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ПЕРЕДМОВА


В умовах сучасного розвитку українського суспільства надзвичайної актуальності набуває проблема правового регулювання відносин у сфері охорони здоров’я. Її актуальність значно посилюється в умовах проведення медичної реформи, а саме трансформації первинної ланки, оптимізації мережі медичних закладів, запровадження електроної системи охорони здоров’я та реформування системи екстренної медичної допомоги. На жаль, доводиться констатувати, що сучасне правове регулювання медичних відносин в Україні не достатньою мірою враховує конкретні аспекти медичної діяльності, не забезпечує якісний лікувальний процес, не дає можливості медичним працівникам та пацієнтам ефективно реалізовувати свої права і обов’язки.

Особливої гостроти вказана проблема набуває на сучасному етапі транcформації системи охорони здоров’я, який стосуватиметься правового регулювання діяльності постачальників вторинної та третинної медичної допомоги, автономізації всіх закладів охорони здоров’я, утворення   госпітальних округів та запровадження гарантованого державою пакету медичних послуг. Всі ці питання потребують детального правового унормування. 


З огляду на викладене важливого значення набуває підготовка сучасного фахівця який володіє знаннями з медичного права й законодавства. Саме ці фактори обумовлюють необхідність розробки відповідного навчально-методичного забезпечення.

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


При написанні посібника автором використано праці Г.В. Анікіної, М.С. Брюховецької, С. Б. Булеци, С. М. Вовк, А.А. Герц, З. С. Гладуна,  
Т.В. Заварзи, Т. В. Зборовської, , В.М. Пашкова, Г. Л. Панфілової, О.О. Прасової, В.Д. Примака, І.Р. Пташник, З.М. Мнушко, М. М. Новицької, А.В. Неділько, А.С. Немченко, В. П. Черних, В.О. Савченко, Ю. П. Спіженко,А.О.Татаренко, С.В. Книша, Д. Й. Клапатого, А.А. Котвіцької, І. В. Кубарєвої,  С. Г. Стеценка, І.Я. Сенюти, Р. О. Стефанчука, Р. А. Майданика та ін.

У виданні розглядаються питання теоретико-методологічних основ політики та публічного управління у сфері охорони здоров’я (тема 1), управління охороною громадського здоров’я (тема 2), основ господарської діяльності, страхування у сфері охорони здоров’я в Україні, правового змісту медичної допомоги та медичної послуги (тема 4), системи прав людини у сфері охорони здоров’я (тема 5), правового статусу суб’єктів медичних правовідносин (тема 6), правового регулювання медичних експертиз (тема 7), юридичної відповідальності у сфері охорони здоров’я (тема 8) та ін.

Заслуговує на увагу тема 3, в якій розкрито предмет, метод, функції, джерела, принципи та структуру медичного права, поняття та ознаки відносин з надання медичної допомоги, особливості їх взаємодії з правовідносинами у сфері охорони здоров’я, поняття, види, склад та класифікацію       медичних відносин за різними критеріями тощо (схеми 41-120).


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 557-569).


Пропонований матеріал буде корисним не тільки студентам, але й медичним працівникам закладів охорони здоров’я (ЗОЗ). Приміром, тема 16 включає поняття вхідного та державного контролю якості ЛЗ, вимоги до приміщень та загальні вимоги до організації зберігання, утилізації та знищення ЛЗ у лікувально-профілактичних закладах (ЛПЗ) (схеми 570-788). Тема 17 розкриває порядок придбання, перевезення, зберігання, відпуск, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у ЗОЗ, зокрема, їх поняття та класифікацію, відповідальних осіб за роботу з ними, облік та зберігання вказаних препаратів наркотичних засобів в ЗОЗ, їх призначення, умови отримання, передачу до члена сім’ї хворого та механізм повернення невикористаних залишків ЛЗ, що містять наркотичні засоби до ЛПЗ (схеми 589-614). 


Окрему частину навчального посібника складає матеріал основ фармацевтичного права, нещодавно виданий автором окремим виданням.


Заключна тема присвячена шляхам розвитку медичної галузі в умовах проведення медичної реформи та реформування фармацевтичного сектору. В ній проаналізовано недоліки наявні в системі охорони здоров’я, проблеми фармацевтичної політики та кроки МОЗ з їх вирішення, проблеми у сфері громадського здоров’я та шляхи їх вирішення а також етапи реалізації Концепції реформування фінансування охорони здоров’я (схеми 696-743).
Нормативно-правові акти, що регулюють відносини у сфері охорони здоров’я та фармації, які наведено у навчальному посібнику, подано станом на 16.02.2020 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 медичного 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 медичних, стоматологічних та юридичних спеціальностей вищих       навчальних закладів.

З повагою до читача

Олександр Грін

ЗМІСТ

Передмова
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Схема 82. Поняття об’єкта медичних відносин





61
      
Схема 83. Зміст медичних правовідносин


     



61
Схема 84. Передумови виникнення медичних правовідносин



61
      
Схема 85. Поняття системи медичного права (за Р.А. Майдаником)


62
      
Схема 86. Система медичного права як галузі права

     


62
Схема 87. Поняття «норма медичного права»


     


62
Схема 88. Особливості медичного права

      




62
Схема 89. Поняття «інститут медичного права»


     


63
Схема 90. Поняття «підгалузь медичного права»




63
                 
Схема 91. Поділ правових норм та інститутів медичного права     


63
Схема 92. Структура Загальної частини медичного права
      


64
Схема 93. Структура Особливої частини медичного права (за Р.А. Майдаником)
65
      
Схема 94. Основні концепції медичного права




   
65
      
Схема 95. Концепція медичного права як цивільного права


  
65
      
Схема 96. Концепція медичного права як адміністративного права

   
66
      
Схема 97. Концепція медичного права як сфери соціального забезпечення
   
66      
Схема 98. Медичне право як підгалузь права соціального забезпечення
   
66
      
Схема 99. Концепція визнання медичного права охоронооздоровчим правом 
66
Схема 100. Концепція комплексного характеру медичного права

   
67
      
Схема 101. Критика підходів до медичного права як галузі права    
(за Р.А. Майдаником)
      






  
67
Схема 102. Медичне право як навчальна дисципліна



   
68

Схема 103. Особливість медичного права як навчальної дисципліни 
(за С.Г. Стеценком)









68
Схема 104. Медичне право як сфера юридичної науки



  
69

Схема 105. Основні завдання науки медичного права (за С.Г. Стеценком)
  
69

Схема 106. Поняття джерел медичного права та їх особливості 
(за С.Г. Стеценком)








   
69
Схема 107. Критерії для класифікації джерел медичного права 
(за С.Г. Стеценком)

   






  
70

Схема 108. Обставини з якими пов’язана актуальність створення Медичного
 кодексу (за С.Г. Стеценком) 







71
Схема 109. Основні принципи Медичного кодексу України 
(за С.Г. Стеценком)








  
71
Схема 110. Поняття медичного законодавства




   
72
Схема 111. Специфіка медичного законодавства обумовлена:


            72

Схема 112. Джерела медичного законодавства України



   
73
Схема 113. Коротка характеристика основних джерел медичного права (початок)
73

Схема 114. Коротка характеристика основних джерел медичного 
права (закінчення)









74
Схема 115. Систематизація законів у сфері медичного права (за І.Я. Сенютою)
75

Схема 116. Рівні закріплення міжнародно-правових стандартів у сфері охорони
 здоров’я 










76

Схема 117. Міжнародні документи, які регулюють проблеми здоров’я в контексті 
прав людини










76
Схема 118. Елементи міжнародної системи охорони здоров’я



77
Схема 119. Акти правового регулювання питань охорони здоров’я  у Європі
78

Схема 120. Міжнародні документи про охорону здоров’я ВООЗ  


78
Тема 4. Основи господарської діяльності та страхування у сфері охорони 
здоров’я в Україні. Правова природа медичної допомоги та медичної послуги


Схема 121. Поняття «здоров’я людини» (за І. Я. Сенютою)



79
Схема 122. Засадничі імперативи охорони здоров’я  (Статут ВООЗ 1948 р.) 

79
Схема 123. Поняття  «здоров’я»







80

Схема 124. Поняття «здоров’я» (за І.Я. Сенютою)




80
Схема 125. Господарська діяльність у сфері охорони здоров’я (за Л. Кущ)

80

Схема 126. Поняття «реклама» (у т.ч. медична)





81
Схема 127. Вимоги щодо предмета медичної реклами




81
Схема 128. Заборонені до рекламування:  





81
Схема 129. Критерії, що застосовуються при визначенні лікарських засобів,
 рекламування яких заборононе







82
Схема 130. Законодавство та органи, уповноважені забороняти рекламу 
лікарських засобів 









82
Схема 131. Зміст медичної реклами






83
Схема 132. Поняття страхування зобов’язань з надання медичної допомоги

83

Схема 133. Принципи страхування зобов’язань з надання медичної допомоги
84

Схема 134. Зміст права на страхування зобов’язань з надання медичної допомоги
84
Схема 135. Основні види страхування зобов’язань з надання медичної допомоги
84
Схема 136. Відмежування медичного страхування від страхової медицини

85

Схема 137. Поняття медичного страхування



      

85
Схема 138. Поняття добровільного медичного страхування (ДМС) та його види
85     
     
Схема 139. Підвиди соціального страхування




    
86  
Схема 140. Види медичного страхування за ступенем добровільності

86
      
Схема 141. Основні моделі медичного страхування



           86
Схема 142. Основні форми фінансування охорони здоров’я



86
      
Схема 143. Принципи обов’язкового медичного cтрахування (ОМС)


87
      
Схема 144. Види загальнообов’язкового соціального страхування


87
      
Схема 145. Загальна характеристика ОМС



      
 
88
Схема 146. Державне обов’язкове страхування медичних працівників

89
      
Схема 147. Поняття та правова природа договору медичного страхування    
90
Схема 148. Умови договору ДМС
      






90
Схема 149. Елементи договору медичного страхування




91
      
Схема 150. Види страхових полісів медичного страхування



92
      
Схема 151. Програми ДМС




      



92
Схема 152. Системи страхування професійної відповідальності медичних 
працівників 










93
      
Схема 153. Договір страхування професійної відповідальності медичних 
працівників 










94
      
Схема 154. Поняття «домедична допомога»




    
95 
Схема 155. Законодавство про надання екстренної  медичної допомоги 
населенню 










95   
Схема 156. Сутність медичної допомоги та її межі

      


95
Схема 157. Поняття «медична допомога» 





96
Схема 158. Поняття «медична допомога» у широкому і вузькому значеннях
   
96        
Схема 159. Поняття «планова медична допомога»


       

96
Схема 160. Співвідношення медичної допомоги і медичної послуги


96
      
Схема 161. Поняття медичної послуги та її складові




97
      
Схема 162. Види медичних послуг






97
      
Схема 163. Рентабельність медичної послуги





97
      
Схема 164. Відмежування послуги від роботи





98
      
Схема 165. Поняття змішаного договору у медичному праві



98
      
Схема 166. Поняття договору




      


99
Схема 167. Основні принципи  договору






99
      
Схема 168. Значення терміну «договір»


      



99
Схема 169. Значення договору в товарно-грошовому обороті



100

Схема 170. Відмежування договору від рішення загальних зборів


100

Схема 171. Відмежування договору від суміжних конструкцій


100
Схема 172. Поняття свободи договору






101

Схема 173. Співвідношення актів цивільного законодавства і договору

101

Схема 174. Зміст принципу свободи договору (за А. Луць)



101

Схема 175. Особливості прояву принципу свободи на стадії виконання договору
 (за Т. Боднар)









102
Схема 176. Випадки обмеження свободи договору




102
Схема 177. Концепції класифікації цивільно-правових договорів 


103
Схема 178. Класифікація договору за ЦК України




103
Схема 179. Класифікація договору (дихотомічний поділ):1 



104
Схема 180. Класифікація договору (дихотомічний поділ):2 



105
Схема 181. Класифікація договорів за економіко-юридичним критерієм 
(за О.Іоффе) 










106

Схема 182. Класифікація договорів залежно від їх правової мети (за В. Луцем)
106

Схема 183. Багатоступенева класифікація договорів (за Л. Веретельник)

107

Схема 184. Інтегровані договори







108
Схема 185. Нетипові договори







108

Схема 186. Поняття публічного договору






109

Схема 187. Основні елементи публічного договору




109

Схема 188. Види публічного договору за  ЦК України




110

Схема 189. Договори, які можуть бути віднесені до публічних



110

Схема 190. Поняття договору приєднання





111
Схема 191. Ознаки договору приєднання






111

Схема 192. Види договорів приєднання






111

Схема 193. Договір про встановлення сервітуту





111

Схема 194. Особливості договору про надання платних медичних послуг

112

Схема 195. Обгрунтування необхідності письмової форми договору


112

Схема 196. Поняття договору про надання медичних послуг



113

Схема 197. Загальна характеристика договору про надання медичних 
послуг (початок) 









113
Схема 198. Загальна характеристика договору про надання медичних 
послуг (закінчення)









114
Схема 199. Відповідальність сторін за договором про надання медичних послуг
114
Тема 5. Система прав людини у сфері охорони здоров’я. Особисті немайнові 
права людини у сфері охорони здоров’я.

Схема 200. Поняття концепції прав людини 





115
Схема 201. Принципи (стандарти) прав людини





115
Схема 202. Права людини у сфері охорони здоров’я 




115
Схема 203. Покоління прав людини






116

Схема 204. Класифікація прав людини за ступенем сприйняття у суспільстві
116

Схема 205. Класифікація прав людини у сфері охорони здоров’я


117
Схема 206. Класифікація за сферою дії і суб’єктом здійснення прав   

117
Схема 207. Права пацієнтів поділяють на:





118
Схема 208. Конституційні права громадян, які безпосередньо відносяться 
до сфери охорони здоров’я








118
Схема 209. Конституційні права громадян, які опосередковано стосуються 
охорони здоров’я









119
Схема 210. Права осіб, які надають медичну допомогу




120

Схема 211. Стандарти прав людини у сфері охорони здоров’я



120
Схема 212. Поняття єдиного медичного простору




120

Схема 213. Складові єдиного медичного простору




120
Схема 214. Елементи єдиного медичного простору 




121
Схема 215. Аспекти права людини на життя





121

Схема 216. Зміст права людини на життя






122

Схема 217. Розуміння права на життя






123
Схема 218. Елементи змісту конституційного права людини на життя 
(за О. Домбровською)








123
Схема 219. Початковий момент життя






124

Схема 220. Кінцевий момент життя






125

Схема 221. Пропозиції щодо законодавчого закріплення «права на смерть» 

125
Схема 222. Характерні риси поняття «евтаназія» (за Р. О. Стефанчуком)

126

Схема 223. Підходи до розуміння евтаназії в сучасній науці



126

Схема 224. Поняття «евтаназія»







127
Схема 225. Поняття «еутаназія» (за Р. Стефанчуком)




127
Схема 226. Видова класифікація евтаназії





128
Схема 227. Способи здійснення евтаназії 





128
Схема 228. Види евтаназії за суб’єктом волевиявлення 




128
Схема 229. Форми активної евтаназії 






129
Схема 230. Аргументи прихильників пасивної евтаназії 



129
Схема 231. Обставини, за яких можлива пасивна евтаназія



130

Схема 232. Відмежування права на евтаназію від права пацієнта 
відмовитися від лікування








130
Схема 233. Основні аргументи противників евтаназії




131
Схема 234. Поняття «біоправо»







132
Схема 235. Поняття «біоюриспруденція»






132

Схема 236. Поняття «правова біомедицина»





132
Схема 237. Поняття «правова танатологія»





132
Схема 238. Групи танатологічних прав (за О. Запорожченко)



133

Схема 239. Смерть та її види







133
Тема 6. Правовий статус суб’єктів медичних правовідносин


Схема 240. Пацієнт як суб’єкт медичних правовідносин



134
Схема 241. Заклади охорони здоров’я стають суб’єктом за наявності: 

134
Схема 242. Групи прав і обов’язків у вказаних правовідносинах


134

Схема 243. Права і обов’язки, що складають основу медичних правовідносин
135

Схема 244. Права і обов’язки, закріплені за окремими категоріями громадян 
135
Схема 245. Додаткові права і обов’язки






135

Схема 246. Правовий статус медичного працівника




136

Схема 247. Поняття «право (свобода)»






136

Схема 248. Медичні працівники мають право на:  




136
Схема 249. Види атестації лікарів  






137
Схема 250. Атестація на звання «лікар-спеціаліст»




137

Схема 251. Вимоги до посади лікаря-спеціаліста




138
Схема 252. Результати атестації на звання лікаря-спеціаліста



138

Схема 253. Атестація на присвоєння кваліфікаційної категорії 


139

Схема 254. Кваліфікаційні категорії лікарів-спеціалістів



140

Схема 255. Результати атестації на присвоєння кваліфікаційної категорії

140

Схема 256. Атестація на підтвердження кваліфікаційної категорії


141

Схема 257. Умови необхідні для заняття народною медициною (цілительством) 

(початок)










141


Схема 258. Умови необхідні для заняття народною медициною (цілительством) 

(закінчення)










142
Схема 259. Вимоги до діяльності Цілителя




  
142
Схема 260. Медична діяльність (за Л. Дешко)





143
Схема 261. Форми медичної діяльності (за Л. Дешко)




143

Схема 262. Поняття «закладу охорони здоров’я» (за В. Пашковим)


144

Схема 263. Класифікація закладів охорони здоров’я за  організаційно-правовою 
формою 










144
Схема 264. Поняття «ліцензія» та «ліцензійні умови»




145

Схема 265. Заклад охорони здоров’я повинен мати:




145

Схема 266. Поняття «медична практика»






146

Схема 267. Акредитація закладу охорони здоров’я




146

Схема 268. Господарська діяльність з медичної практики здійснюється 
за наявності: 










147
Схема 269. Перелік закладів охорони здоров’я





147
Схема 270. Обов’язок надання медичної інформації (ст. 39 «Основ…»)

148

Схема 271. Поняття «медична таємниця»  





148
Схема 272. Відомості про стан здоров’я, які не можуть бути розголошені

149

Схема 273. Групи відомостей, які складають зміст таємниці про стан здоров’я
149
Схема 274. Поняття «лікарська таємниця» (ст. 40 «Основ…»)



149

Схема 275. Основні суб’єкти збереження лікарської таємниці



150

Схема 276. Таємниця про стан здоров’я може порушуватись у 
наступних випадках:








150

Схема 277. Заборона вимагати та подавати інформацію про діагноз


151

Схема 278. Права фізичної особи, яка перебуває на стаціонарному лікуванні
151

Схема 279. Громадяни України мають право на охорону здоров’я, що передбачає:
152

Схема 280. Громадяни України зобов’язані:       





153
Схема 281. Основні права і обов’язки пацієнта (початок)



153

Схема 282. Основні права і обов’язки пацієнта (закінчення)    



154
Тема 7. Правове регулювання медичних експертиз

Схема 283. Поняття нещасного випадку у медичній практиці



155
Схема 284. Поняття недосвідченості у роботі лікаря




155
Схема 285. Поняття «лікарська помилка»
 





155
Схема 286. Несприятливі наслідки можуть бути зумовлені: 



156
Схема 287. Види лікарських помилок






156

Схема 288. Умови усунення недоліків у діяльності лікаря



157
Схема 289. Шляхи покращення надання медичної  допомоги



157

Схема 290. Листок непрацездатності видається:





157

Схема 291. Видавати листки непрацездатності мають:




158

Схема 292. Видавати листки непрацездатності не мають права:


158
Схема 293. Порядок видачі листків непрацездатності (початок) 


159
Схема 294. Порядок видачі листків непрацездатності (закінчення)


159
Схема 295. Листок непрацездатності не видається для догляду:


159

Схема 296. Поняття «медико-соціальна експертиза»




160

Схема 297. Медико-соціальну експертизу проводять




160 
Схема 298. Порядок організації та проведення медико-соціальної експертизи 
встановлюється:









161
Схема 299. Групи інвалідності  







161
Схема 300. Структурна організація МСЕК





161

Схема 301. Організація і склад медико-соціальних експертних комісій

162
Схема 302. Обов’язки і права комісій






162
Схема 303. Огляд у МСЕК 








163
Схема 304. Поняття «особа з інвалідністю»  





164
Схема 305. Поняття «інвалідність» 






164
Схема 306. Поняття «втрата здоров’я» та «життєздатність»



164

Схема 307. Поняття «обмеження життєдіяльності»




164
Схема 308. Поняття та категорії (критерії) життєздатності 



165
Схема 309. Поняття «попередження інвалідності»




166
Схема 310. Поняття «реабілітація осіб з інвалідністю»

 


166
Схема 311. Поняття «індивідуальна програма реабілітації»



166
Схема 312. Поняття «реабілітаційна установа»





167
Схема 313. Поняття «догляд за особою з інвалідністю»




