президент України (Положення про центральні органи виконавчої влади,    національні стратегії, плани заходів, концепції)





ВРУ (Конституція, Закони України,    Загальнодержавні концепції, Державні програми)





Види НПА, що приймаються суб’єктами нормотворення





КМУ (положення, регламенти, правила, порядки, державні цільові програми, концепції)








МОЗ (ліцензійні умови, державний реєстр ЛЗ, державний формуляр ЛЗ, мінімальний асортимент ЛЗ, переліки ЛЗ, Державна Фармакопея України, стандарти, настанови)





Схема 101





Схема 1





Мін. економіки, розвитку і торгівлі України (нац. стандарти, класифікатори продукції, послуг, видів діяльності, правила усталеної практики)





Державний 


контроль якості ЛЗ





Сукупність організаційних та правових заходів, спрямованих на додержання суб’єктами господарської діяльності незалежно від форм власності та підпорядкування вимог до законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів





Схема 102





Схема 1





Схема 103





Схема 1





Вона входить до системи органів виконавчої влади у галузі ОЗ та утворена для забезпечення реалізації державної політики у сферах контролю якості та безпеки ЛЗ, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і виробів медичного призначення, що перебувають в обігу та/або застосовуються у сфері ОЗ, дозволені до реалізації в аптечних закладх і їх структурних підрозділах, а також ліцензування госп. діяльності з виробництва ЛЗ, оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ





Спеціальний орган державного контролю якості лікарських засобів





Поняття 


«Держлікслуба України»





Вона здійснює свої повноваження  безпосередньо та через територіальні органи –  Державні служби з лікарських засобів в областях, м. Києві





Територіальні органи 


Держлікслужби України





Начальники держ. служб з лікарських засобів є одночасно головними державними    інспекторами, а їх заступники – відповідно заступниками головних державних інспекторів з контролю якості лікарських засобів на відповідній території





Схема 104


Схема 4





Схема 105





Схема 6





Основні 


завдання Держлікслужби





Схема 106





Схема 6





НПА щодо 


питань якості 


ЛЗ


 (початок)





Настанова «Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції»





Настанова «Лікарські засоби. Належна практика зберігання»





ЗУ «Про захист прав споживачів»





ЗУ «Про лікарські засоби»





Державна фармакопея України





Ліцензування господарської діяльності з виробнитцва ЛЗ, оптової та роздрібної торгівлі ЛЗ





Реалізація держ. політики у сфері державного контролю якості та безпеки ЛЗ і медичних виробів





Внесення пропозицій щодо формування держ. політики у сферах контролю якості та безпеки ЛЗ, медичних виробів, а також  ліцензування господарської діяльності з виробництва ЛЗ, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами





Настанова «Лікарські засоби. Належна виробнича практика»








Настанова «Лікарські засоби. Належна клінічна практика»








Настанова «Лікарські засоби. Належна регуляторна практика»








Настанова «Вимоги до виготовлення     нестерильних лікарських засобів в умовах аптек»








Настанова «Вимоги до виготовлення стерильних та асептичних лікарських засобів в умовах аптек»








Наказ МОЗ від 17.10.2012 р.  № 812 «Про затвердження Правил виробництва (виготовлення) та контролю лікарських засобів в аптеках)








НПА щодо 


питань якості ЛЗ


(закінчення)








Наказ МОЗ від 29.09.2014 р. № 677 «Про затвердження Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі»








Стандарти ISO 9000 (мають рекомендаційний характер)








Постанова КМУ від 03.02.2010 р. № 260 «Деякі питання державного контролю якості лікарських засобів» 








Схема 107





Схема 1





Наказ МОЗ від 22.11.2011 р. № 809 «Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу ЛЗ на території України»








Наказ МОЗ від 16.12.2003 р. № 584 «Про затвердження Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах»








В Україні прийнято низку офіційних настанов, які містять вимоги до забезпечення якості ЛЗ й мають статус галузевих стандартів





Гармонізація нац. законодавства з міжнар. та європ. 


правилами





Вимоги GMP покладено в основу ліцензійних умов впровадження госп. діяльності з виробництва ЛЗ (2011 р.), а приєднання України до Системи сертифікації ЛЗ для міжнар. торгівлі ВООЗ (2013 р.) передбачає застосування саме вимог GMP як основоположних у запропонованій міжнар. системі сертифікації якості ЛЗ для міжнар. торгівлі





Схема 108


Схема 4





1) подальша гармонізація НПА та норм. документів у сфері забезпечення якості ЛЗ з нормативною базою ЄС, ВООЗ, PIC/S, EMA, EDOM та ICH; 2) подальше впровадження стандартів належних практик та контроль за їх дотриманням; 3) постійне оновлення Держ. формуляра ЛЗ й формування норм. бази щодо його функціонування; 4) моніторинг за дотриманням Протоколів провізора та норм етичного кодексу; 5) систематична актуалізація ДФУ та її електронної версії; 6) розбудова та впровадження системи фармаконагляду; 7) розробка критеріїв акредитації аптечних закладів та удосконалення норм. бази щодо їх діяльності; 8) розробка та прийняття нової редакції ЗУ «Про лікарські засоби», гармонізованої з директивою ЄС





Схема 109





Схема 6





Впровадження інтегрованих систем управління якістю ISO/GMP





Схема 110





Схема 6





Основні 


завдання 


Плану заходів щодо 


виконання Концепції 


розвитку фарм. сектору





Як свідчить міжнар. досвід, впровадження систем менеджменту якості дозволяє забезпечити закордонне партнерство, відповідність до сучасних законодавчих та ринкових вимог, участь у тендерах тощо





У забезпеченні якості важливого значення набуває впровадження інтегрованих систем управління якістю ISO/GMP, яка надає більше можливостей виходу вітчизняної продукції на закордонні фарм. ринки й формує довіру з боку зарубіжних партнерів





Засіб державного регулювання провадження видів господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню, спрямованим на забезпечення реалізації єдиної державної політики у цій сфері, захист економічних і соціальних інтересів держави, суспільства та окремих споживачів





Поняття 


«ліцензування»





Схема 111


Схема 4





Схема 112





Схема 6





Схема 114





Схема 6





Поняття «ліцензійні умови»





Схема 113





Схема 6





Поняття «ліцензіат»





Поняття «ліцензія»





Суб’єкт господарювання, який має ліцензію на провадження встановленого законом виду господарської діяльності





Є нормативно-правовим актом КМУ, положення якого встановлюють вичерпний перелік вимог, обов’язкових для виконання ліцензіатом та вичерпний перелік документів, що додаються до заяви про отримання ліцензії





Документ, який надається органом ліцензування, на право провадження суб’єктом господарювання визначеного ним виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню, в еленктронному вигляді (запис про наявність ліцензії у такого суб’єкта господарювання в єдиному державному реєстрі юридичних осіб та фізичних осіб-підприємнців) або на паперовому носії





У Держлікслужбі: 1) виробництво ЛЗ;           2) оптова торгівля ЛЗ; 3) роздрібна торгівля ЛЗ; 4) імпорт ЛЗ (крім активних фарм. інгредієнтів); 5) культивування рослин, включених до таблиці 1 Переліку нарк. засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затв. КМУ; 6) розроблення, виробництво, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізація (відпуск), ввезення на тер. України, вивезення з тер. України, використання, знищення нарк. засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку





Види 


господарської діяльності, які підлягають 


ліцензуванню:





Постанова КМУ № 756 «Про затвердження переліку документів…» від 04.07.2001 р. – визначає перелік документів, які додаються до заяви про видачу ліцензії для окремого виду госп. діяльності





II рівень: Пост. КМУ № 285 «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики» від 02.03.2016 р. – визначає організаційні, кадрові та технологічні вимоги до ліцензіата





Схема 115


Схема 4





Схема 116





Схема 6





Ієрархія НПА 


у сфері 


ліцензування (початок)





ЗУ «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. – регулює правовідносини, пов’язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією ЛЗ





ЗУ «Про ліцензування видів госп. діяльності» від 02.03.2015 р. – визначає види госп. діяльності, що підлягають ліцензуванню, порядок їх ліцензування





У МОЗі України: 1) медична практика; 2) діяльність банків пуповинної крові, інших клітин і клітин людини згідно з переліком затв. МОЗ України





I рівень: Конституція України (ст. 42) – закріплює гарантії громадянам на здійснення підприємницької діяльності





Постанова КМУ № 609 «Про затвердження переліку органів ліцензування…» від 05.08.2015 р. – встановлює перелік органів ліцензування





III рівень: Наказ МОЗ № 500 «Про затвердження переліку питань та уніфікованої форми акта, складеного за результатами проведення планового (позапланового) заходу державного нагляду (контролю) щодо дотримання суб’єктом господарювання вимог законодавства у сфері господарської діяльності з медичної практики, що підлягає ліцензуванню» від 05.03.2019 р. – встановлює перелік питань для проведення планового (позапланового) контролю та подає взірець акту складеного за його результатами





Контроль за дотриманням ліцензійних умов





Анулювання ліцензій





Ведення ліцензійних справ та ліцензійних реєстрів





Переоформлення ліцензій





Видача ліцензій





Схема 118


Схема 4





Основні 


елементи 


ліцензування господарської діяльності








Ієрархія НПА 


у сфері 


ліцензування (закінчення)








Схема 117


Схема 4





Наказ Мінекномрозвитку, ДРС № 781/38 про затвердження форми та змісту ліцензії від 14.07.2015 р. – визначає форму та зміст ліцензії





Звернення суб’єкта господарювання в Держлікслужбу з заявою про отримання ліцензії та пакетом обов’язкових документів





Перевірка наданих пошукачем відомостей про матеріально-технічну базу, кадровий потенціал та ін.





Порядок 


ліцензування видів 


фармацевтичної діяльності





Винесення рішення органом ліцензування. Видача ліцензії





Ліцензіат у строк не пізніше 10 робочих днів з дня отримання здобувачем ліцензії від   органу ліцензування повідомлення про прийняте ним рішення про видачу ліцензії вносить плату за видачу ліцензії та подає до органу ліцензування документ, що це підтверджує





Порядок 


отримання ліцензії суб’єктом 


господарювання





Схема 120


Схема 4





Орган ліцензування на наступний робочий день після дня прийняття ним рішення про видачу ліцензії передає відомості про таке рішення в електронному вигляді до Єдиного державного реєстру юридичних осіб та  фізичних осіб-підприємців





Строк прийняття рішення про видачу ліцензії становить 10 робочих днів з дня одержання органом ліцензування заяви про отримання ліцензії





Процес, що складається з певних етапів, до яких належать звернення суб’єкта госп. до органу ліцензування із заявою про видачу ліцензії, розгляд заяви та прийняття органом ліцензування рішення про видачу ліцензії або про відмову в її видачі





Схема 119


Схема 4





Отримання ліцензії





Внесення плати за ліцензію та надання в орган ліцезування підтверджуючих документів





Планові перевірки додержання ліцензіатами Ліцензійних умов здійснюються органами контролю відповідно до критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження діяльності у сфері ОЗ для безпеки життя і здоров’я населення та визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду





Органи контролю здійснюють планові перевірки за умови письмового повідомлення суб’єкта госп. про проведення такої перевірки не пізніш як за 10 днів до дня проведення





Схема 121


Схема 4





Схема 122


Схема 4





Організація перевірок 


додержання ліцензійних умов





Ліцензіат під час здійснення перевірки має право





Надавати в письмовій формі свої пояснення, зауваження або заперечення до акта





Одержувати один примірник акта та ознайомлюватися з ним





Вимагати нерозголошення інформації, що є комерційною таємницею ліцензіата





Бути присутнім під час здійснення перевірки





Ознайомитися з підставою проведення позапланової перевірки з отриманням копії відповідного документа





Перевіряти наявність у посадових осіб органу контролю службового посвідчення і одержувати копії посвідчення для проведення планової або позапланової перевірки





Строк здійснення позапланової перевірки не може перевищувати 10 робочих днів, а щодо суб’єктів малого підприємництва – 2 робочих днів





Строк здійснення планової перевірки не може перевищувати 15 робочих днів, а для суб’єктів малого підприємництва – 5 робочих днів





Вимагати від посадових осіб органу контролю додержання вимог законодавства





Посадові особи, які проводять перевірку, зобов’язані: 1) керуватись у своїй роботі законодавством України; 2) об’єктивно     відображати стан справ щодо додержання ліцензіатами Ліцензійних умов; 3) забезпечувати додержання державної та іншої, передбаченої чинним законодавством, таємниць





Обов’язки 


посадових 


осіб органу 


контролю та обов’язки 


ліцензіата





Ліцензіат зобов’язаний допускати посадових осіб органу контролю до здійснення перевірки за умови дотримання порядку здійснення державного нагляду (контролю), передбаченого законодавством





Ліцензіат у строк не пізніше 10 робочих днів з дня отримання здобувачем ліцензії від органу ліцензування повідомлення про прийняте ним рішення про видачу ліцензії вносить плату за видачу ліцензії та подає до органу ліцензування документ, що це підтверджує





Порядок 


отримання ліцензії суб’єктом 


господарювання





Схема 124


Схема 4





Схема 123


Схема 4





Орган ліцензування на наступний робочий день після дня прийняття ним рішення про видачу ліцензії передає відомості про таке рішення в електронному вигляді до Єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців





Строк прийняття рішення про видачу ліцензії становить 10 робочих днів з дня одержання органом ліцензування заяви про отримання ліцензії





Процес, що складається з певних етапів, до яких належать звернення суб’єкта госп. до органу ліцензування із заявою про видачу ліцензії, розгляд заяви та прийняття органом ліцензування рішення про видачу ліцензії або про відмову в її видачі





Акт перевірки додержання ліцензіатом Ліцензійних умов провадження госп. діяльності з промислового виробництва лікарських засобів





Акт перевірки додержання ліцензіатом Ліцензійних умов провадження госп. діяльності з виробнитцва (виготовлення)  ЛЗ, роздрібної торгівлі ЛЗ





Схема 125


Схема 4





За результатами перевірок 


складаються відповідні акти





Акт складається у двох примірниках. В останній день перевірки 2 примірника акта підписуються особами, що проводили перевірку та ліцензіатом або уповноваженою ним особою





Акт про відмову ліцензіата в проведенні перевірки





Акт про невиконання розпорядження про усунення порушень Ліцензійних умов





Акт про неможливість ліцензіата забезпечити виконання Ліцензійних умов, встановлених для певного виду господарської діяльності





Акт про виявлення недостовірних відомостей у документах, поданих суб’єктом господарювання для одержання ліцензії





Акт про повторне порушення ліцензіатом Ліцензійних умов





Акт перевірки додержання ліцензіатом  Ліцензійних умов провадження госп. діяльності з оптової торгівлі ЛЗ





Акт перевірки додержання ліцензіатом  Ліцензійних умов провадження госп. діяльності з роздрібної торгівлі ЛЗ





Позбавлення ліцензіата права на провадження виду госп. діяльності, що підлягає ліцензуванню, шляхом прийняття органом ліцензування рішення про анулювання його   ліцензії





Поняття 


«анулювання ліцензії»





Рішення про анулювання ліцензії приймається органом ліцензування протягом 5 робочих днів з дати виявлення підстав для анулювання ліцензії і протягом 3 календарних днів з моменту його прийняття надається суб’єкту господарювання, ліцензія якого була анульована





Схема 126





Схема 6





Добровільне рішення ліцензіата, виражене в заяві про анулювання власної ліцензії





Підстави для анулювання ліцензії 


внаслідок 


правомірних дій





Нявність у єдиному держ. реєстрі юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців відомостей про державну реєстрацію припинення юридичної особи (держ. реєстрацію припинення підп. діяльності фізичної особи-підприємця





Рішення органу ліцензування про анулювання ліцензії





Смерть фізичної особи-підприємця





Схема 128


Схема 6





Схема 127





Схема 6





Невиконання ліцензіатом розпорядження про усунення порушень ліцензійних умов





Повторне порушення ліцензіатом ліцензійних умов





Підстави для анулювання ліцензії 


внаслідок 


неправомірних дій








Виявлення недостовірності даних у документах, поданих суб’єктом госп. разом із заявою про отримання ліцензії





Несплата за видачу ліцензії





Встановлення факту контролю за діяльністю ліцензіата осіб інших держав





Відмова ліцензіата у проведенні перевірки органом ліцензування





Діяльність, яка полягає в установленні положень для загального та неодноразового використання щодо наявних чи потенційних завдань і спрямована на досягнення оптимального ступеня впорядкованості в певній сфері





Поняття 


«стандартизація»





Схема 129


Схема 4





На практиці стандартизацію можна розглядати як процес встановлення і застосування стандартів





Основні 


завдання 


стандартизації





Схема 131





Схема 6





Застосування необхідного рівня надійсності продукції при тривалому зберіганні





Застосування однакової системи показників якості готової продукції, методів її випробування і контролю





Застосування однакових правил виробництва





Встановлення однакових вимог до якості вихідних матеріалів, напівфабрикатів, що необхідні для виготовлення кінцевої продукції





Схема 130





Схема 6





Поняття 


«об’єкт 


стандартизації»





Стандартизація може стосуватися як об’єкта в цілому, так і його окремих складових (характеристик). Сферою стандартизації називають сукупність взаємопов’язаних об’єктів стандартизації





Продукція, процес або послуга, для яких розробляють ті чи інші вимоги, характеристики, параметри, правила





Нормативний документ, розроблений і     затверджений уповноваженим органом, у якому встановлені правила, вимоги, загальні характеристики, що стосуються різних видів діяльності чи їх результатів, для досягнення оптимального ступеня впорядкування у певній області





Поняття 


«стандарт» та його види





Стандарти поділяються на державні (ДСТ), галузеві (ОСТ), республіканські (РСТ), стандарти підприємств (СТП)





Схема 132


Схема 4





Схема 133


Схема 4





Державна 


система 


стандартизації передбачає





Забезпечення єдності перспективного і      поточного планування





Створення оптимальної структури фонду стандартів у фарм. галузі





Широке впровадження методів і засобів сучасних інформаційних технологій





Встановлення раціональної форми та змісту стандартів як носіїв технічної нормативної інформації





Формування служб стандартизації у фарм. галузі





Розробку проектів актів законодавства і  стандартів у фарм. галузі





Визначення пріорітетних напрямів досліджень і створення науково-технічних програм у рамках міждержавного й міжнародного співробітництва





Обов’яковість виконання (стандарти-рекомендації-добровільні; законодавчі стандарти – обов’язкові)





Види критеріїв класифікації


стандартів





Рівень і загальна ієрархія системи застосування





Вид





Схема 134


Схема 4





По видам 


розрізняють стандарти





Організації медичних служб і закладів (стосуються систем управління, організації лікувального процесу, інформаційного забезпечення, систем контролю якості та безпеки медичної допомоги)





На ресурси системи охорони здоров’я        (ретельно розроблені, часто мають силу закону, національний або міжнародний рівень)





Комплексні (набір стандартів, який  регламентує діяльність певної мед. спеціальності чи служби





Медико-економічні (переважно є локальними стандартами-рекомендаціями)





Стандарти програм медичної допомоги (зазвичай є законодавчими, регламентують проведення комплексу заходів для окремих груп населення





Технологічні стандарти (регламентують процес надання медичної допомоги)





Схема 135





Схема 6





Обов’язковість виконання як критерій класифікації: 1) стандарти-рекомендації; 2) законодавчі стандарти





Стандарти в 


системі охорони здоров’я





Рівень і загальна ієрархія застосування: 


1) міжнародні; 2) національні; 3) регіональні; 4) локальні





Види як критерій класифікації: 1) стандарти на ресурси системи ОЗ; 2) стандарти організації мед. служб; 3) технологічні стандарти; 4) стандарти програм мед. допомоги; 5) комплексні стандарти





Схема 136


Схема 4





Об’єктами 


стандартизації фарм. продукції визначені 





Фарм. продукція: 1) лікарські засоби; 2) діючі та допоміжні речовини; 3) розробка та дослідження ЛЗ; 4) методи випробування (аналізу) та контролю якості; 5) виробництво та технологічні процеси; 6) оптова та роздрібна торгівля а також інші послуги; 7) фармакологічний нагляд





Організаційно-методичні об’єкти: 1) організація та проведення робіт зі стандартизації; 2) термінологія, що стосується фарм.   продукції; 3) класифікація та кодування інформації; 4) системи й методи забезпечення якості та управління якістю щодо фарм. продукції; 5) правила та процедури системи сертифікації фарм. продукції





У 2001 р. МОЗ України була введена ДФУ, гармонізована з європейською фармакопеєю. Основним розробником ДФУ є ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів», офіційно прийнятий як наглядач європейської фармакопеї, а з 18.03.2013 р. Україна набула статусу повноправного офіційного члена європейської фармакопеї





Нормативно-технічний документ, який містить загальні вимоги до ЛЗ, методики контролю їх якості та фармакопейні статті (монографії)





Державна 


Фармакопея України (ДФУ)





Схема 138


Схема 4





Схема 137


Схема 4





Процедура, за допомогою якої визнаний в установленому порядку орган документально засвідчує відповідність продукції, систем якості, систем управління якістю, систем екологічного управління, персоналу встановленим законодавством вимогам





Поняття 


«сертифікація»





Діяльність уповноважених органів з   підтвердження відповідності товару (роботи, послуги) обов’язковим вимогам стандарту і видачі документа відповідності





Схема 141





Схема 6





Поняття 


«сертифікат відповідності»





Основна мета: 1) запобігання реалізації продукції, небезпечної для життя, здоров’я та майна громадян і навколишнього природного середовища; 2) сприяння споживачеві в компетентному виборі продукції; 3) створення умов для участі суб’єктів підприємницької діяльності в міжнародному, економічно, науково-технічному співробітництві та міжнародній торгівлі





Схема 139


Схема 4





Документ, виданий відповідно до правил  системи сертифікації, який свідчить про забезпечення необхідної впевненості в тому, що належним чином ідентифікована продукція, процес або послуга відповідають конкретному стандарту чи іншому нормативному     документу





Схема 140





Схема 6





Види та 


основна мета сертифікації





Вона поділяється на 2 види: обов’язкова та добровільна





Сертифікація суб’єктів господарювання (підприємств, установ, організацій), які здійснюють оптову реалізацію (дистрибуцію) ЛЗ(далі-підприємство), на відповідність вимогам належної практики дистрибуції (далі-сертифікація) запроваджуться з метою підвищення рівня забезпечення якості ЛЗ в Україні та здійснюється на добровільних засадах





Сертифікація суб’єктів 


господарювання





Вона проводиться Державною службою України з лікарських засобів ( далі  –       Держлікслужба України)





Посадова особа Держлікслужби України або фахівець зі спеціальними знаннями, яка має вищу освіту за однією з таких спеціальностей: фармація, хімія, біологія, мікробіологія, біотехнологія, досвід роботи у виробництві, оптовій реалізації, контролі якості або створені ЛЗ та підтвердження у встановленому порядку компетентності з питань належної виробничої та дистриб’юторської практик або проходить навчання з цих питань





Схема 144


Схема 4





Поняття 


«інспектор»


 у сертифікації





Поняття 


«заявник» 


у сертифікації





Схема 143


Схема 4





Схема 142


Схема 4





Власник ліцензії на оптову торгівлю ЛЗ, виданої в установленому порядку, який подав заяву про видачу сертифіката відповідності вимогам належної практики дистрибуції





Сертифікація може проводитися як усього підприємства, так і його окремих структурних підрозділів





Вимоги до системи якості дистриб’ютора, в тому числі управління поставками, приміщень, обладнання, персоналу, документації, контролю якості, проведення самоінспекцій тощо, які враховують директиви Європейського Співтовариства та рекомендації  ВООЗ





Поняття 


«належна 


практика 


дистрибуції» (НПД)





Процедура 


сертифікації включає такі етапи:





Держлікслужба України у термін до 15 робочих днів після реєстрації заяви перевіряє та опрацьовує наданий комплект документів і у разі його відповідності вимогам Порядку у термін до 5 робочих днів направляє на адресу заявника письмове повідомлення про мету, термін, план та програму інспектування підприємства та/або його підрозділу(ів).  Держлікслужба України повідомляє заявника не пізніше ніж за 5 робочих днів до дати початку інспектування





Проведення інспектування





Вона та документи додані до неї підлягають зберіганню в Держлікслужбі України протягом 8 років





Оформлення та видача сертифіката





Прийняття рішення щодо видачі сертифіката





Складання звіту про іспектування





Підготовка до інспектування





Подання заяви власником ліцензії на оптову торгівлю лікарськими засобами до Держлікслужби України про видачу сертифіката





Схема 146





Схема 6





Схема 145


Схема 4





Заява про 


видачу 


сертифіката





Схема 147





Схема 6





За його результатами інспектор готує і   оформлює звіт установленої форми у 2-х примірниках, який затверджується у встановленому порядку. Один примірник затвердженого звіту та матеріали інспектування підлягають зберіганню в Держлікслужбі України протягом 8 років. 