167
Схема 314. Критерії для  встановлення I групи інвалідності 



167

Схема 315. Критерії для встановлення II групи інвалідності 



168

Схема 316. Критерії для  встановлення III групи інвалідності  



168

Схема 317. Загальне правило відшкодування шкоди завданої 
каліцтвом (ст. 1195 ЦК)








169
Схема 318. Підстави для відшкодування шкоди за правилами пар. 2 гл. 82 ЦК 
169
Схема 319. Складові, на які поділяється шкода, яка підлягає відшкодуванню за 
правилами ст. 1195 ЦК








169

Схема 320. Визначення розміру середньомісячного заробітку (доходу) 
потерпілого (ст. 1197 ЦК)








170
Схема 321. Порядок обчислення розміру середньомісячного заробітку 
(доходу) потерпілого (ст. 1197 ЦК) 






170
Схема 322. До втраченого заробітку (доходу) потерпілого включаються: 

170
Схема 323. До втраченого заробітку (доходу) потерпілого не включаються: 

171
Схема 324. Обчислення середньомісячного заробітку (доходу) потерпілого, який 
на момент заподіяння йому шкоди не працював 




171

Схема 325. Розмір втраченого доходу, що підлягає відшкодуванню 
(за О. Отрадновою)









171
Схема 326. Збільшення заробітку потерпілого до каліцтва або іншого 
ушкодження здоров’я (за О. Отрадновою)
     




172
Схема 327. Ступінь втрати потерпілим професійної або загальної працездатності
172
     
Схема 328. Порядок встановлення ступеня втрати працездатності 


173
Схема 329. Огляд потерпілого МСЕК проводить за наявності:



173
     
Схема 330. Розмір втрати професійної працездатності




174
     
Схема 331. Окремі випадки встановлення МСЕК ступеня втрати
 професійної працездатності




    
 

175
Схема 332. Відшкодування моральної шкоди у разі заподіяння 
ушкодження здоров'ю фізичної особи






176     
Схема 333. Додаткові витрати, пов’язані із завданням шкоди 
здоров’ю (ст. 1195 ЦК) 








177
Схема 334. Збільшення обсягу та розміру відшкодування 
шкоди допускається: 








178
Схема 335. Відшкодування шкоди, завданої каліцтвом, іншим ушкодженням 
здоров’я у разі припинення або ліквідації юридичної особи



178     
Схема 336. Спеціальні правила відшкодування шкоди, завданої каліцтвом, 
іншим ушкодженням здоров’я

   





178
Схема 337. Визначення доходу, втраченого внаслідок каліцтва або іншого 
ушкодження здоров'я фізичної особи – підприємця (ст. 1198 ЦК)


179
     
Схема 338. Перерахунок суми відшкодування шкоди, завданої каліцтвом
або іншим ушкодженням здоров’я фізичної особи у бік збільшення 

або зменшення     









179

Схема 339. Відшкодування шкоди, завданої каліцтвом або іншим ушкодженням
 здоров'я малолітньої або неповнолітньої особи (ст. 1199 ЦК) 



180
Схема 340. Поняття та джерела судово-медичної експертизи



181
     
Схема 341. Система судово-медичної служби





181
     
Схема 342. Компетенція судово-медичної експертизи




181
     
Схема 343. Вимоги до проведення судово-медичної експертизи   


182
Схема 344. Організація проведення судово-медичної експертизи


182
     
Схема 345. Комплексна судово-медична експертиза




183     
Схема 346. Особи, присутні на судово-медичній експертизі     


183
Схема 347. Висновок судово-медичного експерта




183
Тема 8. Юридична відповідальність у сфері охорони здоров’я



     
Схема 348. Юридична відповідальність медичного працівника


184   
Схема 349. Поняття «правопорушення»






184
Схема 350. Склад правопорушення






184
    
Схема 351. Поняття «юридична відповідальність»




185
     
Схема 352. Основи юридичної відповідальності





185
    
Схема 353. Цілі юридичної відповідальності





185 
     
Схема 354. Види юридичної відповідальності





186     
Схема 355. Поняття «кримінальна відповідальність»   




186
Схема 356. Закон про кримінальну відповідальність




186
Схема 357. Підстави кримінальної відповідальності




187

Схема 358. Поняття Кримінального кодексу України




187

Схема 359. Поняття злочину (ст. 11 КК)






187
Схема 360. Класифікація злочинів (ст. 12 КК)





188

Схема 361. Суб’єкт злочину (ст. 18 КК)






188

Схема 362. Поняття «осудність» (ст. 19 КК)





189

Схема 363. Критерії неосудності







189
Схема 364. Поняття «обмежена осудність» (ст. 20 КК)




190
Схема 365. Вина та її основні критерії






190

Схема 366. Умисел та його види (ст. 24 КК)





190

Схема 367. Необережність та її види (ст. 25 КК)





191

Схема 368. Обставини, що виключають злочинність діяння



191

Схема 369. Поняття співучасті та види співучасників (ст. 26, 27 КК)


192

Схема 370. Поняття та види кримінальних покарань (ст. 50, 51 КК)


193

Схема 371. Основні та додаткові покарання (ст. 52 КК)




193

Схема 372. Поняття «примусові заходи медичного характеру»


194

Схема 373. Особи, до яких вони застосовуються (ст. 93 КК)



194
Схема 374. Види примусових заходів медичного характеру (ст. 94 КК)

194
Схема 375. Поняття примусового лікування (ст. 96 КК)



195


Схема 376. Злочини, що вчиняються медичними працівниками    


195
Схема 377. «Медичні» злочини (розділ II КК) (початок)



195

Схема 378. «Медичні» злочини (розділ II КК) (закінчення)



196

Схема 379. Інші злочини медичних працівників





196

Схема 380. Медична діяльність пов’язана з ризиком




196

Схема 381. Умови допустимості медичного втручання  



197
Схема 382. Протиправні діяння медичних працівників




197

Схема 383. Інші діяння медичних працівників, що визнаються злочинними

198

Схема 384. Поняття адміністративного правопорушення (проступку)


198
Схема 385. Поняття «адміністративна відповідальність»



199

Схема 386. Види адміністративних підстав





199
Схема 387. Обставини, що виключають адміністративну відповідальність 
(ст. 17 КУпАП)









 200
Схема 388. Суб’єкти адміністративної відповідальності



 200
Схема 389. Поняття адміністративного стягнення




 200
Схема 390. Види адміністративних стягнень





 201

Схема 391. Види адміністративних стягнень за різними критеріями  


 201
Схема 392. Структура складу адміністративного правопорушення  


 202
Схема 393. Поняття та види об’єкту складу адміністративного 
правопорушення  









 202
Схема 394. Об’єктивна сторона складу проступку 




 202
Схема 395. Поняття суб’єкта складу адміністративного правопорушення   

 202
Схема 396. Поняття суб’єктивної сторони складу адміністративного 
правопорушення   









 203
Схема 397. Адміністративні правопорушення, що вчиняються медичними
 працівниками   









 203
Схема 398. Інші адміністративні правопорушення медичних працівників  

 204
Схема 399. Адміністративні правопорушення в галузі охорони здоров’я населення 
(початок)   










 204
Схема 400. Адміністративні правопорушення в галузі охорони здоров’я населення 
(закінчення)





 




 205

Схема  401. Переклад терміну «деліктна відповідальність»   



 206
Схема  402. Концепції цивільно-правової відповідальності   



 206
Схема  403. Взаємозв’язок між відшкодуванням шкоди та цивільно-правовою 
відповідальністю (за Т. Ківаловою) 






 207
Схема  404. Поняття «юридична відповідальність»




 207
Схема  405. Зв'язок юридичної відповідальності з категорією «конкретний
 (суб’єктивний) юридичний обов’язок (за Т. Ківаловою)   



 207
Схема 406. Характерні ознаки юридичної відповідальності   



 208
Схема 407. Поняття юридичної відповідальності (за Т. Ківаловою)    


 208
Схема 408. Загальні принципи юридичної відповідальності   



 208
Схема 409. Засади цивільно-правової відповідальності  



 209
Схема 410. Загальні галузеві засади цивільно-правової відповідальності   

 209
Схема 411. Спеціальні принципи регулювання зобов’язань відшкодування 
шкоди  










 209
Схема 412. Функції недоговірної цивільно-правової відповідальності 
Забезпечують









 209
Схема 413. Види цивільно-правової відповідальності   




210
Схема 414. Зміст цивільно-правових відносин відшкодування шкоди  

210
Схема 415. Поняття цивільно-правової недоговірної (деліктної) відповідальності

(за Д. Бобровою)









211
Схема 416. Поняття цивільно-правової відповідальності (за О. Іоффе)   

211
Схема 417. Поняття цивільно-правової відповідальності (за І. Канзафаровою) 
211
Схема 418. Поняття цивільно-правової недоговірної відповідальності за 
завдання шкоди (за Т. Ківаловою)   






211
Схема 419. Медичні працівники як суб’єкти цивільно-правової відповідальності
212
Схема 420. Договірна відповідальність медичних працівників   


212
Схема 421. Деліктна відповідальність медичних працівників   


213
Схема 422. Настання цивільно-правової відповідальності медичних працівників 
незалежно від вини   








213
Схема 423. Поняття «моральна шкода»  






214
Схема 424. Зміст моральної шкоди   






214
Схема 425. Поняття «немайнова шкода»   





214
Схема 426. Поняття «немайнова шкода» (стосовно юридичних осіб)   

215
Схема 427. Співвідношення понять «компенсація» та «відшкодування» 
(стосовно моральної шкоди)   







215
Схема 428. Підходи до відшкодування моральної (немайнової) шкоди  

215
Схема 429. Суб’єкт права вимоги компенсації моральної шкоди  
(за О. Отрадновою) 









216
Схема 430. Умови виникнення зобов'язань з відшкодування моральної шкоди   
216
Схема 431. Обставини, які необхідно з’ясувати при покладенні на особу   
обов'язку відшкодування моральної шкоди    





217
Схема 432. Наявність моральної шкоди у потерпілого та критерії визначення 
розміру її грошової компенсації    







217
Схема 433. Спосіб і розмір відшкодування моральної (немайнової) шкоди   

218
Схема 434. Автори методик нарахування розміру компенсації моральної шкоди 
та назви їх праць   









218
Схема 435. Неправомірність рішення, дії чи бездіяльності заподіювача шкоди  
219
Схема 436. Причинний зв'язок між неправомірною поведінкою заподіювача
 шкоди та виникненням моральної шкоди    





219
Схема 437. Вина особи, яка завдала моральну шкоду    




219
Схема 438. Перелік випадків, за яких моральна шкода відшкодовується 
незалежно від вини заподіювача   







220
Схема 439. Звільнення боржника від відповідальності за завдану моральну
шкоду  










 221
Схема 440. Наукові підходи до проблеми співвідношення компенсації моральної 
шкоди зі способами захисту суб'єктивних цивільних прав та заходами  

цивільно-правової відповідальності     






 221
Схема 441. Компенсація моральної (немайнової) шкоди в договірних 
відносинах 










 222
Схема 442. Строки позовної давності щодо вимог про відшкодування 
моральної (немайнової) шкоди    







 222
Схема 443. Відшкодування моральної шкоди у цивільно-правовій відповідальності 
медичних працівників



 




 223
Схема 444. Матеріальна відповідальність медичних працівників(початок)  
 
 223
Схема 445. Матеріальна відповідальність медичних працівників(закінчення)   
 224
Схема 446. Дисциплінарна відповідальність медичних працівників   


 224
ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРАВА

Тема 9. Фармацевтична діяльність та її сутність. Фармацевтичне 
законодавство та право

Схема 447. Поняття «фармація»      






 225
Схема 448. Поняття «фармацевтична діяльність» 




 225
Схема 449. Блоки правових норм у фармацевтичній діяльності 


 226
Схема 450. Поняття «фармацевтичне право»   





 226
Схема 451. Поняття «фармацевтичне законодавство»  




 227
Схема 452. Предмет фармацевтичного законодавства   




 227
Схема 453. Особливості фармацевтичного законодавства   



 227
Схема 454. Основні інститути фармацевтичного законодавства   


 228
Тема 10. Лікарські засоби та вироби медичного призначення як 
об’єкти правовідносин
Схема 455. Поняття «лікарські засоби» (ЛЗ)     





 229
Схема 456. До лікарських засобів належать     





 229
Схема 457. Лікарські засоби як об’єкт правовідносин     



 229
Схема 458. Основні критерії застосування ЛЗ      




 230   

Схема 459. Обігоздатність як критерій застосування ЛЗ     



 230
Схема 460. За ступенем шкідливих властивостей ЛЗ поділяються:     


 230
Схема 461. Розподіл ЛЗ за характером їх відпуску з аптеки 



231
Схема 462. Основні причини невідповідності вимогам якості ЛЗ 
(за А. С. Немченко)    








231
Схема 463. Основні елементи регулювання якості ЛЗ     


 
231
Схема 464. Поняття «лікарські засоби сумнівної якості»     



232
Схема 465. Поняття «неякісні (субстандартні) лікарські засоби» 
(за А. С. Немченко)       








232
Схема 466. Поняття «фальсифіковані лікарські засоби» (Україна)     


232
Схема 467. Поняття «фальсифіковані лікарські засоби» (ВООЗ)     


233
Схема 468. Масштаби фальсифікації ЛЗ у світі (ВООЗ) (за А. С. Немченко)  
233
Схема 469. Типи фальсифікованих (контрафактних) ЛЗ (за А. С. Немченко)

233
Схема 470. Фактори, що сприяють фальсифікації ЛЗ (за А. С. Немченко)  

234
Схема 471. Програма допомоги країнам у боротьбі з фальсифікованими 
ЛЗ (ВООЗ, 1995 р.) (за А. С. Немченко)






234
Схема 472. Міжнародна цільова група (ІМРАСТ) (за А. С. Немченко)

234
Схема 473. Система співробітництва з фарм. інспекціями PIC/S 
(за А. С. Немченко)    








235
Схема 474. Угода PIC/S (за А. С. Немченко)     





235
Схема 475. Відповідальність за фальсифікацію ЛЗ у світі (за А. С. Немченко)
235
Схема 476. До основних найменувань ЛЗ належать     




236
Схема 477. Вироби медичного призначення (ВМП)     




236
Тема 11. Правове регулювання господарської діяльності на фармацевтичному 
ринку України

Схема 478. Поняття «фармацевтичний ринок»     




237
Схема 479. Структура фарм. ринку     






237
Схема 480. Особливості фарм. ринку     






237
Схема 481. Поняття «суб’єкти фарм. ринку»  





238
Схема 482. Підсистеми суб’єктів фарм. ринку     




238
Схема 483. Поняття «об’єкти фарм. ринку»     





238
Схема 484. Споживачі фарм. продукції та їх типи     




238
Схема 485. Види фарм. (аптечних) закладів     





239
Схема 486. Поняття «аптека»     







239
Схема 487. Види аптек відповідно до критеріїв класифікації    


239
Схема 488. Аптечний склад (база)     






240
Схема 489. Види аптечних складів відповідно до критеріїв класифікації     

240
Схема 490. Поняття «контрольно-аналітичні лабораторії»     



240
Схема 491. ВООЗ та її завдання     






241
Схема 492. Функції ВООЗ     







241
Схема 493. Функції ВООЗ у сфері фармації     





241
Схема 494. Міжнародна фармацевтична федерація (FIP)     



242
Схема 495. Європейське агенство з оцінювання мед. продукції (EMEA)     

242
Схема 496. Система фармаконагляду ЄС     





243
Схема 497. Європейська фармакопея     






243
Схема 498. Світова організація торгівлі (СОТ)         




243
Схема 499. Основні цілі діяльності СОТ     





244
Схема 500. Конвенція MEDICRIME     






244
Тема 12. Система державного регулювання фармацевтичної діяльності в Україні
Схема 501. Поняття «державне регулювання»     




245
Схема 502. Основні механізми регулювання фарм. діяльності     


245
Схема 503. Види методів держ. регулювання фарм. сектору     


246
Схема 504. Види методів прямого та непрямого впливу     



246
Схема 505. Адміністративні методи держ. регулювання фарм. сектора     

246
Схема 506. Економічне регулювання фарм. сектора здійснюється     


247
Схема 507. Органи управління фарм. сектора     





247
Тема 13. Основні механізми державного регулювання обігу лікарських засобів. 

Основні принципи, регуляторні функції та механізми
Схема 508. Регуляторна діяльність у сфері обігу ЛЗ     




248
Схема 509. Система державного регулювання обігу ЛЗ     



248
Схема 510. Мета регуляторної діяльності держави у сфері обігу ЛЗ     

248
Схема 511. Правова основа регуляторної діяльності держави     


249
Схема 512. Поняття «державне регулювання обігу ЛЗ»     



249
Схема 513. Основні принципи регуляторного органу     



249
Схема 514. Напрямки державної політики у сфері регулювання обігу ЛЗ     

250
Схема 515. Заходи контролю уповноваженими органами у сфері обігу ЛЗ     
250
Схема 516. Регуляторні функції державного регулювання обігу ЛЗ     

251
Тема 14. Міжнародне  та національне нормативно-правове регулювання системи забезпечення якості лікарських засобів
Схема 517. Система забезпечення якості ЛЗ (за А. С. Немченко)     


252
Схема 518. Взаємозв’язок систем якості та їх ієрархія (за А. С. Немченко)  

252
Схема 519. Міжнародний досвід управління якістю ЛЗ (за А. С. Немченко)

252
Схема 520. Поняття «належні практики» та їх концепція (за А. С. Немченко)
253
Схема 521. Види «належних практик» у фармації     




253
Схема 522. Поняття «належна лабораторна практика»     



254
Схема 523. Поняття «належна клінічна практика»     




254
Схема 524. Поняття «належна виробнича практика»     




254
Схема 525. Поняття «належна практика дистрибуції»




254
Схема 526. Поняття «належна аптечна практика»     




255
Схема 527. Поняття «належна практика зберігання»     




255
Схема 528. Поняття «належна практика вирощування активної сировини»

255
Схема 529. Поняття «належна практика для нац. лаб. з контролю ЛЗ»   

255
Схема 530. Поняття «стандартизація ЛЗ» та її види (за А. С. Немченко)

256
Схема 531. Серія стандартів ISO 9000     





256
Схема 532. Система менеджменту якості ISO (за А. С. Немченко)     


257
Схема 533. Поняття «фармаконагляд» (за А. С. Немченко)  



257
Схема 534. Моніторинг безпечності лікарських засобів здійснюють 

(за А. С. Немченко)     





258
Схема 535. Міжнародна програма з моніторингу ЛЗ (за А. С. Немченко)    

258
Схема 536. Якість лікарського засобу      





258
Схема 537. Поняття «система якості»     





259
Схема 538. Критерії якості лікарських засобів встановлені ВООЗ     


259
Схема 539. Вимоги до якості лікарських засобів в Україні     



259
Схема 540. Якість лікарського засобу закладається     




260
Схема 541. Забезпечення якості ліків     




260
Схема 542. Поняття «контроль якості»     




260
Схема 543. Основні вимоги до контролю якості ЛЗ




261
Схема 544. Модель системи забезпечення якості ЛЗ (за А. С. Немченко)    

261
Схема 545. Організаційна структура системи контролю якості ЛЗ в Україні  
(за А. С. Немченко)   




262
Схема 546. Елементи національної лікарської політики 




262
Схема 547. Види НПА, що приймаються суб’єктами нормотворення 


263
Схема 548. Державний контроль якості ЛЗ 




263
Схема 549. Поняття «Держлікслуба України»     




263
Схема 550. Територіальні органи Держлікслужби України     



264
Схема 551. Основні завдання Держлікслужби     




264
Схема 552. НПА щодо питань якості ЛЗ (початок)     




264
Схема 553. НПА щодо питань якості ЛЗ (закінчення)     




265
Схема 554. Гармонізація нац. законодавства з міжнар. та європ. правилами     
266
Схема 555. Впровадження інтегрованих систем управління якістю ISO/GMP     
266
Схема 556. Основні завдання Плану заходів щодо виконання Концепції розвитку 
фарм. сектору     









266
Тема 15. Критерії визначення категорій відпуску лікарських засобів

Схема 557. Критерії визначення категорій ЛЗ:     




267
Схема 558. Лікарські засоби, які відпускаються за рецептом     


267
Схема 559. Лікарські засоби, які відпускаються за разовими чи 
багаторазовими рецептами:    







267
Схема 560. Лікарські засоби, які відпускаються за спеціальним рецептом     
268
Схема 561. Лікарські засоби, які мають обмежену галузь застосування     

268
Схема 562. Лікарські засоби, які відпускаються без рецепта     


269
Схема 563. Загальні вимоги до виписування рецептів (початок)     


269
Схема 564. Загальні вимоги до виписування рецептів (закінчення):     

270
Схема 565. Рецепти обов’язково виписуються на      




270
Схема 566. Вимоги до написання рецептів     





271
Схема 567. Правила заповнення рецептурного бланка форми № 1 (ф-1)     

272
Схема 568. Правила заповнення спец. рецептурного бланка форми № 3 (ф-3)    
273
Схема 569. Особливості виписування рецептів на ЛЗ, які 
підлягають реімбурсації 








274
Тема 16. Зберігання та контроль якості лікарських засобів у 
лікувально-профілактичних закладах

Схема 570. Вхідний контроль якості ЛЗ у ЛПЗ 





275
Схема 571. Держ. контроль якості ЛЗ у ЛПЗ





275
Схема 572. ЛПЗ закуповують і одержують ЛЗ





275
Схема 573. Забороняється мед. використання (застосування) ЛЗ


276
Схема 574. Експлуатація обладнання та приміщень ЛПЗ призначених для 
зберігання ЛЗ має









276
Схема 575. Вимоги до приміщення для зберігання ЛЗ (початок)


276
Схема 576. Вимоги до приміщення для зберігання ЛЗ (закінчення)


277
Схема 577. Заг. вимоги до орг. зберігання ЛЗ у приміщеннях ЛПЗ (початок)

277
Схема 578. Заг. вимоги до орг. зберігання ЛЗ у приміщеннях ЛПЗ (продовження)
278
Схема 579. Заг. вимоги до орг. зберігання ЛЗ у приміщеннях ЛПЗ (закінчення)
278
Схема 580. Порядок орг. зберігання ЛЗ у відділеннях ЛПЗ 



279
Схема 581. Головними обов’язками Уповн. особи ЛПЗ є:



280
Схема 582. Уповн. особа ЛПЗ, здійснюючи вхідний контроль якості ЛЗ 
повинна: (початок)









280
Схема 583. Уповн. особа ЛПЗ, здійснюючи вхідний контроль якості ЛЗ 
повинна: (закінчення)








281
Схема 584. Дії Уповн. особи у разі позитивного та негативного вхідного 
контролю










282
Схема 585. Держ. контроль якості ЛЗ у ЛПЗ





282
Схема 586. Терміни, які використовуються у Правилах утилізації 
та знищення ЛЗ:









283

Схема 587. Порядок поводження з ЛЗ, що не підлягають подальшому 
використанню (початок)








283
Схема 588. Порядок поводження з ЛЗ, що не підлягають подальшому 
використанню (закінчення)








283
Тема 17. Придбання, перевезення, зберігання, відпуск, використання 
та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів 
у закладах охорони здоров’я
Схема 589. НПА у сфері обігу нарк. засобів, псих. речовин і прекурсорів

285
Схема 590. Нарк. засоби, псих. речовини і прекурсори та їх 
класифікація (початок)








285
Схема 591. Нарк. засоби, псих. речовини і прекурсори та їх 
класифікація (закінчення) 286
Схема 592. Поняття «обіг нарк. засобів, псих. речовин і прекурсорів»

286
Схема 593. Поняття «препарат»







286
Схема 594. Поняття «прекурсори» та «психотропні речовини»


287
Схема 595. Дія порядку не поширюється на: 





287
Схема 596. Відповідальні особи за роботу з нарк. засобами в ЗОЗ


288
Схема 597. Порядок приймання препаратів наркотичних засобів


288
Схема 598. Облік препаратів нарк. засобів ведеться ЗОЗ:



289
Схема 599. Бланки рецептів у ЗОЗ та виписані на них рецепти



289
Схема 600. Зберігання нарк. засобів у ЗОЗ 





290
Схема 601. Дії відповідальних осіб у разі пошкодження препаратів нарк. засобів
290
Схема 602. Звірка фактичної наявності препаратів нарк. засобів


291
Схема 603. Звіт керівників ЗОЗ про використання нарк. засобів


291
Схема 604. Обсяги зберігання препаратів нарк. засобів у фарм. закладах

292
Схема 605. Порядок зберігання препаратів нарк. засобів під час їх виготовлення 
в аптеках










292
Схема 606. Порядок відпуску виготовлених фарм. закладом препар. нарк. засобів
293
Схема 607. Зберігання препаратів нарк. засобів у ЛПЗ (початок)


293
Схема 608. Зберігання препаратів нарк. засобів у ЛПЗ 
(закінчення)


294

Схема 609. Призначення препаратів нарк. засобів хворим (початок)


294
Схема 610. Призначення препаратів нарк. засобів хворим (закінчення)

295
Схема 611. Умови отримання препар. нарк. засобів хворими вдома (початок)
295
Схема 612. Умови отримання препар. нарк. засобів хворими вдома (закінчення)
296
Схема 613. Передача препар. нарк. засобів від відп. особи до члена сім’ї хворого
296
Схема 614. Механізм повернення невик. залишків ЛЗ, що містять 
нарк. засоби до ЛПЗ









297
Тема 18. Морально-етичні аспекти фармацевтичної діяльності
Схема 615. Поняття «професійна етика»     





298
Схема 616. Поняття «фармацевтична етика»     





298
Схема 617. Відмінності фарм. етики від лікарської етики     



298
Схема 618. Основні принципи фармацевтичної етики     



298
Схема 619. Медична деонтологія     






299
Схема 620. Фармацевтична деонтологія    





299
Схема 621. Принципи фармацевтичної деонтології     




299
Схема 622. Етичний кодекс фарм. працівників України     



300
Схема 623. Мета Етичного кодексу     






300
Схема 624. Основне завдання у діяльності фарм. працівників     


300
Схема 625. Законодавча база Етичного кодексу     




301
Схема 626. Частини Етичного кодексу фарм. працівників     



301
Схема 627. Структура Етичного кодексу фарм. працівників України (початок)  
301
Схема 628. Структура Етичного кодексу фарм. працівників 

України (закінчення) 








301
Схема 629. Принципи етичних кодексів     





302
Схема 630. Механізм саморегуляції Етичного кодексу     



302
Схема 631. Контроль за дотриманням Етичного кодексу     



302
Схема 632. Основні завдання комітетів з етики     




303
Схема 633. Основні принципи функціонування комітету з етики (початок)     
303
Схема 634. Основні принципи функціонування комітету з етики (закінчення)    
303
Схема 635. Обов’язки фарм. працівника за Етичним кодексом     


304
Схема 636. Взаємовідносини «фарм. працівник – суспільство»     


305
Схема 637. Взаємовідносини «фарм. працівник – лікар»     



305
Схема 638. Взаємовідносини «фарм. працівник – пацієнт»     



306
Схема 639. Взаємовідносини «фарм. працівник – фарм. працівник»     

306
Тема 19. Правовий статус медичних та фармацевтичних працівників, 
їх права та обов’язки
Схема 640. Поняття «правовий статус»     





307
Схема 641. Поняття «правовий статус особи»     




307
Схема 642. Види правового статусу     






307
Схема 643. Підходи до поняття «фарм. працівник»     




308
Схема 644. Поняття «медичний працівник»(за І.Я. Сенютою)     


308
Схема 645. Суб’єкти зберігання лікарської таємниці (за І.Я. Сенютою)     

308
Схема 646. Поділ проф. прав мед. працівників (за І.Я. Сенютою)     


309
Схема 647. Спеціальні права медичного працівника (за І.Я. Сенютою)     

309
Схема 648. Додаткові права медичних працівників (за І.Я. Сенютою)     

310
Схема 649. Поділ проф. обов’язків мед. працівників (за І.Я. Сенютою)     

310
Схема 650. Спеціальні обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)     

311
Схема 651. Додаткові обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)     

311
Тема 20. Визначення поняття «пацієнт». Права і обов’язки пацієнта
Схема 652. Поняття «пацієнт» (за Р. О. Стефанчуком)     



312
Схема 653. Поняття «права пацієнта»     






312
Схема 654. Класифікація пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     



312
Схема 655. Класифікація правового статусу пацієнта (за І.Я. Сенютою)     

313
Схема 656. Групи прав пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     




313
Схема 657. Загальні можливості пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     


314
Схема 658. Додаткові можливості пацієнтів (за І.Я. Сенютою) (початок)     

314
Схема 659. Додаткові можливості пацієнтів (за І.Я. Сенютою) (закінчення)     
315
Схема 660. Загальні обов’язки пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     



315
Схема 661. Спеціальні обов’язки пацієнтів (за І.Я. Сенютою)     


315
Тема 21. Матеріальна відповідальність в аптечних закладах, її види, 
документальне оформлення
Схема 662. Матеріальна відповідальність в аптечних закладах    


316
Схема 663. Види матеріальної відповідальності (початок)     



316
Схема 664. Види матеріальної відповідальності (закінчення)     


317
Схема 665. Категорії прямої дійсної шкоди     





317
Схема 666. Протиправність поведінки працівника     




318
Схема 667. Межі матеріальної відповідальності працівника 



318
Схема 668. Обмежена матеріальна відповідальність працівника     


319
Схема 669. Повна матеріальна відповідальність працівника     


319
Схема 670. Строки притягнення працівника до мат. відповідальності     

319
Тема 22. Юридична відповідальність фармацевтичних працівників за професійно-посадові правопорушення
Схема 671. Види адміністративних правопорушень фарм. працівників     

320
Схема 672. Випадки притягнення до адмін. відповідальності     


320
Схема 673. Адмін. відповідальність з питань забезпечення якості ЛЗ та ВМП     
321
Схема 674. Дисциплінарна відповідальність фарм. працівників     


322
Схема 675. Зміст дисциплінарного проступку фарм. працівників     


322
Схема 676. Протиправна поведінка фарм. працівників     



322
Схема 677. Умови, за яких накладається дисциплінарне стягнення     

323
Схема 678. Основні причини звільнення фарм. працівника     



323
Схема 679. Цивільна відповідальність закладів охорони здоров’я     


324
Схема 680. Договірна та деліктна відповідальність фарм. працівників     

324
Схема 681. Проблема кримінальної відповідальності фарм. працівників     

325
Схема 682. Основні проф. порушення у фарм. діяльності     



325
Схема 683. Причини виникнення злочинів     





326
Схема 684. Ненадання допомоги пацієнту фарм. працівником     


326
Схема 685. Нанесення фарм. працівником тяжкої шкоди здоров’ю пацієнта       
327
Схема 686. Порушення у фарм. діяльності, за які передбачена кримінальна 
відповідальність     









327
Схема 687. Незаконна мед. та фарм. діяльність     




328
Схема 688. Процес легалізації приватної мед. та фарм. практики     


328
Схема 689. Злочини у сфері незаконного обігу наркотичних засобів     

329
Схема 690. Злочини у сфері забезпечення сан.-епідем. благополуччя
населення (початок)     








329
Схема 691. Злочини у сфері забезпечення сан.-епідем. благополуччя 
населення (закінчення)     








330
Схема 692. Посадові та професійні злочини мед. та фарм. працівників     

330
Схема 693. Види злочинів у сфері діяльності мед. та фарм. працівників     

331
Схема 694. Злочини проти здоров’я населення у разі здійснення 
фарм. діяльності     









331
Схема 695. Види злочинів проти здоров’я населення     



331
Тема 23. Шляхи розвитку медичної галузі в умовах проведення медичної реформи та реформування фармацевтичного сектору

Схема 696. Проблеми у фінансуванні системи ОЗ, які потребують розв’язання
332
Схема 697. Характеристики української системи охорони здоров’я


332
Схема 698. Фундаментальні недоліки, накопичені в системі охорони здоров’я
333
Схема 699. Фінансування системи охорони здоров’я




334
Схема 700. Загальні видатки на охорону здоров’я протягом 2012-2017 рр.

334
Схема 701. Державні закупівлі ліків міжнар. організаціями



335
Схема 702. Трансформація апарату МОЗ






335
Схема 703. Позбавлення МОЗ від невластивих функцій



336
Схема 704. Політика у сфері надання медичних послуг




337
Схема 705. Предмет закупівлі – держ. гарантований пакет медичної допомоги
337
Схема 706. Трансформація первинної ланки





338
Схема 707. Оптимізація мережі закладів системи охорони здоров’я


338
Схема 708. Запровадження електронної системи охорони здоров’я


339
Схема 709. Міжнародні закупівлі ліків та мед. виробів




339
Схема 710. Другий етап трансформації системи охорони здоров’я (2020 р.)

340
Схема 711. Трансформація системи екстренної мед. допомоги 2020 р. (початок)
340
Схема 712. Трансформація системи екстренної мед. допомоги 2020 р. (закінчення)
341
Схема 713. Створення умов для розвитку трансплантації



341
Схема 714. Системні зміни у лікуванні серцево-судинних захворювань

342
Схема 715. Проблеми фармацевтичної політики (початок)



342
Схема 716. Проблеми фармацевтичної політики (закінчення) 



343
Схема 717. Системні кроки МОЗ у фармації за напрямками



344
Схема 718. Проблеми політики у сфері мед. освіти, науки та кадрового 
потенціалу










344
Схема 719. Шляхи вирішення проблем






345
Схема 720. Проблеми політики у сфері громадського здоров’я (початок)

345

Схема 721. Проблеми політики у сфері громадського здоров’я (закінчення)

346
Схема 722. Шляхи вирішення проблем 
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Схема 723. Позитивні кроки у реформуванні системи охорони здоров’я

347
Схема 724. Мета реформи фінансування системи охорони здоров’я


348
Схема 725. Принципи нової моделі фінансування охорони здоров’я


348

Схема 726. Структура держ. гарантованого пакету мед. допомоги


349
Схема 727. Принцип визначення переліку послуг держ. Гарантованого
 пакету мед. доп. (початок) 








349
Схема 728. Принцип визначення переліку послуг держ. гарантованого 
пакету мед. доп. (закінчення) 







350
Схема 729. Методи оплати діяльності постачальників мед. допомоги (початок)
350
Схема 730. Методи оплати діяльності постачальників мед. допомоги (закінчення) 
351
Схема 731. Оплата діяльності постачальників вторинної та третинної 
мед. допомоги









351
Схема 732. Мета утворення госпітальних округів 




352
Схема 733. Реімбурсація як механізм відшкодування вартості наданих ЛЗ

352
Схема 734. Розбудова сучасної системи упр. мед. інформацією 
(єдиний мед. простір)
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Схема 735. Етапи реалізації Концепції реформування фінансування ОЗ

354
Схема 736. На підготовчому етапі передбачається:




354
Схема 737. Процес впорядкування мережі закладів, що надають 
вторинну мед. доп.









355
Схема 738. На етапі впровадження передбачається: (початок)



355
Схема 749. На етапі впровадження передбачається: (закінчення)


356
Схема 740. Фінансування видів мед. допомоги на етапі впровадження

357
Схема 741. На етапі інтеграції передбачається: (початок)



357
Схема 742. На етапі інтеграції передбачається: (закінчення)



358
Схема 743. Фінансування мед. доп. на етапі інтеграції




358
ОСНОВИ МЕДИЧНОГО ПРАВА

Тема 1. Теоретико-методологічні основи політики та публічного управління у сфері охорони здоров’я

























































































Тема 2. Управління охороною громадського здоров’я




























































































Тема 3. Медичне право і його місце в системі права і законодавства України. Законодавче забезпечення охорони здоров’я в Україні.

























































































































































































































































































































































































































































































































Тема 4. Основи господарської діяльності та страхування у сфері охорони здоров’я в Україні. Правова природа медичної допомоги та медичної послуги



















































   
























































 

























































































s














































































 












































































































































































































































































Тема 5. Система прав людини у сфері охорони здоров’я. Особисті немайнові права людини у сфері охорони здоров’я.
























































































































































































































































Тема 6. Правовий статус суб’єктів медичних правовідносин





































































































































































Тема 7. Правове регулювання 
медичних експертиз











































































































































Тема 8. Юридична відповідальність 

у сфері охорони здоров’я


























































































































        








































































































ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРАВА

Тема 9. Фармацевтична діяльність та її сутність. 

Фармацевтичне законодавство та право.












































Тема 10. Лікарські засоби та вироби медичного призначення як об’єкти правовідносин



































































































Тема 11. Правове регулювання господарської діяльності на фармацевтичному ринку України






































































































Тема 12. Система державного регулювання 

фармацевтичної діяльності в Україні









































Тема 13. Основні механізми державного регулювання обігу лікарських засобів. Основні принципи, регуляторні функції та механізми












































Тема 14. Міжнародне  та національне нормативно-правове регулювання системи забезпечення якості лікарських засобів



























































































































































Тема 15. Критерії визначення категорій відпуску 

лікарських засобів


























Тема 16. Зберігання та контроль якості лікарських 

засобів у лікувально-профілактичних закладах






























Тема 17. Придбання, перевезення, зберігання, відпуск, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладах охорони здоров’я







































Тема 18. Морально-етичні аспекти 

фармацевтичної діяльності




 



 




 











Тема 19. Правовий статус медичних та 

фармацевтичних працівників, їх права та обов’язки
















Тема 20. Визначення поняття «пацієнт». Права і обов’язки пацієнта













Тема 21. Матеріальна відповідальність в аптечних 
закладах, її види, документальне оформлення













Тема 22. Юридична відповідальність фармацевтичних працівників за професійно-посадові правопорушення





































Тема 23. Шляхи розвитку медичної галузі в умовах проведення медичної реформи та реформування 

фармацевтичного сектору
























































































СПИСОК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

eHealth – єдина система електронної охорони здоров’я
ЕМЕА – Європейське агенство з оцінювання медичної продукції

ЕМА – Європейське агенство з лікарських засобів

FIP – Міжнародна фармацевтична федерація

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

АМФВ – асоціація міжнародних фармацевтичних виробників

АРК – Автономна Республіка Крим
АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт

БЛІЛ – багатопрофільні лікарні інтенсивного лікування
ВАСУ – Вищий Арбітражний Суд України
ВВП – валовий внутрішній продукт

ВДД – визначена добова доза
ВМП – вироби медичного призначення

ВНЗ – вищий навчальний заклад

ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я

ВРУ – Верховна Рада України
ВСУ – Верховний Суд України
госп. - господарський

Держлікслужба – Державна служба України з лікарських засобів

ДЕЦ – Державний експертний центр

ДП – державне підприємство

ДТП – дорожньо-транспорта пригода
ДСЕС – Державна санітарно-епідеміологічна служба

ДСКН – Державна служба з контролю за наркотиками

ДПС – Державна податкова служба
ДРС – Державна регуляторна служба

ДМС – добровільне медичне страхування

ДФУ – Державна Фармакопея України

ЕЛЗ – екстемпоральні лікарські засоби

елект.  рец. - електронний рецепт

ЕМД – екстрена медична допомога
ЄДРПОУ – єдиний державний реєстр підприємств та організацій України

ЄДІСТ – Єдина державна інформаційна система трансплантації
ЄС – Європейський Союз

затв. - затверджений

ЗЕД – зовнішньоекономічна діяльність

ЗМІ – засоби масової інформації

ЗОЗ – заклад охорони здоров’я

ЗУ – Закон України

КАЛ – контрольно-аналітичні лабораторії
КАС – Кодекс адміністративного судочинства
кат. – категорія

КЗпП – Кодекс законів про працю України

ККУ – Кримінальний кодекс України

КПК – Кримінально-процесуальний кодекс

КМУ – Кабінет Міністрів України

КУпАП – Кодекс України про адміністративні правопорушення
КСУ – Конституційний Суд України
лаб. – лабораторія

ЛЗ – лікарські засоби

ЛПЗ – лікувально-профілактичний заклад
ЛФ – лікарська форма

мат. – матеріальний
м.з.п. – мінімальна заробатна плата
МВС – Міністерство внутрішніх справ

мед. – медичний

Мінекономіки – Міністерство економіки

МКЯ – методи контролю якості

МОЗ – Міністерство охорони здоров’я

МІБН – медичні імунобіологічні препарати
МСЕК – Медико-соціальна експертна комісії

м.р.з.п. – мінімальний розмір заробітної плати

МКУ – Митний кодекс України

МП – медичний представник

МТБ – матеріально-технічна база
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Сукупність цілей, завдань, засобів, узгоджених дій та заходів органів державної влади, спрямованих на досягнення визначених цілей і завдань щодо збереження та зміцнення фізичного, психічного здоров’я та соціального благополуччя населення шляхом реалізації сукупності політичних, організаційних, економічних, правових, соціальних, культурних, наукових і медичних заходів з метою збереження генофонду української нації в інтересах як конкретної людини (індивідуальне здоров’я), так і суспільства в цілому (суспільне здоров’я)





Державна 


політика 


України у 


сфері охорони здоров’я 





Схема 1





Схема 1





Середня очікувана тривалість життя – кількість років, що в середньому передбачається прожити даному поколінню народжених за умови, якщо впродовж їхнього життя рівень смертності буде відповідати сучасним показникам рівня смертності в окремих вікових групах





Індикатори державної 


політики у сфері охорони здоров’я





Коефіцієнт народжуваності – відношення кількості народжених живими упродовж календарного року до середньорічної чисельності наявного населення





Коефіцієнт смертності – відношення кількості померлих упродовж календарного року до середньої чисельності наявного населення