Звіт за 


результатами іспектування





Другий примірник затвердженого звіту з  висновком щодо можливості (або неможливості) надання сертифіката в термін до 15 робочих днів (за наявності від 1 до 3 структурних підрозділів) або в термін до 45 робочих днів (за наявності більше 3 структурних підрозділів) з дати закінчення інспектування надсилається заявнику








Схема 149


Схема 4





Схема 148





Видача заявнику сертифіката





Термін дії сертифіката становить не більше 5 років та не може перевищувати терміну дії ліцензії на оптову торгівлю ЛЗ, який був зазначений в заяві про видачу сертифіката





У разі позитивного висновку, що міститься у звіті, позитивних результатів лаб. перевірки якості зразків (в разі її проведення) Держлікслужба України у термін до 10 робочих днів після затвердження звіту видає Заявникові сертифікат(и) установленого зразка на кожен структурний підрозділ підприємства, сертифікований згідно з Порядком





Державне ліцензування і сертифікацію здійснює Держлікслужба України. На         підтвердження відповідності виробництва ЛЗ встановленим вимогам і регулярне інспектування (процедура визнання сертифіката GMP) видається ліцензія та сертифікат GMP





Складові 


системи 


сертифікаці 


ЛЗ


 в Україні





Відбувається як правило, в 3 основні етапи:  1) заочна оцінка системи якості (оцінка можливості у видачі сертифіката); 2) перевірка і оцінка системи якості; 3) інспекційний контроль за сертифікованою системою якості протягом терміну дії сертифіката





Схема 151





Схема 6





Процес 


сертифікації системи якості підприємства





Схема 150





Схема 6





Найбільшого поширення як у зарубіжних країнах, так і в Україні, у порівнянні з іншими системами сертифікації набула сертифікація систем забезпечення якості на відповідність стандартам ISO серії 9000





Державний контроль за якістю ЛЗ здійснює завод-виробник. Підтвердження якості кожної серії ЛЗ відповідно до специфікації на момент випуску цієї серії засвідчується сертифікатом якості





Державна реєстрація і перереєстрація ЛЗ здійснюється МОЗ України. Підтвердження ефективності та безпеки ЛЗ і дозвіл на його медичне застосування в Україні засвідчується реєстраційним посвідченням





Є важливим етапом у процесі фарм. забезпечення населення. Головною метою держ. реєстрації ЛЗ є гарантія безпеки та  ефективності препаратів, а також подальший нагляд за їх використанням








Процедура 


державної 


реєстрації 


лікарських 


засобів





Згідно зі ст. 9 ЗУ України «Про лікарські засоби» ЛЗ допускаються до застосування в Україні виключно після їх державної реєстрації





Схема 152





Документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору





Засвідчена в установленому порядку копія документа, виданого Держлікслужбою у   визначеному МОЗ порядку





Зразки ЛЗ та його упаковки





Проект технологічного регламенту або відомості про технологію виробництва ЛЗ та копія офіційного дозвільного документа на виробництво





Фармакопейна стаття або матеріали щодо методів контролю якості ЛЗ





Матеріали доклінічного вивчення і клінічного випробування ЛЗ, а у разі реєстрації генеричних ЛЗ – матеріали, що підтверджують терапевтичну еквівалентність з  референтним препаратом





Пакет 


документів, який подається до державного експертного центру (ДЕЦ)





Схема 153


Схема 4





Реєстрація 


(перереєстрація) лікарських 


засобів





Процедура, яка проводиться відповідно до вимог чинного законодавства з метою надання або подовження дозволу на медичне застосування ЛЗ в Україні





Схема 154


Схема 4





1) найменування та адреса заявника; 2) юридична адреса та адреса місця провадження діяльності виробника ЛЗ; 3) назва ЛЗ, його торгова назва; 4) назва діючої речовини, синоніми; 5) форма випуску і повний склад ЛЗ; 6) показання до застосування та протипоказання; 7) дозування та умови відпуску; 8) способи застосування; 9) термін та умови зберігання; 10) інформація про упаковку; 11) дані щодо реєстрації ЛЗ в інших країнах
































Відомості, що містяться у заяві про 


державну реєстрацію ЛЗ





Документи, необхідні для реєстрації ЛЗ «Реєстраційне досье»





Схема 156





Схема 6





Схема 155





Схема 6





1) копія ліцензії на виробництво ЛЗ або документа, виданого уповн. органом країни   виробника, який свідчить про наявність у виробника ліцензії на виробнитцво ліків; 2) перелік країн, в яких на ЛЗ видані ліцензії на виробництво; 3) перелік країн, в яких ЛЗ зареєстрований, разом із переліком країн, у яких були подані заяви про його реєстрацію; 4) копія короткої характеристики ЛЗ (SPC), зареєстрованої в країні виробника/заявника; 5) проект короткої характеристики ЛЗ; 6) пропонований текст маркування та текст інструкції для медичного застосування; 7) зразки ЛЗ; 8) зразки та/або макети первинної та вторинної упаковок, етикеток; 9) інформація про незалежних експертів; 10) сертифікат якості на три виробничі серії ЛЗ або один сертифікат на одну вироблену серію із зобов’язанням надати сертифікати на дві інші серії, як тільки вони стануть доступними





Хімічна, фарм. та біологічна документація про ЛЗ (проект технологічного регламенту або відомості про технологію виробництва, відомості про склад ліків і методи контролю вихідних даних, матеріали щодо методів   контролю їх якості та ін.)








Групи 


документів мед. спрямованості, необхідні для проходження експертизи





Розмір зборів за реєстрацію 


(перереєстрацію) ЛЗ 





Схема 157





Схема 158


Схема 4





Звіти про клінічні випробування





У разі реєстрації радіоактивних ліків, діагностичних засобів, препаратів донорської крові та плазми, простих або складних (галенових) препаратів з рослинної лікарської сировини, діючих препаратів обмеженого застосування та тих, що виробляються згідно із затв. МОЗ прописами, заявнику необхідно сплачувати збір у розмірі 25 євро за 1 найменування, 5 євро за кожну наступну   дозу та 5 євро за кожну наступну упаковку





Заявнику необхідно сплатити збір за реєстрацію ліків, розмір якого у разі реєстрації «звичайних» ЛЗ складає 100 євро на кожну лікарську форму (ЛФ), а також 10 євро за кожну наступну дозу й 10 євро за кожну    наступну упаковку





Звіти про доклінічні випробування





Фармакологічна   та   токсикологічна   документація





Не більше 210 календарних днів, починаючи з дати офіційного прийняття заяви на держ. реєстрацію – для матеріалів щодо ЛЗ, який подається на держ. реєстрацію за повною і незалежною/автономною заявою





Терміни 


проведення експертизи 


передбачають





Не більше 90 календарних днів, починаючи з дати офіційного прийняття відповідної заяви щодо окремих груп ЛЗ, а саме: ЛЗ, які подаються на державну реєстрацію відповідно до інших типів заяв; діючих речовин (активних субстанцій); ЛЗ, що подаються на держ. перереєстрацію





У подальшому до Державного реєстру ЛЗ заноситься інформація щодо можливості       рекламування ЛЗ





Наказом МОЗ про держ. реєстрацію ЛЗ      затверджується фармакопейна стаття або методи контролю його якості, інструкція з медичного застосування, здійснюється погодження технологічного регламенту або технології виробництва, а також присвоюється реєстраційний номер, який вноситься до Державного реєстру ЛЗ та міжвідомчої бази даних про зареєстровані в Україні ЛЗ





На підставі поданих ДЕЦ висновків та рекомендацій МОЗ в місячний термін приймає рішення про реєстрацію ЛЗ або про відмову в ній





Схема 160





Схема 6





За результатами експертизи ДЕЦ готуються





Схема 159





Схема 6





Вмотивовані висновки щодо ефективності, безпечності та якості ЛЗ і визначаються рекомендації щодо здійснення держ. реєстрації (перереєстрації) такого засобу або приймається рішення щодо відмови у реєстрації





Реєстраційне посвідчення із зазначенням терміну, протягом якого дозволяється застосування ЛЗ в Україні, видається ДЕЦ у десятиденний строк після реєстрації ЛЗ





Застосування в Україні здійснюється протягом 5 років з дня його держ. реєстрації, якщо у разі виявлення невідомих раніше    небезпечних властивостей МОЗ не прийме  рішення про повну або тимчасову заборону його застосування





Видача 


реєстраційного посвідчення





У разі перереєстрації ЛЗ заявник надає заяву до ДЕЦ не раніше ніж за рік, але не пізніше ніж за 90 календарних днів до закінчення строку дії реєстраційного посвідчення. У разі подання заяви після зазначеного строку, перереєстрація, як правило, здійснюється за процедурою нової реєстрації





Схема 162


Схема 4





Схема 161





Новації щодо контролю якості ввезених 


лікарських 


засобів





У раді здійснення перереєстрації препарату, він може застосовуватися після закінчення дії реєстраційного посвідчення до закінчення терміну придатності, вказаного виробником на упаковці





ЛЗ, випущені в обіг під час строку, протягом якого ЛЗ було дозволено до застосування в Україні, можуть застосовуватись в Україні до закінчення їх терміну придатності, визначеного виробником та зазначеного на упаковці





Після закінчення строку, протягом якого було дозволено застосування ЛЗ в Україні, його подальше застосування можливе за умови перереєстрації. Після перереєстрації строк застосування ЛЗ в Україні не обмежується





Заява на видачу Сертифіката або Висновку та комплекту документів до Держлікслужби України





Перевірка та опрацювання поданої Заяви та комплекту документів





Процедура підтвердження відповідності умов 


виробництва ЛЗ вимогам GMP





Інспектування виробництва ЛЗ за місцем провадження діяльності, в тому числі лабораторій, що здійснюють контроль якості та складських зон





Схема 164





Схема 6





Схема 163





Схема 6





Внесення змін до виданого документа про  відповідність виробництва ЛЗ вимогам GMP





Прийняття рішення щодо видачі документа про відповідність умов виробництва ЛЗ вимогам GMP або мотивованого висновку про відмову у його видачі





Етапи 


підтвердження відповідності умов 


виробнитцва ЛЗ вимогам GMP





Лист подається ліцензіатом до Держлікслужби України протягом 15 робочих днів після проведення планової перевірки додержання ліцензійних умов





За відсутності критичних порушень в акті планової перевірки Держлікслужба України видає ліцензіату Сертифікат протягом 30 робочих днів з дня отримання від нього листа із загальним переліком номенклатури продукції у паперовому вигляді та на електронному носії щодо видачі Сертифіката





Для виробників-резидентів підтвердження відповідності умов виробництва ЛЗ вимогам GMP здійснюється Держлікслужбою України за результатами планової перевірки додержання відповідних ліцензійних умов.





Державна служба з контролю якості лікарських засобів





Установи, що здійснюють державний 


контроль





Територіальні органи з контролю якості лікарських засобів та підпорядковані їм лабораторії





Схема 166


Схема 4





Норм.-правова база держ. 


контролю якості ЛЗ на стадії 


оптової та 


роздрібної 


торгівлі





Наказ МОЗ «Про Порядок контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі» від 29.09.2014 року № 677





Наказ МОЗ України «Про Порядок встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України» від 22.11. 2011 р. № 809





Постанова КМУ від 03.02.2010 р. № 260 «Порядок відбору зразків лікарських засобів для лабораторного аналізу під час здійснення державного контролю якості таких засобів»





ЗУ «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» від 05.04.2007 р. 





Схема 165





Уповноважені лабораторії





ЗУ «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. 


( у ред. від 19.06.2016 р.)





ЗУ «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р.





ЗУ «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 02.03.2015 р.





Постанова КМУ № 902 від 14.09.2005 р. «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну»





Норм.-правова база ввезення ЛЗ на 


територію України





Наказ МОЗ України № 690 від 23.09.2009 р. «Про затвердження Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань і Типового положення про комісії з питань етики»





Наказ МОЗ №237 від 26.04. 2011 р. «Про затвердження порядку ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, реагентів»





Схема 168





Схема 6





Умови 


ввезення на територію України ЛЗ





Схема 167





Схема 6





Ліцензії на імпорт лікарських засобів, що видається імпортеру (виробнику або особі, що представляє виробника лікарських засобів на території України)





Лікарські засоби, зареєстровані в Україні, за наявності сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається виробником





переміщення транзитом через територію України в порядку, визначеному Митним кодексом України





реєстрації лікарських засобів в Україні   (зразки препаратів у лікарських формах)





Документи, які додаються до заяви про 


видачу висновку про якість ЛЗ:





Схема 170


Схема 4





Ввіз в Україну незареєстрованих ЛЗ проводиться для:





Схема 169





індивідуального використання громадянами





медичного забезпечення (без права реалізації) підрозділів збройних сил інших держав, які відповідно до закону допущені на територію України





проведення доклінічних досліджень, фармацевтичної розробки і клінічних випробувань





копія виданого Держлікслужбою документа, що підтверджує відповідність умов виробництва лікарських засобів вимогам до виробництва лікарських засобів в Україні





копії реєстраційних посвідчень на ввезені лікарські засоби





копія рахунка-фактури (інвойсу)





копія митної декларації з відміткою митниці





копія сертифіката якості, виданого виробником на кожну серію лікарських засобів, та його переклад





перелік ввезених лікарських засобів, складений за формою, встановленою Держлікслужбою





експонування на виставках, ярмарках, конференціях тощо без права реалізації





експертизи поданих cуб’єктом господарювання документів





Контроль здійснюється шляхом 


проведення органами держ. контролю:





перевірки вантажу за місцем його розташування на відповідність митній декларації щодо кількості ЛЗ кожної серії та здійснення візуального контролю кожної серії ЛЗ





лабораторного аналізу на відповідність показників якості ЛЗ вимогам специфікації якості методів контролю якості ЛЗ або загальним вимогам до ЛЗ, встановленим ДФУ





Схема 173





Схема 6





Лабораторний аналіз 


проводиться у разі: (початок)





невідповідності переліку показників або вимогам до них у сертифікаті якості виробника тим, що зазначені в специфікації якості методів контролю якості ЛЗ до реєстраційного посвідчення





невідповідності ЛЗ вимогам методів контролю якості лікарських засобів за результатами візуального контролю





невідповідності упаковки ввезеного ЛЗ  графічному зображенню упаковки, яке надане Держлікслужбі власником реєстраційного посвідчення





Схема 172





Схема 6





наявність затвердженої інструкції для медичного застосування





наявність пошкоджень, відповідність маркування графічному зображенню упаковок





зовнішнього (вторинного) та внутрішнього (первинного) пакування на цілісність





Візуальний контроль якості серії ЛЗ включає





серії ЛЗ вперше ввозяться в Україну





перевірку зовнішнього вигляду групової тари





Схема 171





Схема 6





пошкодження упаковки, якщо таке пошкодження може негативно вплинути на відповідність якості серії ЛЗ вимогам методів  контролю якості ЛЗ





Лабораторний аналіз 


проводиться у разі: (закінчення)








порушення умов зберігання ЛЗ, визначених його виробником під час транспортування або зберігання





Без проведення лабораторного аналізу. Не перевищує 8 робочих днів після подання суб’єктом господарювання заяви про видачу висновку





Схема 176


Схема 





Схема 175


Схема 4





у разі звернення заявника





Інспектування на відпов. умов виробництва здійснюється у таких випадках: (початок)





для нерезидентів, які не мають офіційних документів щодо відповідності умов виробництва ЛЗ вимогам GMP, виданих уповноваженим органом країни-члена PIC/S





Строк 


проведення 


державного 


контролю





Схема 174





отримання офіційної інформації про якість ЛЗ від компетентних регуляторних органів інших держав





Копія виданого Держлікслужбою документа, що підтверджує відповідність умов виробництва лікарських засобів вимогам до виробництва лікарських засобів в Україні





З проведенням лабораторного аналізу. Відбір зразків протягом 3 днів з дня реєстрації направлення. Лабораторний аналіз протягом 14 робочих днів з дня відбору зразків





виявлення під час візуального контролю ознак фальсифікації лікарського засобу





у разі прийняття рішень щодо вилучення з обігу в установленому порядку серій ЛЗ, які вироблялись на даній дільниці, що пов’язані з якістю лікарського засобу





Інспектування на відпов. умов виробництва здійснюється у таких випадках: (закінчення)








у разі встановлення під час проведення експертизи поданих документів ознак критичних порушень вимог GMP, внаслідок чого виробництво може бути визнано таким, що не відповідає вимогам GMP, або ознак виробництва фальсифікованих ЛЗ





План та 


програма 


інспектування





Схема 178





Схема 6





За результатами інспектування інспектор складає звіт. Звіт складається українською мовою у двох екземплярах. Додатково для нерезидентів Звіт та його переклад англійською або російською мовами можуть бути оформлені у строк не пізніше ніж 15 робочих днів з дня складання звіту українською мовою





Вони повинні охоплювати виробничі зони, зони контролю якості, у тому числі при здійсненні контролю якості за контрактом,   складські зони





Схема 177





Схема 6





Інспектування здійснюється відповідно до плану та програми інспектування, де визначено:  мету,  об'єкти,  дати проведення   інспектування,  дані інспектора або групи інспекторів





висновок щодо відповідності або невідповідності виробництва вимогам GMP, у тому числі усунення або неусунення порушень відповідності вимогам GMP тощо





рекомендації інспектора/інспекторів щодо видачі Сертифіката або Висновку або відмови у видачі Сертифіката або Висновку, які розглядаються під час прийняття рішення Держлікслужбою України





Схема 179





Схема 180


Схема 





Перелік типових порушень вимог GMP (персонал)





Звіт повивнен містити:








Порушення, які відносяться до суттєвих:    1) уповноважена особа на підприємстві з виробництва лікарських засобів з низьким рівнем ризику або на підприємстві, яке здійснює виключно пакування/маркування лікарських засобів або виключно контроль якості лікарських засобів, не відповідає встановленим законодавством вимогам до відповідної освіти і досвіду роботи;  2) передача обов’язків Уповноваженої особи особі, яка не відповідає встановленим законодавством вимогам; 3) недостатньо кваліфікований персонал контролю якості та виробництва 4) недостатнє навчання персоналу





Уповноважена особа на підприємстві з  виробництва лікарських засобів з критичним або високим рівнем ризику не відповідає встановленим законодавством вимогам до відповідної освіти і досвіду роботи





До другого примірника Звіту додаються: 1) план і програма інспектування;  2) протоколи наради за формою згідно з додатком 12 Порядку;  3) аудіо- та відеоматеріали (за наявності); 4) копії належним чином завірених виробником документальних підтверджень усунення під час інспектування порушень (якщо про це зазначено в Звіті) тощо





Один примірник Звіту надається Заявнику. Другий примірник та матеріали інспектування зберігаються в Держлікслужбі протягом строку дії Сертифіката або Висновку, але не менше ніж 3 роки





Співпраця лише з суб’єктами господарювання, які мають ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва ЛЗ, оптової торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів





Вхідний 


контроль 


якості ЛЗ на стадії оптової торгівлі ЛЗ








Вхідний контроль проводиться уповноваженою особою у місці приймання продукції, торгівля отриманими ЛЗ дозволяється після  одержання письмового висновку щодо контролю якості





Схема 182





Схема 6





Схема 181





Схема 6





Відповідність групової тари





Наявність для кожної серії одержаного ЛЗ супровідних документів





У разі виникнення сумніву щодо якості лікарських засобів при виконанні візуального контролю уповноважена особа відбирає зразки сумнівних лікарських засобів та направляє їх до територіального органу центрального органу виконавчої влади





При негативному результаті уповноважена особа складає акт про виявлені дефекти, який є підставою для повернення партії      постачальнику





При позитивному результаті вхідного контролю уповноважена особа дає дозвіл на випуск (реалізацію) одержаних серій лікарських засобів





Перевірка ЛЗ та супровідних документів





Оформлення висновку вхідного контролю





Ведення реєстру лікарських засобів та обліку рішень центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки ЛЗ, щодо якості ЛЗ з можливістю термінового формування реєстрів руху ЛЗ





Схема 183





Обов’язки уповн. особи з організації 


проведення вхідного контролю якості ЛЗ








Перевірка наявності в аптеці лікарських засобів, обіг яких заборонено в Україні, лікарських засобів, незареєстрованих в Україні та термін придатності яких минув





Збір інформації про виявлені неякісні ЛЗ або ЛЗ, стосовно яких виникла підозра у фальсифікації, фальсифіковані та незареєстровані ЛЗ, інші дефекти чи невідповідності та вилучення зазначених ЛЗ з обігу





Впровадження заходів, що зазначені в рішеннях центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, щодо якості лікарських засобів





Моніторинг умов зберігання лікарських засобів відповідно до вимог інструкції для медичного застосування ЛЗ





Надання дозволу на відпуск ЛЗ до структурних підрозділів аптеки





Порушення, які відносяться до критичних: 1) факт фальсифікації або викривлення даних в протоколі; 2) порушення, які відносяться до суттєвих; 3) відсутня або неповна основна виробнича документація; 4) документація від постачальників не отримується вчасно;         5) відсутні або неповні звіти з дистрибуції;     6) відсутнє або недостатнє протоколювання скарг щодо якості лікарських засобів





Перелік 


типових 


порушень 


вимог GMP (документація) 





Порушення, які відносяться до несуттєвих: 1) неповні плани та специфікації для виробничих споруд; 2) невідповідний строк зберігання документальних матеріалів та протоколів; 3) відсутні організаційні діаграми;       4) неповні протоколи стосовно програм санітизації





Схема 185





Схема 6





Перелік 


типових 


порушень вимог GMP 


(виробництво)





Схема 184





Схема 6





Порушення, які відносяться до критичних: 1) відсутня основна виробнича рецептура в письмовому вигляді 2)основна рецептура або документація на виробництво серії показує серйозні відхилення чи суттєві похибки в розрахунках; 3) Встановлення фальсифікації або викривлення послідовності стадій виробництва та пакування у порівнянні із затвердженими





Порушення, які відносяться до несуттєвих: 1) неповні стандартні операційні процедури щодо поводження з матеріалами та продукцією; 2) доступ до виробничих зон дозволений не тільки для персоналу, який має на це відповідні повноваження; 3) недостатній контроль вихідних матеріалів; 4) неповні письмові інструкції з пакування; 5) неналежна процедура відкликання; 6) неповний/неточний щорічний огляд якості продукції 7) санітарна підготовка приміщень та обладнання; 8) норушення, які відносяться до критичних;        9) встановлення наявності поширеного накопичення залишків / сторонніх речовин, що свідчить про неналежне очищення; 10) встановлення явної інвазії





1) основна рецептура підготовлена/перевірена некваліфікованими працівниками;  2) відсутність або незавершеність валідаційних випробувань/звітів для критичних виробничих процесів; 3) неналежна валідація процедур переналаштування; 4) не затверджені/не задокументовані основні зміни у порівнянні з основною виробничою документацією;  5) відхилення від інструкцій під час виробництва не задокументоване та не схвалене службою якості; 6) не досліджена розбіжність у виході продукції та не здійснено співставлення кількості продукції після виробництва; 7) очищення виробничої лінії між виробництвом різних лікарських засобів не описується в СОП та не задокументоване; 8) відсутні регулярні перевірки вимірювальних пристроїв, відсутні відповідні записи;    9) відсутня належна ідентифікація виробничих приміщень та продукції у виробничому процесі; 10) неналежне маркування/зберігання відбракованих матеріалів та продуктів; 11) після отримання нерозфасовані лікарські засоби та лікарські засоби в процесі виробництва, сировина і пакувальні матеріали не зберігаються в карантині до отримання дозволу підрозділу з контролю якості до їх використання; 12) неналежним чином контролюється маркування; 13) виробничий персонал працює з нерозфасованими лікарськими засобами та лікарськими засобами в процесі виробництва, сировиною та упаковкою, попередньо не схваленими службою контролю якості; 14) неналежне/неточне маркування нерозфасованих лікарських засобів / лікарських засобів в процесі виробництва, сировини та пакувальних матеріалів.  Розподіл вихідної сировини не проводиться відповідними особами згідно із СОП; 15) основна рецептура помилкова або призводить до похибок в процесі виробництва; 16) зміни об'єму серії не складені/не дозволені кваліфікованим персоналом; 17) неточна/неповна інформація у документах виробництва/пакування серії; 18) Об’єднання серій хоч і документується, але здійснено без схвалення служби контролю якості/не описано в СОП