Схема 2





Схема 2





Природний приріст населення – різниця між показниками народжуваності та смертності





Засади 


реалізації 


політики 


охорони 


здоров’я





Інституційні засади (Президент України, КМУ, МОЗ)





Схема 3





Схема 3





Нормативно-правові засади (прийняття належної нормативно-правової бази, яка складається з Конституції України, галузевих кодексів, ЗУ «Основи законодавства України про охорону здоров’я» та ін





Система 


охорони 


здоров’я та її основні цілі





Сукупність усіх організацій, інститутів, ресурсів, головною метою яких є зміцнення, підтримка або відновлення здоров’я





Основні цілі: відповідність запитам і потребам людей; поліпшення здоров’я всього населення; забезпечення справедливості у розподілі ресурсів; забезпечення рівної доступності до наявних ресурсів





Схема опису найважливіших цінностей, цілей, завдань, інструментів та форм реалізації основного змісту охорони здоров’я країни





Принципи 


формування моделі охорони здоров’я





Схема 7





Схема 6





Основні типи економічних моделей охорони здоров’я





Поняття моделі охорони здоров’я





Схема 6





Схема 6





Схема 5





Схема 5





Схема 4





Схема 4





Охорона здоров’я, що базується на принципах соціального страхування (багатоканальне фінансування)





Платна медицина (використання приватного медичного страхування з урахуванням ринкових принципів)





Державна медицина (фінансування з  державного бюджету)





Вона визначається політичними і соціально-економічними умовами, суспільним устроєм країни, а також принципами її побудови





Стабільність 





Ефективність





Якість медичної допомоги





Доступність





Країни з переважно державною системою охорони здоров’я (Велика Британія, Греція, Данія, Ірландія, Італія, Іспанія, Португалія)





Види моделей охорони 


здоров’я 


країн світу





Країни, в яких система охорони здоров’я базується на засадах страхової медицини (Австрія, Бельгія, Нідерланди, Франція, Швейцарія)





Країни з переважно приватною системою охорони здоров’я (США, Південна Корея) де медицина ефективно працює лише для окремих категорій населення








Схема 8





Схема 1





Ультраліберальна – базується на приватному ринку медичних послуг (США). 60% населення охоплене приватним медичним страхуванням. В основі держ. страхування лежать програми «Medicare» для людей похилого віку та «Medicaid» для малозабезпечених





Модель Беверіджа (універсалістська) – всі люди мають право на забезпечення базових послуг для свого соціального розвитку. У Великій Британії 87% витрат на охорону здоров’я покриваються державою (Ірландія, Данія, Фінляндія, Норвегія, Швеція)





Основні 


моделі охорони здоров’я в світі





Модель Бісмарка (модель соціального страхування) – головний принцип медичного страхування – соціальна солідарність та субсидіарність, тобто ризики окремих груп населення розподіляються на всіх (ФРН, Франція, Нідерланди, Австрія, Бельгія, Японія)





Схема 9





Схема 2





Суспільно-приватна модель – передбачає поєднання ринкової та соціальної моделі з джерелами фінансування як із суспільних, так і з приватних страхових фондів





Модель Семашко – принципи державного патерналістського забезпечення медичної допомоги (СРСР). Фінансування галузі відбувається з державного бюджету з дотриманням суворого централізованого управління та контролю з боку держави





Ринкова модель (передбачає приватне фінансування галузі з формуванням обсягу медичної допомоги ринком, що саморегулюється)





Основні моделі організації охорони 


здоров’я в світі





Характерні риси моделі Беверіджа





Схема 12





Схема 6





Схема 11





Схема 5





Характерні риси ультраліберальної 


моделі охорони здоров’я (США)





У Британії зберігся розподіл внесків на соц. страхування між роботодавцями і працівниками, а в Фінляндії, Норвегії і Швеції від внесків працівників відмовились





У Фінляндії та Британії існують два джерела фінансування охорони здоров’я: 1) за рахунок податків; 2) з фондів соціального страхування





В Ірландії та Данії лише найменш забезпечені громадяни отримують всю допомогу по мед. страхуванню без додаткової оплати





Головна роль у забезпеченні фінансовими фондами належить державі





Страхові фонди є нецільовими, проте всі громадяни охоплюються страхуванням





У таких системах використовується шкала індивідуальних показників ризику





Мед. допомогу надають здебільшого приватні лікарі та лікарні





Страхові компанії мають різні переліки оплачуваних послуг для різних категорій застрахованих





Медичне страхування здійснюється на приватній основі





Характеризується значними ризиками. Усі суб’єкти взаємодіють як вільні суб’єкти   ринку





Соціальна модель (передбачає збір коштів у суспільний фонд мед. забезпечення шляхом збору податків у громадські фонди, здійснення внесків у фонди мед. страхування, та за рахунок змішаної системи фінансування





Схема 10





Схема 4





Недоліки: бюрократичність адміністрування; залежність від коштів державного бюджету; відсутність зацікавленості в економії ресурсів





Недоліки і переваги 


моделі 


Беверіджа





Переваги: ефективність в обмеженні загальних витрат; доступність мед. допомоги для всього населення; прості механізми фінансування лікувально-профілактичних закладів; проста система оплати праці в галузі





Схема 13





Схема 1





Побудована на принципі змішаної економіки – ринку мед. послуг і держ. регулювання та соц. гарантій





Базується на обов’язковому соціальному страхуванні всіх жителів відповідно до  рівня доходу





Характерні риси моделі Бісмарка





Фінансується через цільові внески роботодавців і працівників, а також через  бюджетні субсидії





Перевагою цієї моделі є незалежність страхових фондів





Схема 14





Схема 2





Ризики окремих груп розподіляються на все населення





У соц. страхуванні існує детальний перелік видів послуг, що компенсуються





Схема 15





Схема 2





Переваги та недоліки


 моделі 


Бісмарка





Недоліки: проблеми зі стримуванням витрат; можливість зростання вартості мед. послуг; високий рівень адміністративних витрат; високі витрати на утримання страхової інфраструктури; складна система розрахунків із лікувально-профілактичними закладами





Переваги: ефективне надання мед. послуг; стабільне фінансування; регулювання прав пацієнтів; об’єднання ризиків і взаємна підтримка; надання послуг відповідно до потреб населення





Загальнодоступність безкоштовного мед. обслуговування





Профілактика соціально значущих захворювань





Деформація фармацевтичного сектору





Схема 18





Схема 6





Негативні 


передумови 


реформування сфери охорони здоров’я в 


Україні





Схема 17





Схема 5





Загальні риси системи 


Семашко в 


сучасній 


Україні





Постійне недофінансування охорони здоров’я, невідповідність стану мед. закладів рівню розвитку науки, низька мотивація персоналу





Принципи 


системи 


Семашко





Схема 16





Схема 4





Єдність пропаганди здорового способу життя, лікування і реабілітації





Недоліки кадрового забезпечення сфери охорони здоров’я





Диспропорційність у фінансово-організаційній структурі сфери охорони здоров’я





Відсутність реакції на зміну економічної ситуації в Україні





Хоча і в «реформованому» стані до цього часу переважає в Україні. Сьогодні існує диспропорція між амбулаторно-поліклінічною та стаціонарною допомогою





Незважаючи на безумовні переваги вона із самого початку мала низку недоліків, які в ринкових умовах суттєво загострились





Система виявилась непрацездатною для використання в сучасних умовах ринкової економіки





Тісна взаємодія мед. науки і практики





Якісне мед. обслуговування





Це діяльність, що пов’язана зі змінами політики та інститутів охорони здоров’я, через які вона здійснюється





Реформа 


системи охорони здоров’я та її основні 


напрями





Основні напрями реформування визначені: 1) положенням Гл. 22 «Громадське здоров’я» Угоди про асоціацію між Україною та ЄС; 2) Національною стратегією реформування системи охорони здоров’я в Україні та період 2015-2025 рр.; 3) Спільним зі Світовим банком проектом «Поліпшення охорони здоров’я на службі у людей»





Схема 19





Схема 1





Запровадження обов’язкового соціального мед. страхування (ОСМС)





Покращення фінансово-економічного механізму управління сферою охорони здоров’я





Шляхи 


удосконалення системи 


охорони 


здоров’я в 


Україні





Удосконалення організаційно-управлінських механізмів системи охорони здоров’я





Удосконалення кадрової політики у сфері охорони здоров’я





Оптимізація діяльності охорони громадського здоров’я





Схема 20





Схема 2





Політика забезпечення населення лікарськими засобами та засобами мед. призначення





Державна політика щодо покращення   репродуктивного здоров’я





Вдосконалення державної політики мед. забезпечення дитячого населення





Система охорони громадського здоров’я або громадська охорона здоров’я – система наукових і практичних заходів та структур медичного і немедичного характеру, діяльність яких спрямована на охорону і зміцнення здоров’я населення, профілактику захворювань і травм, збільшення тривалості активного життя й працездатності населення та передбачає об’єднання зусиль суспільства щодо створення умов, які сприяють поліпшенню здоров’я населення





Поняття 


«охорона 


громадського 


здоров’я»


(за І. Я. Сенютою) 





Схема 21





Схема 4





Схема 22





Схема 4





Поняття 


«громадське здоров’я» (за 


І. Я. Сенютою) 





Схема 23





Схема 4





Громадське здоров’я





Це система заходів, спрямованих на профілактику та контроль захворюваності, оптимізацію демографічних показників, забезпечення біологічної та генетичної безпеки крізь призму формування ціннісно орієнтованої державної політики, яка б слугувала подоланню проблем зі здоров’ям, об’єднуючи зусилля органів влади, юридичних осіб публічного і приватного права, фізичних осіб і суспільства загалом





Це психічне та фізичне здоров’я населення певної території в умовах безпечного середовища життєдіяльності, що оцінюється максимально досяжними та оптимальними демографічними показниками, характеризується зниженням рівня захворюваності та інвалідності, здатністю до тривалого активного життя





Громадська охорона здоров’я – сфера наукової та практичної діяльності, що забезпечує управління охороною здоров’я як однією з ключових соціальних систем, де медична галузь є лише одним із компонентів поряд з економікою, агропромисловим комплексом, промисловістю, соціологією, політичними науками тощо





Оцінка та вивчення здоров’я населення





Оцінка та вивчення суспільних та інших умов, що впливають на здоров’я





Розробка методів і способів зміцнення здоров’я, запобігання захворюванням та інвалідності, а також реабілітації





Завдання 


охорони 


громадського 


здоров’я





Теоретичне обгрунтування принципів розвитку, оцінка якості та ефективності охорони здоров’я





Розв’язання проблем управління, фінансування та економіки охорони здоров’я





Схема 24





Схема 6





Правове регулювання охорони здоров’я





Формування соціально-гігієнічного менталітету і мислення медичних працівників





Поширення знань про охорону здоров’я та захворюваність серед населення





Ідентифікація медичних, біологічних та соціальних факторів, що впливають на здоров’я





Проблеми, які розв’язує охорона 


громадського здоров’я





Контроль умов навнолишнього середовища в місцях проживання і на робочу місці, заходів щодо поліпшення екологічної ситуації





Схема 25





Схема 1





Розробка більш ефективних методів планування й реалізації різних форм мед. допомоги





Це комплексна політична, економічна, соціальна і медична категорія, що інтегрує індивідуальне здоров’я громадян, обумовлене дією сукупності політичних, економічних, соціальних і біологічних чинників, визначає демографічний, соціальний, економічний потенціал суспільства, є фактором    національної безпеки та об’єктом соціальної політики держави





Екологія: забруднення повітря, вода, їжа, грунт, рівень радіації (частка впливу 20-25%)





Спосіб життя: паління, неправильне харчування, зловживання алкоголем, шкідлива праця, стреси, гіподинамія, поганий побут, наркотики та ін. (частка впливу 50-55 %)





Детермінанти здоров’я (група факторів ризику)





Схема 27





Схема 4





Схема 26





Схема 4





Громадське здоров’я як комплексна категорія





Система охорони здоров’я: щеплення проти інфекцій, медичне обстеження, якість лікування (частка впливу 8-10%)





Біологічні чинники: спадковість, конституція, стать, вік (частка влпиву 15-20%)





Його рівень є результатом взаємодії внутрішніх, властивих людям якостей (стать, вік, анатомія і фізіологія, спадковість та ін.) і зовнішніх якостей природного і соціального оточення. Зовнішній вплив являє собою комплекс політичних, соціальних, економічних, екологічних, геофізичних та ін. чинників





Воно відображає здоров’я індивідів, з яких складається суспільство, але це не просте підсумовування хворих і здорових людей. Це характеристика, яка показує якість і розвиток соціальних груп, суспільства в цілому





Гарне здоров’я є основною умовою прогресу. Забезпечення здоров’я – пріоритет на національному та глобальному рівнях 





В структурі національного багатства розвинутих країн людський капітал, складовою якого є здоров’я займає 3/4





Здоров’я як складова 


людського 


капіталу





Стан здоров’я населення та середня тривалість життя є головними характеристиками, що формують якість життя





Схема 28





Схема 6





Краще здоров’я населення – необхідна умова для економічного зростання





Здоров’я є вагомою складовою (вага 10%) Індексу якості життя





Оттавська хартія зі зміцнення здоров’я (1986 р.)





Джакартська декларація «Керуючись   зміцненням здоров’я в XXI ст.» (1997 р.)





Міжнародні документи у сфері 


громадського здоров’я





Банкокська хартія «Сприяння здоров’ю у глобалізованому світі» (2005 р.)





Таллінська хартія «Система охорони здоров’я для здоров’я та добробуту» (2008 р.) 





Мінська Декларація «Охоплення всіх етапів життя у контектсі політики Здоров’я 2020» (2015 р.)





Схема 29





Схема 1





Зміцнення здоров’я – процес, що дає людям можливість впливати на своє здоров’я і покращувати його





Здоров’я – ресурс для повсякденного життя





Схема 30





Схема 4





Принципи і 


напрями дій 


згідно 


Оттавської 


хартії





Схема 31





Схема 4





Переорієнтація служб охорони здоров’я





Пріорітети зміцнення здоров’я за Джакартською декларацією (1997 р.)





Стратегії 


Оттавської хартії 


(1986 р.)
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Схема 4





Консолідація і розширення партнерства заради здоров’я





Збільшення інвестицій, спрямованих на розвиток здоров’я





Розвиток громадської відповідальності за здоров’я





Створення сприятливого середовища проживання людей





Розвиток умінь і навичок





Посилення активностей на рівні громади





Розробка держ. політики, що сприяє зміцненню здоров’я





Тому зміцнення здоров’я – завдання не тільки сектору охорони здоров’я, необхідні зусилля щодо формування здорового способу життя і всебічне підвищення рівня загального добробуту людей





Здоров’я – позитивна концепція, що підкреслює важливість соціальних і особистісних ресурсів поряд із фізичними можливостями





Політика і партнерства, спрямовані на розширення можливостей громад та на поліпшення здоров’я повинні бути в центрі глобального і національного розвитку





Банкокська хартія (2005 р.)





Зміцнення здоров’я повинно: бути внесеним як основний пункт до порядку денного глобального розвитку; стати одним з основних обов’язків усіх урядів; бути частиною  належної корпоративної практики; перебувати у фокусі ініціатив громад та громадянського суспільства





Схема 33





Схема 6





Інвестування в здоров’я відповідає інтересам кожного уряду через доведене суттєве сприяння покращення здоров’я населення, підвищенню добробуту нації





Таллінська хартія 


(2008 р.)





У такому втручанні має враховуватися: потенційний вплив культурних відмінностей; соціально-економічне становище, гендерна, расова та етнічна належність; мас-культура – подача новин, реклама, маркетинг;  достатність та надійність доступних джерел     медичної інформації
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Схема 1





Працювати разом





Установити спільні стратегічні цілі





Схема 35





Схема 1





Головні цілі політики «Здоров’я – 2020»





Підвищити рівень громадської участі (право і можливість)





Активізувати процес обміну знаннями і впровадження інновацій





Удосконалити стратегічне управління охороною здоров’я





Добиватися покращення здоров’я





Принцип охоплення всіх етапів життя людини є найважливішим кроком у реалізації політики «Здоров’я – 2020» та виконанні Цілей сталого розвитку





Принципи стратегії 


Мінської 


декларації (2015 р.)





Перший 


компонент 


підходу Мінської декларації 


(діяти раніше)
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Промоція фізичної активності





Можливості когнітивного розвитку, пізнання світу і навчання





Зведення до мінімуму травмування дітей, насильства та зневаги





Запобігання передачі інфекцій від матері дитині, недопущення впливу на дітей хімічних речовин, наркотиків, забрудненого  повітря





Забезпечення доступу до якісних послуг охорони здоров’я





Зведення до мінімуму наслідків бідності та нерівності щодо здоров’я





Стратегії 


Оттавської хартії 


(1986 р.)





Посилення активностей на рівні громади





Переорієнтація служб охорони здоров’





Створення сприятливого середовища проживання людей





Розвиток умінь і навичок





Схема 36





Схема 4





Тісний зв’язок освіти і культури яскраво ілюструється на прикладі оцінки впливу грамотності з питань охорони здоров’я. Обмежена грамотність з питань охорони здоров’я в Канаді обходиться на рік у понад 8 млрд. дол., а у США (1998р.) – близько 73 млрд. дол.





Траекторія життєвого шляху людини формується не лише під впливом генетичної спадщини, стану довкілля та ін., вона залежить від обраних моделей поведінки, соціальних норм, можливостей та передається наступним поколінням





Ініціативи щодо надання якісної інформації та послуг перед зачаттям дитини і під час вагітності для всіх жінок





Просування, підтримка і захист грудного вигодовування





Другий 


компонент 


підходу Мінської декларації 


(діяти вчасно)








Надання кожній людині загальної та адекватної освіти





Особлива увага до здорового розвитку в підлітковому віці





Забезпечення загального охоплення послугами охорони здоров’я





Схема 39





Схема 6





Зміцнення психічного здоров’я





Комплексна підтримка здорового дорослішання і старіння





Заходи з розвитку або створення здорових структур, процесів і середовища в умовах проживання, навчання, праці людей з охопленням усіх етапів життя





Третій 


компонент 


підходу 


Мінської 


декларації 


(діяти спільно)











Досягнення умов, в яких недопускається вживання тютюну, алкоголю, наркотиків, а також насильство





Створення можливостей для безпечної та гідної праці в умовах, що сприяють сім’ї





Схема 40





Схема 1





Посилення потенціалу працівників охорони здоров’я та систем охорони здоров’я для дій в інтересах людей





Розширення концепції охорони здоров’я матері і дитини





Це система заходів, відновлення максимально досяжного рівня фізичного і психічного стану людського організму, який зобов’язані вживати органи державної влади та органи місцевого самоврядування, підприємства, установи й організації, а також людина і населення в інтересах як кожної фізичної особи, так і всього суспільства.





Поняття 


«охорона 


здоров’я» (за І.Я. Сенютою)





Поняття договору





Схема 41





Схема 1





Це наука і мистецтво запобігання захворюванням та інвалідності, продовження життя, поліпшення фізичного і психічного здоров’я у спосіб організованих зусиль суспільства щодо поліпшення довкілля, контролю за інфекційними хворобами, а також травматизмом, навчання людей особистої гігієни, організації служб діагностики, лікування та реабілітації, розвитку соціальних механізмів, які дають змогу кожному членові суспільства жити відповідно до адекватних стандартів, які дозволяють зберігати здоров’я. 





Поняття «охорона здоров’я» (за Ц.І. Вінслоу)





Схема 42





Схема 2





В одних джерелах вона розглядається як система політичних, правових, економічних і суто медичних заходів, в інших – як мережа об’єктів охорони здоров’я різного спрямування, видів і потужності.