Перелік типових порушень вимог GMP (суттєві)


(початок)





Схема 186





19) відсутні письмові інструкції з пакування; 20) відхилення під час процесу пакування не досліджуються кваліфікованим персоналом; 21) недостатній контроль кодованого та некодованого пакувального матеріалу; 22) неправильне поводження із застарілим/зайвим пакувальним матеріалом; 23) відсутня або неналежна програма самоінспекцій; 24) відсутня процедура відкликання продукції; 25) неправильні процедури карантину та утилізації





Перелік 


типових 


порушень 


вимог GMP (суттєві)


(закінчення)








Схема 187





Схема 6





Порушення, які відносяться до суттєвих: 1) неналежні виробничі приміщення, невідповідні персонал та випробувальне обладнання; 2) відсутність права доступу до виробничих зон; 3) відсутні затверджені та доступні стандартні операційні процедури щодо відбору проб, контролю та випробування матеріалів.; 4) продукція відпускається для продажу без схвалення службою контролю якості; 5) служба контролю якості допускає до продажу продукцію без належної перевірки виробничої документації та документації з пакування; 6) основна виробнича документація не відповідає матеріалам реєстраційного досьє; 7) результати випробувань поза межами специфікацій; відхилення та гранична відповідність належним чином не досліджені та не задокументовані відповідно до СОП; 8) сировина/пакувальний матеріал використовується у виробництві без попереднього дозволу підрозділу з контролю якості; 9) повторна обробка або переробка продукції проводилась без попереднього дозволу служби контролю якості; 10) відсутня або неналежна система роботи зі скаргами та рекламаціями; 11) повернені лікарські засоби знову надходять у продаж без оцінювання та/або дозволу служби контролю якості





Порушення, які відносяться до критичних: 1) на виробничій дільниці відсутня Уповноважена особа; 2) підрозділ з контролю якості не є відокремленим та незалежним підрозділом, який наділений правом приймати рішення, з фактами того, що рішення служби контролю якості часто ігноруються виробничим відділом або адміністрацією





Схема 188





Схема 6





Перелік 


типових 


порушень 


вимог GMP (контроль 


якості)





Являє собою певні дії та засоби, за допомогою яких фірма інформує ринок про товар чи свою діяльність, вивчає потреби споживачів, скеровує попит тощо





Поняття 


«промоція»








Схема 191





До основних складових 


реклами ЛЗ належать:








Поняття 


«просування (промоція) лікарських 


засобів»











Схема 189





Схема 190





1) рекламування ЛЗ серед населення; 2) рекламування ЛЗ особам, уповноваженим призначати або поставляти їх; 3) відвідування медичними торговими представниками осіб, уповноважених призначати ЛЗ; 4) надання зразків продукції; 5) використання стимулів, які заохочують до призначення або постачання ЛЗ у вигляді подарунків, пропозицій або винагороди у грошовому або речовому вираженні, за вийнятком випадків, коли їх дійсна вартість мінімальна; 6) фінансова підтримка заходів, які сприяють продажу продукції, за участю в них осіб, уповноважених призначати або поставляти ЛЗ; 8) фінансова підтримка наукових конференцій, в яких беруть участь особи, уповноважені призначати чи постачати ЛЗ





  











Визначається як комплекс заходів або будь-яка діяльність що проводиться, підтримується у тому числі за допомогою ЗМІ, інтернету, організовується або спонсорується   фармацевтичною компанією з метою просування ЛЗ, збільшення обсягів рекомендацій, постачання або застосування ЛЗ





Основною метою промоції є зменшення дистанції між товаром, який пропонується, і потенційним споживачем, розширення знань споживачів про перевагу товару, можливості його використання, місце купівлі, цінності, пов’язані з його купівлею, порівняно з товарами-конкурентами. Загалом просування спрямоване на збільшення продажів товарів і прибутковості підприємства





ЗУ «Основи законодавства України про охорону здоров’я» від 19.11.1992 р. (у ред. від 01.01.2016 р.)





ЗУ «Про рекламу» від 03.07.1996 р. (у ред. від 28.12.2015 р.)





ЗУ «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. (у ред. від 19.06.2016 р.)





Основні НПА, що регулюють промоцію в Україні








ЗУ «Про благодійну діяльність та благодійні організації» від 05.07.2012 р. (у ред. від 26.09.2014 р.)





Схема 193





Схема 6





Поняття 


«реклама 


лікарських 


засобів»





Схема 192





Схема 6





Наказ МОЗ «Про деякі питання заборони   рекламування ЛЗ» від 06.06.2012 р. № 422





Інформація про особу чи товар, розповсюджену у будь-якій формі та будь-який спосіб й призначену сформувати або підтримати обізнаність споживачів реклами та їх інтерес щодо таких осіб чи товару





На сьогодні засобом просування ЛЗ на ринку України є реклама. Це дієвий механізм просування ЛЗ на фарм. ринок та засіб, завдяки якому медичні фахівці та населення отримують нові знання та інформацію про ЛЗ, а також про захворювання та здоров’я





Наказ МОЗ «Про затвердження Переліку ЛЗ, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта» від 06.11.2012 р. № 876





ЗУ «Про науково-технічну інформацію» від 25.06.1993 р. (у ред. від 19.04.2014 р.)





Відпуск лікарського засобу здійснюється тільки за рецептом лікаря





Лікарський засіб містить наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори





Умови, за яких забороняється реклама лікарських 


засобів





До основних складових 


реклами ЛЗ належать:








Схема 195





Схема 194





Лікарський засіб застосовується для лікування: 1) туберкульозу; 2) венеричних      захворювань; 3) особливо небезпечних інфекційних хвороб; 4) ВІЛ/СНІДу; 5) раку та інших пухлинних захворювань; 6) хронічного безсоння; 7) діабету; 8) ожиріння (включаючи лікарські засоби, що використовуються для зменшення маси тіла); 9) імпотенції (еректильної дисфункції)





Лікарський засіб застосовується виключно для лікування дітей до 12 років





Лікарський засіб застосовується виключно для лікування жінок у період вагітності та годування груддю





1) об’єктивність інформації; 2) зрозумілість, що наведене повідомлення є рекламою;        3) наявність інформації про необхідність консультації з лікарем перед застосуванням; 4) наявність рекомендації щодо обов’язкового ознайомлення з інструкцією на ЛЗ; 5) наявність тексту попередження: «самолікування може бути шкідливим для вашого здоров’я», що займає не менше 15% площі (тривалості) всієї реклами





Застосування лікарського засобу може      викликати синдром звикання, що зазначено в інструкції для медичного застосування, крім лікарських засобів для зовнішнього (місцевого) застосування





Посилання на терапевтичні ефекти щодо захворювань, які не піддаються/важко піддаються лікуванню





Відомості, які можуть справляти враження, що за умови застосування консультація з фахівцем не є необхідною





Відомості про те, що лікувальний ефект від застосування є гарантованим





Зображення зміни людського тіла або його частин внаслідок хвороби, поранень





Схема 196





Схема 6





Перелік 


заборон 


у рекламі 


лікарських 


засобів








Залучення лікарів й інших професійних медичних працівників, осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів





Інформація, що може вводити споживача в оману щодо складу, походження, ефективності, патентної захищеності товару





Спеціальні виявлені подяки, вдячності, листи, уривки з них із рекомендаціями, розповіді про застосування і результати дій від окремих осіб





Рекомендації/посилання на рекомендації медичних працівників, науковців, медичних  закладів та організацій





Телепродаж





Посилання на конкретні випадки вдалого  застосування





Порівняння з іншими товарами з метою посилення рекламного ефекту





Посилання на рекламовані товари як на найбільш ефективні, найбільш безпечні, вийняткові щодо відсутності побічних ефектів





Твердження про сприяння виникненню або розвитку страху захворіти або погіршити стан свого здоров’я через невикористання





Діяльність з придбання ЛЗ у виробників або інших суб’єктів господарювання, що мають відповідну ліцензію, а також діяльність зі зберігання, транспортування та продажу ЛЗ із аптечних складів (баз) іншим суб’єктам оптової або роздрібної торгівлі, які отримали на це відповідні ліцензії та безпосередньо закладам охорони здоров’я і виробникам ЛЗ





Поняття 


«оптова торгівля 


(реалізація) лікарських 


засобів»





Поняття 


«роздрібна торгівля 


(реалізація) лікарських 


засобів»








Діяльність з придбання, зберігання та продажу готових ЛЗ через аптеку та її структурні підрозділи (у тому числі ліків, виготовлених (вироблених) в умовах аптеки) безпосередньо громадянам для їх особистого споживання, закладам охорони здоров’я (крім аптечних закладів), а також підприємствам, установам та організаціям без права їх подальшого перепродажу





НПА специфічного характеру: 1) ЗУ «Основи законодавства про охорону здоров’я»; 2) ЗУ «Про лікарські засоби»; 3) ЗУ «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори»; 4) накази МОЗ; 5) нормативні акти Держлікслужби





Схема 199





НПА, що 


регулюють 


реалізацію лікарських 


засобів








Схема 198





НПА загального характеру: 1) ЗУ «Про захист прав споживачів»; 2) ЗУ «Про ліцензування видів господарської діяльності»; 3) ЗУ «Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення»; 4) Постанова КМУ «Про затв. Порядку провадження торг. діяльності та правил торг. обслуговування на ринку спожичних товарів» від 15.06.2006 р. № 833





Схема 197





Дозволяється при наявності у суб’єкта господарювання ліцензії на зазначений вид діяльності та за умови виконання ним кваліфікаційних, організаційних та інших спец. вимог, що визначаються Ліцензійними умовами





Оптова та 


роздрібна 


реалізація 


лікарських 


засобів








Після проходження держ. реєстрації та отримання ліцензії на здійснення певного виду  діяльності підприємство має пройти реєстрацію в податковій адміністрації та бути взятим на облік платників ПДВ





Постанова КМУ «Деякі питання держ. регулювання цін на ЛЗ і вироби медичного призначення» від 25.03.2009 р. № 333 (в ред. від 13.12.2017 р.)





НПА, що 


регулюють 


оптову та 


роздрібну 


реалізацію 


лікарських 


засобів





Схема 200





Схема 6





Поняття 


«торговельна діяльність»





Схема 202





Схема 6





Схема 201





Схема 6





Наказ МОЗ «Про затвердження Правил виписування рецептів та вимог-замовлень на ЛЗ та вироби медичного призначення, Порядку відпуску ЛЗ і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів, інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень» від 19.07.2005 р. № 360





Ініціативна самостійна діяльність юридичних осіб і громадян щодо здійснення купівлі і продажу товарів народного споживання з метою отримання прибутку. Торг. діяльність може здійснюватися громадянами України, особами без громадянства, громадянами інших держав і юрид. особами всіх форм власності згідно з чинним законодавством





Для початку роботи суб’єкт госп. діяльності, який отримав держ. реєстрацію та ліцензію на здійснення певного виду діяльності, має одержати дозвіл на початок роботи від органів держ. пожежного та санітарно-епідеміологічного нагляду





1) здійснення розрахунків через зареєстровані реєстратори розрахункових операці (РПО); 2) обов’язкове надання покупцю касового чека; 3) обов’язкове ведення журналу використання РПО, складання звіту з операцій із використанням РПО; 4) у раді наявності книги обліку реєстраційних операцій, зареєстрована РПО, здійснення підклеювання фіскальних звітних чеків на відповідних сторінках книги; 5) щоденне ведення запису про рух готівки та суми розрахунків; 6) у разі виходу з ладу РПО чи відключення електроенергії здійснення записів за обліком розрахункових квитанцій; 7) забезпечення зберігання розрахункових документів протягом терміну, встановленого законодавством; 8) надання звіту до держ. подат. адміністрації не пізніше 15-го числа наступного за звітним місяця; 9) забезпечення наявності цінників на товарах





Відомості, 


які містить 


заява на 


отримання 


торгового 


патенту





Схема 204





Схема 203





Правила ведення господарської діяльності 





1) найменування суб’єкта господарювання; 2) для юридичної особи – код за ЄДРПОУ;   3) для фізичної особи – прізвище, ім’я, по батькові суб’єкта госп., реєстраційний номер облікової картки платника податків;            4) юридична адреса (місцезнаходження) суб’єкта господарювання, а у разі придбання патенту для відокремленого підрозділу – його місцезнаходження згідно з документом, що засвідчує право власності (оренди); 5) вид підприємницької діяльності, для провадження якої придбавається торговий патент;      6) вид торгового патенту; 7) найменування документа про повну або часткову сплату збору; 8) назва та фактична адреса (місцезнаходження) пункту продажу товарів;          9) назва, дата, номер документа, що засвідчує право власності (оренди); 10) період, на який придбавається торговий патент





1) наявність приміщень, устаткування та обладнання, що забезпечують належне зберігання якості ЛЗ, у тому числі під час транспортування і торгівлі ними; 2) наявність достатньої кількості кваліфікованих працівників; 3) забезпечення дотримання загальних та специфічних правил зберігання ЛЗ з урахуванням їх складу, фізико-хімічних властивостей, впливу навк. середовища та інших факторів; 4) забезпечення наявності обов’язкового мінімального асортименту ЛЗ та ВМП, що визначається МОЗ України; 5) наявність плану термінових дій для відкликання у разі необхідності ЛЗ з продажу; 6) зберігання протягом не менше трох років документів, що засвідчують факт купівлі або продажу із зазначенням дати, назви, кількості та серії отриманого та поставленого ЛЗ, інформації про покупця (постачальника) та реквізитів його ліцензії; 7) наявність уповноваженої особи; 8) забезпечення справжності всіх засобів вимірювання шляхом проведення їх калібрування та регулярної метрологічної повірки





Вимоги щодо оптової 


торгівлі 


лікарськими засобами








Вимоги, яким повинні 


відповідати суб’єкти 


господарювання





Схема 206





Схема 6





Здійснення діяльності закладу охорони здоров’я





Наявність у суб’єкта господарювання ліцензії на роздрібну торгівлю ЛЗ





Наявність у суб’єкта господарювання ліцензії на виробництво ЛЗ (для використання у виробництві)





Наявність у суб’єкта господарювання ліцензії на оптову торгівлю ЛЗ





Схема 205





Схема 6





диплом про фармацевтичну освіту навчальних закладів ІІІ-IV рівнів акредитації





стаж роботи за фахом не менше 2 років в сфері виробництва, контролю якості або створення лікарських засобів





Схема 208





Вимоги, яким повинна відповідати Уповн. особа для виробнитцва ЛЗ:








Схема 207





Вимоги, яким повинна відповідати Уповн. особа для оптової, роздрібної торгівлі ЛЗ:





фахівець з повною вищою фармацевтичною, хімічною, біологічною або біотехнологічною освітою 





стаж роботи за спеціальністю «Фармація» не менше двох років





сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора-спеціаліста або атестована за цією спеціальністю з присвоєнням (підтвердженням) кваліфікаційної категорії





Будь-яка речовина чи суміш речовин, що призначена для використання у виробництві лікарського засобу і під час цього використання стає його активним інгредієнтом. Такі речовини мають фармакологічну чи іншу безпосередню дію на організм людини; у складі готових форм лікарських засобів їх застосовують для лікування, діагностики чи профілактики захворювання, для зміни стану, структур або фізіологічних функцій організму, для догляду, обробки та полегшення симптомів





Поняття 


«активний фарм. інгредієнт» (АФІ)








Поняття 


«рецепт»





Схема 209





Схема 6





Схема 210





Схема 6





Частина будівлі або її відділення, які мають окремий вхід ззовні, освітлення, вентиляцію (природну або механічну) та відокремлені від іншого об'єму споруди (будівлі) стінами та перекриттями





Ізольована частина внутрішньої будівлі або її відділення, які мають окремий вхід із приміщення будівлі (холу, коридору, тамбура) та відокремлені від іншого об'єму споруди   (будівлі) стінами та перекриттями





Медичний документ у вигляді (формі) припису до аптеки, аптечного пункту, виписаний фахівцем на рецептурному бланку, який має на це право відповідно до законодавства, на підставі якого здійснюється виготовлення та/або відпуск лікарського засобу з аптек та аптечних пунктів за встановленими правилами





Схема 211





Схема 6





Поняття 


«ізольоване 


приміщення»





Поняття 


«відокремлене приміщення»





Схема 212





Схема 6





Схема 656





Схема 6





Для суб'єктів господарювання, які здійснюють оптову, роздрібну торгівлю лікарськими засобами, - особа, що має диплом про фармацевтичну освіту навчальних закладів ІІІ-IV рівнів акредитації та сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора-спеціаліста або атестована за цією спеціальністю з присвоєнням (підтвердженням) кваліфікаційної категорії та має стаж роботи за спеціальністю «Фармація» не менше двох років, на яку суб'єктом господарювання   покладено обов'язки щодо функціонування системи забезпечення якості лікарських засобів при їх оптовій та роздрібній торгівлі





Схема 215





Уповноважена особа суб’єкта господарювання





Ліцензуванню підлягають:





Схема 214





виробництво лікарських засобів





оптова торгівля лікарськими засобами





роздрібна торгівля лікарськими засобами





Вимоги до вивіски аптеки





На фасаді будівлі, де розміщується аптечний заклад, згідно з його призначенням повинна бути вивіска із зазначенням виду закладу. На видному місці перед входом до аптечного закладу розміщується інформація про    найменування суб'єкта господарювання, режим роботи аптечного закладу. Для аптек та їх структурних підрозділів має бути наявна інформація про місцезнаходження чергової (цілодобової) та найближчої аптек





Схема 213





Схема 216





Схема 6





Ліцензіат, який здійснює оптову торгівлю ЛЗ повинен 


забезпечити:





виробничі приміщення: окремі приміщення, площі або зони для приймання і зберігання лікарських засобів та їх відпуску/відвантаження, допоміжних матеріалів і тари загальною площею не менше ніж 250 м-2. До виробничих належать приміщення (зони), в яких приймаються, зберігаються лікарські засоби, приміщення (зони) комплектації та відпуску/відвантаження лікарських засобів (експедиційна), приміщення (зони) зберігання допоміжних матеріалів і тари, контролю якості лікарських засобів, зберігання карантинної продукції





Схема 217





Схема 6





Аптечні склади (бази) повинні мати у своєму складі 


(початок)





1) торгівлю лише лікарськими засобами, які зареєстровані згідно із законодавством України; 2) додержання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів (в тому числі під час транспортування); 3) унеможливлення контамінації та переплутування лікарських засобів; 4) функціонування системи виявлення будь-якої продукції, що не відповідає встановленим вимогам; 5) впровадження системи якості; 6) асортимент лікарських засобів у ліцензіата повинен бути достатнім для необхідного медикаментозного забезпечення населення та лікувально-профілактичних закладів; 7) займаються виключно експортом лікарських засобів; 8) мають ліцензію на провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів; 9) мають ліцензію на виробництво лікарських засобів; 10) є офіційними та/або ексклюзивними представниками виробників лікарських засобів; 11) забезпечують лікарськими засобами власну мережу аптечних закладів; 12) здійснюють оптову торгівлю виключно лікарськими засобами у вигляді АФІ; 13) здійснюють оптову торгівлю виключно медичними газами





Мінімальний набір побутових приміщень включає: приміщення персоналу (0,75 м-2 на одного працівника однієї робочої зміни, але не менше 8 м-2), вбиральню, де наявні водопровід, каналізація (за розрахунком, але не менше 2 м-2). До побутових приміщень також належать: гардеробна, душова, кімната для вживання їжі (їдальня) тощо





1) суб'єктам господарювання, що мають ліцензії на оптову торгівлю лікарськими засобами; 2) суб'єктам господарювання, що мають ліцензії на виробництво лікарських засобів (для використання у виробництві);      3) суб'єктам господарювання, що мають ліцензії на роздрібну торгівлю лікарськими засобами; 4) безпосередньо закладам охорони здоров'я





До додаткових приміщень належать: коридори, тамбури, сходові клітки, ліфтові шахти, електрощитові, бойлерні, венткамери (шахти) тощо





Схема 218





Схема 219





Аптечні склади (бази) повинні мати у своєму складі 


(продовження)





Відпуск 


(реалізація) лікарських 


засобів


 проводиться





До службових приміщень належать: приміщення підготовки та обробки супровідної документації, кабінет завідувача, кабінет заступника завідувача, кімнати персоналу, що бере участь у технологічному процесі: опрацювання претензій та рекламацій, повернення, підготовка документів для виконання процесів приймання, комплектації та відпуску/відвантаження продукції, приміщення (зони) для технологічного обладнання автоматизованих складів тощо





До допоміжних приміщень також належать: приміщення для приготування дезінфекційних розчинів, операторська, архів, серверна, кімнати охорони, навчальні кабінети, приміщення для зберігання робочих засобів для навантажувально-розвантажувальних робіт тощо





Мінімальний набір допоміжних приміщень включає приміщення або шафи для зберігання предметів прибирання площею не менше 4 м-2





Роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється лише через аптеки та їх структурні підрозділи





У сільській місцевості у разі відсутності аптеки або структурного підрозділу аптеки роздрібна торгівля лікарськими засобами за переліком, встановленим наказом МОЗ України, здійснюється у приміщеннях фельдшерських, фельдшерсько-акушерських пунктів, сільських, дільничних лікарень, амбулаторіях, амбулаторіях загальної практики-сімейної медицини працівниками цих закладів, які мають медичну освіту, на підставі договорів, укладених із ліцензіатом, що має ліцензію на роздрібну торгівлю лікарськими засобами





Роздрібна 


торгівля 


лікарськими засобами





За � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z1316-10" \t "_blank" �Переліком лікарських засобів, дозволених до застосування в Україні, які відпускаються без рецептів з аптек та їх структурних підрозділів�, затвердженим наказом Міністерства охорони здоров'я України від 18.04.2019 № 876





У залі обслуговування населення на вітринах, у скляних та відкритих шафах тощо дозволяється розміщувати лікарські засоби, що відпускаються без рецепта. В окремих шафах (до яких немає доступу споживачів) зберігаються лікарські засоби, що відпускаються за рецептом лікаря, з обов'язковою позначкою "Відпуск за рецептом лікаря".Супутні товари розміщуються на вітринах, в шафах, окремо від лікарських засобів. Забороняється реклама (в будь-якій формі) рецептурних лікарських засобів





Схема 221





Схема 6





Дозволяється відпускати без рецепта ЛЗ





Схема 220





Схема 6





Забороняється відпуск рецептурних лікарських засобів без рецептів





Схема 656





Схема 6





1) забезпечити наявність усіх необхідних приміщень, устаткування та обладнання для належного зберігання та торгівлі лікарськими засобами; 2) забезпечувати для кожного виробничого приміщення реєстрацію та контроль температури і відносної вологості повітря, справність усіх засобів вимірювальної техніки і проводити їх регулярну метрологічну повірку; 3) мати необхідну кількість працівників, які відповідають кваліфікаційним вимогам; 4) створити необхідні умови для доступності осіб з обмеженими фізичними можливостями до аптек; 5) дотримуватися визначених виробником загальних та специфічних умов зберігання лікарських засобів; 6) мати в залі обслуговування населення інформацію про наявність ліцензії (копії ліцензії), про особливості правил відпуску лікарських засобів, місцезнаходження і номер телефону суб'єкта господарювання, якому належать аптека та структурні підрозділи, місцезнаходження і номер телефону державного органу у справах захисту прав споживачів, місцезнаходження і номер телефону територіального органу державного контролю якості лікарських засобів, а також книгу відгуків та пропозицій; 7) забезпечувати наявність обов'язкового мінімального асортименту лікарських засобів для аптек; 8) дотримуватися вимог законодавства щодо забезпечення контролю якості лікарських засобів та мати план термінових дій для вилучення лікарських засобів із продажу; 9) забезпечити схоронність лікарських засобів; 10) зберігати протягом не менше трьох років документи, що засвідчують купівлю, із зазначенням назви, дати, форми випуску, кількості, серії та терміну придатності одержаного лікарського засобу, виробника, інформації про постачальника та реквізитів його ліцензії; 11) визначити Уповноважену особу, яка повинна мати диплом про фармацевтичну освіту навчальних закладів ІІІ-IV рівнів акредитації та сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора-спеціаліста або бути атестованою за цією спеціальністю з присвоєнням (підтвердженням) кваліфікаційної категорії та мати стаж роботи за спеціальністю «Фармація» не менше двох років





Схема 222





Ліцензіат, який проводить діяльність з роздрібної торгівлі ЛЗ 


повинен





1) розміщуватися у виведеному із житлового фонду окремому будинку або у вбудованому (прибудованому) ізольованому приміщенні на першому поверсі з окремим самостійним виходом назовні із торговельного залу; 2) мати зал обслуговування населення та виробничі приміщення: необхідну зону та/або приміщення для приймання лікарських засобів, приміщення (зони) для зберігання різних груп лікарських засобів відповідно до вимог, визначених виробником. Прохід до виробничих приміщень не може здійснюватися через приміщення загального користування (коридори, тамбури тощо). Мінімальна загальна площа приміщень зберігання лікарських засобів не може бути меншою 10 м-2; 3) мати службово-побутові приміщення: приміщення для персоналу, вбиральню з рукомийником (для аптек, розташованих в сільській місцевості та населених пунктах, де відсутні комунікації (водопровід, каналізація), дозволяється розташування вбиральні поза межами аптеки, при цьому в аптеці обов'язково повинно бути обладнане окреме місце для санітарної обробки рук), приміщення або шафа для зберігання інвентарю для прибирання; 4) Загальна мінімальна площа приміщень для персоналу не може бути меншою 8 м-2





Для забезпечення діяльності з 


роздрібної 


торгівлі аптека повинна:





Схема 223





Схема 6





Загальна 


мінімальна площа аптек повинна 


становити:





Схема 224





Схема 6





для аптек, розташованих у селі, - не менше ніж 30 м-2 (площа торговельного залу - не менше ніж 10 м-2, приміщення для зберігання лікарських засобів - 6 м-2; кімната персоналу - не менше ніж 4 м-2)





для аптек, розташованих у селищах та селищах міського типу, - не менше ніж                    40 м-2 (площа торговельного залу - не менше  ніж 18 м-2)





для аптек, розташованих у містах, - не менше ніж 50 м-2 (площа торговельного залу - не менше ніж 18 м-2)





Схема 656





Схема 6





Повинен відповідати вимогам санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів. Приміщення та устаткування повинні підлягати прибиранню, дезінфекції, дератизації згідно з письмовими інструкціями, затвердженими ліцензіатом





Для прибирання різних приміщень або зон (виробничих, вбиралень, службово-побутових, додаткових, залів обслуговування населення) повинен бути виділений окремий інвентар (відра, тази, щітки, ганчір'я), який маркується. Зберігання його здійснюється в спеціально визначеному місці (кімнати, шафи) окремо за призначенням. Інвентар для прибирання вбиральні зберігається окремо





Транспортування лікарських 


засобів





Схема 226





Забороняється транспортування лікарських засобів транспортом загального користування, яким здійснюється перевезення пасажирів, та у поштових відправленнях





Санітарний стан приміщень та устаткування аптеки 





Для аптек, розміщених у селах, наявність холодильника в кімнаті персоналу не є обов'язковою





Приміщення та устаткування кімнати персоналу аптеки повинні забезпечувати утримання та схоронність особистого та технологічного одягу відповідно до вимог санітарно-епідемічного режиму, а також можливість вживання їжі та відпочинку (обладнані шафами для одягу, холодильником, меблями)





Схема 225





Транспортний засіб для перевезення лікарських засобів повинен забезпечувати дотримання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів і дозволяти проведення систематичного вологого прибирання з використанням дезінфекційних засобів





Ліцензіат під час транспортування лікарських засобів повинен забезпечити умови зберігання лікарських засобів відповідно до вимог, встановлених виробником





У разі закриття аптечного закладу для проведення ремонтних робіт, технічного переобладнання чи інших робіт ліцензіат повинен письмово повідомити про це не пізніше ніж за 10 робочих днів Держлікслужбу України та її територіальні органи за місцезнаходженням аптечного закладу та розмістити поряд з інформацією про режим роботи оголошення про дату та період закриття





Дії у разі 


закриття, 


повного 


припинення 


роботи або 


ліквідації аптеки





У разі повного припинення роботи аптеки або її ліквідації забороняється здійснювати діяльність через структурні підрозділи, які підпорядковані цій аптеці, крім випадків, коли структурні підрозділи аптеки, що припинила діяльність, перепідпорядковані наказом керівника ліцензіата іншій аптеці, про що письмово повідомляється Держлікслужба України, яка вносить відповідні зміни в Ліцензійний реєстр





Схема 228





Схема 6





Аптека та її аптечні пункти можуть 


створюватись





Схема 227





Схема 6





У разі відсутності у населеному пункті сільської місцевості лікувально-профілактичного закладу та аптеки дозволяється розміщення аптечного пункту в будь-яких інших приміщеннях, що відповідають вимогам Ліцензійних умов





Площа аптечного пункту не може бути меншою 18 м-2. Якщо додатково в аптечному пункті наявні виробничі (приміщення для зберігання лікарських засобів) та службово-побутові приміщення (кімната персоналу, приміщення для зберігання інвентарю для прибирання, вбиральня), то прохід до службово-побутових приміщень не може здійснюватись через виробничі приміщення





В межах однієї області, Автономної Республіки Крим (включно з містом Севастополем), Київської області (включно з містом Києвом). Аптечні пункти розміщуються у відокремлених приміщеннях з виділенням або без виділення залу обслуговування населення в капітальних будинках лікувально-профілактичних закладів





Схема 656





Схема 6





обов'язково обладнується шафами, холодильником, сейфом або металевою шафою для зберігання лікарських засобів, місцем для санітарної обробки рук, шафою для роздільного зберігання особистого та технологічного одягу, шафою для зберігання інвентарю для прибирання окремо за призначенням





Аптечні пункти здійснюють торгівлю ЛЗ





Схема 230





Схема 229





Приміщення аптечного 


пункту:





Для зберігання інвентарю для прибирання приміщення аптечного пункту та особистого одягу персоналом аптечного пункту можуть використовуватись додаткові приміщення, які не суміщені із приміщенням аптечного пункту та для проходу до яких не потрібно виходити за межі будівлі. Їх площа не враховується у мінімальну площу аптечного пункту, але такі приміщення обов'язково зазначаються у паспорті аптечного закладу, а їх площа включається до загальної площі аптечного пункту





Аптека та її структурні підрозділи повинні бути забезпечені нормативно-правовими актами з питань фармацевтичної діяльності





Надходження лікарських засобів до структурних підрозділів аптеки здійснюється лише через аптеку, якій вони підпорядковуються, або через аптечний склад (базу) цього ліцензіата. Порядок постачання лікарських засобів у структурні підрозділи аптеки визначається ліцензіатом з обов'язковим письмовим оформленням





Санітарний стан приміщень та устаткування аптечних пунктів повинен відповідати вимогам санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів





Вони здійснюють торгівлю готовими лікарськими засобами, що відпускаються за рецептом та без рецепта лікаря





диплом про фармацевтичну освіту





сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора-спеціаліста або повинні бути атестовані за цією спеціальністю з присвоєнням (підтвердженням) кваліфікаційної категорії





Особи, які 


займаються 


торгівлею ЛЗ повинні мати:





Вимоги до 


посади 


завідувачів 


аптеки





Схема 232





Схема 6





Для аптек, розташованих у селах, селищах та селищах міського типу, посади завідувача аптеки, заступника завідувача аптеки можуть обіймати особи, що мають дипломи навчальних закладів І-ІІ рівнів акредитації, або особи, які отримали рівень бакалавра в навчальних закладах ІІІ-IV рівнів акредитації





Не допускається займання посади завідувача аптечного закладу за сумісництвом





Схема 231





Схема 6





Посади завідувачів аптеки, аптечного складу (бази), заступників завідувачів аптеки, аптечного складу (бази) можуть заміщатися особами, що мають диплом навчального закладу ІІІ-IV рівнів акредитації та сертифікат провізора-спеціаліста за спеціальністю «Організація та управління фармацією» або атестовані за цією спеціальністю з присвоєнням (підтвердженням) відповідної категорії





Спеціалісти, які не працюють понад п'ять років за зазначеною у дипломі, сертифікаті (посвідченні) спеціальністю, можуть бути допущені до діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової або роздрібної торгівлі лікарськими засобами тільки після проходження перепідготовки





Відпуск лікарських засобів можуть здійснювати провізори-спеціалісти та фармацевти з дотриманням вимог чинного законодавства





Схема 656
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НПА діяльності з дистрибуції





 Поняття 


«дистрибуція» 





Схема 233





Схема 234





ЗУ «Основи законодавства про охорону здоров’я»





ЗУ «Про лікарські засоби»





ЗУ «Про наркотичні засоби, психотропні речовини та прекурсори»





Настанова з належної практики дистрибуції ЛЗ для застосування людиною (2013/С 343/01) від 05.11.2013 р.





Наказ МОЗ № від 22.08.2014 р. № 593, яким затв. настанову «Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014» (далі – Настанова»)





Будь-яка діяльність, пов’язана з одержанням, зберіганням, постачанням, транспортуванням та імпортом/експортом ЛЗ, за вийнятком їх продажу безпосередньо громадянам для їх особистого споживання. Вона здійснється сумісно з виробниками або їх представниками, імпортерами, іншими підприємствами з оптової торгівлі або з фармацевтами та особами, які призначені постачати ЛЗ населенню





Визначається як складова системи забезпечення якості ЛЗ і гарантує, що якість ЛЗ підтримується на всіх ділянках ланцюга постачання від виробничої дільниці до аптеки або особи, яка має дозвіл або призначена постачати ЛЗ населенню





Настанова «Належна практика 


дистрибуції» (GDP)





Основні завдання Настанови полягають у визначенні принципів і правил дистрибуції ЛЗ, а також брокерської діяльності щодо ЛЗ





Діяльність, пов’язана з продажем або купівлею ЛЗ, за вийнятком оптової дистрибуції, що передбачає ведення переговорів про купівлю-продаж самостійно та від імені іншої юридичної або фізичної особи. До зазначеної   діяльності не входить фізичне оперування ЛЗ





Схема 236





Схема 6





Схема 237
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Суб’єкт господарювання, який здійснює відповідну діяльність щодо дистрибуції ЛЗ





Учасниками системи дистрибуції ЛЗ, окрім виробників, є оптові та роздрібні посередники (компанії).





До оптових посередників належать дистриб’ютори (аптечні склади (бази), до роздрібних – аптеки)





Поняття 


«дистриб’ютор»





Схема 235
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Брокерська діяльність 


щодо 


лікарських 


засобів
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Схема 6





Напрями 


діяльності у сфері 


дистрибуції ЛЗ





Схема 239





Проектування, будівництво, реконструкція та технічне переоснащення підприємств оптової торгівлі та підприємств-виробників ЛЗ





Організація належної брокерської діяльності у сфері оптової реалізації ЛЗ





Розробка уніфікованих критеріїв якості діяльності підприємств, що займаються оптовою торгівлею ЛЗ, враховуючи підприємства-виробники ЛЗ





Організація в Україні дистрибуції ЛЗ згідно із загальноєвропейськими принципами та правилами GDP





2) вітчизняний виробник – оптова компанія (філія виробника) / дистриб’ютор – роздрібні компанії. Для зменшення витрат на дистрибуцію окремі відчизняні виробники мають власні оптові компанії





1) вітчизняний виробник – роздрібні компанії. Використання цього каналу дистрибуції призводить до високої вартості ЛЗ, оскільки замовляються невеликі партії, на які не передбачаються знижки





Види каналів дистрибуції





Схема 238





3) вітчизняний виробник – незалежні оптові компанії / дистриб’ютори – роздрібні компанії. Цей канал дистрибуції використовується здебільшого іноземними виробниками, оскільки в них відсутні власні оптові компанії, які займалися б дистрибуцією ЛЗ





Отримання, зберігання, постачання та експорт ЛЗ згідно з вимогами GDP





Чітке визначення обов’язків керівництва





Вимоги до 


здійснення 


дистрибюторської діяльності 


підприємства





Своєчасне постачання ЛЗ





1) забезпечення впровадження та функціонування системи управління якістю; 2) зосередження на управлінні дозвільної діяльності, на точності і якості протоколів; 3) забезпечення впровадження та функціонування початкової та подальшої програм навчання; 4) координування та швидке виконання будь-якої операції з відкликання ЛЗ; 5) забезпечення процедури затвердження постачальників та клієнтів (одержувачів); 6) погодження будь-яких субдоговірних робіт, що можуть вплинути на GDP; 7) забезпечення регулярного проведення самоінспекцій відповідно до заздалегідь складеної програми; 8) зберігання протоколів щодо делегування будь-яких обов’язків; 9) прийняття рішень щодо остаточного розміщення повернутої, непридатної (бракованої), відкликаної або фальсифікованої продукції; 10) схвалення будь-якого повернення продукції до дозволеного для продажу запасу; 11) забезпечення дотримання всіх додаткових вимог, які висуваються чинним законодавством України щодо окремих видів продукції





Основні 


функції 


Уповноваженої особи на 


підприємстві





Схема 241





Схема 6





Схема 240





Схема 6





Своєчасне усунення будь-яких порушень у діяльності підприємства





Належне ведення документації





Наявність у підприємства, що займається дистрибуцією ЛЗ, дозволу на здійснення      зазначеного виду діяльності





Схема 656





Схема 6





Вимоги GDP до дистриб’юторської діяльності





Схема 243





Вимоги GDP до ведення 


документації





Схема 242





Обов’язковою умовою діяльності  підприємства є запобігання потраплянню на ринок фальсифікованих ЛЗ





Схема 244





Основною вимогою до здійснення всіх операцій під час дистриб’юторської діяльності, до яких належать постачання, одержання, зберігання ЛЗ, знищення застарілих товарів, є їх направленість на збереження якості ЛЗ шляхом дотримання інструкцій щодо конкретної продукції





Документи мають зберігатися протягом терміну, визначеного чинним законодавством України, але не менше 5 років





До документації відносять усі письмові методики, інструкції, контракти, протоколи та дані на паперових носіях або в електронному вигляді. Основною вимогою до документації є її легка доступність та відновлюваність





За нормами GDP належне ведення документації виступає найважливішою частиною забезпечення якості дистриб’юторської діяльності





Вони мають бути спроектовані або пристосовані для забезпечення належних умов зберігання окремих груп ЛЗ. Доступ до ЛЗ має бути обмежений і дозволений тільки для призначеного персоналу. Зони приймання, відправлення та зберігання ЛЗ мають бути належним чином відокремлені





Вимоги GDP до приміщень та обладнання





Обладнання, що використовується під час дистрибуції і може вплинути на якість ЛЗ, необхідно проектувати, розміщувати та    обслуговувати згідно з нормами, що відповідають його призначенню





При виникненні під час діяльності ситуації, коли висуваються рекламації чи з’являється підозра щодо фальсифікації ЛЗ, необхідне здійснення повернень та відкликання ЛЗ





Вимоги GDP стосовно 


рекламації чи підозрі щодо фальсифікації ЛЗ





Обов’язковим є протоколювання та уважний розгляд кожного випадку відповідно до письмових методик. Протоколи мають бути доступними для компетентних уповноважених органів. Перед видачею кожного дозволу на повернення у продаж необхідним є здійснення оцінки повернутих ЛЗ





Самоінспеції проводяться призначеним компетентним персоналом й обов’язково протоколюються з подальшим наданням звітів керівництву підприємства





Визначається окремими положеннями Настанови. Наголошується на обов’язковій наявності письмового контракту між замовником та виконавцем, в якому чітко визначені обов’язки кожної сторони з метою уникнення будь-яких непорозумінь, що можуть вплинути на якість виконуваних робіт та продукції





Схема 247





Схема 6





Вимоги GMP щодо 


самоінспекції





Схема 246





Схема 6





Здійснення зовнішньої 


(аутсорсингової) діяльності





З метою нагляду за впровадженням і дотриманням принципів GDP, а також для пропозиції необхідних коригувальних заходів необхідно проводити самоінспекції, програма яких має охоплювати всі аспекти дотримання регуляторних положень, правил та процедур GDP





Схема 245





Схема 6





З метою досягнення успіху в боротьбі з фальсифікацією ЛЗ важливим є дотримання послідовного підходу з боку усіх партнерів, задіяних у ланцюгу постачання





Схема 656





Схема 6





Зважаючи на те, що діяльність брокерів не пов’язана з одержанням, постачанням та зберіганням ЛЗ, до неї не висуваються вимоги щодо приміщень, технічних засобів та обладнання. Всі інші правила, що стосуються дистриб’юторської діяльності, також поширюються і на брокерів 





Вимоги GDP 


щодо процесу транспортування





Схема 248





Схема 249





Вимоги GDP щодо діяльності брокерів





Окремими правилами регулюється діяльність брокерів – осіб, залучених до діяльності, пов’язаної з продажем або купівлею ЛЗ, за винятком оптової дистрибуції, що полягає у ведені переговорів про купівлю-продаж самостійно та від імені іншої юридичної або фізичної особи (до такої діяльності не входить фізичне оперування ЛЗ)





Під час транспортування ЛЗ обов’язковим є дотримання належних умов зберігання, визначених виробником ЛЗ. Якщо під час транспортування спостерігалися відхилення від встановлених умов зберігання, про це в установленому порядку необхідно повідомити отримувача ушкоджених ЛЗ





Процес транспортування є обов’язком підприємтсва з оптової торгівлі, тому захист ЛЗ від втрат та зниження якості внаслідок дій несприятливих факторів визначається досить важливим





Індивідуальне виробництво (виготовлення) лікарських засобів за рецептами лікарів, на замовлення (вимогу) лікувально-профілактичних закладів та виробництво (виготовлення) внутрішньоаптечної заготовки;





Поняття 


«виробництво (виготовлення) лікарських 


засобів»





Комплекс виробничих приміщень, до складу якого входять шлюз, асептична асистентська, приміщення для отримання води для ін’єкцій, фасування, закупорювання та стерилізації вироблених (виготовлених) лікарських засобів





Приміщення в аптеках, у яких виробляються (виготовляються), контролюються, пакуються, маркуються, зберігаються та відпускаються лікарські засоби. Розміщення виробничих приміщень аптек, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, повинно виключати зустрічні виробничі потоки





Поняття 


«асептичний блок»





Біологічно активні речовини, які можуть змінювати стан і функції організму або мають профілактичну, діагностичну чи лікувальну дію та використовуються для виробництва (виготовлення) готових лікарських засобів





Поняття 


«діючі 


речовини» 


(субстанції)





Схема 253





Схема 6





Схема 252





Схема 6





Схема 251





Схема 6





Схема 250


Схема 6





Поняття 


«виробничі приміщення»





Поняття 


«екстемпоральні лікарські засоби» (ЕЛЗ)








Будь-яка речовина або комбінація речовин (одного або декількох АФІ та допоміжних речовин), що має властивості та призначена для лікування або профілактики захворювань у людей, чи будь-яка речовина або комбінація речовин (одного або декількох АФІ та допоміжних речовин), яка може бути призначена для запобігання вагітності, відновлення, корекції чи зміни фізіологічних функцій у людини шляхом здійснення фармакологічної, імунологічної або метаболічної дії або для встановлення медичного діагнозу





Схема 256





Поняття 


«лікарський 


засіб»





Схема 255





Небажане внесення домішок хімічної чи мікробіологічної природи або чужорідних речовин у (на) вихідну сировину, проміжну продукцію, готову продукцію чи АФІ під час технологічного процесу, відбору проб, пакування або перепакування, зберігання і   транспортування





Поняття 


«контамінація»





Лікарські засоби, вироблені (виготовлені) в аптечних умовах за рецептом лікаря для конкретного пацієнта або за замовленням (вимогою) лікувально-профілактичного закладу, та внутрішньоаптечні заготовки. До екстемпоральних лікарських засобів відносяться також лікарські засоби, вироблені (виготовлені) про запас за часто повторюваними прописами





Схема 254





Поняття 


«лікарський препарат»





Лікарський засіб у вигляді певної лікарської форми. Це готовий продукт, розфасований, упакований, маркований, що має певне медичне призначення і встановлений термін придатності





Поняття 


«методи 


контролю 


якості» (МКЯ)





Схема 257





Схема 6





Схема 258





Схема 6





Поняття «серія лікарського 


засобу»





Схема 260





Схема 6





Поняття 


«технологічна інструкція»





Затверджена в установленому порядку нормативна документація, яка визначає методики контролю якості лікарських засобів, установлює якісні і кількісні показники лікарського засобу та їх допустимі межі, вимоги до упаковки, маркування, умов зберігання, транспортування, терміну придатності, що були затверджені при державній реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу





Внутрішній документ суб’єкта господарювання, що належить до категорії виробничих інструкцій, у якому визначено технологічні методи, технологічні засоби, норми та нормативи виробництва (виготовлення) лікарських засобів, методи контролю якості і який встановлює якісні та кількісні показники лікарських засобів, їх допустимі межі, вимоги до їх упаковки, маркування, умов зберігання, терміну придатності





Визначена кількість однорідної продукції (лікарського засобу), виробленого (виготовленого) в аптеці з певної кількості сировини відповідно до технологічної інструкції в єдиному технологічному процесі від одного завантаження в одиниці ємнісного обладнання. Ознакою серії є однорідність





Схема 259





Схема 6





Розташування виробничих приміщень повинно відповідати послідовності виконання операцій виробничого процесу і вимогам до рівня чистоти, унеможливлювати перехрещення технологічних, матеріальних та   людських потоків





повинна мати такі окремі виробничі приміщення: асистентську - не менше 20 кв. м; для одержання води очищеної - не менше 8 кв. м; для миття та стерилізації посуду - не менше 8 кв. м; окреме приміщення - кабінет провізора-аналітика або окреме робоче місце провізора-аналітика в асистентській, оснащене необхідним набором обладнання, а також приладами, реактивами відповідно до технологічної інструкції





повинна мати всі вищезазначені приміщення та додатково обладнані такі виробничі приміщення: для одержання води для ін’єкцій - площею від 8 кв. м (можливе суміщення з приміщенням для одержання води очищеної); асептичну асистентську зі шлюзом - від 13 (10+3) кв. м; для стерилізації вироблених (виготовлених) лікарських засобів від 10 кв. м; приміщення для контрольного маркування та герметичного закупорювання лікарських засобів - від 10 кв. м





Схема 263





Схема 261





Схема 262





Аптека з 


виробництвом 


нестерильних ЛЗ:





Аптека з 


виробництвом стерильних ЛЗ





Вимоги до приміщень та обладнання 


аптек








Приміщення та обладнання аптек необхідно експлуатувати відповідно до процесів, які в них проводяться та на них виконуються, з метою запобігання негативному впливу на якість вироблених (виготовлених) лікарських засобів. Приміщення повинні бути пристосовані до видів діяльності для мінімізації ризику дефектів





обладнанням та устаткуванням для належного виробництва (виготовлення) та зберігання лікарських засобів (виробниче устаткування, лабораторне обладнання, вимірювальні прилади, шафи, стелажі, холодильники, сейфи тощо) і технічними засобами для постійного контролю за температурою та вологістю





Вимоги до працівників аптек





Схема 265





Схема 6





Схема 264





Схема 6





Виробничі приміщення повинні бути забезпечені:





Працівники аптек, які здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, у разі приймання на роботу та періодично підлягають обов’язковим профілактичним медичним оглядам у порядку, визначеному законодавством





Працівники, які безпосередньо зайняті у виробництві (виготовленні) та контролі якості радіофармацевтичних лікарських засобів, повинні мати повну вищу освіту за фахом «провізор», «інженер-радіохімік», «інженер-радіофізик», відповідну підготовку, кваліфікацію, досвід роботи та пройти медичний огляд і отримати допуск





Аптеки, що займаються виробництвом (виготовленням) лікарських засобів, повинні мати укомплектований штат працівників, які мають відповідну спеціальну освіту і відповідають єдиним кваліфікаційним вимогам





у заповненні по пам’яті паспорта письмового контролю (далі - ППК) відразу після виробництва (виготовлення) ЕЛЗ





Схема 267





Схема 266





Письмовий 


контроль 


екстемпоральних ЛЗ полягає:





До внутрішньоаптечного контролю екстемпоральних ЛЗ відносять:








письмовий, опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний та контроль при відпуску згідно з вимогами нормативних документів





Усі ЕЛЗ, вироблені (виготовлені) за рецептом лікаря для конкретного пацієнта або за замовленням лікувально-профілактичних закладів, обов’язково підлягають органолептичному (візуальному), письмовому, опитувальному контролю та контролю при відпуску. Вони зазвичай не підлягають фізичному та хімічному контролю, їх готують під наглядом відповідальної особи





Фізичному та хімічному контролю обов’язково підлягають ЕЛЗ, вироблені (виготовлені) за рецептом лікаря для конкретного пацієнта або за замовленнями лікувально-профілактичних закладів, що містять сильнодіючі, отруйні, наркотичні, психотропні речовини, та ЕЛЗ для немовлят і дітей до року





ППК зберігають в аптекці протягом 2 місяців





У ППК зазначають дату, номер рецепта (вимоги), взяті речовини та їх кількість; загальну масу або об’єм лікарської форми, число доз; проставляється підпис особи, яка виробила (виготовила), розфасувала та перевірила лікарську форму





Запис у ППК відображає технологію (порядок введення інгредієнтів) і виконується латинською мовою особою, яка виробила (виготовила) лікарський засіб





відповідальна особа називає перший інгредієнт, що входить до складу ЕЛЗ, та його кількість, після чого особа, яка проводила виробництво (виготовлення), називає всі взяті ним для виробництва (виготовлення) ЕЛЗ інгредієнти та їх кількості, а при використанні напівфабрикатів (концентратів) називає також їх склад і концентрацію. Якщо допущено помилку, ЕЛЗ підлягає фізичному та хімічному контролю. За відсутності методик аналізу ЕЛЗ виготовляють (виробляють) заново





у перевірці загальної маси або об’єму ЕЛЗ, кількості та маси окремих дозованих одиниць (не менше трьох доз). � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z1846-12/print" \l "n323" �Допустимі норми відхилень для лікарських засобів, виготовлених в аптеці�, наведено в додатку 8 до Правил. виробництва (виготовлення) та контролю якості ЛЗ в аптеках





Органолептичний контроль полягає





Фізичний 


контроль 


полягає





При проведенні опитувального контролю





в ідентифікації та визначенні кількісного   вмісту речовин, що входять до складу ЕЛЗ. Хімічний контроль проводять за фармакопейними методами





Схема 271





Схема 6





Хімічний 


контроль 


полягає





Схема 268





Схема 6





в перевірці зовнішнього вигляду, кольору, запаху, однорідності змішування, відсутності механічних включень в умовах випробування, якості закупорювання ЕЛЗ.