До її складу входять медичні заклади, працівники охорони здоров’я, рівень їхньої професійної підготовки, медичні технології, лікарські засоби, матеріально-технічна база тощо





Багатоелементність системи охорони 


здоров’я 





Серед її підсистем (галузей) прийнятно вирізняти як головні: лікувально профілактичну допомогу, охорону здоров’я матері й дитини, санітарно-епідеміологічну службу, а також медикаментозну допомогу, медико-соціальну експертизу, медичну освіту та науку, санаторно-курортну допомогу 





Схема 43





Схема 3





Комплекс спеціальних заходів, спрямованих на сприяння поліпшенню здоров’я, підвищення санітарної культури, запобігання захворюванням та інвалідності, на ранню діагностику, допомогу особам з гострими і хронічними захворюваннями та реабілітацію хворих та інвалідів





Поняття 


«медико-санітарна 


допомога»





Співвідношення понять «медико-санітарна 


допомога» та «охорона 


здоров’я» (за В.М. Рудим)





Схема 44





Схема 4





В «Основах законодавства України про охорону здоров’я» слова «медико-санітарна допомога» і «лікувально-профілактична допомога» замінено словами «медична допомога»





Поняття «охорона здоров’я» та «медико-санітарна допомога» за великим рахунком, фактично можна вважати тотожними





Комплекс прийнятих загальнодержавних рішень чи взятих зобов’язань щодо збереження та зміцнення психічного здоров’я населення України як найважливішої складової її національного багатства шляхом реалізації сукупності політичних, організаційних, економічних, правових, соціальних, культурних, наукових, профілактичних та медичних заходів з метою збереження генофонду української нації, її гуманітарного потенціалу та врахування вимог нинішнього і майбутніх поколінь, в інтересах як конкретної людини (особистості) так і суспільства в цілому





Згідно з розумінням ВООЗ термін «медико-санітарна допомога» охоплює: сприяння поліпшенню здоров’я, запобігання захворюванням на всіх рівнях, ранню діагностику та лікування хвороб, реабілітацію хворих і санітарну освіту населення на всіх зазначених вище етапах





Схема 45





Схема 5





Схема 46





Схема 6





Державна 


політика в


 галузі охорони здоров’я





Співвідношення між медичним правом і правом охорони 


здоров’я (за 


Н.Б. Болотіною)





Медичне право становить головну частину права охорони здоров’я





Центральним інститутом медичного права є медична допомога





Відносини, що виникають із наданням медичної допомоги мають такі якісні особливості, що визначають і сутність медичного права з усіма наслідками





Схема 47





Схема 7





Вказані відносини є предметом цивільно-правового регулювання (В.А. Ойзенгіхт, А.М. Савицька, М.С. Малеїн)





Наукові підходи до питання про галузеву 


належність 


відносин у 


галузі охорони 


здоров’я





Відносини щодо медичного обслуговування є адміністративно-правовими (Г.І. Петров)





Медичне право становить підгалузь права соціального забезпечення (В.С. Андреєв, Р.І. Іванова, В.А. Тарасова)





Право охорони здоров’я – комплексна галузь права (законодавства) (М.М. Малєїна, С.Г. Стеценко, І.Я. Сенюта, З. С. Гладун)





Схема 48





Схема 8





Це суспільні відносини, що виникають у процесі здійснення медичної діяльності





Вільний вияв волі особи на вступ у договірні відносини





Предмет 


медичного права (за С.Г. Стеценко)





Медична діяльність – комплексна система, що включає організацію надання громадянам медичної допомоги, її безспосереднє надання в рамках діагностичних, лікувальних і профілактичних заходів, а також контроль якості медичних послуг, що надаються





Схема 49





Схема 9





Предмет становлять відносини з надання медичної допомоги та пов’язані з ними відносини





Відносини щодо здійснення 


професійної 


діяльності з медичною метою (за Р.А. Майдаником)





Відносини 


щодо здійснення діяльності 


немедичного призначення (за Р.А. Майдаником





Схема 50





Схема 10





Предмет 


медичного права за Р.А. Майдаником)





Це відносини щодо: а) медичного страхування; б) підготовки, перепідготовки та підвищення кваліфікації медичних працівників





Схема 52





Схема 12





Вони забезпечують відносини з надання медичної допомоги





Схема 51





Схема 11





Відносини щодо організації надання домедичної допомоги, проведення медичних експертиз, медичних оглядів і медичних освідувань, санітарно-епідеміологічнх (профілактичних) заходів, медико-біологічних дослідів з участю людини, забезпечення пацієнтів лікарськими, протезно-ортопедичними засобами, професійна діяльність з трансплантації (пересадки) органів і (чи) тканин, обігу донорської крові та (чи) її компонентів у медичних цілях.





Відносини, пов’язані з наданням медичної допомоги поділяються на:  а) відносини щодо здійснення професійної діяльності з медичною метою та б) відносини щодо здійснення діяльності немедичного призначення.





Норми медичного права регулюють не стільки технологічний процес медичної допомоги, як соціальні зв’язки з її організації та надання (юридичні форми)





Один із суб’єктів відносин (заклад охорони здоров’я), приватно-практикуючий лікар здійснює професійну діяльність з надання медичної допомоги кваліфікованим медичним персоналом (лікарі, середній і молодший медичний персонал)





Об’єктом відносин з надання медичної допомоги є організм людини (пацієнта) як біологічна система клітин різних типів





Предмет відносин з надання медичної допомоги становить медична допомога (медична послуга) як немайнове благо





Ознаки відносин з надання медичної допомоги (за 


Р.А. Майдаником)





Зміст відносин з надання медичної допомоги зводиться до вчинення юридичних і фактичних дій професійним послугонадавачем щодо здійснення медичного втручання в організм пацієнта





Схема 53





Схема 13





Медична допомога надається відповідно до вимог актів законодавства, зокрема, відповідно до чинних стандартів надання медичної допомоги в Україні.





Перехід фізичної особи в категорію пацієнтів відбувається на підставі визначеного законом юридичного факту (договір про надання медичної допомоги)





Правовідносини із надання медичної допомоги є одним із різновидів правовідносин у сфері охорони здоров’я, які в літературі інколи називають медичними або охоронооздоровчими правовідносинами





Взаємодія 


правовідносин із надання 


медичної 


допомоги з правовідносинами у сфері охорони 


здоров’я (за Р.А.


 Майдаником)





Поряд з відносинами з надання медичної допомоги і пов’язаними з ними відносинами, що становлять предмет медичного права, охорона здоров’я поширюється на передбачені ст. 6 Основ законодавства складові права на охорону здоров’я





За своєю правовою природою зазначені правовідносини є різновидом відносин у сфері охорони здоров’я, які тісно не пов’язані з наданням медичної допомоги та не охоплюються предметом регулювання медичного права





Схема 54





Схема 13





Це вид суспільних відносин у сфері охорони здоров’я, що складаються у процесі організації та здійснення медичного втручання, коли професійний учасник цих відносин здійснює юридичні та фактичні дії з метою збереження або поліпшення здоров’я пацієнта відповідно до вимог чинних стандартів медичної допомоги, інших актів законодавства та умов договору про надання медичної допомоги (медичних послуг)





Поняття відносин з надання медичної допомоги (за 


Р.А. Майдаником)





Схема 55





Схема 16





Сукупність правових способів, за допомогою яких відбувається регулювання суспільних відносин, що входять до предмету медичного права (С.Г. Стеценко)





Метод медичного права





Сукупність прийомів і способів, за допомогою яких здійснюється регулювання відносин з надання медичної допомоги і пов’язаних з ними відносин (Р.А. Майданик)





Схема 56





Схема 17





Поєднання державно-правового (централізованого), звичаєво-правового, локально-правового та експертно-правового регулювання відносин з надання медичної допомоги





Способи правового регулювання відносин з надання медичної допомоги (за Р.А. 


Майдаником)





Поєднання рівноправності учасників відносин з надання медичної допомоги із владним підпорядкуванням





Договірний характер надання медичної допомоги та визначення її умов





Здійснення прав і виконання обов’язків при наданні медичної допомоги з урахуванням норм медичної етики і біоетики.





Схема 57





Схема 17





Комплексна галузь права, що включає сукупність правових норм, які регулюють суспільні відносини у сфері медичної діяльності (С.Г. Стеценко)





Система правових норм, що регулюють якісно своєрідні суспільні відносини, змістом яких є вплив на фізичне і психічне здоров’я людини за допомогою медичних засобів, котрий здійснюється медичними працівниками (Н.Б. Болотіна).





Комплексна спеціалізована галузь права, яка являє собою зв’язану внутрішньою єдністю систему правових норм, що регулюють суспільні відносини у сфері медико-санітарної допомоги та охорони здоров’я як окремої людини, так і населення в цілому (З.С. Гладун)





Поняття 


медичного права





Комплексна галузь права, що є сукупністю правових норм, котрі регулюють суспільні відносини, що виникають у процесі надання медичної допомоги, яка застосовується з діагностичною, профілактичною, лікувальною та реабілітаційно-відновною метою, аби забезпечити право людини на охорону здоров’я (І. Я. Сенюта)





Схема 58





Схема 18





Комплексна сфера (галузь законодавства) й інших джерел права (правові звичаї, судові прецеденти тощо), що складається із системи правових норм, які регулюють неоднорідні відносини з надання медичної допомоги (цивільні, адміністративні, кримінально-правові, трудо-правові, тощо), що виникають у процесі організації та надання медичної допомоги з метою забезпечення прав людини у сфері охорони здоров’я (Р.А. Майданик)





Функції 


медичного права (за С.Г. Стеценко)





Загальносоціальні: ціннісна, пізнавальна, комунікативна, виховна, ідеологічна





Спеціальноюридичні: регулятивна (регулятивна статична, регулятивна динамічна), охоронна





Схема 59





Схема 18





Загальноправові: соціальної справедливості, гуманізму, рівноправності, законності, єдності юридичних прав і обов’язків





Основні законодавчо закріплені: дотримання прав людини в галузі охорони здоров’я; пріоритет профілактичних заходів у галузі охорони здоров’я громадян; доступність медико-соціальної допомоги; соціальна захищеність громадян у випадку втрати здоров’я; відповідальність органів державної влади і управління, забезпечення прав громадян у галузі охорони здоров’я





Принципи


медичного 


права





Схема 60





Схема 19





Інші принципи: загальнодоступність медичної допомоги, безоплатність гарантованого мінімуму медичних послуг, кваліфікованість медичної допомоги, заборона дій медичного працівника на шкоду пацієнтові, наукова обгрунтованість, пріоритетність первинної медичної допомоги, запровадження обов’язкового медичного страхування





Приватно-правові віносини з надання медичної допомоги існують у юридичній формі зобов’язання з надання медичної допомоги (медичних послуг), які виникають на підставі договору про надання медичної допомоги (медичних послуг), односторонніх дій в інтересах третьої особи без доручення при наданні медичної допомоги в невідкладних випадках, з інших юридичних фактів цивільного права





Відмежування медичного права від суміжних


 галузей права 


(за Р.А. Майдаником)





Публічно-правові відносини у сфері охорони здоров’я (ліцензування медичної діяльності, адміністративно-, дисциплінарно-, фінансово і кримінально-правова відповідальність тощо), які грунтуються на засадах влади і підпорядкування, є сферою публічного права і мають регулюватися нормами галузей публічного права





Схема 61





Схема 20





Фармацевтичне право є сукупністю правових норм, які регулюють відносини щодо здійснення фармацевтичної діяльності, яка полягає у виготовленні, апробації, державній реєстрації, зберіганні, перевезенні, торгівлі лікарськими засобами





Співвідношення медичного та 


фармацевтичного права (за З.С. Гладуном)





Існує два основні підходи до місця фармацевтичного права в системі вітчизняного права, що передбачає визнання фармацевтичного права окремою галуззю права або інститутом медичного права, норми якого регулюють фармацевтичну діяльність





Кваліфікація фармацевтичного права як правового утворення значною мірою залежатиме від трактування фармації складовою медичної діяльності, чи окремим від медицини видом професійної діяльності





Схема 62





Схема 21





Зв'язок фармацевтичної 


діяльності з 


наданням 


медичної 


допомоги





Відносини у сфері фармацевтичної діяльності тісно пов’язані з відносинами щодо надання медичної допомоги





За своїм призначенням фармацевтичну діяльність доцільно відносити до торговельної і медичної діяльності





Схема 63





Схема 22





Поняття 


«фармацевтична послуга» (за 


О. Безруковою)





Одна з форм фармацевтичної діяльності, спрямована на задоволення потреб громадян у забезпеченні їх лікарськими засобами, медичними виробами, компонентами крові, лікувальним харчуванням та іншими компонентами, які застосовуються при наданні медичної допомоги, наданні інформації про їх зберігання та застосування





Схема 64





Схема 22





Концептуальну основу питань біоетики становить питання філософського осмислення таких непростих проблем, як збереження здоров’я людей, проведення абортів, клонування, суїцид, евтаназія, психічні норми у паталогії тощо. Тому, багато вчених розглядає біоетику як складову частину філософії





Поняття 


біотеки за (В.І. Харитоновою)





Схема 65





Схема 23





Комплексна соціальна категорія, яка знаходиться на стику філософії, психології, соціології, юриспруденції, політології і багатьох інших наук





Взаємозв’язок біоетики з 


медичним 


правом





В наш час розпочався процес інституціоналізації біоетики у правовому аспекті. Норми біоетики поступово інтегруються в норми права (легалізація евтаназії, лікарська таємниця)





Біоетика не є виключною сферою філософії чи моралі, вона певною мірою становить предмет правового регулювання





Схема 66





Схема 23





В сучасних умовах пріоритетності правової охорони прав людини підвищується роль біоетики та одночасне регулювання цих відносин морально-етичними і правовими нормами





Біоетика та біоправо, їх співвідношення з медичним правом (за Р.А. Майдаником)





Нові можливості науки ставлять перед вченими дедалі гостріші морально-правові питання, такі як штучне запліднення, нейрохірургія, використання медичної технології з військовою метою тощо





Головним завданням біоетики вважається моральна підготовка майбутніх і вже практикуючих фахівців до вирішення питань лікарської етики





Схема 67





Схема 24





Прикладна дисципліна, предмет якої становить моральне відношення суспільства в цілому і професіоналів (медиків і біологів) до людини, її життя, здоров’я, смерті і яка ставить перед собою завдання зробити їх охорону пріоритетним правом кожного





Поняття біомедичної етики та коло її основних 


проблем (за В.В. Глуховським)





Основні проблеми: утвердження статусу і ролі моральних цінностей у професійній діяльності медиків і біологів; вирішення моральних проблем у конкретних ситуаціях, які виникають в процесі біомедичних досліджень і лікування пацієнтів; етичне регулювання міжособистісних відносин у системі вертикальних і горизонтальних зв’язків у сфері медицини 





Схема 68





Схема 25





Соціальний інститут у вигляді багаторівневої мережі громадських, державних і міжнародних організацій





Поняття 


етичних комітетів та місця їх 


функціонування


(за П.Д. 


Тищенко)








Існують при науково-дослідних установах і лікарнях, професійних об’єднаннях (лікарських, сестринських, фармацевтичних), державних органах (парламентах, президенстких адміністраціях), міжнародних організаціях (ЮНЕСКО, ВООЗ, Рада Європи та ін.)





Схема 69





Схема 27





Етичні 


принципи які забезпечують діяльність 


етичних 


комітетів





Женевська клятва лікарів





Хельсинська декларація





Міжнародна хартія з прав людини





Схема 70





Схема 28





Створюються розпорядженням глави держави





Повноваження мають квазіправовий (перехідний) характер, оскільки формально юридично не є сферою права, але фактично (опосередковано) мають юридичний характер. Жодна фармацевтична компанія не приймає рішення про початок клінічних випробувань без санкції етичного комітету





Порядок 


створення та повноваження етичних 


комітетів 


(комісій)





Приписи оформлюються у вигляді кодексів, клятв, хартій, декларацій й інших подібних документів, які спочатку не мають юридичного характеру, але в подальшому оформлюються як закони, підзаконні нормативно-правові акти





Схема 71





Схема 29





В Україні окремі нормативні акти, зокрема «Клятва лікаря», містять норми професійної етики. В 2009 р. було прийнято Етичний кодекс лікаря України





Вони виникають, існують і розвиваються з приводу особистих немайнових благ людини – життя і здоров’я





Поняття 


медичних 


правовідносин





Взаємовідносини лікаря і хворого є різновидом правових відносин, за яких обидва є носіями суб’єктивних прав і юридичних обов’язків





Медичні правовідносини результат впливу норм медичного права на поведінку суб’єктів медичного права, внаслідок якого між ними виникають правові зв’язки





Схема 72





Схема 30





Вертикальні, що характеризуються наявністю в однієї сторони державно-владних повноважень щодо другої сторони відносин (напр. відносини у сфері державного регулювання медичної діяльності)





Види медичних правовідносин





Горизонтальні, що характеризуються рівністю сторін (напр. відносини між лікувальною установою з одного боку і громадянином з іншого





Схема 73





Схема 31





Проведення санітарно-гігієнічних і протиепідемічних заходів





Медичні 


відносини за характером дій зобов’язаного суб’єкта





Схема 75





Схема 33





Медичні 


відносини за ступенем 


визначеності суб’єктного складу





Медичні 


відносини за 


напрямами 


діяльності





Схема 74





Схема 32





Відносно визначені – носієві права кореспондують певні суб’єкти права (медичне страхування





Пасивні, що передбачають утримання від вчинення певних дій (нерозголошувати лікарську таємницю)





Активні, де змістом обов’язків є здійснення певних позитивних активних дій (виконання своїх обов’язків медичним персоналом)





Схема 76





Схема 33





Абсолютно визначені - носієві права кореспондує невизначена кількість пасивно зобов’язаних суб’єктів права (обо’язок всіх медичних працівників надавати невідкладну медичну допомогу)





Здійснення примусових заходів медичного характеру





Проведення медичних експертиз





Здійснення заходів щодо програми добровільного медичного страхування





Надання платних медичних послуг





Надання безоплатної медичної допомоги





Проведення заходів щодо профілактики виникнення особливо небезпечних інфекцій, проведення карантинних заходів тощо





Склад 


медичних правовідносин





Це характеристика правовідносин з точки зору їх внутрішнього устрою і взаємозв’язку складових елементів: суб’єкти, об’єкт і зміст





Схема 77





Схема 34





Суб’єктами права в теоретико-правовому викладі є учасники правовідносин, тобто носії суб’єктивних прав і обов’язків





Суб’єкти, що надають медичну допомогу (державні, комунальні, приватні медичні заклади охорони здоров’я)





Поняття та групи суб’єктів медичних 


правовідносин





Суб’єкти, що отримують медичну допомогу (громадяни, іноземці, особи без громадянства)





Суб’єкти, що сприяють наданню медичної допомоги (підрозділи забезпечення – фінансово-економічні, кадрові, соціальні, юридичні служби установ охорони здоров’я)





Схема 78





Схема 35





Для того щоб бути суб’єктами медичних правовідносин, необхідно мати правоздатність і дієздатність, котрі об’єднуються поняттям правосуб’єктності.





Поняття правосуб’єктності





Під правосуб’єктністю учасника медичних правовідносин слід розуміти передбачену нормами права здатність і можливість мати і користуватися суб’єктивними правами і нести юридичні обов’язки





Схема 79





Схема 35





Умови, за яких особа може вважатися суб’єктом 


медичних 


правовідносин





Виявила бажання або дала згоду на надання їй медичних послуг лікувальною установою, що здійснює необхідні медичні послуги (за вийнятком деяких випадків); щодо особи, яка не досягла віку 14 років, а також особи, визнаної в установленому законом порядку недієздатною, медичне втручання здійснюється за згодою їх законних представників





За медичними показаннями потребує отримання медичної допомоги (за винятком деяких випадків)





Схема 80





Схема 36





Укладеного з пацієнтом договору на надання медичних послуг (незалежно від способу укладення договору)





Ознаки, за 


наявності яких 


заклади охорони здоров’я стають суб’єктом 


медичних 


правовідносин





Організаційної єдності і відособленого майна, прямо або опосередковано призначеного для надання медичної допомоги





Державної реєстрації у встановленому законом порядку





Ліцензії на обраний вид діяльності





Положення в статутних документах і дозволу органу управління охорони здоров’я на здійснення цього виду лікування





Схема 81





Схема 37





Належної, підтвердженої документально кваліфікації медичного персоналу, що здійснює конкретні медичні втручання





Це реальні матеріальні і духовні блага, на досягнення яких спрямована реалізація прав і обов’язків суб’єктів медичних правовідносин





Поняття об’єкта 


медичних 


відносин





У загальному вигляді це особисті немайнові блага людини (життя і здоров’я), процес надання і результат медичної допомоги





Схема 82





Схема 38





Складають суб’єктивні права та юридичні обов’язки, які реалізуються в поведінці суб’єктів медичних правовідносин, наприклад,  суб’єктивне право хворої людини у сфері медичних правовідносин полягає в праві погодитися або непогодитися на запропонований лікарем метод лікування, а юридичний обов’язок – виконувати медичні приписи, правила внутрішнього розпорядку закладу охорони здоров’я





Зміст медичних правовідносин





У медичного працівника через особливості професії яскраво виражений обов’язок надавати медичну допомогу громадянам, що мають у цьому потребу, а також суб’єктивне право – відмовитися від подальшого ведення пацієнта, якщо останній не виконує медичних приписів або правил внутрішнього розпорядку закладу охорони здоров’я, за умови що це не загрожуватиме життю хворого і здоров’ю населення








Схема 83





Схема 39





Передумови виникнення медичних 


правовідносин





Норма права, в якій закріплюється теоретична модель можливих правовідносин








Суб’єкти права з їх правосуб’єктністю








Юридичні факти (певні життєві обставини, з якими норми права пов’язують виникнення, зміну або припинення правовідносин у сфері медичної діяльності








Схема 84





Схема 39





Це сукупність правових норм, які взаємодіють між собою і виступають ззовні як єдине ціле з їх одночасним внутрішнім поділом на відносно самостійні і взаємозалежні структурні утворення (правові існтитути)





Поняття 


системи 


медичного 


права (за Р.А. Майдаником)





Вона являє собою структуру і послідовність порядку розташування правових норм на підставі їх поділу на правові інститути цього галузевого утворення





Схема 85





Схема 40





Система 


медичного права як


галузі права





Норми медичного права





Це зумовлює неоднорідність норм медичного права за галузевою належністю. Відносини пацієнта і приватного лікувального закладу охорони здоров’я при укладенні договору про надання медичної послуги регулюються нормами цивільного права





Відносини з надання медичної допомоги регулюються нормами різних галузей права (кримінального, цивільного, адміністративного тощо)





Особливості медичного права





Схема 88





Схема 40





Схема 87





Схема 40





Поняття 


«норма 


медичного права»





Загальнообов’язкове правило поведінки, призначене для врегулювання відносин з надання медичної допомоги і забезпечене силою        державного примусу





Схема 86





Схема 40





Підгалузі медичного права





Інститути медичного права





Структурний елемент системи права у вигляді системи правових норм, які регулюють певний вид однорідних відносин у сфері надання медичної допомоги і пов’язаних з ними відносин. До основних інститутів медичного права належать: управління у сфері охорони здоров’я, лікувально-профілактична допомога населенню, забезпечення лікарськими засобами, надання платних медичних послуг та ін.