Схема 269





Схема 6





Схема 270





Схема 6





Схема 272





Ідентифікації та кількісному аналізу 


підлягають:








Схема 273





Контроль при відпуску ЕЛЗ полягає у 


перевірці відповідності








1) упаковки ЕЛЗ - фізико-хімічним властивостям інгредієнтів, що входять до його складу; 2) оформлення ЕЛЗ - вимогам нормативних документів; 3) зазначених у рецепті доз отруйних, наркотичних, психотропних та сильнодіючих речовин - віку хворого; 4) номера на рецепті та номера на етикетці; прізвища хворого на квитанції та прізвища на етикетці, у рецепті або його копії; 5) складу ЕЛЗ, зазначеного у ППК та пропису в рецепті





стабілізатори, що використовуються при виробництві (виготовленні) розчинів для ін’єкцій і буферних розчинів для очних крапель





концентрація спирту етилового у водно-спиртових розчинах (визначається спиртометром або рефрактометричним методом)





усі концентровані розчини, напівфабрикати, лікарські засоби, виготовлені про запас, внутрішньоаптечна заготовка (кожна серія)





розчини кислоти хлористоводневої  (для внутрішнього застосування), атропіну сульфату та срібла нітрату





усі лікарські форми для немовлят і дітей до року (за відсутності методик кількісного аналізу). Ці лікарські форми повинні бути перевірені якісним аналізом





очні краплі та мазі за індивідуальними  рецептами, що містять отруйні речовини





усі ін’єкційні та внутрішньовенні інфузійні лікарські засоби до та після стерилізації (стабілізуючі речовини визначаються до стерилізації)





залежно від способу їх застосування на білому фоні сигнальні кольори: 1) для лікарських засобів для внутрішнього застосування - зелений; 2) для лікарських засобів для зовнішнього застосування - оранжевий; 3) на всі етикетки друкарським способом має бути нанесено попереджувальний напис «Берегти від дітей»





Додаткові 


попереджувальні написи на ЕЛЗ





Схема 274





Схема 6





Етикетки для ЕЛЗ повинні мати





«Дитячий» (на зеленому фоні білий шрифт);





Схема 275





Схема 6





«Серцевий» (на оранжевому фоні білий шрифт)





«Берегти від вогню» (на червоному фоні білий шрифт)





«Поводитись обережно!» (на білому фоні червоний шрифт) 





«Зберігати у прохолодному місці» (на синьому фоні білий шрифт)





«Зберігати у захищеному від світла місці» (на синьому фоні білий шрифт)





«Перед вживанням збовтувати» (на білому фоні зелений шрифт)





ЕЛЗ, що містять чутливі до дії світла речовини, упаковують у світлонепроникні контейнери, ЕЛЗ що містять леткі, гігроскопічні речовини та речовини, що вивітрюються й окиснюються, упаковують у контейнери, закупорені ковпачками або кришками, що нагвинчуються, у комплекті з пробками або прокладками з ущільнювальними елементами





ЕЛЗ, що містять чутливі до дії світла речовини, упаковують у світлонепроникні контейнери





Вибір упаковки й закупорювальних засобів здійснюють залежно від властивостей, призначення й кількості ЕЛЗ відповідно до вимог ДФУ та інших нормативних документів





Контейнери (штангласи тощо), упаковка рецептурна (споживацька), в яких зберігають діючі речовини (субстанції), допоміжні речовини та напівфабрикати і відпускають ЕЛЗ, мають відповідати вимогам загальної статті 3 «Матеріали та контейнери» ДФУ 





Схема 277





Упаковка ЕЛЗ





ЕЛЗ, що містять отруйні, наркотичні, психотропні речовини, опечатують або укупорюють «під обкатку» та зберігають до відпуску в окремій шафі, що замикається





Пакування ЕЛЗ, що містять леткі речовини або речовини, що мають запах, проводять окремо від інших лікарських засобів





Схема 276





На етикетці ЕЛЗ обов’язково 


мають бути такі позначення








1) емблема медицини, або емблема медицини та емблема (логотип) суб’єкта господарювання, або емблема (логотип) суб’єкта господарювання; 2) порядковий номер аптеки та, за бажанням суб’єкта господарської діяльності, його найменування та місцезнаходження (прізвище, ім’я, по батькові та місце проживання - для фізичних осіб - підприємців); 3) номер рецепта або вимоги (замовлення) лікувально-профілактичного закладу; 4) прізвище, ініціали хворого або номер і найменування лікарні (відділення); 5) докладний спосіб застосування; 6) дата приготування; 7) строк придатності





лікарські засоби, які відпускаються за рецептом








Критерії 


визначення 


категорій ЛЗ:





Лікарські 


засоби, які відпускаються за разовими чи багаторазовими рецептами:








Схема 280





Схема 6





якщо   лікарський  засіб  призначений  для  парентерального введення








якщо  вони містять речовини,  дія і/або побічні ефекти яких потребують подальшого вивчення








якщо    вони    використовуються    багатьма    споживачами неправильно,  внаслідок  чого  може  виникнути  пряма  чи  непряма загроза здоров'ю споживача








Схема 279





Схема 6





Лікарські 


засоби, які 


відпускаються за рецептом








якщо   вони  можуть  становити  пряму  чи  непряму  загрозу здоров'ю споживача навіть при їх правильному застосуванні, але без �медичного нагляду








«Поводитись обережно!» (на білому фоні червоний шрифт) лікарські  засоби,  які  відпускаються за рецептами і мають обмежену галузь застосування








лікарські засоби, які відпускаються без рецепта








- Лікарські   засоби,   які   відпускаються  за  спеціальними рецептами








«Серцевий» (на оранжевому фоні білий шрифт) лікарські   засоби,   які   відпускаються  за  разовими  чи багаторазовими рецептами








Схема 278





Схема 6





Лікарський засіб містить речовини, віднесені до списку 1 та 2 таблиці  IV  постанови Кабінету Міністрів України від 06.05.2000 N 770 (� HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \t "_blank" �770-2000-п�  )  "Про  затвердження  переліку  наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів"








Лікарський засіб містить речовину, яку внаслідок новизни чи фармакологічних властивостей можна віднести до даної групи 





Лікарський засіб,  який при неправильному застосуванні може становити суттєвий ризик (зловживання,  звикання  чи  застосування �лікарського засобу із незаконною метою)








Лікарські засоби, які відпускаються за спеціальним рецептом








Схема 282





ЛЗ, які мають обмежену галузь застосування








Лікарський засіб призначений  для  амбулаторного  лікування хворих, але його застосування може призвести до серйозних побічних �ефектів,  унаслідок  чого  необхідно,  щоб  рецепт  був  виписаний спеціалістами і лікування проводилося під медичним наглядом








Лікарський  засіб застосовується для лікування захворювань, діагноз яких може бути встановлений  в  умовах  стаціонару  або  у �закладах,  що  мають  необхідне  діагностичне  устаткування,  хоча приймання  лікарських  засобів  і  подальше  спостереження  можуть виконуватися в інших умовах








Лікарський  засіб  у  зв'язку   з   його   фармакологічними властивостями   чи  новизною  або  в  інтересах  охорони  здоров'я населення призначений для застосування тільки в умовах стаціонару








Лікарський засіб віднесений до наркотичних або психотропних відповідно до чинного законодавства








Схема 281





Лікарські засоби  відпускаються  без  рецепта,  якщо  вони не віднесені до рецептурних








Схема 284





Схема 6





Загальні 


вимоги до 


виписування рецептів


 (початок)





Рецепти на лікарські засоби і вироби медичного призначення (далі - Рецепти) виписуються лікарями суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з медичної практики (далі - суб’єкт господарювання), згідно із лікарськими спеціальностями, за якими провадиться медична практика відповідно до отриманої ліцензії, та відповідно до лікарських посад





Рецепти на лікарські засоби, вироби медичного призначення, які відпускаються на пільгових умовах, безоплатно чи з доплатою або вартість яких підлягає державному відшкодуванню (повністю або частково), крім рецептів на лікарські засоби, які підлягають реімбурсації, що виписуються через електронну систему охорони здоров'я лікарями, які надають первинну медичну допомогу, згідно із законодавством України, дозволяється виписувати медичним працівникам суб’єктів господарювання, які провадять медичну практику, за узгодженням зі структурними підрозділами охорони здоров’я місцевих державних адміністрацій.





Схема 283





Схема 6





ЛЗ, які 


відпускаються без рецепта





Лікарські засоби відпускаються без рецепта, якщо вони містять малі кількості наркотичних  засобів  або  психотропних  речовин  і �прекурсорів,  включених  до відповідних таблиць постанови Кабінету Міністрів України  від  06.05.2000  N  770  (  � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \t "_blank" �770-2000-п�  )  "Про �затвердження переліку наркотичних засобів,  психотропних речовин і прекурсорів"








Фельдшери закладів охорони здоров’я незалежно від форм власності та підпорядкування мають право виписувати Рецепти хворим із затяжними і хронічними захворюваннями у разі продовження лікуючим лікарем курсу лікування із зазначенням своєї посади та засвідченням Рецепта власним підписом та печаткою закладу охорони здоров’я





Схема 286





Схема 6





Рецепти обов’язково виписуються на: 





лікарські засоби, які виготовляються в умовах аптеки для конкретного пацієнта





Схема 285





Схема 6





Загальні вимоги до виписування рецептів 


(закінчення)








Рецепти виписуються на лікарські засоби, зареєстровані в Україні, крім випадків, передбачених чинним законодавством





Рецепти виписуються хворому за наявності відповідних показань з обов’язковим записом про призначення лікарських засобів чи медичних виробів в медичній документації (історія хвороби, медична карта амбулаторного чи стаціонарного хворого)





безрецептурні лікарські засоби, медичні вироби у разі відпуску їх безоплатно чи на пільгових умовах





рецептурні лікарські засоби





Медичні працівники, які мають право виписувати Рецепти, є відповідальними за призначення хворому ліків та додержання правил виписування Рецептів згідно із законодавством України





Рецепти на лікарські засоби, крім наркотичних (психотропних) лікарських засобів, і вироби медичного призначення виписуються на рецептурних бланках форми № 1 (ф-1)





Схема 287





Схема 6





Вимоги до 


написання 


рецептів





Для виписування електронного рецепта суб’єкт господарювання вносить до бази даних інформаційної (інформаційно-телекомунікаційної) системи інформацію про лікаря та пацієнта, яка відповідає інформації, що зазначається на рецептурних бланках форм № 1 (ф-1) та № 3 (ф-3)





Рецепти на наркотичні (психотропні) лікарські засоби в чистому вигляді або в суміші з індиферентними речовинами виписуються на спеціальних рецептурних бланках форми № 3 (ф-3)





Рецепт, створений комп’ютерним набором, який було роздруковано та підписано власноруч чи за допомогою факсиміле, не вважається електронним рецептом





Рецепти ф-1 та ф-3 можуть також виписуватись у формі електронного документа - електронного рецепта. Електронний рецепт створюється, зберігається та передається через інформаційну систему, доступ до якої надається уповноваженим особам суб’єкта господарювання, що здійснюють виписування електронного рецепта, та уповноваженим особам суб’єкта господарювання, що здійснюють відпуск лікарського засобу за електронним рецептом відповідно до вимог чинного законодавства у сфері електронного документообігу, електронного цифрового підпису та захисту інформації в системах





Спеціальні рецептурні бланки форми № 3    (ф-3) виготовляються на папері рожевого кольору розміром 75 × 120 мм, мають наскрізну нумерацію. Контроль за їх обліком та використанням покладається на відповідальну особу, яка призначається наказом суб’єкта господарювання





У частині бланка вище лінії відрізу, яка залишається у суб’єкта господарювання, лікар якого виписав Рецепт, зазначаються прізвище, ініціали та вік хворого, назви лікарських засобів із зазначенням форм випуску та виписаної кількості лікарських засобів, номер бланка друкарським способом та дата виписування (число, місяць, рік) Рецепта





Схема 288





Схема 6





Правила 


заповнення


 рецептурного бланка форми № 1 (ф-1)





На рецептурних бланках форми № 1 (ф-1) дозволяється виписувати не більше трьох найменувань лікарських засобів





У Рецепті зазначаються прізвище та ініціали лікаря, який виписує Рецепт. Рецепт засвідчується підписом та особистою печаткою лікаря





У Рецепті зазначаються прізвище, ініціали та вік хворого, якому виписується Рецепт, номер його карти амбулаторного чи стаціонарного хворого





У графі «джерело фінансування» зазначаються назва та код бюджетної програми, за рахунок фінансування якої лікарський засіб відпускається пацієнту безоплатно або з доплатою





У графі «(дата виписування Рецепта)» зазначаються число, місяць та рік виписування Рецепта





У графі «Рецепт №______» зазначається номер Рецепта друкарським способом та підкреслюється слово «дорослий» у випадку виписування Рецепта особі віком від 18 років, або «дитячий» у випадку виписування Рецепта особі віком до 18 років





У частині бланка, яка видається хворому, нижче лінії відрізу у відповідних графах для закладів охорони здоров’я зазначаються найменування закладу охорони здоров’я, його місцезнаходження, код за ЄДРПОУ, номер та дата 





у верхній частині бланка для закладів охорони здоров’я зазначаються найменування закладу охорони здоров’я, його місцезнаходження, код за ЄДРПОУ, номер та дата 





в частині звернення лікаря до фармацевтичного працівника у Рецепті зазначаються: 


1) латинською, або англійською, або українською мовою назва лікарського засобу, а саме: міжнародна непатентована назва, торговельна назва у випадках, визначених пунктом 3 цього розділу, назва формоутворюючих та коригуючих речовин, склад лікарського засобу, лікарська форма, звернення лікаря до фармацевтичного працівника про виготовлення та/або видачу лікарського засобу. Скорочення зазначаються тільки латинською мовою; 2) державною мовою або мовою міжнаціонального спілкування пишеться спосіб застосування ліків із зазначенням дози, частоти, часу та умов прийому. Забороняється обмежуватися загальними вказівками типу «Зовнішнє», «Відомо» тощо; 3) державною мовою позначки «Хронічно хворому», «За спеціальним призначенням» та на паперових рецептурних бланках додатково засвідчуються підписом та печаткою лікаря





Правила 


заповнення спец. 


рецептурного бланка форми № 3 (ф-3)








Схема 289





Схема 6





у графі «Місце позначки» зазначаються позначки «Хронічно хворому», «За спеціальним призначенням», які на паперових рецептурних бланках додатково засвідчуються підписом та печаткою лікаря





у Рецепті зазначаються прізвище та ініціали лікаря, який виписує Рецепт. Рецепт засвідчується підписом та особистою печаткою лікаря. Засвідчувати печаткою лікаря не заповнені та не підписані лікарем рецептурні бланки забороняється





у частині «Рецепт» зазначаються серія та номер друкарським способом, дата (число, місяць, рік) виписування Рецепта, прізвище, ініціали та вік хворого, номер карти амбулаторного чи стаціонарного хворого





у верхній частині бланка для ФОП зазначаються прізвище, ім’я та по батькові ФОП, лікар якого виписує Рецепт, місцезнаходження (місце провадження діяльності) ФОП





Рецепти на лікарські засоби, які підлягають реімбурсації, виписуються в електронній формі через електронну систему охорони здоров'я з дотриманням вимог законодавства про електронний документообіг та електронні довірчі послуги





Особливості виписування рецептів на ЛЗ, які підлягають реімбурсації








Новий рецепт на лікарський засіб, який підлягає реімбурсації, з однаковою міжнародною непатентованою назвою може бути виписаний не раніше ніж: 1) за 7 днів до закінчення строку, на який було виписано попередній лікарський засіб, якщо такий строк становить або перевищує 21 день; 2) за 3 дні до закінчення строку, на який було виписано попередній лікарський засіб, якщо такий строк є меншим за 21 день. Для цілей цього пункту строк, на який було виписано рецепт на лікарський засіб, який підлягає реімбурсації, відраховується від дати накладення кваліфікованого електронного підпису на рецепт в електронній системі охорони здоров'я





Після виписування рецепта пацієнту надається інформація про номер рецепта та код підтвердження в письмовій формі або засобами телекомунікаційного зв'язку





 У разі наявності хронічного чи затяжного захворювання або необхідності продовження лікування за попередньо встановленим діагнозом та схемою лікування при зверненні пацієнта засобами телекомунікаційного зв'язку лікар, який надає ПМД, має право виписати рецепт без проведення особистого прийому такого пацієнта





Виписати рецепт на лікарський засіб, який підлягає реімбурсації, має право лікар, якого пацієнт (його законний представник) обрав за декларацією про вибір лікаря, який надає первинну медичну допомогу (далі - лікар, який надає ПМД), у встановленому законодавством порядку





Електронні рецепти виписуються в межах загального обсягу бюджетних асигнувань на реімбурсацію лікарських засобів за договорами про реімбурсацію, встановлених у кошторисі на відповідний місяць





Схема 290





Схема 6





Поняття «медичний представник» (МП)








Поняття 


«промоція лікарських 


засобів»








Схема 293





Схема 6





Функціональні обов’язки медичних 


представників








Забезпечення мерчандайзингу в аптеці





Контроль продажу ЛЗ в аптеках за призначенням лікарів





Участь у конференціях, семінарах, виставках





Організація та проведення індивідуальних візитів, презентацій, круглих столів





Інформаційна робота серед фахівців охрони здоров’я (лікарів, провізорів, менеджерів оптових фірм тощо) 





Схема 292





Схема 6





Комплекс заходів або будь-яка діяльність, яка проводиться, підтримується, у тому числі за допомогою ЗМІ, мережі Інтернет, організовується або спонсорується фарм. компанією з метою просування ЛЗ, збільшення обсягів рекомендацій, постачання або застосування ЛЗ





Схема 291





Схема 6





Це працівник або інший належним чином уповноважений представник фарм. компанії (її представництва), дистриб’ютора чи третьої сторони, яка отримала відповідні повноваження від вищезазначених осіб та на законних підставах здійснює промоцію ЛЗ





Регулюється наступними показниками: 1) обсяг та динаміка продажу продукції; 2) інтенсивність переміщення по території, раціональність планування свого робочого часу та розподілу часу між важливими та другорядними клієнтами; 3) кількість візитів протягом місяця до клієнтів відповідної категорії; 4) величина втрат рекламних матеріалів; 5) використання корпоративних фінансів, техніки, обладнання; 6) швидкість надання інформації на запит керівника; 7) швидкість набуття навичок





Європейські підходи щодо регулювання промоції ЛЗ








Фарм. компанії повинні мати затверджені процедури з розробки та розповсюдження промоційних матеріалів, навчання персоналу, діяльність якого пов’язана з промоцією продукції





МП не мають права заохочувати фахівців сфери охорони здоров’я щодо здійснення закупівель або призначення ЛЗ шляхом надання або пропонування фінансової винагороди





МП під час візитів до фахівців сфери охорони здоров’я можуть передавати їх або надавати для ознайомлення короткі характеристики ЛЗ





Схема 294





Схема 6





Ефективність трудової 


діяльності медичних 


представників








Схема 295





Схема 6





МП під час візитів до фахівців сфери охорони здоров’я мають збирати і надавати уповноваженим особам компаній, які вони представляють, відомості щодо усіх випадків побічної дії ЛЗ





МП мають бути належним чином підготовлені для надання кваліфікованої інформації у точній, відповідній та етичній формі





Візити медичного представника (МП) до фахівців сфери охорони здоров’я є невід’ємною частиною промоції. Здійснення візитів МП до пацієнтів – осіб, що не належать до їх числа забороняється








Поширеною практикою у роботі МП при здійсненні ними візитів як в Україні, так і в країнах Європи є надання безкоштовних зразків ЛЗ медичним та фарм. працівникам, або семплінг





Схема 297





Схема 6





Поняття 


«семплінг»








Попереднє визначення фарм. компанією кількості одиниць зразків ЛЗ, які є об’єктом семплінгу





Обов’язкова наявність реєстрації та дозволу на використання ЛЗ, які є об’єктом семплінгу





Виключне застосування семплінгу під час проведення спец. професійних заходів





Схема 298
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Основні 


положення ЄС щодо 


регулювання семплінгу
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Схема 6





Вимоги до кваліфікації медичного 


представника








Наявність медичної або фарм. освіти, досвід роботи на ринку та знання його кон’юнктури, комунікабельність, наявність посвідчення водія











� HYPERLINK "http://search.ligazakon.ua/l_doc2.nsf/link1/REG3047.html" \t "_top" �Основними� критеріями відбору на посаду медичного представника є комунікативні та презентаційні навички, орієнтація на результат, відповідальність, лояльність, уміння працювати в команді








Заборона використання лікарями зразків ЛЗ, отриманих від МП, у проф. діяльності





Заборона семплінгу ЛЗ, які містять наркотичні засоби, психотропні речовини або прекурсори





Рекламування тільки таких ЛЗ, які відпускаються без припису (рецепта) лікаря, та лише такої медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, застосування яких не потребує спеціальних знань та підготовки





Схема 299





Схема 6





Вимоги щодо рекламування ЛЗ








Недотримання принципів законності, професіоналізму, об’єктивності, коректності реклами є порушенням етичних норм просування ЛЗ та медичної продукції





Дотримання достовірності рекламної інформації про рекламований товар





Неприпустимість реклами, яка порушує загальноприйняті норми гуманності і моралі, спонукає до насильства, агресії, небезпечних дій, що завдають шкоди здоров’ю людини, створює помилкові уявлення про рекламовану продукцію і призводить до необгрунтованого самолікування








Рекламування тільки таких ЛЗ, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, що в установленому порядку дозволені спеціально уповноваженим центральним органом виконавчої влади в галузі охорони здоров’я до застосування в Україні





Основні 


принципи ЗЕД
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Схема 6





Схема 301





Схема 6





Основні ознаки ЗЕД








Поняття «зовнішньоекономічна 


діяльність» (ЗЕД)








Суверенітет у здійсненні ЗЕД





Свобода зовнішньоекономічного підприємництва





Юридична рівність





Еквівалентність обміну, неприпустимість  демпінгу при ввезенні та вивезенні товарів





Захист інтересів суб’єктів ЗЕД





Верховенство закону





Здійснення госп. діяльності на професійних засадах з метою отримання прибутку





Відносини між суб’єктами господарювання, що перебувають під юрисдикцією різних держав





Діяльність вітчизняних та іноземних суб’єктів господарювання, яка здійснюється як на території України, так і за її межами й являє собою сукупність напрямів, форм і методів торгово-економічного, науково-технічного співробітництва, а також кредитних і валютно-фінансових відносин даної країни із зарубіжними державами з метою ефективного використання переваг міжнародного поділу праці





Здійснення госп. діяльності як на території України, так і за її межами (з перетинанням та без кордону України)





Схема 300





Схема 6





Економічний. Інструменти управління: 1) митний тариф на товари, що ввозяться на територію України; 2) митні збори; 3) ціни на експортовані та імпортовані товари; 4) акцизний збір; 5) іноземні інвестиції





Відкритий дозвіл на експортні/імпортні операції з певного товару (товарів) та/або з певною країною (групою країн) протягом періоду дії режиму ліцензування з цього товару (товарів)
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Схема 303
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Документи, необхідні для реєстрації суб’єкта ЗЕД








Документ про оплату послуг за реєстрацію зовнішньоекономічного договору (контракту)





Інформаційна карта зовнішньоекономічного договору (контракту)





Оригінал зовнішньоекономічного договору (контракту) та його копії
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Поняття 


«генеральна ліцензія»








Методи та 


механізми управління ЗЕД








Адміністративний. Інструменти управління: 1) ліцензування й квотування експорту та імпорту товарів; 2) заборона окремих видів експорту та імпорту товарів; 3) здійснення заходів щодо недобросовісної конкуренції;     4) розгляд справ, що виникають під час ЗЕД








Наказ МОЗ від 22.11.2001 р. № 809 «Про      затвердження порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України»





Поняття «свідоцтво про державну реєстрацію»
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ЗУ «Про ліцезування видів господарської діяльності» від 02.03. 2015 р. 