Поняття 


«інститут медичного права»





Схема 89





Схема 41





Це структурний елемент системи права, що є відособленою частиною галузі права, яка регулює якісно однорідні групи суспільних відносин. Серед підгалузей медичного права виділяються права населення в галузі охорони здоров’я, гарантії здійснення медико-соціальної допомоги громадянам, медична експертиза та ін.





Поняття 


«підгалузь 


медичного права»





Схема 90





Схема 42





Залежно від змісту і характеру вони поділяються на 3 частини: 1) загальну; 2) особливу; 3) спеціальну, кожна з яких поділена на розділи і теми





Поділ правових норм та інститутів медичного права





Схема 91





Схема 43





Розділ I. «Загальні положеня медичного права» охоплює правові норми, що визначають предмет і сферу дії медичного права, правові засади організації системи охорони здоров’я і надання медичної допомоги, джерела медичного права





Розділ II. «Права людини у зв’язку з наданням медичної допомоги» містить норми про базові та спеціальні права людини у зв’язку з наданням медичної допомоги, зокрема право на життя, охорону здоров’я, інформовану згоду на медичне втручання, медичну таємницю





Структура Загальної частини 


медичного права


(за Р. Майдаником)





У розділі III. «Правовідносини з надання медичної допомоги» визначено підстави виникнення відносин (договір про надання медичної допомоги, договір про надання медичних послуг), страхування зобов’язань з надання медичної послуги, доступ до медичної професії, особливості правового статусу суб’єктів відносин з надання медичної допомоги





Схема 92





Схема 45





Розділ IV «Дефекти медичної діяльності, захист прав та інтересів, юридична відповідальність у зв’язку з наданням медичної допомоги» висвітлює питання дефектів медичної діяльності, захисту прав та інтересів і юридичної відповідальності у зв’язку з наданням медичної допомоги





Розділ IV «Здійснення спеціальних прав людини у зв’язку з наданням медичної допомоги» охоплює правові норми, що регулюють відносини донорства крові та її компонентів, надання паліативної допомоги, психіатричної допомоги, профілактики та лікування інфекційних і венеричних захворювань, медичної допомоги інвалідам у сфері охорони здоров’я, особам, які позбавлені волі, неповнолітнім у сфері охорони здоров’я





Структура Особливої частини медичного права (за Р.А. Майдаником)





У розділі VI «Професійна діяльність у зв’язку з наданням медичної допомоги» містяться правові норми про медичні експертизи, трансплантологію та інші анатомічні матеріали людини, репродуктивні технології, медичну генетику і клонування, проведення медичних експериментів, фармацевтичну діяльність, право інтелектуальної власності на лікарські засоби





Схема 93





Схема 49





Частина цивільного права





Основні 


концепції


 медичного права





Сфера адміністративного права





Комплексна галузь права





Охоронооздоровче право





Схема 94





Схема 49





Підгалузль права соціального забезпечення





Комплексна галузь законодавства й інших джерел права





Концепція 


медичного 


права як 


цивільного права





Прихильники цієї концепції огрунтовують свою позицію тим, що основою надання медичної допомоги є договір, і цей договір за своєю природою є цивілістичним (В.Л. Суховерхий, В.А. Ойгензихт, А.М. Савицька, М.С. Малеїн)





Схема 95





Схема 49





Концепція 


медичного права як адміністра- тивного права





Представники цієї концепції вважають, що відносини медичного обслуговування є адміністративно-правовими і мають охоплюватися галуззю адміністративного права (Г.І. Петров)





Схема 96





Схема 50





Грунтується на тезі про визнання медичної допомоги одним із видів соціального забезпечення. Прихильники такого підходу предметом медичного права визнають комплекс суспільних відносин, які складаються з приводу лікування захворювань; суб’єктами цих відносин виступають державні медичні установи і громадяни (В.С. Андрєєв)





Схема 99





Схема 51





Схема 98





Схема 51





Концепція 


визнання 


медичного 


права охороно-


оздоровчим 


правом





Медичне право як підгалузь 


права соціального забезпечення





Схема 97





Схема 50





Концепція 


медичного права як сфери 


соціального 


забезпечення





Прихильники такого підходу аргументують свій висновок тісним зв’язком охорони здоров’я з державою, а медичне обслуговування, як форму державних соціальних гарантій, подібну до пенсійного забезпечення  (Р.І. Іванова, В.А. Тарасова, М.Ю. Федорова)





Грунтується на ідеї визнання всіх норм сфери охорони здоров’я комплексною галуззю права (законодавства). Лікарським (медичним, охоронооздоровчим) правом або правом на охорону здоров’я визнається система нормативних актів (норм), що регулюють організаційні, майнові, особисті відносини, які виникають у зв’язку з проведенням санітарно-епідеміологічних заходів (М.Н. Малеїна, Н.А. Ардашева)





Методологічну основу такого підходу становить ідея якісної своєрідності цих суспільних відносин і визнання сутності медичного права як соціального права, в якому є елемент соціального надання, що зумовлює належність до сфери «медико-соціальної допомоги» (Н.Б. Болотіна)





Останнім часом набуває поширення теза про комплексний характер медичного права як прикордонної комплексної галузі права, що регулює суспільні відносини у сфері медичної діяльності, тобто охоронооздоровчі та інші тісно пов’язані з нею відносини. Проявом комплексної природи медичної діяльності визнається виділення складових такої діяльності у вигляді процесів медичної допомоги, системи медичного страхування, виробництва лікувальних засобів і виробів медичного призначення, організації реабілітаційно-відновлюваних заходів (В.П. Бушуєва, О. Беденко-Зваридчук)





Концепція 


комплексного 


характеру 


медичного права





Схема 100





Схема 52





Методологічний недолік підходів до розуміння «медичного права» як галузі права (комплексної чи самостійної) грунтується на змішуванні поняття галузі права і галузі законодавства)





Сукупність законів (норм), які регулюють відносини в сфері охорони здоров’я, являє собою комплексну галузь законодавства, яку «прийнято називати лікарським (медичним, охоронооздоровчим) правом





Критика підходів до медичного права як галузі права (за Р.А. Майдаником)





Медичне право не може розглядатись як галузь права через відсутність однорідного предмета і методу правового регулювання відносин у сфері охорони здоров’я і надання медичної допомоги





Схема 101





Схема 53





Предмет наукових дискусій становлять питання співвідношення термінів «медичне», «лікарське», «охоронооздоровче» право. Прихильники «охоронооздоровчного права» звертають увагу на відносну вузькість терміна «медичне право», вказуючи на його більш широкі межі порівняно з медичним правом (А.Й. Мартин, М.Буйинсен)





Є спецкурсом чи предметом спеціалізації юридичних клінік вищих навчальних закладів, що готують фахівців-юристів. Вивчення цієї навчальної дисципліни проводиться відповідно до типової навчальної програми з дисципліни «Медичне право України» для студентів вищих навчальних закладів III-IV рівня акредитація, що навчаються за напрямом підготовки «Право», за спеціальністю «Правознавство», затвердженої наказом МОЗ України від 23.09.2010 р. № 808, затвердженої МОН 01.07.2011 р. 19.07.2011 р. та навчальної програми «Медичне право України» для слухачів факультетів післядипломної освіти МОЗ України, затвердженої МОЗ України від 07.12.2011р.





Медичне право як навчальна 


дисципліна





Схема 102





Схема 54





Універсальний характер, оскільки вона одночасно вбудовується в структуру як юридичної, так і медичної освіти





Нерівномірність її розвитку в правознавстві та медицині. На практиці медчне право інтенсівніше розвивалось представниками медичного співтовариства





Особливість 


медичного права як навчальної дисципліни (за С.Г. Стеценком)





Відбувається процес «юридизації» медичної професії





Схема 103





Схема 55





Лікар, який не знає своїх прав і обов’язків і тієї межі, за якою настає відповідальність, не може бути допущений до професійної практики





Має своїм предметом наукові концеції, ідеї науковців з питань еволюції і закономірностей правового регулювання відносин у сфері охорони здоров’я та надання медичної допомоги, теоретико-правових засад медичного права як комплексної галузі законодавства й інших джерел відчизняного права, співвідношення і взаємодії медичного права з іншими правовими утвореннями, пошуку оптимальних шляхів регулювання нових напрямів надання медичної допомоги, вдосконалення освітніх програм у сфері юридичної освіти та ін.





Медичне право як сфера юридичної науки





Схема 104





Схема 57





Дослідження у сфері теорії та історії правового регулювання медичної діяльності





Аналіз проблем реалізації прав громадян у сфері медичної діяльності





Основні завдання науки медичного права (за С.Г. Стеценком)





Пошук організаціійно-правових шляхів запровадження обов’язкового медичного страхування та удосконалення добровільного медичного страхування





Вироблення пропозицій, спрямованих на вдосконалення законодавчої бази сфери охорони здоров’я в Україні





Схема 105





Схема 58





Це спосіб зовнішнього закріплення правових норм, що регулюють суспільні відносини у сфері медичної діяльності





Особливості джерел: 1) наявність в Конституції України положень, присвячених медичній діяльності; 2) існування системоутворюючого нормативно-правового акта – «Основи Законодавства України про охорону здоров’я»; 3) норми, що регулюють суспільні відносини у сфері медичної діяльності нерідко розташовані в інших галузях права





Поняття джерел медичного права та їх особливості (за С.Г. Стеценком)





Схема 106





Схема 59





Юридична сила: джерела медичного права поділяються на закони і підзаконні акти. Закони у сфері медичного права – це нормативно-правові акти, що характеризуються вищою юридичною силою та приймаються в установленому порядку (напр. закони «Про лікувальні засоби», «Про захист населення від інфекційних хвороб»). Підзаконні акти у сфері медичного права – це акти, що приймаються на основі та у виконання законів України Президентом України, КМУ, МОЗ тощо (напр. постанова КМУ «Про затвердження міжгалузевої програми «Здоров’я» нації на 2002-2011 рр»).





Критерії для класифікації джерел 


медичного права (за С.Г. Стеценком)





Залежно від предмета регулювання: джерела медичного права можуть бути загальні та спеціальні. Загальні – предмет їх регулювання широкий і охоплює як медичні правовідносини, так і правовідносини з інших галузей права (Конституція, ЦК, КК). Спеціальні – це нормативно-правові акти, присвячені виключно питанням регулювання суспільних відносин у сфері медичної діяльності (напр. ЗУ «Про психіатричну допомогу»)





Схема 107





Схема 60





За харктером правового регулювання: матеріальні і процесуальні. Нормативно-правові акти матеріального характеру переважно регулюють права і обов’язки учасників (напр. «Основи законодавства про охорону здоров’я»). Нормативно-правові акти процесуального характеру визначають порядок, процедуру здійснення значущих для медичної діяльності явищ (напр. наказ МОЗ «Про затвердження Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і виробів медичного призначення





Необхідність комплексного реформування відчизняної охорони здоров’я, у тому числі її правового забезпечення





Обставини з якими пов’язана актуальність створення Медичного кодексу (за С.Г. Стеценком)





Відсутність науково обгрунтованої стратегії законотворчості у сфері медицини





Прагнення забезпечити підвищення рівня правових знань і правової культури медичних працівників





Необхідність виразної правової регламентації різних систем охорони здоров’я (державної, комунальної та приватної тощо)





Схема 108





Схема 63





Необхідність наявності двох частин – Загальної, де б регулювались організаційні основи охорони здоров’я в Україні, та Особливої, котра б містила норми права, присвячені регламентації окремих напрямів медичної діяльності





У кодексі повинні міститить норми, що регулюють найбільш важливі й істотні питання організації і здійснення діагностичної, лікувальної та профілактичної медичної допомоги





Основні принципи Медичного кодексу України (за С.Г. Стеценком)





Попередня робота зі складання переліку правових актів, що встратили свою чинність і втрату чинності документів із зазначеним в них терміном дії





Схема 109





Схема 65





Внутрішня структура Медичного кодексу повинна бути стрункою, упорядкованою, характеризуватися понятійною та методологічою єдністю і погодженістю





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





Право на охорону здоров’я пов’язане із юридичною регламентацією взаємовідносин між усіма учасниками медичних правовідносин, тобто між державою і громадянином, між державою і медичним закладом, між громадянином і медичним закладом, між громадянином і медичним працівником, між державою і медичним працівником, між медичним закладом і медичним працівником





Поняття медичного законодавства





Як окрема галузь права будується на комплексі засад та правових механізмів, за допомогою яких у державі реалізується конституційно закріплене право на охорону здоров’я





Схема 110





Схема 66





Займає проміжне положення між юридичними науками, юриспруденцією та такими медичними науками як судова і соціальна медицина та організація охорони здоров’я





Наявністю спеціальних медичних положень, пов’язаних з методикою профілактики, діагностики, лікування





Законодавчим захистом пацієнта під час профілактичних заходів, лікування та медичних втручань





Специфіка 


медичного 


законодавства обумовлена:





Соціальним захистом особи під час застосування до неї медичного втручання





Державним гарантуванням мінімуму безоплатної медичної допомоги





Процесуальним порядком захисту медичного працівника





Схема 111





Схема 68





Морально-етичними принципами в діяльності лікаря





Конституція України та міжнародно-правові акти у галузі охорони здоров’я, ратифіковані Україною – декларації, конвенції, пакти, резолюції, судові рішення Європейського суду з прав людини, регулятивні документи ВООЗ, ВАМП, Всесвітньої медичної асоціації





Закони України: 1) кодифіковані; 2) галузеве законодавство; 3) міжгалузеві закони





Джерела 


медичного 


законодавства України





Укази Президента України





Постанови Кабінету Міністрів України





Схема 112





Схема 69





Цільові та Міжгалузеві комплексні програми





Судова практика





Підзаконні нормативно-правові акти – накази МОЗ, інструкції, правила тощо





Конституція є головним джерелом серед нормативно-правових актів, що регулюють відносини у сфері охорони здоров’я, у т.ч. надання медичної допомоги, а також створює правову основу статусу особи у сфері охорони здоров’я (ст. 49)





Коротка характеристика основних джерел медичного права (початок)





У Цивільному кодексі України закріплено низку прав людини у сфері охорони здоров’я, зокрема, право на охорону здоров’я (ст. 283), медичну допомгу (ст. 284), медичну інформацію (ст. 285), медичну таємницю (ст. 286)





Норми адміністративного права регулюють організаційно-управлінські процеси у сфері охорони здоров’я. Зокрема «Кодекс про адміністративні правопорушення» передбачає адміністративну відповідальність за правопорушення в галузі охорони праці і здоров’я населення (ст. ст. 42, 44, 45,46 та ін.)





Схема 113





Схема 72





Бюджетний кодекс у гл. 14 регулює питання розмежування видатків між державним та місцевими бюджетами. 





Кримінальний кодекс у якому вміщено склади злочинів, що пов’язані із зараженням вірусом імунодефіциту чи іншою інфекційною хворобою (ст.ст. 130-133 КК), неналежним наданням чи ненаданням медичної допомоги (ст.ст. 139,140 КК), порушенням порядку проведення медичного втручання (ст.ст. 134, 138, 144-145 КК). 





Кримінально-процесуальний кодекс визначає порядок застосування примусових заходів медичного характеру (гл. 39), порядок проведення експертизи та окремих слідчих дій із залученням судово-медичного експерта або лікаря (ст. 227, 238, 239,491) тощо.





Коротка 


характеристика основних джерел медичного права (закінчення)








Кримінально-виконавчий кодекс (ст. 8) гарантує засудженим право на охорону здоров’я. Вони мають право отримувати медичну допомогу і лікування, у т.ч. платні мед. послуги за рахунок особистих грошових коштів чи коштів рідних і близьких





Схема 114





Схема 74





Кодекс законів про працю містить норми, які регулюють робочий час і час відпочинку (ст. 50-84), норми про охорону праці, обов’язкові медичні огляди працівників певних категорій. 





Сімейний кодекс з метою охорони здоров’я встановлює шлюбний вік (ст. 22), визначає осіб, які не можуть перебувати у шлюбі між собою (ст. 26), гарантує державну охорону сім’ї, дитинства, материнства і батківства





ЗУ «Основи…» є своєрідною декларацією прав людини у сфері охорони здоров’я, який визначає правові, організаційні, економічні і соціальні засади охорони здоров’я в Україні і регулює суспільні відносини у цій галузі





Надання медичної допомоги: ЗУ «Основи законодавства…», «Про трансплантацію органів…», «Про донорство крові…», «Про психіатричну допомогу» та ін. 





Правовий статус пацієнтів: «Основи законодавства…», «Про захист прав споживачів», Проекти ЗУ «Про права пацієнтів в Україні» від 16.01.2003р. та 21.02.2005 р.





Правовий статус медичних та фармацевтичних працівників: «Основи законодавства…» розділ 10, ЗУ «Про СНІД…», «Про психіатричну допомогу» та підзаконні акти





Фінансування охорони здоров’я: «Основи законодавства…», Бюджетний кодекс, ЗУ «Про страхування», «Основи зак-ва України про загальнообов’язкове державне соціальне страхування, ЗУ «Про державний бюджет»; Проекти ЗУ «Про фінансування охорони здоров’я» та ін.





Систематизація законів у сфері медичного 


права (за 


І.Я. Сенютою)








Оздоровчо-профілактична діяльність: ЗУ «Про запобігання захворюванню на СНІД…», «Про фізичну культуру і спорт», «Про оббіг в Україні наркотичних засобів…», «Про захист населення від інфекційних хвороб…», «Про боротьбу із захорюванням на туберкульоз…»





Схема 115





Схема 76





Забезпечення безпечних умов для життєдіяльності: ЗУ «Про охорону навколишнього природного середовища», «Про охорону атмосферного повітря», «Про якість та безпеку харчових продуктів…», «Про захист людини від впливу іонізуючого випромінування», «Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення»





Організація та управління охороною здоров’я: ЗУ «Про лікарські засоби», «Про судову експертизу», «Про рекламу», Проекти ЗУ «Про медичну експертизу в Україні», «Про рекламу у сфері охорони здоров’я» та ін





Закони, які регулюють питання науки біоетики





Універсальні міжнародно-правові акти мають, здебільшого, декларативний характер і виступають як рекомендації для світової спільноти (Загальна декларація прав людини, Міжнародний пакт про економічні, соціальні і культурні права, Декларація про права інвалідів та ін.





Рівні закріплення міжнародно-правових 


стандартів у сфері охорони здоров’я





Нормативно-правові акти регіонального рівня є обов’язковими для країн-учасниць організації (Європейська соціальна хартія, Конституція Європейського Союзу





Схема 116





Схема 78





Спеціалізовані, прийняті спеціально створеною організацією документи (конвенції і рекомендації МОП, які стосуються медичної допомоги, допомоги при хворобі а також праці дітей, матерів, інвалідів)





Статут ВООЗ





Загальна декларація прав людини





Істотна зміна банківських ставок 





Істотна зміна банківських ставок 





Істотна зміна тарифів, цін на паливо та на регульовані ціни на певні товари 





Істотна зміна тарифів, цін на паливо та на регульовані ціни на певні товари 





Зміна економіко-правового курсу країни, що потягло за собою введення  обтяжливого для сторін оподаткування





Зміна економіко-правового курсу країни, що потягло за собою введення  обтяжливого для сторін оподаткування





Міжнародний пакт про економічні, соціальні і культурні права





Конвенція про ліквідацію усіх форм дискримінації жінок





Міжнародні 


документи, які регулюють проблеми здоров’я в контексті прав людини





Конвенція з прав дитини





Декларації соціального прогресу і розвитку





Міжнародна конвенція про ліквідацію всіх форм расової дискримінації





Конвенція про захист прав іноземних робітників і членів їхніх родин





Схема 117





Схема 80





Конвенції про туземні і наймані народи незалежних країн





Європейська соціальна хартія





Хартія основних прав Європейського союзу





Міжнародна організація громадської гігієни (1907 р.)