ЗУ «Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. 
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НПА, які 


регулюють 


ввезення ЛЗ
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Схема 6





Порядок реєстрації суб’єкта ЗЕД








Документ, що засвідчує факт державної реєстрації в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення, з терміном дії -  5 років. Перелік виробів медичного призначення, документів і матеріалів, які підлягають держ. реєстрації, визначається Державним департаментом з контролю за якістю, безпекою та виробнитцвом ЛЗ та виробами медичного призначення





Картка реєстрації обліку зовнішньоекономічного договору (контракту) дійсна для митного оформлення товарів до кінця поточного календарного року і втрачає чинність після здійснення повного митного оформлення товарів, що експортуються





Документом, що підтверджує реєстрацію, є картка реєстрації-обліку зовнішньоекономічного договору (контракту), яка видається у 2-х примірниках. Перший примірник такої картки суб’єкт ЗЕД залишає у митних органах після митного оформлення відповідних товарів, другий залишає собі





Орган реєстрації розглядає подані документи впродовж 20 календарних днів, починаючи з дати звернення про реєстрацію, і приймає рішення про реєстрацію договору або про відмову в такій реєстрації





Діяльність, що пов’язана із ввезенням на територію України зареєстрованих ЛЗ з метою їх подальшої реалізації або використання у виробництві готових ЛЗ, включаючи зберігання, контроль якості, випуск серії (підтвердження імпортером сертифіката якості, що видається виробником, та видача дозволу на випуск) та оптову торгівлю ЛЗ, зазначеними у додатку до ліцензії








Основні етапи отримання ліцензії на 


імпорт ЛЗ








Схема 311





Схема 6





Схема 310





Схема 6





Ним є Державна служба України з лікарських засобів (Держлікслужба), яка здійснює прийом документів, що подаються для одержання ліцензії, видачу, переоформлення, анулювання ліцензій, видачу дублікатів ліцензій, ведення ліцензійних справ і ліцензійних реєстрів, видачу розпоряджень про усунення порушень Ліцензійних умов





Поняття «орган ліцензування» госп. діяльності з імпорту ЛЗ








Письмове повідомлення заявника про прийняття рішення про видачу ліцензії або відмову протягом 3 робочих днів з дати прийняття відповідного рішення





Винесення рішення про видачу ліцезії або  відмову протягом 10 робочих днів з дати надходження заяви та документів





Встановлення відповідності МТБ, кваліфікації персоналу й умов щодо контролю за якістю ЛЗ визначеним вимогам і заявленим характеристикам у поданих заявником документах шляхом проведення перевірки 





Розгляд Держлікслужбою документів і встановлення їх відповідності вимогам чинного законодавства





Подання заяви і копії досье імпортера до органу ліцензування





Схема 309





Схема 6





Поняття 


«імпорт ЛЗ»








Схема 313





Схема 6





Обов’язкові 


зазначення для імпорту ЛЗ на території 


України








Контроль Держлікслужби перед видачею ліцензії








Обов’язки сторін щодо розгляду рекламацій та дефектів, вилучення з обігу (відкликання) продукції; знищення або утилізації; запобігання постачанню неякісних, підроблених, неправильно маркованих, фальсифікованих, незареєстрованих ЛЗ, нерозфасованої продукції (продукції in bulk) та щодо забезпечення належних умов транспортування, зберігання контрольних та архівних зразків тощо





Відповідальні сторони за забезпечення якості, безпеки й ефективності ЛЗ відповідно до реєстраційного досье, законодавства України та Ліцензійних умов





1) відповідність МТБ заявника; 2) наявність в установчих документах ЗЕД; 3) відповідність відомостей, наведених у заяві, Ліцензійним умовам; 4) наявність документації системи управління якістю; 5) відповідність умов імпорту ЛЗ вимогам нормативно-технічної документації; 6) наявність штатного розкладу, трудових книжок працівників та відповідність їх оформлення; 7) наявність документів, що підтверджують правовідносини працівників із суб’єктом господарювання (накази про призначення, трудові договори тощо); 8) наявність кваліфікованого персоналу, документів про спеціальну освіту та підвищення кваліфікації працівників, які будуть безпосередньо займатися імпортом ЛЗ; 9) наявність уповноваженої особи; 10) наявність плану термінових дій щодо зупинення імпорту, вилучення з обігу ЛЗ і вжиття відповідних орг. заходів щодо повернення продавцю (виробнику) ЛЗ або їх знищення та утилізація; 11) наявність ліцензії на провадження госп. діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів (у випадку їх ввезення на територію України)





Схема 312





Схема 6





Сукупність правил поведінки певної соціальної групи, обумовлених професійною діяльністю. Кожна професія має свої моральні принципи





Основні 


принципи 


фармацевтичної етики








Схема 317





Схема 6





Сукупність неформальних норм моральної поведінки фарм. працівників під час виконання обов’язків по відношенню до суспільства або пацієнта





Схема 314





Схема 6





Поняття 


«професійна етика»





1) законність; 2) гуманізм; 3) професіоналізм; 4) компетентність; 5) об’єктивність; 6) чесність; 7) незалежність; 8) партнерство; 9) конфіденційність; 10) індивідуальний підхід до пацієнта





Відмінності фарм. етики від лікарської 


етики








Схема 316





Схема 6





Провізор не лікує пацієнта, не призначає лікування та препарати, добре володіє навичками психотерапії, які зумовлюють появу у хворого віри в одужання, а також в ефективність та безпечність прописаних ЛЗ





Схема 315





Схема 6





Поняття 


«фармацевтична етика»








Професії лікаря та провізора вимагають підвищеної уваги до морального аспекту викоання функцій, пов’язаних зі встановленням діагнозу, лікування, обігом ЛЗ тощо





Схема 318





Схема 6





Схема 320





Схема 6





Фармацевтична деонтологія








Роз’яснення правил прийому ЛЗ





Мова





Належна поведінка





Зовнішній вигляд





Принципи 


фармацевтичної деонтології








Медична 


деонтологія








Деонтологія особливо важлива в тій проф. діяльності, яка пов’язана з міжособистісним спілкуванням та взаємодією. У медицині це відповідність поведінки лікаря певним етичним нормам. Основою деонтології є принцип: стався до хворого так, як би ти хотів щоб ставилися до тебе в аналогічній ситуації





Схема 319





Схема 6





Етика продажів





Вдосконалення знань і методів роботи





Підвищення професійного рівня





Підтримання авторитету лікаря





Збереження в таємниці від пацієнта деяких несприятливих відомостей





Вивчає норми поведінки фарм. працівника, спрямовані на підвищення ефективності лікарської терапії і створення сприятливої атмосфери в стосунках з хворими, лікарями, колегами, а також розглядає питання моральності провізора, вимоги та правила його поведінки, почуття професійного обов’язку, совісті, честі та гідності





Основне 


завдання у 


діяльності фарм. працівників





Схема 321





Схема 6





Збереження життя та охорона здоров’я людини згідно з принципом біоетики «не нашкодь» не тільки всьому живому, а й екосистемі загалом 





Схема 323





Схема 6





Схема 322





Схема 6





Етичний кодекс фарм. 


працівників України





Мета Етичного кодексу








Декларація фундаментальних принципів професії, що базується на моральних зобов’язаннях і цінностях. Кодекс визначає етичні норми проф. поведінки та відповідальності, які мають стати взірцевим керівництвом для провізорів та фармацевтів у їх взаємовідносинах із суспільством в умовах формування ринкових відносин, коли зростає роль та вагомість фарм. професії





Документ, який визначає етичні норми проф. поведінки та відповідальності фарм. працівників за умов формування ринкових відносин





Його було прийнято 16 вересня 2010 р. під час проведення XII Національного з’їзду фарм працівників фармацевтичною спільнотою України





Кодекс спрямований на захист гідності та права на охорону здоров’я людини і суспільства в цілому а також визначає права та  моральну відповідальність фарм. працівників





Частини  


Етичного


кодексу фарм. працівників








Схема 326





Схема 6





Схема 325





Схема 6





Схема 324





Схема 6





Законодавча база Етичного кодексу








Структура Етичного кодексу фарм. працівників України


(початок)





Фармацевтичний працівник і науковий     прогрес





Взаємовідносини фармацевтичних працівників із колегами





Взаємовідносини фармацевтичних працівників із лікарями





Взаємовідносини фармацевтичних працівників і пацієнтів





Цивільний кодекс України





ЗУ «Про рекламу» та інші НПА України








ЗУ «Про захист прав споживачів»








ЗУ «Основи законодавства України про охорону здоров’я»





Конституція України





Фармацевтичний працівник у сучасному суспільстві





Загальні принципи та положення





II – структурні розділи (принципи), які містять послідовно розміщені професійно-етичні зобов’язання фарм. працівників у всіх аспектах їх діяльності





I – вступна частина (преамбула) яка розкриває мету створення та ухвалення документа





ЗУ «Про лікарські засоби»





Фармацевтична інформація





Схема 327





Схема 6





Структура Етичного 


кодексу фарм. працівників України


(закінчення)








Принципи етичних 


кодексів








Схема 328





Схема 6





Схема 329





Схема 6





Механізм 


саморегуляції Етичного 


кодексу





Комітет з етики → представники іноземних фірм → пацієнти → професійні об’єднання (асоціації) → прийняття етичних норм кодексу → науковці → виробники → фарм. працівники аптек та фірм → комітет з етики





1) декларативна регуляторна платформа; 2) добровільність взятих професійно-моральних зобов’язань та самообмежень; 3) визначеність права галузевого співтовариства; 4) відсутність ознак НПА; 5) можливість прийняття неурядовими організаціями (асоціаціями, громадськими товариствами, лігами, палатами тощо); 6) дія в рамках співтовариств, асоціацій; 7) рекомендаційний характер; 8) відсутність санкцій з боку держави





Новітні фармацевтичні технології





Дія Етичного кодексу фармацевтичних працівників. Відповідальність за його порушення та порядок перегляду





Повага до професії фармацевтичного працівника





Справедливість (реалізація принципу передбачає чесний розподіл переваг між усіма соціальними групами фарм. ринку)





Схема 332





Схема 6





Схема 331





Схема 6





Основні 


завдання комітетів 


з етики








Участь у вирішенні етичних конфліктів, які виникають у професійній діяльності





Контроль за дотриманням Етичного 


кодексу








Схема 330





Схема 6





Основні 


принципи функціонування комітету з етики (початок)








Незалежність (передбачає відсутність впливу з боку адміністративно-управлінських, професійних, фінансово-економічних,   політичних організацій





Має бути покладений на комітети з етики, які є робочим органом з визначення дотримання норм. етики при впровадженні принципів саморегуляції в охороні здоров’я з метою сприяння дотриманню прав та інтересів фарм. працівників та пацієнтів, підвищення авторитету фарм. працівників і впровадження класичних традицій етики і деонтології в фарм. середовищі





Сприяння в створенні незалежних комітетів з етики в інших країнах





Розвиток міжнародних зв’язків і контактів





Здійснення моніторингу дотримання міжнародних та національних етичних норм





Проведення незалежної експертизи виявлених неетичних норм поведінки суб’єктів  фармацевтичного ринку





Здійснення контролю за дотриманням етичних норм та принципів професійної діяльності





Основні 


принципи функціонування комітету з етики (закінчення)








Плюралізм (забезпечується різноманітністю професій, участю усіх членів комітету в обговоренні різних точок зору та прийняття рішень)





Обов’язки фарм. 


працівника за 


Етичним 


кодексом





Схема 334





Схема 6





Схема 333





Схема 6





Прозорість (забезпечується прозорістю принципів роботи, які гарантовані якістю, ефектвиністю, надійністю, відкритістю)





Володіти повною інформацією про ЛЗ, зокрема про їх побічну дію та протипоказання до використання





Сприяти лікувальному процесу, збереженню здоров’я населення, зокрема профілактиці захворювань





Дотримуватися норм фарм. етики та деонтології, постійно підвищувати рівень проф. знань, умінь та навичок





Виконувати свої професійні обов’язки сумлінно, зберігаючи свою професійну незалежність





Зберігати гідність та честь працівника фарм. галузі, утримуватися від будь-яких вчинків та дій, що можуть викликати негативне ставлення до професії, навіть якщо це не пов’язано з практичною діяльністю





Сприяння лікувальному процесу, збереженню здоров’я населення, зокрема профілактиці захворювань





Взаємовідносини «фарм. 


працівник – лікар»








Взаємовідносини «фарм.


 працівник – 


суспільство»








Схема 336





Схема 6





Надання лікарю повної інформації про нові профілактичні, діагностичні ЛЗ та медичну продукцію





Інформування лікаря про ЛЗ та мед. продукцію, їх наявність, особливості фармакотерапії, застосування аналогів





Вимога від лікаря чіткого виконання встановлених правил виписування рецептів на ЛЗ





Сумлінне виконання своїх проф. обов’язків, зберігання своєї проф. незалежності





Зберігання гідності та честі працівника фарм. галузі





Виявлення помилок у прописуванні ЛЗ та обговорення їх тільки з лікарем





Дотримання норм фарм. етики та деонтології, постійне підвищення рівня проф. знань, умінь та навичок





Володіння повною інформацією про ЛЗ, зокрема їх побічну дію та протипоказання





Схема 335





Схема 6





Неухильне дотримання Конституції України, не зазіхання на права та свободи, честь і гідність інших людей





Взаємовідносини «фарм. 


працівник – фарм. 


працівник»








Взаємовідносини «фарм. 


працівник – пацієнт»











Схема 338





Схема 6





Схема 337





Схема 6





Дотримання прийнятих у колективі морально-етичних традицій





Виявлення професійної і корпоративної солідарності, різнобічне сприяння зміцненню   іміджу професії фарм. працівника





Надання допомоги і передавання професійного досвіду молодим колегам, сприяння їх   етичному вихованню





Надання першої медичної допомоги за необхідності





Коректність і доброзичливість до колег, повага праці й досвіду кожного члена колективу





Виявлення терпимості, лояльності й розуміння різних думок, етнокультурних норм та вірувань своїх колег, повага до їх поглядів та переконань





Виявлення високих морально-етичних принципів своєї професії; добродійність; чесність; справедливість





Відмова у відпуску ЛЗ у зв’язку з відсутністю рецепта або у випадку його неправильного оформлення





Зберігання таємниці про стан здоров’я та діагноз пацієнта, що є професійною таємницею





Надання пацієнту права вибору призначених ЛЗ та медичної продукції





Надання пацієнту всієї необхідної інформації про ЛЗ та медичну продукцію





Сукупність закріплених у конституції держави прав, свобод, обов’язків людини і громадянина та гарантій їх повної та безперешкодної реалізації





Схема 339





Схема 6





Поняття 


«правовий 


статус»





Види правового статусу








Конституційний – передбачає конституційно-закріплену рівність прав та обов’язків усіх суб’єктів, є однаковим для усіх громадян та виступає основою для набуття конкретних суб’єктивних прав та обов’язків





Поняття 


«правовий 


статус особи»








Схема 340





Схема 6





Індивідуальний – виражається в персоніфікованих правах та обов’язках суб’єктів права, у їх природних та набутих здібностях і особливостях





Спеціальний – стосується осіб, які крім загального статусу набули додаткові спеціальні права та обов’язки згідно із соціальними    функціями





Схема 341





Схема 6





У широкому значенні – охоплює все, що законодавчо закріплює положення громадянина в суспільстві, опосередковує усі види зв’язків, відносини між державою та громадянином





У вузькому значенні – сукупність якостей, якими громадянина наділяє держава – правами, обов’язками, свободами





Правовий стан особи, що характеризується комплексом, системою юридичних прав і обов’язків





Особа, яка безпосередньо займається виробництвом в умовах фарм. підприємства та аптеки оптовою і роздрібною реалізацією лікарської продукції, має спеціальну освіту й відповідає єдиним кваліфікаційним вимогам. Фарм. працівник повинен мати диплом держ. зразка про фарм. освіту чи сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора загального профілю або провізора клінічного – для фахівців, які закінчили ВНЗ після 1992 р.





Суб’єкти зберігання лікарської 


таємниці 


(за І.Я. Сенютою)








Поняття 


«медичний працівник»


(за І.Я. Сенютою)








Схема 344





Схема 6





Схема 342





Схема 6





Підходи до 


поняття «фарм. працівник»





1) медичні працівники (головні лікарі, їх заступники, лікарі, молодші спеціалісти з мед. освітою, молодші медсестри тощо); 2) інші особи, яким у зв’язку з виконанням проф. або службових обов’язків стала відома інформація, яку не можна розголошувати: 2.1) особи, що не належать до мед. працівників у закладах охорони здоров’я (водії, мед. реєстратори тощо); 2.2) фарм. працівники; 2.3) студенти, інтерни та слухачі, які ознайомились з відомостями, що становлять лікарську таємницю, при проходженні навчання і практики в ЗОЗ; 2.4) працівники страхових організацій; 2.5) представники органів управління системою охорони здоров’я; 2.6) особи, відомості яким були передані в устан. законом порядку та ін.





Фізична особа, яка має медичну чи іншу освіту, пройшла подальшу спеціальну підготовку або перепідготовку та відповідає єдиним кваліфікаційним вимогам, що підтверджуються відповідними документами (сертифікатом фахівця), виконує свої професійні обов’язки, пов’язані з мед. обслуговуванням, зокрема наданням мед. допомоги, та перебуває у трудових відносинах із закладом охорони здоров’я будь-якого виду власності, фізичною особою-підприємцем або займається індивідуальною мед. практикою





Схема 343





Схема 6





Особа, яка допущена до фарм. діяльності у встановленому законодавством порядку та обіймає посаду провізора або середнього фарм. персоналу





Загальні – пов’язані з професійним статусом і виконанням трудових (службових) функцій (ст. 77 ЗУ «Основи законодавства України про охорону здоров’я»)





1) на надання інформації, яка становить об’єкт лікарської таємниці, без згоди пацієнта чи згоди його законного представника, у випадках, передбачених законодавством; 2) на надання неповної інформації про стан здоров’я пацієнта, обмежити можливість їх ознайомлення з окремими медичними документами, якщо інформація про хворобу пацієнта може погіршити стан його здоров’я або погіршити стан здоров’я його батьків (усиновлювачів), опікунів, піклувальників, зашкодити процесові лікування; 3) на відмову від подальшого ведення пацієнта; 4) на здійснення мед втручання без згоди пацієнта та/або його законних представників у разі наявності ознак прямої загрози життю пацієнта за умови неможливості за об’єктивних причин згоди на таке втручання; 5) на проведення медичного втручання, пов’язаного з ризиком для здоров’я пацієнта, за умови гострої потреби, коли усунення небезпеки для здоров’я пацієнта іншими методами неможливе; 6) на використання нових методів профілактики, діагностики, лікування, реабілітації та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування, в інтересах вилікування особи лише після отримання її письмової згоди; 7) на застосування медико-біологічних експериментів





Схема 345





Схема 6





Поділ проф. прав мед. 


працівників (за І.Я. Сенютою)





Схема 346





Схема 6





Спеціальні права медичного працівника (за І.Я. Сенютою)








Спеціальні, які визначають обсяг можливостей під час надання медичної допомоги пацієнтові





Додаткові – зумовлені окремими сферами надання медичної допомоги





На підвищені посадові оклади у зв’язку зі шкідливими і важкими умовами праці, надбавку за вислугу років та інші надбавки і доплати за роботу в протитуберкульозних закладах, які надають медичну допомогу хворим на туберкульоз, працюють із живими збудниками туберкульозу чи матеріалами, що їх містять, здійснюють догляд за хворими на туберкульоз та/або прибирання приміщень, у яких перебувають такі хворі





Поділ проф. обов’язків мед. працівників (за І.Я. Сенютою)





Схема 348





Схема 6





Загальні – передбачені трудовим законодавством, які визначають елемент статусу медика як працівника (ст. 78 ЗУ «Основи законодавства України про охорону здоров’я»)





Схема 347





Схема 6





Додаткові права медичних працівників (за І.Я. Сенютою)





На допомогу для оздоровлення у розмірі посадового окладу при наданні щорічної відпустки, а також на щорічну матеріальну допомогу для вирішення соціально-побутових питань за роботу в протитуберкульозних закладах





На отримання письмового підтвердження від особи та/або її законного представника про відмову від обов’язкових профілактичних щеплень, а в разі їхньої відмови дати таке підтвердження – засвідчити це актом у присутності свідків





Додаткові – зумовлені різними сферами надання медичної допомоги





Спеціальні – обов’язки медичного працівника при наданні мед. допомоги пацієнтові





1) надавати своєчасну та кваліфіковану медичну і лікарську допомогу, сприяти охороні та зміцненню здоров’я людей, запобіганню і лікуванню захворювань; 2) безплатно надавати відповідну невідкладну мед. допомогу громадянам у разі нещасного випадку та в інших екстримальних ситуаціях; 3) поширювати наукові та медичні знання серед населення, пропагувати, у тому числі власним прикладом, здоровий спосіб життя; 4) дотримуватись вимог проф. етики і деонтології, зберігати лікарську таємницю; 5) постійно підвищувати рівень проф. знань і майстерності; 6) надавати консультативну допомогу своїм колегам та іншим працівникам охорони здоров’я; 7) надавати пацієнтам чи іншим компетентним суб’єктам мед. інформацію; 8) надавати мед. допомогу в повному обсязі хворому, який перебуває у критичному для життя стані; 9) не одержувати неправомірної вигоди від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію ЛЗ, ВМП, їх представників; 10) неодержувати зразки ЛЗ, ВМП, використання у проф. діяльності від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію ЛЗ, ВМП, їх представників (крім випадків пов’язаних з проведенням відповідно до договорів клінічних досліджень ЛЗ або клінічних випробувань ВМП); 11) не рекламувати ЛЗ, ВМП, у тому числі виписувати ЛЗ на бланках, що містять інформацію рекламного характеру, та зазначати виробників лікарських засобів (торговельних марок)





Схема 350





Схема 6





Додаткові обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)





Спеціальні обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)





Схема 349





Схема 6





1) виявлення хворих та туберкульоз і осіб, інфікованих мікобактеріями туберкульозу, відповідно до стандарту мед. допомоги, у разі звернення особи за отриманням мед. допомоги до мед. закладу; 2) направлення особи з будь-якими виявленими ознаками туберкульозу чи у разі звернення контактної особи для подальшого обстеження до лікаря-спеціаліста (втизіатра) чи до відповідного протитуберкульозного закладу; 3) повідомити головному держ. сан. лікарю відповідної адмін.-території та районному/міському втизіатру за місцем виявлення випадку туберкульозу з метою забезпечення реєстрації випадку захворювання на туберкульоз організації мед. обстеження та його лікування





Людина, яка звернулась до закладів охорони здоров’я з вимогою про надання їй медичної допомоги, що спрямована на збереження, підтримання, відновлення чи поліпшення її здоров’я і реалізацію обов’язків держави по захисту її життя та забезпеченню санітарно-епідемічного благополуччя населення





Класифікація пацієнтів (за І.Я. Сенютою)








Схема 352





Схема 6





Схема 353





Схема 6





Поняття 


«права пацієнта»





Права особи, що вступила у взаємовідносини з медичним, або аптечним закладом, тобто права особи, що звернулася за медичною або    фармацевтичною допомогою





Залежно від виду надання мед. допомоги: а) паліативний пацієнт; б) пацієнт, якому надається екстрена мед. допомога; в) пацієнт, якому надається первинна мед. допомога; г) пацієнт, якому надається вторинна мед. допомога; ґ) пацієнт, якому надається третинна мед. допомога; д) пацієнт, якому надається мед. реабілітація; е) пацієнт, якому надається мед. допомога із застосуванням телемедицини





Залежно від форми надання медичної допомоги: а) амбулаторний пацієнт; б) пацієнт  стаціонару





Залежно від ступеня цивільної дієздатності, якою наділений пацієнт: а) дієздатний пацієнт; б) обмежено дієздатний пацієнт; в) недієздатний пацієнт





Залежно від віку: а) повнолітній пацієнт; б) неповнолітній пацієнт; в) малолітній пацієнт





Поняття 


«пацієнт» (за 


Р. О. Стефанчуком)





Схема 351





Схема 6





Міжнародно-правовий статус утворюють права, свободи й обов’язки визначені в положеннях міжнародно-правових актів (Міжнародний пакт про економічні, соціальна і культурні права, Європейська соціальні хартія, Конвенція про захист прав людини і основоположних свобод тощо)





Групи прав пацієнтів (за І.Я. Сенютою)








Спеціальні – які гарантовані спеціальними нормативно-правовими актами та пов’язані з особливістю сфери надання мед. допомоги





Додаткові, якими наділені пацієнти за певних умов, пов’язаних зі станом здоров’я





Схема 354





Схема 6





Класифікація правового 


статусу пацієнта (за І.Я. Сенютою)





Конституційно-правовий статус формують права, свободи й обов’язки, визначені у Конституції України





Загальні – ті, якими наділені усі пацієнти при наданні медичної допомоги





Схема 355





Схема 6





Індивідуальний правовий статус формують права, свободи і обов’язки, яких людина набуває в процесу участі в державному і суспільному житті, вступаючи в конкретні правовідносини





Спеціальний правовий статус (тобто власне правовий статус пацієнта) забезпечують права, свободи й обов’язки, якими наділені фізичні особи в процесі транформації у спеціального суб’єкта-пацієнта (визначається у законодавстві про охорону здоров’я)





Галузевий статус складають права, свободи й обов’язки передбачені галузевим законодавством (цивільним, трудовим, адміністративним, кримінальним тощо)





1) на життя; 2) на медичні профілактичні заходи; 3) на доступність; 4) на мед. інформацію з досягненням повноліття (на інформацію про стан свого здоров’я); 5) на згоду на мед. втручання з 14 років; 6) на відмову від мед. втручання з набуттям повної цивільної дієздатності й усвідомлення значення своїх дій та можливістю керувати ними; 7) на вільний вибір лікаря; 8) на вибір методів лікування відповідно до рекомендацій лікаря; 9) на вибір закладу охорони здоров’я; 10) на заміну лікаря; 11) на лікування за кордоном у разі неможливості отримання такої допомоги у ЗОЗ України; 12) на допуск інших мед. працівників; 13) на допуск членів сім’ї, опікуна, піклувальника; 14) на допуск священнослужителя для відправлення богослужіння та релігійного обряду; 15) на допуск нотаріуса та адвоката; 16) на мед. таємницю (на таємницю про стан свого здоров’я); 17) на мед. допомогу; 18) на інновації; 19) на попередження за можливістю страждань і болю; 20) на індивідуальний підхід до лікування; 21) на чуйне ставлення, надії, і помисли, що грунтуються на принципах загальнолюдської моралі, з боку мед. і фарм. працівників; 22) на повагу до часу пацієнта; 23) на оскарження неправомірних рішень і дій працівників, закладів та органів охорони здоров’я; 24) на відшкодування шкоди, заподіяної здоров’ю; 25) на незалежну мед. експертизу; 26) на повагу до гідності при наданні мед. допомоги; 27) на правовий захист від будь-яких незаконних форм дискримінації, пов’язаних зі станом здоров’я





Схема 356





Схема 6





Загальні 


можливості 


пацієнтів (за І.Я. Сенютою)





Схема 357





Схема 6





Додаткові 


можливості 


пацієнтів (за І.Я. Сенютою)


(початок)








1) на донорство крові та її компонентів; 2) на донорство органів та інших анатомічних матеріалів; 3) на донорство репродуктивних клітин; 4) на трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів; 5) на штучне запліднення та імплантацію ембріона; 6) на застосування методів стерилізації; 7) на добровільне штучне переривання вагітності; 8) на зміну (корекцію) статевої належності; 9) на медико-біологічний експеримент; 10) на медичне втручання, пов’язане з ризиком для здоров’я, в умовах гострої потреби, коли усунення небезпеки для здоров’я іншими методами не можливе





11) на інформацію про цілі, методи, побічні ефекти, можливий ризик та очікувані результати при застосуванні нових методів профілактики, діагностики, лікування, реабілітації та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування, з досягненням 14 років; 12) на надання письмової згоди на використання нових методів профілактики, діагностики, лікування, реабілітації та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування в інтересах його вилікування з досягненням 14 років, з тим, що з 14 до 18 років, а також щодо пацієнта, цивільна дієздатність якого обмежується, письмову згоду також надаватимуть законні представники пацієнта





1) Дотримуватися призначеного хворим на туберкульоз та інфікованим мікобактеріями туберкульозу режиму лікування відповідно до стандарту мед. допомоги; 2) Дотримуватися призначеного хворим на туберкульоз та інфікованим мікобактеріями туберкульозу правил внутрішнього розпорядку ЗОЗ під час стаціонарного чи санаторно-курортного лікування; 3) Проходити хворими на туберкульоз в установлені строки обов’язкові медичні огляди та обстеження на туберкульоз, визначені галузевими стандартами у сфері охорони здоров’я; 4) дотримуватися хворими на туберкульоз вимог протиепідемічного режиму





1) піклуватися про своє здоров’я та дітей, не шкодити здоров’ю інших громадян; 2) проходити профілактичні медичні огляди і робити щеплення; 3) надавати невідкладну допомогу іншим громадянам, які перебувають у небезпечному для житя і здоров’я стані; 4) виконувати медичні приписи та правила внутрішнього трудового розпорядку закладу охорони здоров’я; 5) отримувати медичну допомогу без своєї згоди чи згоди законного представника у разі наявності ознак прямої загрози життю





Спеціальні обов’язки


 пацієнтів (за І.Я. Сенютою)








Додаткові 


можливості 


пацієнтів (за І.Я. Сенютою)


(закінчення)








Схема 358





Схема 6





Схема 359





Схема 6





Загальні обов’язки


 пацієнтів (за І.Я. Сенютою)








Схема 360





Схема 6





Добровільне об’єднання фізичних осіб та/або юридичних осіб приватного права для здійснення та захисту прав і свобод, задоволення суспільних, зокрема економічних, соціальних, культурних, екологічних та інших інтересів





Громадська організація – громадське об’єднання, засновниками та членами (учасниками) якого є фізичні особи. Воно здійснює свою діяльність зі статусом юридичної особи або без такого статусу. Об’єднання зі статусом юридичною особи є непідприємницьким товариством





Принципи утворення та дії громадських об’єднань








Схема 362





Схема 6





Організаційно-правові форми громадських об’єднань





Схема 363





Схема 6





Добровільність 





Самоврядність





Громадська спілка – громадське об’єднання, засновниками якого є юридичні особи приватного права, а членами (учасниками) виступають юридичні особи приватного права та фізичні особи





Схема 361





Схема 6





Поняття 


«громадське об’єднання»





Прозорість, відкритість, публічність





Відсутність майнового інтересу членів громадського об’єднання





Рівність перед законом





Вільний вибір території діяльності





Сприяння концентрації організаційного, наукового, інформаційного, фармацевтичного потенціалу, сприяння розвитку сфери фармації





Схема 364





Схема 6





Основні 


завдання фарм. громадських організацій 


в Україні





Перелік фарм. громадських організацій в Україні








Схема 365





Схема 6





Фармацевтичні асоціації областей





Аптечна професійна асоціація України





Асоціація фармацевтичних виробників       України





Фармацевтична палата України





Здійснення представницьких функцій із захисту законних інтересів членів організації у державних органах влади та інших установах





Сприяння розвитку і підтримці вітчизняного виробника ЛЗ та ВМП





Фармацевтична асоціація України





Об’єднання організацій роботодавців медичної та мікробіологічної промисловості України





Асоціація фармацевтичних дистрибюторів «ФармУкраїна»





Участь у співробітництві на громадських засадах з державними органами охорони здоров’я щодо ліцензування діяльності, акредитації установ та атестації провідних фахівців у фарм. галузі згідно з міжнар. стандартами





Сприяння організації та проведенню громадської експертизи законопроектів з питань фарм. галузі, питань пов’язаних з охороною здоров’я та збереження здоров’я нації





Глобальна неурядова (громадська) організація (заснована в 1912 р.), яка на сьогодні об’єднує 124 національні асоціації провізорів, фармацевтів і вчених, зайнятих у сфері лікознавства. Через асоціації FIP представляє інтереси понад 2 млн. фахівців галузі. Крім того, в її роботі беруть участь близько 4 тис. індивідуальних членів. Основною формою роботи є проведення щорічних конгресів, організація періодичних спеціалізованих конгресів і конференцій, випуск позиційних документів з актуальних проблем обігу ліків





Європейська федерація фарм. виробників і асоціацій





Принципи 


діяльності АМФВ





Схема 369





Схема 6





Схема 366





Схема 6





Схема 368





Схема 6





Схема 367





Схема 6





Міжнародна фарм. федерація (МФФ, FIP)





Створена в 1994 р. і представляє інтереси провідних міжнародних фарм. компаній – виробників сучасних, ефективних, безпечних і якісних лікарських засобів. Сьогодні АМФВ об’єднує більше 58 міжнародних компаній, на частку яких припадає понад 80% світового фарм. виробництва





1) підтримка іноваційної діяльності на основі відкритого і прозорого законодавства в галузі захисту прав інтелектуальної власності; 2) дотримання етичних стандартів, передбачених Кодексом маркетингової практики АМФВ; 3) прихильність до стратегії сталого розвитку фарм. ринку та політики передбачуваного регулювання в сфері ОЗ





Профспілка фарм. виробників, яка створена в 1978 р. зі штаб-квартирою у Брюсселі. Членами профспілки є 31 національна фарм. асоціація та 44 провідні європейські фарм. компанії. В ЄС організація представляє інтереси понад  2 тис. компаній, що займаються дослідженням, розробкою і поширенням нових ліків





Асоціація 


міжнар. фарм. виробників (АМФВ)





Поняття 


«післядипломна освіта»





Спеціалізоване вдосконалення освіти та професійної підготовки особи шляхом поглиблення та оновлення знань, умінь та навичок на основі здобутої раніше освіти (спеціальності) або професійно-технічної освіти (професії) та практичного досвіду





Стажування. Набуття особою досвіду виконання завдань та обов’язків первинної професійної діяльності або галузі знань





Підвищення кваліфікації. Підвищення рівня готовності особи для виконання її професійних завдань та обов’язків або набуття особою здатності виконувати додаткові завдання та обов’язки шляхом набуття нових знань і вмінь в межах професійної діяльності або галузі знань





Перепідготовка. Професійне навчання, спрямоване на оволодіння іншою професією працівниками, які здобули первинну професійну підготовку





Спеціалізація. Профільна спеціалізована підготовка з метою набуття особою здатності виконувати окремі завдання та обов’язки, що мають особливості в межах спеціальності





Схема 370





Схема 6





Схема 371





Схема 6





Основні 


складові 


системи 


післядипломної освіти





Професійне навчання працівників робітничим професіям. Первинна професійна підготовка, перепідготовка та підвищення кваліфікації робітників





Асистентура-стажування. Основна форма підготовки науково-педагогічних, творчих і виконавських фахівців мистецького спрямування





Схема 372





Схема 6





Форми післядипломної освіти





Схема 373





Схема 6





НПА, які 


регулюють 


проходження інтернатури





Лікарська резидентура. Форма спеціалізації лікарів спеціалістів за певними спеціальностями на відповідних кліничних кафедрах для отримання кваліфікації лікаря-спеціаліста згідно з переліком лікарських спеціальностей





Інтернатура. Обов’язкова форма первинної спеціалізації осіб за лікарськими та провізорськими спеціальностями для отримання спеціалізації лікаря-спеціаліста, провізора-спеціаліста





Наказ МОЗ від 21.11.2005  р. № 621 «Перелік спеціальностей та строків навчання в інтернатурі випускників вищих медичих (фармацевтичних) навчальних закладів, медичних факультетів університетів»





Наказ МОЗ від 19.09.1996 р. № 291 «Про затвердження Положення про спеціалізацію (інтернатуру) випускників вищих медичних і фармацевтичних закладів освіти III-IV рівнів акредитації медичних факультетів університетів» 





Клінічна ординатура. Форма підвищення кваліфікації лікарів-спеціалістів, які пройшли підготовку в інтернатурі/резидентурі за відповідною лікарською спеціальністю





Обов’язкова форма післядипломної підготовки випускників усіх факультетів медичних та фармацевтичних вищих закладів освіти III-IV рівнів акредитації медичних факультетів університетів незалежно від підпорядкування та форми власності, після закінчення якої їм присвоюється кваліфікація лікаря (провізора) – спеціаліста певного фаху. Провізорам присвоюються кваліфікації зі спеціальності «Загальна фармація» або «Клінічна фармація»





Схема 374





Схема 6





Поняття 


інтернатура (первинна спеціалізація)





Інтернатура здійснюється в університетах, академіях та інститутах. Її основним завданням є підвищення рівня практичної підготовки випускників, їх професійної готовності до самостійної лікарської, провізорської діяльності





Очна частина навчання складає 4 місяці (спеціальність «Загальна фармація») та 6 місяців (спеціальність «Клінічна фармація»)





Тривалість заочної частини інтернатури складає 7 місяців для спеціальності «Загальна фармація» та 5 місяців для спеціальності «Клінічна фармація»





Під час навчання в інтернатурі лікарі та провізори можуть одночасно навчатися в          магістратурі за аналогічною спеціальністю





Інтернатура проводиться в очно-заочній формі навчання на кафедрах мед. та фарм. ВНЗ III-IV рівнів акредитації а також у закладах медичної та фармацевтичної післядипломної освіти зі стажуванням у базових установах і ЗОЗ





Зарахування до інтернатури здійснюється після державної атестації та присвоєння кваліфікації провізор на підставі наказу МОЗ, департаменту охорони здоров’я обласних держ. адміністрацій з подальшим зарахуванням випускників на посади провізорів-інтернів. У наказі про зарахування вказується спеціалізація, навчальний заклад, в якому здійснюється навчання, і заклад, де здійснюється стажування





Схема 376





Схема 6





Порядок 


зарахування та навчання в 


інтернатурі





Поняття «бази стажування»





До баз стажування належать обласні, міські, районні лікарні, пологові будинки, диспансери, клініки науково-дослідних інститутів, аптечні заклади переважно державної (комунальної) форми власності, а також аптечні заклади, внесені до переліку баз стажування, які затверджені департаментом охорони здоров’я обласних держ. адміністрацій





Базою є установи та заклади охорони здоров’я, які використовуються з метою первинної спеціалізації випускників вищих навчальних закладів освіти





Під час стажування в базовому ЗОЗ інтерн працює під безпосереднім керівництвом провізора, під час навчання на кафедрі - під керівництвом викладача





Загальне керівництво, ораганізація навч. процесу в інтернатурі, контроль за його проведенням покладаються на навчальний заклад, МОЗ України та департамент охорони здоров’я обласних держ. адміністрацій





Підставою для зарахування в магістратуру є диплом лікаря або провізора та повідомлення про направлення на роботу за персональним розподілом або довідка про право самостійного працевлаштування





Схема 375





Схема 6





Наявність у складі лікувально-діагностичних відділень, виробничих підрозділів, навчання в яких передбачене навч. планом та програмою інтернатури з відповідної спеціальності





Забезпеченість певним медичним та фарм. обладнанням, апаратурою, інструментарієм, необхідним для здійснення діагностичної, лікувальної, провізорської роботи на сучасному рівні і відповідно до завдань даного закладу чи установи





Вимоги до баз стажування 


інтернів





Схема 377





Схема 6





Обов’язки інтернів: 1) дотримання правил внутрішнього розпорядку в ЗОЗ, аптечних закладах, ВНЗ; 2) виконання навчального плану та програми інтернатури у повному обсязі; 3) набуття, удосконалення, поглиблення професійних знань, навичок, вмінь.





Права інтернів: 1) користування навч.-метод. базою (лабораторії, бібліотеки, аудиторії, комп’ютерні класи) ВНЗ; 2) участь у виробничих нарадах з питань удосконалення навчання та побуду; 3) забезпечення гуртожитком ВНЗ під час навчання на очній частині та місцем проживання аптечним закладом під час проходження заочної частини інтернатури





Забезпечення можливості надання лікарям-інтернам та провізорам-інтернам робочого місця і обсягу роботи відповідно до вимог навчальних планів та програм інтернатури з певної спеціальності





Можливість забезпечення інтернів гуртожитком на час проходження заочної частини     інтернатури





Наявність навчальних приміщень, обладнаних навчально-методичними посібниками, таблицями, макетами, стендами, сучасними тех. засобами навчання





Права та обов’язки 


інтернів





Схема 378





Схема 6





Теоретична частина передбачає: 1) тестовий комп’ютерний контроль рівня знань та вмінь; 2) перевірку проф. практичної підготовки згідно з планом і програмою; 3) співбесіду. Атестованим вважається інтерн, який відповів правильно не менш ніж на 75% відповідей





Перевірка практичної частини підсумкового контролю здійснюється шляхом участі інтернів у виробничих процесах у присутності викладача, під час розв’язання ситуаційних задач та під час аналізу проф. діяльності. Співбесіда проводиться з кожним інтерном, за результатами якої з урахуванням оцінок попередніх етапів контролю, приймається рішення про рівень підготовки інтерна та присвоєння йому відповідної атестації





Зміст підсумкового контролю лікарів 


(провізорів)


 інтернів





Можливість повторного проходження контролю може бути надана провізору-інтерну один раз протягом 3-х років, але не раніше ніж через рік з моменту відмови в наданні відповідної кваліфікації





Схема 380





Схема 6





Неатестовані інтерни





Неатестованим особам видається витяг з протоколу засідання комісії, засвідчений печаткою ВНЗ, не пізніше 3-х днів з моменту затвердження протоколу засідання держ. атестаційної комісії. Їм забороняється обіймати посаду провізора





Вони мають бути звільнені з інтернатури за наказом МОЗ як такі, що не відповідають займаній посаді внаслідок недостатньої кваліфікації, після чого направлені до МОЗ України для вирішення питання щодо  їх       працевлаштування





Інтернам, яким за результатами підсумкового контролю на визначення знань та практичних навичок надано звання провізора-спеціаліста, видається сертифікат встановленого зразка





Схема 379





Схема 6





Набуття провізором другої спеціалізації за однією зі спеціальностей, які передбачені діючою номенклатурою, яка затверджена наказом МОЗ від 28.10.2002 р. № 385 «Про затвердження переліків закладів охорони здоров’я, лікарських, провізорських посад та посад молодших спеціалістів з фармацевтичною освітою у закладах охорони здоров’я»





Спеціалізація за фахом 


(вторинна 


спеціалізація)





Організація і управління фармацією – керівники фармацевтичних (аптекарських) закладів, їх заступники; керівники структурних підрозділів та їх заступники, старші провізори





Полягає в оперативному та перспективному забезпеченні кваліф. кадрами нових напрямків технологічного та інноваційного характеру при зміні штатного розпису фарм. закладів, установ, підприємств, напр., при переміщенні працівників із категорії провізорських посад «спеціаліст» у категорію «керівники»





Основна мета проведення вторинної спеціалізації





Схема 382





Схема 6





Перелік провізорських спеціальностей





Аналітично-контрольна фармація – провізори аналітики





Клінічна фармація – клінічні провізори





Загальна фармація – провізори, провізори-косметологи





Схема 383





Схема 6





Схема 381





Схема 6





Основна мета проведення вторинної спеціалізації





У закладах післядипломної освіти, триває два місяці і завершується атестацією на визначення знань та практичних навичок із присвоєнням звання провізора-спеціаліста з конкретної спеціальності та видачею сертифіката спеціаліста встановленого зразка





Форми 


циклового


 удосконалення кваліфікації провізорів





Схема 385





Схема 6





Схема 384





Схема 6





Спеціалізація за фахом 


здійснюється





Очна форма. Здобуття знань у ВНЗ з відривом від виробництва





Заочна форма. Заочна фаза - вивчення літературних джерел за фахом та виконання контрольних завдань; очна фаза – навчання в інститутах та на факультетах післядипломної освіти з певним відривом від виробництва





Виїзні цикли. Здійснення тематичного удосконалення провізорів та фармацевтів шляхом виїзду на місцеві бази за заявками органів регіонального управління фарм. закладами за прямими угодами з заявником





Переривчасті цикли. Проведення циклів удосконалення з частковим відривом від виробництва (1-2 тижні на місяць) на місцевих базах (загальна тривалість циклу – 72 год.)





Наявність сертифіката дає юридичне право займатися професійною діяльністю й працювати на посаді провізора-спеціаліста





Термін дії сертифіката провізора-спеціаліста складає 5 років з подальшою черговою атестацією на II кваліфікаційну категорію. Наявність сертифіката підтверджує, що провізор має вищу освіту й досвід практичної роботи, необхідний для самостійної проф. діяльності





Комп’ютерний контроль рівня знань, що проводиться за державними тестовими програмами, затвердженими МОЗ України





Схема 389





Схема 6





Практична 


частина





Схема 386





Схема 6





Частини 


заключного 


іспиту кваліфікації провізора-спеціаліста





Схема 387





Схема 6





Передбачає прийняття екзаменаційною комісією рішення про присвоєння відповідної кваліфікаційної категорії. У разі успішного складання іспиту курсанти одержують свідоцтво з рекомендацією присвоєння кваліфікації, яке діє 1 рік





Співбесіда як заключна 


частина іспиту





Схема 388





Схема 6





Комп’ютерне тестування





Передбачає перевірку оволодіння практичними навичками відповідно до програми, зокрема вміння виготовляти ЛЗ за індивідуальними прописами, організовувати контроль їх якості, володіння сучаснними методами планування та аналізу основних господарсько-фінансових показників





Передбачає необхідність відповісти не менш як на 150 питань за загальний час 1 год. 40 хв.


у розрахунку 40 сек на одне питання. Система оцінювання – бінарна: «позитивно» або «негативнно». Іспит вважається складеним у разі коли провізор відповідає на певний затверджений відсоток питань, а саме 90% - спеціаліст вищої категорії; 85% - спеціаліст I категорії; 80% - спеціаліст II категорії 





Співбесіда для підсумкової оцінки рівня     засвоєння навчальної програми





Оцінка вмінь та оволодіння практичними навичками, передбаченими програмою передатестаційного циклу для відповідної кваліфікаційної категорії





Полягає в обов’язку працівника відшкодувати в установленому законом порядку та розмірі збитки, заподіяні майну аптечного закладу внаслідок покладених на нього трудових обов’язків





Матеріальна 


відповідальність в аптечних


 закладах





Види 


матеріальної відповідальності (початок)





Неповнолітні працівники виступають суб’єктами мат. відповідальності на загальних підставах, оскільки трудова праводієздатність у повному обсязі виникає з 16 років. 