Міжнародна організація праці (1919 р.)





Організація Об’єднаних Націй (1945 р.)





Всесвітня організація охорони здоров’я (1946р.)





Загальна декларація прав людини (1948 р.)





Міжнародний пакт про економічні, соціальні і культурні права та Міжнародний пакт про громадянські і політичні права (1976 р.)





Елементи 


міжнародної 


системи охорони здоров’я





Конвенція про ліквідацію всіх форм дискримінації жінок (1979 р.)





Конвенція про права дитини (1989 р.)





Конвенція про ліквідацію всіх форм расової дискримінації (1965 р.)





Схема 118





Схема 81





Конвенція про захист прав іноземних робітників і членів їх сімей (1990 р.)





Конвенція про туземні і племінні народи незалежних країн (1989 р.)





Конвенція про громадську безпеку (1952 р.)





Віденська декларація (1993 р.)





Програма дій затверджена Міжнародною конференцією з народонаселення і розвитку (1994)





Копенгагенська декларація і програма дій (1995 р.)





IV Всесвітня жіноча конференція (1995 р.)





Цілі тисячоліття у сфері розвитку 





 Конвенція про захист прав і основних свобод людини (1950 р.)





Європейська соціальна хартія (прийнята у 1961 р., переглянута у 1996 р.) і додатковий протокол до неї (1998 р.)





Акти правового регулювання питань охорони здоров’я 


у Європі





Конвенція про соціальну і медичу допомогу (1953 р.) 





Європейська конвенція про правовий статус робітників-мігрантів (1974 р.); Європейський кодекс соціальної безпеки





 Конвенція про права людини і біомедицину (1996 р.)





Схема 119





Схема 84





Хартія основних прав Європейського Союзу (2000 р.)





Конституція Європейського Союзу (2004 р.)





Міжнародний кодекс медичної етики (1948 р.) із змінами і доп. 1968 р., 1983 р., 1994 р.





Женевська декларація Всесвітньої медичної асоціації (1949 р.)





Рекомендації для лікарів, що проводять біомедичні дослідження на людині (1964 р.)





Ліссабонська декларація про права пацієнтів (1981 р.)





12 принципів надання медичної допомоги у будь-які системі охорони здоров’я (1983 р.)





Міжнародні документи про охорону 


здоров’я ВООЗ





Декларація з прав людини і особистої свободи медичних працівників (1985 р.)





Заява про торгівлю живими органами (1985 р.)
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Деклараця щодо евтаназії (1987 р.)





Деклараця щодо трансплантації людських органів (1987 р.)





Деклараця про жорстоке ставлення до людей похилого віку і старих (1990 р.)





Життя і здоров’я – найвищі первинні соціальні цінності, на основі яких формуються всі інші орієнтири і блага сучасного суспільства, які відображають біосоціальне буття  людини





Поняття 


«здоров’я 


людини» (за 


І. Я. Сенютою)





Здоров’я є природним, невідчужуваним і невід’ємним благом, без нього тією чи іншою мірою втрачають значення інші цінності 





Здоров’я є однією з найважливіших потреб і прагнень людини





Схема 121





Схема 86





Здоров’я також є важливим соціальним та економічним чинником, від стану якого залежать економічні ресурси, фізичний, духовний і моральний потенціал суспільства





Здоров’я – це стан повного фізичного, душевного і соціального благополучення, а не тільки відсутність хвороб і фізичних дефектів





Засадничі 


імперативи 


охорони 


здоров’я 


(Статут ВООЗ 1948 р.)





Володіння найвищим досяжним рівнем здоров’я є одним з основних прав кожної людини без урахування ознак раси, релігії, політичних переконань, економічного чи соціального стану





Можливість користуватись усіма найновішими досягненнями у сфері охорони здоров’я є одним з фундаментальних прав кожної людини





Схема 122





Схема 87





Держави несуть відповідальність за здоров’я своїх народів і зобов’язані вдаватися для його охорони до необхідних соціальних, правових і медико-санітарних заходів





Законодавче визначення поняття «здоров’я» можна трактувати як абсолютне здоров’я, яке дехто з дослідників вважає ідеальним здоров’ям





Здоров’я як стан, протилежний хворобі, не має чітких меж, оскільки існують різні перехідні стани. Здоров’я – не просто стан організму людини, воно також є визначальною формою активного, діяльного ставлення людського індивіда до світу, а не просто відсутність хвороби. Здоров’я не виключає в організмі хворобливих змін, що не проявились (тобто у латентній    формі), чи суб’єктивних коливань у самопочутті людини





Поняття 


«здоров’я»





Схема 123





Схема 89





«Практично здорова людина», тобто людина, в організмі якої спостерігаються відхилення від норми, що не впливають на її самопочуття і працездатність. Стан здоров’я може бути об’єктивно встановлений лише з урахуванням клінічних, фізіологічних, біохімічних параметрів, статевих, вікових, соціальних факторів, а також кліматичних, географічних і метеорологічних умов





Поняття 


«здоров’я» (за І.Я. Сенютою)





Це максимально досяжний та оптимальний фізичний і психічний стан людського організму, необхідний для забезпечення біологічного й соціального існування, здатності до тривалого активного життя й відтворення здорового покоління





Схема 124





Схема 90





Це діяльність, яка здійснюється державними, комунальними та недержавними лікувальними закладами, спрямована на надання платних медичних послуг, виробницство і реалізацію виробів (товарів) медичного призначення, виконання робіт з переробки та зберігання медичних препаратів





Господарська діяльність у сфері охорони здоров’я 


(за Л. Кущ)





Схема 125





Схема 90





Інформація про особу або товар, що розповсюджена у будь-якій формі та у будь-який спосіб і призначена сформувати або підтримати обізнаність споживачів реклами та їхній інтерес щодо таких особи чи товару





Поняття «реклама» (у т.ч. медична)





При рекламуванні лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації необхідно звернути увагу на обмеження, передбачені положеннями законодавства саме щодо медичної реклами





Схема 126





Схема 122





Дозволено рекламування лише таких лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, що в установленому порядку дозволені МОЗ України





Вимоги щодо 


предмета медичної реклами





Дозволено рекламувати лише такі лікарські засоби, які відпускаються без рецепта лікаря (ОТС – лікарські засоби) та не внесені МОЗ до переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування





Заборонені до 


рекламування:





Лікарські засоби, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецентом лікаря, а також тих, що внесені до переліку заборонених до рекламування лікарських засобів, реклама допінгових речовин та/або методів для їх використання у спорті





Схема 128





Схема 122





Нові методи профілактики, діагностики, реабілітації та лікарські засоби, які перебувають на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування





Схема 127





Схема 122





Відпуск лікарського засобу здійснюється тільки за рецептом лікаря





Лікарський засіб містить наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори





Критерії, що


 застосовуються при визначенні лікарських 


засобів, 


рекламування яких 


заборонено





Застосування лікарського засобу може спричинити синдром звикання, крім лікарських засобів для зовнішнього (місцевого) застосування





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





Лікарський засіб застосовується виключно для лікування дітей до 12 років





Лікарський засіб застосовується для лікування: туберкульозу, венеричних захворювань, особливо небезпечних інфекційних хвороб, ВІЛ/СНІДу, раку, хронічного безсоння, діабету, ожиріння, імпотенції





Схема 129





Схема 123





Рішення про віднесення лікарського засобу до лікарських засобів, рекламування яких заборонено, із відповідним позначенням у Державному реєстрі лікарських засобів України здійснюється Державним експертним центром МОЗ України на стадії державної реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу





Законодавство та органи, 


уповноважені 


забороняти 


рекламу 


лікарських засобів





Наказ МОЗ України «Про деякі питання заборони рекламування лікарських засобів» від 06.06.2012 № 424





Повний передік лікарських засобів, які відпускаються без рецепта, однак заборонені до рекламування, наведений у наказі МОЗ № 876





Схема 130





Схема 123





Ця заборона повністю відповідає вимогам права ЄС, в якому реклама ОТС – лікарських засобів дозволена у 27 країнах





Об’єктивна інформація про лікарський засіб, медичний виріб, метод профілактики, діагностики, лікування, реабілітації і здійснюється так, щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою, а рекламований товар є лікарським засобом, медичним виробом, методом профілактики, діагностики, лікування, реабілітації 





Вимога про необхідність консультації з лікарем перед застосуванням лікарського засобу чи медичного виробу





Зміст медичної реклами





Рекомендація щодо обов’язкового ознайомлення з інструкцією на лікарський засіб





Схема 131





Схема 133





Текст-попередження такого змісту: «Самолікування може бути шкідливим для вашого здоров’я», що займає не менше 15% площі (тривалості) всієї реклами





Система правовідносин у зв’язку  з наданням медичної допомоги щодо захисту майнових інтересів фізичних та юридичних осіб у разі настання певних подій (страхових випадків), визначених договором страхування або прямою вказівкою закону, за рахунок грошових фондів, що формуються шляхом сплати фізичними та юридичними особами страхових платежів (страхових внесків, премій)





Поняття 


страхування зобов’язань з надання 


медичної 


допомоги





Об’єктом такого страхування є здоров’я і життя фізичних осіб, а суб’єктами страхових відносин – страхувальники (дієздатні фізичні особи), страховики (страхові компанії, що мають ліцензію на здійснення медичного страхування), аптеки, лікувально-профілактичні заклади, лікарі, благодійні організації та фонди





Схема 132


Схема 135





Відповідальність заготівельника за договором 


контрактації





Відповідальність заготівельника за договором 


контрактації





Соціально-економічні (максимальна довіра сторін, страховий інтерес, відрахування в  рамках реально заподіяних збитків страхувальнику, франшиза, суброгація, контрибуція, співстрахування, перестрахування, диверсифікація)





Принципи страхування зобов’язань з надання 


медичної 


допомоги





Ринкові (вільний вибір страховика і виду страхування, страховий ризик)





Схема 133





Схема 135





Зміст вказаних страхових правовідносин складається з права на отримання медичної допомоги у межах загальнодержавних або  місцевих програм добровільного медичного страхування (ДМС), права на вибір страхувальника страхового медичного випадку; права на вибір лікувально-профілактичного закладу охорони здоров’я, лікаря та засобів лікування відповідно до договорів обов’язкового та добровільного медичного страхування, а також – права на медичне страхування неправильного лікування





Зміст права на страхування зобов’язань з надання 


медичної 


допомоги





Схема 134





Схема 135





Основні види страхування зобов’язань з надання 


медичної 


допомоги





Схема 135





Схема 135





Страхування професійної діяльності і професійних ризиків в сфері охорони здоров’я як особливий вид страхування, який може бути як добровільним, так і обов’язковим





Добровільне медичне страхування, з виділенням медичного страхування (безперервного страхування здоров’я) і страхування медичних витрат як видів добровільного медичного страхування





Обов’язкове медичне страхування як вид обов’язкового страхування





Страхова медицина – це відносини страхування на випадок втрати здоров’я з будь-якої причини





Відмежування медичного 


страхування від страхової 


медицини





При медичному страхуванні не передбачається ризик смерті або дожиття до певного віку чи до закічнення терміну дії договору. Страхування життя відноситься до ризикових видів страхування





Схема 136





Схема 138





У вузькому розумінні медичне страхування визнається різновидом страхових послуг, які надаються населенню в добровільній та обов’язковій формі





Поняття 


медичного 


страхування





В широкому розумінні медичне страхування розглядається як вид страхування населення, при якому страхова медична організація (страховик) на основі страховихпремій створює фонд, за рахунок якого зобов’язується фінансувати застрахованим нею громадянам медичні послуги в обсязі та на умовах, передбачених договором





Схема 137





Схема 139





Його видами є медичне страхування (безперервне страхування здоров’я) та страхування медичних витрат (ст. 6 ЗУ «Про страхування» в ред. від 09.11.2011 р.)





Правове регулювання медичного страхування в Україні характеризується закріпленням на рівні закону ДМС, виділення окремого виду добровільного страхування – страхування медичних витрат, встановленням обов’язкового медичного страхування (ОМС) як одного з видів обов’язквого страхування





Форма медичного страхування, що спрямована на забезпечення майнових інтересів громадян у разі настання страхового випадку, зумовленого договором ДМС 





Поняття 


добровільного 


медичного страхування (ДМС) та його види





Схема 138





Схема 140





Обов’язкове медичне страхування (ОМС)





Підвиди 


соціального 


страхування





Соціальне страхування від нещасного випадку на виробництві чи у зв’язку з тимчасовою втратою працездатності 





Схема 139





Схема 142





Обов’язкове медичне страхування (ОМС)





Види медичного страхування за ступенем 


добровільності





Добровільне медичне страхування (ДМС)





Змішана форма (США)





Основні моделі медичного


 страхування





Схема 141





Схема 144





Американська





Британська





Німецька





Державна форма (Велика Британія, Ірландія, Шотландія, Італія, Данія)





Через обов’язкове і добровільне медичне страхування (Німеччина, Франція, Австрія, Бельгія, Швеція, Японія)





Основні форми фінансування охорони


 здоров’я





Вони відрізняються рівнем централізації та обов’язкового характеру медичного страхування





Схема 140





Схема 143





Схема 142





Схема 145





Принцип загальності полягає в тому, що всі громадяни, незалежно від статі, віку, стану здоров’я, місця проживання, рівня особистого доходу мають право на одержання медичних послуг





Принцип державності означає, що кошти ОМС – це державна власність. Держава забезпечує сталість системи ОМС і є безпосереднім страхувальником непрацюючої частини населення 





Принципи обов’язкового медичного 


Страхування (ОМС)





Некомерційних характер ОМС базується на тому, що його здійснення не допускається з метою отримання прибутку. Отриманий від проведення ОМС прибуток виступає джерелом поповнення фінасових резервів основної діяльності в сфері медичного страхування





Для ОМС характерним є те, що сплата страхувальниками внесків здійснюється у встановлених розмірах і у встановлений час, а рівень страхового забезпечення однаковий для всіх застрахованих





Схема 143





Схема 146





ОМС охоплює практично все населення, але воно задовольняє лише основні першочергові потреби і не може охопити весь обсяг ризиків





Організаційна схема ОМС може бути 4-х або 5-и елементною





На випадок безробіття





Види загальнообов’язкового 


соціального 


страхування





Від нещасного випадку





На випадок хвороби





Пенсійне





Медичне





Схема 144





Схема 148





ОМС здійснюється не лише роботодавцями, а й державою. Цей вид страхування забезпечує фізичним особам можливість одержувати за рахунок страхових резервів медичну та лікарську допомогу в певних обсягах і умовах





Об’єкт ОМС становлять майнові інтереси громадянина, сім’ї а також групи (колективу) та суспільства загалом, пов’язані зі здоров’ям застрахованої особи





Мета ОМС полягає в забезпеченні цих інтересів страховим захистом





Суб’єктами медичного страхування виступають страхувальники, застраховані, страховики та медичні заклади охорони здоров’я





Страхувальниками в системі ОМС для працюючого населення є роботодавці (підприємства, установи, організації та ін.)





Застрахованими є фізичні особи, на користь яких укладаються договори страхування





Загальна характеристика ОМС





Медичні заклади охорони здоров’я, як суб’єкти ОМС являються собою ті установи, які мають ліцензію на право надання медичної допомоги і послуг





Схема 145





Схема 149





Впровдження ОМС в Україні вимагає рішення цілого кола питань: визначення ціни медичних послуг в залежності від форми та програми обслуговування, визначення розміру тарифів та порядку внесення страхових внесків різноманітними категоріями населення, визначення процедури ліцензування медичних закладів, тощо





Страхова сума, розмір страхових внесків, порядок їх сплати і процедура виплати страхових сум при ОМС встановлюється законодавчо





Страховим випадком вважається звернення застрахованої особи до закладів охорони здоров’я з переліку, передбаченого договором страхування





Страховим ризиком у медичному страхуванні є захворювання застрахованої особи





Медичні і фармацевтичні працівники мають право на обов’язкове страхування за рахунок власника закладу охорони здоров’я у разі заподіяння шкоди їх життю і здоров’ю у зв’язку з виконанням професійних обов’язків та право на соціальну допомогу з боку держави у разі захворювання, каліцтва або в інших випадках втрати працездатності, що настала у зв’язку з виконанням професійних обов’язків





Законодавством передбачено обов’язкове страхування медичних працівників, які надають медичну допомогу хворим на туберкульоз





Страхуванню підлягають медичні працівники на випадок захворювання інфекційними захворюваннями (ст. 39 ЗУ «Про захист населення від інфекційних хвороб»)





Державне обов’язкове страхування 


медичних 


працівників





Державному обов’язковому страхуванню підлягають медичні працівники, на випадок зараження ВІЛ-інфекцією внаслідок виконання професійних обов’язків (ст. 17 ЗУ «Про протидію поширенню хвороб, зумовлених вірусом імунодефіциту людини (ВІЛ), та правовий і соціальний захист людей, які живуть з ВІЛ» від 12.12.1991 р. (у ред. від 23.12.2010 р.)





Схема 146





Схема 152





Страхуванню підлягають медичні працівники, які беруть участь у наданні психіатричної допомоги (ст. 28 ЗУ «Про психіатричну допомгу» від 22.02.2000 р.)





На підзаконному рівні передбачено порядок постконтактної профілактики медичних працівників (наказ МОЗ «Про удосконалення лікування хворих на ВІЛ-інфекцію та СНІД» від 12.12.2003 р. № 580 (цей наказ втратив чинність відповідно до наказу МОЗ «Про затвердження Клінічних протоколів» від 13.04.2007 р. № 182, окрім розділу «Постконтактна профілактика», що має значення для реалізації окресленого права)





ДМС є одним з видів особистого страхування, який забезпечує можливість повної або часткової виплати коштів за наданням медичних і медико-профілактичних послуг застрахованим особам у разі розладу здоров’я відповідно до умов укладеного договору та Правил страхування





Поняття та


 правова 


природа договору медичного 


страхування





Зобов’язання з ДМС виникають на підставі договору медичного страхування





Під договором ДМС розуміють правочин між страхувальником і страховиком, у відповідності до якого страховик після оплати страхувальником страхового внеску, зобов’язується організувати і фінансувати надання застрахованій особі медичних послуг виконавцем цих послуг, який перебуває у договірних відносинах із страховиком





Схема 147


Схема 155





Найменування страхувальника, застрахованих, кількість застрахованих осіб, об’єкт страхування, обсяг страхування, обсяг страхової відповідальності (враховуючи перелік медичних послуг згідно з програмою ДМС), страхова сума, строк дії договору страхування, тарифні ставки, розмір страхових внесків і порядок їхньої сплати, умови і строки набуття договором чинності, а також його припинення, порядок визначення і виплати страхової суми, можливість і порядок зміни початкових умов страхування, права та обов’язки сторін, інші умови





Умови договору ДМС





Однією з істотних умов цього договору має бути перелік медичних закладів, за зверненням до яких застрахований матиме право на отримання медичної допомоги. Такий перелік може відрізнятися від вибраної програми ДМС. 





Схема 148


Схема 155





Обов’язки страхувальника виникаються після набрання чинності договору, що відбувається лише з моменту сплати першого страхового внеску





Суб’єктами відносин медичного страхування виступають страховик, страхувальник, застрахований і медичний заклад. Страховики – це юридичні особи (страхові медичні організації, компанії, фонди), які створені та функціонують у формі господарських товарист і здійснюють страхову діяльність відповідно до отриманої ліцензії





У системі ОМС страховиками можуть виступати фонди ОМС, що являють собою державні некомерційні фінансово-кредитні установи. Такі фонди створюються на державному і територіальному рівнях





Страхувальниками виступають юридичні особи, працездатні громадяни, які уклали із страховиком договір страхування. Страхувальниками можуть бути роботодавці, селянські (фермерські) господарства, особи, які здійснюють підприємницьку діяльність без створення юридичної особи тощо





Елементи договору медичного страхування








Іншим учасником ОМС є застрахована особа, тобто фізичні особи, на користь якої укладено договори медичного страхування, за якими відшкодування збитків застрахованому при виникненні страхового випадку здійснюється не грошима, а медичними послугами, які надає уповноважений договором медичний заклад





Схема 149





Схема 159





Медичні заклади є учасниками відносин медичного страхування і здійснюють медичну діяльність відповідно до ліцензії на зайняття господарської діяльності з медичної практики





Сторонами договору ДМС є страховик і страхувальник. На підтвердження його укладення видається поліс, тобто документ, що підтверджує право застрахованого на отримання медичної допомоги у порядку та в обсязі, передбаченому договором між страхувальником та застрахованим





Універсальні – як страхові передбачають ті випадки (стан здоров’я), медична допомога при яких не потребує спеціального лікування або консультацій лікарів вузьких спеціальностей. Як страхові можуть розглядатися випадки, які потребують виклику лікаря додому, якщо має місце нездужання, підвищення температури, гостре респіраторне захворювання та інше (укладають приватні особи)





Види страхових 


полісів медичного страхування





Спеціалізовані – дають змогу скористатися медичними послугами лікарів із вузьких спеціалізацій або брати під страховий захист лише певний стан здоров’я (вагітність, пологи, інфікування вірусом СНІД тощо). Їх здебільшого укладають особи, які вже захворіли, або ті, що мають схильність до певних захворювань (колективні договори)








Схема 150





Схема 162





Поліси глобального медичного страхування – їх особливість полягає в тому, що власники отримують змогу лікуватися не лише в одному медичному центрі, а й де завгодно (навіть закордоном). Поліс забезпечує можливість відвідувати приватних лікарів. Застрахований може самостійно вибрати клініку або лікаря, поставивши це до відома страхової медичної організації








Стандартна  - оперативне прибуття бригади лікарів приватної швидкої допомоги, яка проведе діагностику невідкладного стану і надасть першу медичну, медикаментозну допомогу застрахованій особі, при необхідності транспортує до профільного медичного закладу для надання екстренної допомоги в умовах стаціонару





Програми ДМС





Розширена: невідкладна швидка допомога (у т.ч. і стаціонарна); амбулаторно-поліклінічна; стоматологічна; профогляд; медикаментозне забезпечення; супровід вагітності і пологи; лікувально-оздоровчі процедури та ін.