Схема 391


Схема 6





Схема 390





Схема 6





Суб’єктом мат. відповідальності за трудовим законодавством може виступати працівник, що знаходиться в трудових відносинах з аптечним закладом (індивідуальна мат.  відповідальність)





Основними складовими матеріальної відповідальності є суб’єкт, цілі і завдання, основа матеріальної відповідальності, умови її настання, види і межі, порядок відшкодування заподіяної майнової шкоди





Разом з тим матеріальна відповідальність не виключає можливості притягнення працівника також до дисциплінарної, адміністративної чи кримінальної відповідальності





Матеріальна відповідальність покладається на будь-якого працівника, який пребуває у трудових відносинах з аптечним закладом. Неправильно вважати, що до матеріальної відповідальності притягуються тільки матеріально відповідальні особи. До цього виду відповідальності можуть бути притягнути всі працівники, починаючи від посадових осіб і закінчуючи некваліфікованими працівниками





Враховуючи фізіологічні особливості неповнолітніх, укладення договору про повну матеріальну відповідальність з особами, які не досягли 18 річного віку, не допускається





1) нестача матеріальних цінностей, виявлена у матеріально відповідальної або іншої особи, якій матеріальні цінності передані у зв’язку з виконанням нею трудових обов’язків; 2) втрата матеріальних цінностей; 3) знищення матеріальних цінностей; 4) пошкодження матеріальних цінностей (сума прямої дійсної шкоди при цьому дорівнює сумі, на яку знизилася вартість матеріальних цінностей або сумі витрат на їх відновлення; 5) псування матеріальних цінностей; 6) неможливість стягнення відсутніх матеріальних цінностей з постачальника, що передав матеріальні цінності з нестачею; 7) збиток, викликаний продажем товарів за зниженою ціною; 8) витрати, викликані незаконними або необгрунтованими виплатами на користь працівників; 9) нестягнута з боржника дебіторська заборгованість, якщо можливість її стягнення втрачена; 10) нестягнуті з боржника збитки (за винятком тієї частини, яка належить до категорії неодержаного прибутку) якщо можливість їх стягнення втрачена





Схема 393





Схема 6





Категорії 


прямої дійсної шкоди





Види матеріальної відповідальності 


(закінчення)





Колективна (бригадна) матеріальна відповідальність, встановлюється власником або уповноваженим ним органом за погодженням з профспілковим комітетом і застосовується у випадках коли неможливо розмежувати матеріальну відповідальність кожного працівника і укласти з ним договір про повну матеріальну відповідальність





Схема 392





Схема 6





У разі завдання матеріальної шкоди аптечному закладу вона полягає у невиконанні або неналежному виконанні ним трудових обов’язків, покладених на працівника трудовим договором, законодавством, колективним договором





Схема 395





Схема 6





Схема 394





Схема 6





Протиправність поведінки 


працівника





Межі матеріальної відповідальності працівника





Кодекс Законів про працю України крім підстави настання матеріальної відповідальності встановлює її межі: обмеження її певною частиною заробітку працівника (ст. 132-133 КЗпП), а також неприпустимість перевищення матеріальної відповідальності повного розміру заподіяної шкоди. Трудове законодавство передбачає за обсягом відшкодування два види матеріальної відповідальності: обмежену і  повну





Протиправність поведінки працівника виключається у тому випадку, коли працівник діяв у стані крайньої необхідності. З урахуванням відсутності в законодавстві про працю поняття «крайньої необхідності» за аналогією застосовується визначення «крайньої необхідності» передбачене у Кримінальному кодексі України





Провина працівника в заподіянні майнової шкоди може проявлятися у формі недбалості або наміру. Провина у формі недбалості в роботі, в недотриманні правових норм тягне за собою, як правило, обмежену матеріальну відповідальність. Ступінь провини працівника в заподіянні ним шкоди визначається мірою проявленої їм уваги, сумлінності у забезпеченні належного виконання прийнятих на себе трудових обов’язків і повної схоронності ввіреного йому майна





Полягає в тому, що за заподіяну шкоду працівник несе відповідальність у розмірі прямої дійсної шкоди, але не більше свого середньомісячного заробітку





Для обчислення середнього місячного заробітку необхідно виходити з виплат за два календарні місяці роботи, що передували тому місяцю, в якому виявлено пряму дійсну шкоду





Керівники аптечних організацій, їх заступники, керівники структурних підрозділів також несуть обмежену мат. відповідальність у розмірі заподіяної з їх вини шкоди, але не більше свого середньомісячного заробітку за шкоду, заподіяну зайвими грошовими виплатами, неправильною постановкою обліку і зберіганням мат. та грошових цінностей





Схема 398





Схема 6





Схема 397





Схема 6





Схема 396





Схема 6





Обмежена 


матеріальна 


відповідальність працівника





Повна 


матеріальна 


відповідальність працівника





Строки 


притягнення працівника 


до мат. 


відповідальності





Вона настає згідно ст. 134 КЗпП у таких випадках: 1) укладанні договору про повну мат. відповідальність між працівником і підприємством; 2) оформленні працівником під звіт за разовою довіреністю майна та інших мат. цінностей; 3) завданні працівником шкоди, яка має ознаки діянь, переслідуваних у кримінальному порядку; 4) завданні шкоди працівником який був у нетверезому стані; 5) завданні шкоди нестачею, умисним знищенням або умисним псуванням матеріалів, напівфабрикатів, виробів (продукції); 6) незаконному звільненню або переведенні працівника на іншу роботу посадовою особою





Розпорядження власника з цього питання має здійснюватися не пізніше двох тижнів з дня виявлення заподіяної шкоди і стягнуто до виконання не раніше 7 днів з дня повідомлення про це працівникові. У випадку, якщо працівник не згоден з нарахуванням обсягу відшкодування заподіяної ним шкоди, трудовий спір за його заявою розглядається судом





Вона настає у разі псування або знищення через недбалість матеріалів, напівфабрикатів, продукції під час виготовлення ліків в умовах аптеки





У галузі охорони здоров’я: 1) порушення санітарно-гігієнічних та санітарно-протиепідемічних правил; 2) незаконне виробництво, зберігання, придбання, перевезення наркотичних речовин, психотропних засобів без мети збуту в невеликих розмірах; 3) порушення встановленого порядку взяття,   переробки, реалізації та застосування донорської крові





Недотримання правил зберігання, застосування наркотичних, сильнодіючих, отруйних речовин





Схема 399





Схема 6





Види 


адміністративних правопорушень фарм. 


працівників





Ухилення від виконання законних вимог посадових осіб органів виконавчої влади у сфері захисту прав споживачів





Невиконання законних вимог посадових осіб органів виконавчої влади у галузі стандартизації, метрології та сертифікації





Невиконання постанов, розпоряджень, приписів та вимог посадових осіб органів, установ, закладів державної санітарно-епідеміологічної служби





Невиконання законних вимог органів державного контролю за якістю лікарських засобів





Випадки 


притягнення 


до адмін. 


відповідальності





У галузі стандартизації, якості, метрології та сертифікації: надання послуг громадянам-споживачам, які не відповідають вимогам стандартів, правил, норм





У сфері послуг: 1) порушення розрахунків зі споживачами; 2) порушення законодавства про захист прав споживачів





Схема 400





Схема 6





Ст. 167 КУпАП. Введення в обіг або реалізація продукції, яка не відповідає вимогам стандартів, сертифікатів відповідності, норм, правил і зразків (еталонів) щодо безпеченості, якості, комплектності та установки. Розмір штрафу – 340-1700 грн.





Ст. 188 п. 10 КУпАП. Невиконання вимог приписів про усунення порушень законодавства України про ЛЗ, ненадання своєчасної інформації про наявність у суб’єктів господарювання ЛЗ, які заборонені, створення перешкод для діяльності цих органів. Розмір штрафу – 170 – 340 грн.





Ст. 44 п. 2 КУпАП. Порушення обмежень, встановлених для мед. та фарм. працівників під час здійснення ними проф. діяльності. Розмір штрафу – 5100 грн. Ті самі дії, вчинені повторно протягом року після накладення адм. стягнення за порушення, передбачені частиною 1 цієї статті. Розмір штрафу – 20400 грн.





Схема 401





Схема 6





Адмін. 


відповідальність з питань 


забезпечення якості 


ЛЗ та ВМП





Ст. 170 КУаПА. Недодержання стандартів і тех. умов при транспортуванні, зберіганні і використанні (експлуатації) продукції, якщо це спричинило зниження якості, псування або наднормативні втрати продукції. Розмір штрафу – 51- 680 грн. 





Ст. 44 КУпАП. Незаконні, виробництво, придбання, зберігання, перевезення, пересилання наркотичних засобів або психотропних речовин без мети збуту в невеликих розмірах. Розмір штрафу – 425 - 850 грн.





Ст. 42 п. 4 КУпАП. Продаж ЛЗ без рецепта у заборонених законодавством випадках. Розмір штрафу – 102- 425 грн. Повторне протягом року вчинення порушення передбаченого ч. 1 цієї статті, за яке особу вже було піддано адмін. стягненню. Розмір штрафу – 425 – 1190 грн.





Відповідальність, яка настає у разі порушення трудової дисципліни відповідно до КЗпП. Основними видами стягнень у разі дисциплінарної відповідальності є зауваження, догана та звільнення





Зміст дисциплінарного 


проступку фарм. працівників





Протиправна поведінка фарм. працівників





Схема 404





Схема 6





Прямими обов’язками фарм. працівників є дотримання трудової та технологічної дисципліни, чесна та сумлінна праця, своєчасне та точне виконання розпоряджень органу управління, дотримання положень нормативних актів про охорону праці, дбайливе ставлення до майна власника, з яким укладено трудовий договір





Схема 403





Схема 6





Дисциплінарна відповідальність фарм. 


працівників





Схема 402





Схема 6





Протиправною вважається поведінка, яка порушує встановлені правила, а також відмова від виконання законних розпоряджень керівника ЗОЗ. Дисциплінарна відповідальність настає у разі скоєння працівником дисциплінарного проступку й полягає в накладенні  дисциплінарного стягнення





Суб’єктивна сторона – вина правопорушника





Об’єктивна сторона – протиправні дії або бездіяльність, спричинення шкоди роботодавцю (майнова або організаційна)





Об’єкт проступку – суспільні відносини, які виникають у процесі трудової діяльності (внутрішній трудовий розпорядок) та регулюються нормами трудового права





Суб’єкт – працівник, що має трудові відносини з працедавцем та який порушив трудову дисципліну





Дисциплінарна відповідальність застосовується у трудових та службових відносинах. Підставою для притягнення працівника до   дисциплінарної відповідальності є дисциплінарний проступок





У разі виявлення правопорушення стягнення застосовується не пізніше місяця з дня виявлення





Умови, за яких накладається дисциплінарне стягнення





Основні 


причини 


звільнення фарм. 


працівника





Схема 405





Схема 6





Термін застосування стягнення від дня вчинення правопорушення не може перевищувати 6 місяців





Оголошення про застосування стягнення у вигляді наказу або розпорядження під розписку працівника





Одноразове грубе порушення працівником трудових обов’язків: 1) прогул (відсутність на робочому місці без поважної причини більше 4 годин протягом робочого дня); 2) поява на робочому місці у стані алкогольного, наркотичного або токсикологічного сп’яніння; 3) розголошення таємниці, яка охороняється законом (комерційна, службова, лікарська); 4) скоєння розкрадання майна, а також його пошкодження або знищення; 5) порушення працівником вимог охорони праці у разі настання тяжких наслідків (нещасний випадок на виробництві, аварія, катастрофа) або загрози таких наслідків





Неодноразове невиконання без поважної причини трудових обов’язків та наявність попереднього дисциплінарного стягнення





Можливість оскарження працівником    дисциплінарного стягнення





Надання в письмовому вигляді порушником пояснення про причини скоєння дисциплінарного проступку





Під час обрання виду стягнення в обов’язковому порядку враховується тяжкість та шкода, заподіяна скоєним правопорушенням





Схема 406





Схема 6





Щодо медичних та фарм. працівників слід зазначити, що їх проф. діяльність здійснюється переважно на підставі трудового договору з ЗОЗ , де вони працюють. Тому, відповідно Цивільного кодексу України саме заклади охорони здоров’я відшкодовують шкоду, заподіяну їх працівниками під час виконання ними своїх трудових (службових) обов’язків





Більшість цивільно-правових стягнень носить компенсаційний та майновий характер, однак разом з тим також застосовуються штрафні та конфіскаційні стягнення





Схема 407





Схема 6





Схема 408





Схема 6





Договірна та 


деліктна 


відповідальність фарм. 


працівників





Цивільна 


відповідальність 


закладів 


охорони 


здоров’я





Договірна цивільно-правова відповідальність передбачає відповідальність за невиконання або неналежне виконання зобов’язань, що містяться у договорі про надання медичних або фарм. послуг. Деліктна відповідальність настає у разі протиправного заподіяння шкоди, напр. здоров’ю пацієнта





Протиправною визнається поведінка, що завдає шкоди особі або її майну. Також протиправна поведінка проявляється у дії або у бездіяльності. Напр., медичний та фарм. працівник має виконати усі можливі дії з метою врятування хворого, який опинився в умовах, що загрожують його життю. Невиконання цього обов’язку визнає його поведінку як протиправну





Шкода здоров’ю людини визнається у разі заподіяння матеріальної (майнової) та моральної (немайнової) шкоди. Відповідальність настає саме за протиправну поведінку, у результаті якої сталася шкода, або за бездіяльність, що призвела до шкідливих наслідків. Частою причиною настання цивільно-правової відповідальності за шкоду, заподіяну здоров’ю людини є необережні дії медичних працівників, надання мед. послуг неналежної якості





Схема 749





Схема 6





Об’єктивна кримінально-правова оцінка та правильна юридична кваліфікація протиправних дій фарм. працівників досить часто ускладнюється специфікою та особливостями їх професійної діяльності





Порушення правил обігу наркотичних    лікарських засобів





Порушення санітарно-епідеміологічних правил





Схема 410





Схема 6





Основні проф. порушення у фарм. 


діяльності





Проблема 


кримінальної відповідальності фарм. 


працівників





Схема 409





Схема 6





Незаконне здійснення фармацевтичної діяльності





Ненадання допомоги хворому





Професійним злочином у разі здійснення фарм. діяльності вважається умисне або скоєне особою через необережність порушення проф. обов’язків, здійснення суспільно небезпечних дій, які завдали, або могли б завдати шкоду здоров’ю та життю громадян





Одна з головних складностей у разі визначення та надання оцінки протиправних дій мед. та фарм. працівників полягає у встановленні вини, враховуючи що кримінальна відповідальність настає лише для особи у разі умисного діяння або діяння, яке скоєне з необережності й відповідальність за яке передбачена чинним законодавством





До специфіки професійної фарм. діяльності належить здійснення низки дій, які виконуються з урахуванням та дотриманням вимог мед. та фарм. науки та практики, положень НПА, принципів мед. та фарм. етики та деонтології, які спрямовані на збереження життя, покращення здоров’я та працездатності громадян, попередження захворюваності, забезпечення населення якісними, ефективними та безпечними ЛЗ





Під час мед. та фарм. професійної діяльності мають місце злочини проти здоров’я людини





У деяких випадках мають місце випадки непрофесійного, неетичного формального ставлення до своїх обов’язків пацієнтів або членів їх родин





Схема 412





Схема 6





Ненадання 


допомоги 


пацієнту фарм. працівником





Причини 


виникнення злочинів





Між ненаданням допомоги та настанням негативних наслідків має бути встановлений причинний зв’язок. Якість та об’єктивність розгляду справ про професійні правопорушення знаходяться у прямій залежності від наукової обгрунтованості експертних висновків





Фарм. працівник, з одного боку, зобов’язаний надавати першу допомогу пацієнтові у громадських місцях, на вулиці, вдома, а з іншого – така ситуація вимагає наявності певної кваліфікації та додаткового роз’яснення його дій





Дії такого характеру та їх наслідки визнаються досить дискусійними, враховуючи те, що кожний НПА чітко не регламентує зобов’язання фарм. працівників щодо надання допомоги пацієнту, який постраждав у результаті нещасного випадку або злочину. Разом з тим під час розгляду даної ситуації у суді рівень знань та кваліфікацію фарм. працівника суд може визнати достатніми для надання першої невідкладної допомоги, що доводить дискусійність та проблематичність цього питання





Розповсюдженими причинами виникнення злочинів у проф. діяльності є помилки, упущення працівників що зумовлені низьким рівнем проф. підготовки, недостатнім рівнем тех. оснащення, який не дозволяє здійснення мед. та фарм. допомоги на відповідному рівні





Схема 411





Схема 6





У випадках нанесення фарм. працівником тяжкої шкоди здоров’ю пацієнта через недбале або несумлінне ставлення до нього передбачена кримінальна відповідальність, яка визначена Кримінальний кодексом України (ст. 140)





Порушення у фарм. діяльності, за які 


передбачена 


кримінальна відповідальність





Схема 414





Схема 6





Низький рівень професійної підготовки фармацевтів, провізорів у аптечній організації





Схема 413





Схема 6





Нанесення фарм. 


працівником тяжкої шкоди здоров’ю 


пацієнта





Порушення чинних вимог щодо підвищення кваліфікації провізорів та фармацевтів





Неналежне знання фарм. працівниками законодавства з охорони здоров’я та НПА, що регламентують їх проф. діяльність





Недотримання або неправильне розуміння фармацевтичним персоналом своїх професійних та посадових прав та обов’язків





Недоліки ведення обов’язкової типової документації 





Відсутність належного контролю з боку керівництва організації та якості фарм. послуг





Порушення встановлених КЗпП режиму та порядку роботи й відпочинку фармацевтичного персоналу





Кримінальна відповідальність фарм. працівника передбачена у разі відпуску рецептурного ЛЗ за неналежним чином оформленим рецептом, за рецептом, дія якого закінчена. У такому випадку фарм. працівник притягається до кримінальної відповідальності за порушення, яке скоєне навмисно, враховуючи обов’язковість знання фармацевтом правил та умов відпуску ЛЗ з аптеки





Прикладом притягнення до кримінальної відповідальності є відпуск із аптеки ЛЗ, який не зазначений у рецепті, відпущений помилково на підставі заміни однієї торгової назви іншою або у лікарській формі, що відрізняється від вказаної у рецепті





Характеризується заняттям такою діяльністю без спеціального дозволу – ліцензії, спричиненням тяжкої шкоди здоров’ю хворого (смерть, погіршення стану хворого, захворювання) та визнаним причинним зв’язком між вказаним діянням та наслідками





Схема 415





Схема 6





Незаконна 


мед. та фарм. 


діяльність





Схема 416





Схема 6





Процес 


легалізації 


приватної мед. та фарм. 


практики





За формальною ознакою можна зробити висновок, що реалізація ЛЗ приватними особами, яку можна трактувати як приватну фарм. практику не вимагає наявності ліцензії. Однак зрозумілим є той факт, що реалізація ЛЗ в обов’язковому порядку дозволяється лише через аптечні організації





В Україні досить активно відбувається процес легалізації приватної мед. практики, з’являються приватні клініки, особливо у сфері стоматології, офтальмології, косметології, визначаються нові форми мед. обслуговуваня та мед. послуг. Подібні тенденції мають місце й у сфері фарм. практики, однак чіткого визначення приватної фарм. практики й відповідно незаконної фармацевтичної діяльності не існує





Особа, без належної мед. або фарм. освіти, яка не відповідає профілю мед. діяльності, не отримала дозволу на здійснення такої діяльності виступає як суб’єкт злочину, а суб’єктивна сторона злочину характеризується умисним ставленням до заняття незаконною лікувальною діяльністю та необережним – до наслідків такої діяльності





Визначається такою у разі відсутності ліцензії взагалі або ліцензії, що не відповідає фактичному напряму практики, якою займається особа, а також застосуванням медичними та фарм. працівниками ненаукових методів








Кваліфікаційними ознаками цих злочинів є здійснення фарм. працівниками незаконних дій, якщо предметом таких дій є особливо небезпечні наркотичні засоби, а також психотропні речовини у великих та особливо великих розмірах





Схема 417





Схема 6





Злочини у сфері незаконного обігу наркотичних 


засобів





Злочини у сфері забезпечення сан.-епідем. 


благополуччя населення 


(початок)





Суб’єктивна сторона правопорушення полягає у здійсненні дій з прямим умислом, а також через необережність





Об’єктивна сторона правопорушення складається з активних дій, які заборонені встановленими правилами, напр. недотримання правил знищення ЛЗ, що втратили строк придатності або визначаються як фальсифіковані





Схема 418





Схема 6





Щодо проф. діяльності фарм. працівників, кримінальна відповідальність передбачена у разі: 1) заволодіння наркотичними засобами шляхом зловживання службовим становищем; 2) незаконного виписування рецепта на придбання наркотичних засобів; 3) порушення правил поводження з наркотичними, отруйними і сильнодіючими речовинами, біологічними агентами або токсинами





В Україні відповідно до міжнар. договорів кримінальна відповідальність за такі злочини передбачена для осіб, що винні у незаконному обігу особливо небезпечних для здоров’я людини предметів, зокрема наркотичних засобів у частині їх зберігання, обліку, застосування





Назви особливо небезпечних наркотичних засобів та психотропних речовин визначено списками № 1-2 Таблиці I Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсоврів (Постанова КМУ від 06.05.2000 р. № 770). Незначні, значні, особливо великі розміри наркотичних, психотропних речовин та прекурсоврів, що перебувають у незаконному обігу, визначені на підставі наказу МОЗ від 01.08.2000 р. № 188 (в ред. від 29.07.2010 р.)





Суб’єктом у такому випадку виступає особа, на яку покладено обов’язки дотримання санітарно-епідеміологічних правил, що витікають з її правового статусу та характеру здійснюваної діяльності. На практиці суб’єкт такого порушення визначається з урахуванням того,  які правила порушені – обов’язкові для виконання усіма громадянами, або певним колом осіб, напр. посадовими особами, працівниками санітарної протиепідеміологічної служби, персоналом ЗОЗ, аптечних організацій тощо





Посадові та професійні 


злочини мед. 


та фарм. 


працівників





Схема 420





Схема 6





Схема 419





Схема 6





Злочини у сфері забезпечення сан.-епідем. 


благополуччя населення 


(закінчення)








Закриття аптеки, режим якої визначений як цілодобовий, черговим провізором, що призвело до загрози здоров’ю пацієнтів, може кваліфікуватись як посадовий злочин





Разом з тим лікарі і провізори здійснюють дії, напр. видачу документів про непрацездатність, інвалідність, звільнення від військової служби, госпіталізацію, атестацію, тобто виконують посадові функції і таким чином виступають як посадові особи





Не належать до посадових осіб та відповідно не виступають суб’єктами посадових злочинів лікарі, провізори та інші мед. та фарм. працівники у разі здійснення ними суто професійної діяльності, зокрема визначення діагнозу, надання мед. допомоги, виготовлення та відпуск ЛЗ з аптеки





Посадова особа у сфері ОЗ – особа, з владними повноваженнями, яка здійснює організаційно-розпорядчі або адміністративно-господарські функції в органах управління ОЗ, лікувально-профілактичних, санітарно-гігієнічних та аптечних закладах. До посадових осіб у сфері ОЗ та фармації належать працівники МОЗ України, регіональних департаментів та управлінь ОЗ, керівники структурних підрозділів, завідувачі відділів, лабораторій, клінік, кафедр, аптечних закладів





Передбачають визначення посадової особи у сфері охорони здоров’я





Зловживання владою або службовим становищем





Інші злочини проти здоров’я населення





Злочини, пов’язані з незаконним вживанням наркотичних, одурманюючих засобів, а також допінгу





Злочини, пов’язані з законним заволодінням наркотичними засобами, а також обладнанням для їх виготовлення





Види злочинів проти здоров’я населення





Схема 423





Схема 6





Схема 422





Схема 6





Злочини проти здоров’я 


населення у разі здійснення фарм. 


діяльності





Схема 421





Схема 6





Види злочинів у сфері діяльності мед. та фарм. працівників








Злочини, пов’язані з незаконним обігом наркотичних засобів та інших предметів, небезпечних для здоров’я населення





Суб’єктом злочинів виступає будь-яка особа, яка досягла 16-річного віку





Суб’єктивна сторона злочину характеризується прямим умислом, тому встановлення наявності або відсутності мети збуту нарк. засобів та інших речовин є важливою ознакою кваліфікації злочину





Об’єктивну сторону таких злочинів складають суспільно-небезпечні та протиправні дії, які завдають шкоду здоров’ю населення. Складом злочину також може виступати бездіяльність (неналежні правила зберігання й обліку наркотичних, отруйних, сильнодіючих речовин, мікробіологічних речовин тощо)





Отримання хабара





Службова недбалість





Службова підробка





Перевищення влади або службового становища
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