Схема 151





Схема 163





Система страхування деліктної відповідальності дає моєливість пацієнтам отримати компенсацію лише в тому випадку, коли доведено, що причиною заподіяння шкоди життю та здоров’ю є недбалість лікаря. Цю систему постійно критикую за неефективність, несправедливість та дорожнечу (США та ін.)





Система страхування від шкоди, яка настала без вини страхувальника (Шведська модель). Під час процесу також збираються докази недбалості лікарів, але компенсація заснована на доказуванні причинного зв’язку між лікуванням і шкодою. Основна ідея – усунути провину із системи як умову компенсації, досягти більшої справедливості, зробити процес відшкодування максимально простим. Грунтується на концепції відповідальності без вини (Нова Зеландія, Швеція, Фінляндія, Канада, Австралія та ін.)





Системи 


страхування професійної 


відповідальності медичних 


працівників





Схема 152





Схема 166





Вперше така система була введена в Новій Зеландії на початку 70-х років, де вона діє як різновид соціального страхування. Страхування професійної відповідальності медиків вона не підміняє, але доповнює його, чим сприяє задоволенню інтересів пацієнта. Концепція виходить з того факту, що певна частина випадків заподіяння шкоди пацієнту під час медичного втручання не пов’язана з проявами халатності, злочинної необережності або з помилковими діями медичного персоналу, але може бути пояснена несприятливим співпадінням обставин, непередбаченою реакцією організму пацієнта, внаслідок чого пацієнта, якому заподіяно шкоду, можна вважати потерпілим від нещасного випадку.





Ознаки договору: двосторонній, алеаторний, реальний, оплатний, вільний або обов’язковий, укладений на користь третіх осіб, строковий





Сторонами договору виступають страховик і страхувальник. Страховики – юридичні особи – резиденти України. Страхувальники – суб’єкти господарювання, що здійснюють господарську діяльність з медичної практики





Вказаний договір укладається на користь третіх осіб – фізичних осіб, життю та здоров’ю яких заподіяна шкода внаслідок професійних помилок у зв’язку із здійсненням професійної діяльності страхувальника





Окрім сторін такого договору учасником страхового зобов’язання виступає вигодонабувач, який є не стороною договору, а третьою особою, на користь якої укладено договір. 





В страхуванні існує дві категорії вигодонабувачів: які визначені законом потерпілими особами, та які призначаються страхувальниками відповідно до умов договору страхування





Договір 


страхування професійної 


відповідальності медичних 


працівників





Професійна помилка – факт невідповідності діанозу хвороби дійсному характеру захворювання ,, а також невідповідності проведеного лікування характеру і тяжкості захворювання, що призвело до погіршення здоров’я або смерті третьої особи через недостатній рівень кваліфікації медичного працівника 





Страховим випадком у цьому договорі є помилка, допущена страхувальником під час виконання професійних обов’язків, яка призвела до заподіяння третім особам матеріальних збитків або шкоди здоров’ю чи смерті третіх осіб





Істотними умовами договору є умови про предмет, страховий випадок, розмір страхової суми, розмір страхового платежу й строки його виплати, строк договору, права та обов’язки сторін і відповідальність за невиконання або неналежне виконання умов договору, перелік страхових випадків, розмір страхового тарифу, порядок зміни і припинення договору, умови здійснення страхової виплати, підстави відмови у страховій виплаті





Схема 153





Схема 168





Невідкладні дії та організаційні заходи, спрямовані на врятування та збереження життя людини у невідкладному стані та мінімізацію наслідків впливу такого стану на її здоров’я, що здійснюються на місці події особами, які не мають медичної освіти, але за своїми службовими обов’язками повинні володіти основними практичними навичками з рятування та збереження життя людини, яка перебуває у невідкладному стані, та відповідно до закону зобов’язані здійснювати такі дії та заходи





Поняття 


«домедична допомога»





Схема 154





Схема 169





Примірне положення про станцію швидкої медичної допомоги





Законодавство про надання екстренної


 медичної допомоги населенню





Примірне положення про бригаду швидкої медичної допомоги





Примірне положення про фельдшера (сестру медичну) – диспечера з прийняття викликів і передання їх виїзним бригадам станції швидкої медичної допомоги





Вказані положення затверджені наказом МОЗ України «Про заходи щодо удосконалення надання екстренної медичної допомоги населенню в Україні» від 29.08.2008 р. № 500 (в ред. від 06.02.2014 р.)





Схема 155





Схема 170





Це вид діяльності, який включає комплекс заходів, спрямованих на оздоровлення та лікування пацієнтів у стані, що на момент їх надання загрожує життю, здоров’ю і працездатності, та здійснюється професійно підготовленими працівниками, які мають на це право відповідно до законодавства





Сутність 


медичної 


допомоги та її межі





Оздоровлення – поліпшення, поправлення стану чийогось здоров’я, виліковування від якого-небудь захворювання, забезпечуючи нормальний розвиток організму





Лікування – застосування ліків та інших засобів або вживання заходів для припинення чийогось захворювання, захворювання якогось органа





Схема 156





Схема 170





Діяльність професійно підготовлених медичних працівників, спрямована на профілактику, діагностику, лікування та реабілітацію у зв’язку з хворобами, травмами, отруєннями і патологічними станами, а також у зв’язку з вагітністю та пологами





Поняття «медична допомога»





У західній літературі медична допомога визначається як послуги, що їх надають представники медичної професії для блага пацієнта





Схема 157





Схема 171





Поняття «медична допомога» у 


широкому і 


вузькому 


значеннях





У широкому – медичні послуги є діями медичних працівників, які спрямовані на задоволення потреб людини стосовно здоров’я





У вузькому – дії медичних працівників, які спрямовані на задоволення потреб людини стосовно здоров’я, що не охоплюються   поняттям медичної допомоги





Схема 158





Схема 172





Комплекс медичних послуг, які надаються при порушеннях фізичного або психічного здоров’я пацієнта, що не становлять безпосередньої загрози його життю або здоров’ю оточуючих





Поняття «планова медична допомога»





Схема 159





Схема 174





Медична допомога охоплює медичні заходи, ненадання яких може завдати істотної шкоди здоров’ю хворих





Співвідношення медичної допомоги і медичної 


послуги





Медична послуга – медичні заходи, без невжиття яких здоров’ю хворого загрози не існує та проведення яких безоплатно в державних закладах охорони здоров’я не може брати на себе держава





Схема 160





Схема 174





Медична послуга – сукупність необхідних, достатніх, добросовісних, доцільних професійних дій медичного працівника (виконавця, виробника послуг), спрямованих на задоволення потреб пацієнта (замовника, споживача послуг)





Поняття 


медичної 


послуги та її складові





Технологічний процес, що виходить за межі медичної допомоги, надається на прохання фізичних та юридичних осіб на платній основі





Дії медичного персоналу із задоволення потреб пацієнтів у відновленні та підтриманні здоров’я





Схема 161





Схема 175





За складністю: 1) прості; 2) складні





За виконавцями: 1) лікарські; 2) сестринські





За призначенням: 1) лікувальні; 2) діагностичні; 3) реабілітаційні; 4) соціальні





Види медичних послуг





За місцем проведення: 1) амбулаторні; 2) стаціонарні; 3) такі, що надаються на дому





За матеріальним відшкодуванням: 1) безоплатні (безкоштовні); 2) частково оплачувані; 3) платні





Схема 162





Схема 176





Медична послуга – категорія економіко-правова





Рентабельність медичної послуги





Її рентабельність складається з: 1) витрат виробника послуги; 2) її собівартості; 3) вигоди (фінасового інтереса) виробника послуги





Схема 163





Схема 176





Робота – це діяльність, результати якої мають матеріальний вираз і можуть бути реалізовані для задоволення потреб фізичних чи юридичних осіб. Це конкретний кінцевий результат, який виражається у певній матеріальній формі (виготовлення протеза)





Відмежування послуги від 


роботи





Послуги – це діяльність, результати якої не мають матеріального виразу, вони реалізуються і споживаються у процесі цієї діяльності. Це не сам результат, який споживається з виконанням робіт, а дії, які призвели до нього (діяльність з установлення протеза в організм замовника)





Схема 164





Схема 177





Сторони мають право укласти договір, в якому містяться елементи різних договорів





Якщо в межах одного договору, допускається з одного боку, досягнення певного уречевленого результату (виготовлення зубного протезу, серцевого стимулятора), а з іншого – вчинення дій, що не мають матеріального втілення (установлення зубного протезу, серцевого стимулятора), то такий договір є змішаним з елементами договору підряду та договору про надання послуг





Поняття 


змішаного 


договору у 


медичному праві





Матеріальний об’єкт (фізична субстанція) може розглядатися як річ до того моменту, поки він залишаєтьяся предметом зовнішнього матеріального світу. Ставши частиною людського організму, навіть будучи штучно створеним, він перестає існувати як річ (напр. серцевий стимулятор чи штучна нирка, - заміняють собою чи компенсують відсутніст функції людських органів). Вони, як і людина в цілому, не можуть і не повинні розглядатись як об’єкти цивільних правовіносин





Схема 165





Схема 178





Поняття договору





Поняття договору





Домовленість двох або більше сторін, спрямована на встановлення, зміну або припинення цивільних прав та обов’язків (ч. 1 ст. 626 ЦК)





Домовленість двох або більше сторін, спрямована на встановлення, зміну або припинення цивільних прав та обов’язків (ч. 1 ст. 626 ЦК)





Схема 166





Схема 1





Юридична рівність сторін





Юридична рівність сторін





Економічна незалежність сторін





Економічна незалежність сторін





Основні принципи  договору





Основні принципи  договору





Свобода договору





Свобода договору





Взаємодія договору і закону





Взаємодія договору і закону





Застосування звичаїв ділового обороту





Застосування звичаїв ділового обороту





Дотримання договірної дисципліни





Дотримання договірної дисципліни





Схема 167





Схема 2





Визначення умов договору на розсуд сторін





Визначення умов договору на розсуд сторін





Як правочин – являє собою різновид юридичного факту, в основі якого лежить погоджена воля двох і більше сторін, спрямована на виникнення, зміну або припинення цивільних прав і обов’язків. Договір – підстава виникнення цивільних правовідносин





Як правочин – являє собою різновид юридичного факту, в основі якого лежить погоджена воля двох і більше сторін, спрямована на виникнення, зміну або припинення цивільних прав і обов’язків. Договір – підстава виникнення цивільних правовідносин. Договір – зобов’язання





Значення терміну 


«договір»





Значення терміну 


«договір»





Як зобов’язальні правовідносини – юридичний зв’язок, установлений між двома або більше суб’єктами, що породжує їхні суб’єктивні права й обов’язки відносно один одного    





Як зобов’язальні правовідносини – юридичний зв’язок, установлений між двома або більше суб’єктами, що породжує їхні суб’єктивні права й обов’язки відносно один одного    





Схема 168





Схема 3





Як документ – являє собою форму договору-правочину, як правило письмову. Останнім часом договори укладаються в електронній (бездокументарній формі)     





Як документ – являє собою форму договору-правочину, як правило письмову. Останнім часом договори укладаються в електронній (бездокументарній формі)     





Забезпечує цивільний, товарно-грошовий оборот у суспільстві





Забезпечує цивільний, товарно-грошовий оборот у суспільстві





Відмежування 


договору від 


рішення 


загальних 


зборів





Відмежування 


договору від 


рішення загальних зборів





Схема 171





Схема 6





Надає організованості, порядку і сталості економічним відносинам





Надає організованості, порядку і сталості економічним відносинам





Сторони договору повинні дійти взаємної згоди, а учасники господарського товариства ухвалюють рішення, як правило, більшістю голосів





Сторони договору повинні дійти взаємної згоди, а учасники господарського товариства ухвалюють рішення, як правило, більшістю голосів





Цільовий характер дій сторін договору як правочину відмежовує його від юридичних вчинків 





Цільовий характер дій сторін договору як правочину відмежовує його від юридичних вчинків 





Не всяка погоджена дія сторін є договором (коли дії суперечать закону, вони є правопорушеннями як недійсні правочини)





Не всяка погоджена дія сторін є договором (коли дії суперечать закону, вони є правопорушеннями як недійсні правочини)





Породження правочином суспільних відносин, які не регулюються правом (джентельменська угода)





Породження правочином суспільних відносин, які не регулюються правом (джентельменська угода)





Не всякий правочин є цивільно-правовим договором





Не всякий правочин є цивільно-правовим договором





Рішення загальних зборів учасників ТзОВ або АТ не є договором, хоча ухвалюється внаслідок досягнутої домовленості





Рішення загальних зборів учасників ТзОВ або АТ не є договором, хоча ухвалюється внаслідок досягнутої домовленості





Набуває характеру норм права, що забезпечується примусовою силою





Набуває характеру норм права, що забезпечується примусовою силою





Забезпечує задоволення інтересів учасників обороту





Забезпечує задоволення інтересів учасників обороту





Втілює у собі динаміку цивільно-правових відносин





Втілює у собі динаміку цивільно-правових відносин





Відмежування 


договору від 


суміжних 


конструкцій





Відмежування 


договору від 


суміжних 


конструкцій





Схема 170





Схема 5





Схема 169





Схема 4





Значення 


договору в 


товарно-грошовому обороті





Значення договору в 


товарно-грошовому обороті





Сторони є вільними в укладенні договору, виборі контрагента та визначенні умов договору з урахуванням вимог ЦК, інших актів цивільного законодавства, звичаїв ділового обороту, вимог розумності та справедливості (ч. 1 ст. 627 ЦК)





Сторони є вільними в укладенні договору, виборі контрагента та визначенні умов договору з урахуванням вимог ЦК, інших актів цивільного законодавства, звичаїв ділового обороту, вимог розумності та справедливості (ч. 1 ст. 627 ЦК)





Поняття 


свободи 


договору





Поняття 


свободи 


договору





Сторони мають право укласти договір, який не передбачений актами цивільного законодавства, але відповідає його загальним засадам





Сторони мають право укласти договір, який не передбачений актами цивільного законодавства, але відповідає його загальним засадам





Схема 172





Схема 7





Сторони мають право врегулювати у договорі, який передбачений актами цивільного законодавства, свої відносини, які не врегульовані цими актами





Сторони мають право врегулювати у договорі, який передбачений актами цивільного законодавства, свої відносини, які не врегульовані цими актами





Співвідношення актів цивільного законодавства і 


договору





Співвідношення актів цивільного законодавства і 


договору





Сторони в договорі можуть відступити від положень актів цивільного законодавства і врегулювати свої відносини на власний   розсуд





Сторони в договорі можуть відступити від положень актів цивільного законодавства і врегулювати свої відносини на власний розсуд





Сторони в договорі не можуть відступити від положень актів цивільного законодавства, якщо в цих актах прямо вказано про це, а також у разі, якщо обов’язковість для сторін положень актів цивільного законодавства випливає з їх змісту або із суті відносин між сторонами (ст. 6 ЦК)





Сторони в договорі не можуть відступити від положень актів цивільного законодавства, якщо в цих актах прямо вказано про це, а також у разі, якщо обов’язковість для сторін положень актів цивільного законодавства випливає з їх змісту або із суті відносин між сторонами (ст. 6 ЦК)





Схема 173





Схема 8





Можливість вибору контрагента





Можливість вибору контрагента





Визначення змісту договору





Визначення змісту договору





Вільний вияв волі особи на вступ у договірні відносини





Вільний вияв волі особи на вступ у договірні відносини





Зміст принципу свободи 


договору 


(за А. Луць)





Зміст принципу свободи договору 


(за А. Луць)





Свобода договору у виборі сторонами форм договору





Свобода договору у виборі сторонами форм договору





Право сторін укладати як договори, передбачені законом, так і договори, які законом не передбачені, але йому не суперечать





Право сторін укладати як договори, передбачені законом, так і договори, які законом не передбачені, але йому не суперечать





Право сторін за своєю угодою змінювати, розривати або продовжувати дію укладеного ними договору





Право сторін за своєю угодою змінювати, розривати або продовжувати дію укладеного ними договору





Схема 174





Схема 9





Право визначати способи забезпечення договірних зобов'язань





Право визначати способи забезпечення договірних зобов'язань





Визначення  у договорі предмета, місця, строку, способу виконання (ст. 529, 530, 532 ЦК)





Визначення  у договорі предмета, місця, строку, способу виконання (ст. 529, 530, 532 ЦК)





Випадки 


обмеження 


свободи 


договору





Випадки обмеження свободи договору





Законом передбачається механізм укладення договору з попереднім узгодженням його умов, або отриманням дозволу на це, або з виконанням певних дій, які передують укладенню договору





Законом передбачається механізм укладення договору з попереднім узгодженням його умов, або отриманням дозволу на це, або з виконанням певних дій, які передують укладенню договору





Схема 176





Схема 11





Вимагається  відповідність договору типовим умовам договорів певних видів





Вимагається  відповідність договору типовим умовам договорів певних видів





Законом  встановлені певні приписи щодо умов договору





Законом  встановлені певні приписи щодо умов договору





Одна зі сторін обмежена або позбавлена можливості брати участь у розробці умов договору 





Одна зі сторін обмежена або позбавлена можливості брати участь у розробці умов договору 





Певним суб’єктам заборонено законом  укладення окремих видів договорів





Певним суб’єктам заборонено законом  укладення окремих видів договорів





Укладення договору є обов’язковим для однієї зі сторін





Укладення договору є обов’язковим для однієї зі сторін





Вибір сторонами договору виду забезпечення виконання зобов'язання з переліку, встановленого законом, або встановлення його (виду) самими сторонами у договорі (ст. 546, 547, 548 ЦК) 





Вибір сторонами договору виду забезпечення виконання зобов'язання з переліку, встановленого законом, або встановлення його (виду) самими сторонами у договорі (ст. 546, 547, 548 ЦК) 





Заміна осіб у зобов’язанні (ст. 512, 520 ЦК)





Заміна осіб у зобов’язанні (ст. 512, 520 ЦК)





Вибір суб’єктами зобов’язання підстав його припинення шляхом вільного волевиявлення (ст. 600, 601, 604, 605 ЦК)





Вибір суб’єктами зобов’язання підстав його припинення шляхом вільного волевиявлення (ст. 600, 601, 604, 605 ЦК)





Встановлення  в договорі підстав і заходів відповідальності суб’єктів зобов’язання за невиконання або неналежне виконання договірних зобов'язань





Встановлення  в договорі підстав і заходів відповідальності суб’єктів зобов’язання за невиконання або неналежне виконання договірних зобов'язань





Схема 175





Схема 10





Особливості прояву принципу свободи на стадії виконання 


договору 


(за Т. Боднар)





Особливості прояву принципу свободи на стадії виконання 


договору 


(за Т. Боднар)





За універсальними критеріями (одноступеневі і багатоступеневі, які відповідно передбачають їх одноразовий і багаторазовий поділ)





За універсальними критеріями (одноступеневі і багатоступеневі, які відповідно передбачають їх одноразовий і багаторазовий поділ)





Концепції 


класифікації 


цивільно-правових 


договорів





Концепції 


класифікації 


цивільно-правових 


договорів





За економічними чи юридичними критеріями або у їх поєднанні (передбачають багаторазовий поділ)





За економічними чи юридичними критеріями або у їх поєднанні (передбачають багаторазовий поділ)





Схема 177





Схема 12





Договори, які опосередковують передання майна у власність від однієї особи до іншої, що призводить до того, що у відчужувача майна право власності припиняється, а у набувача виникає (купівля-продаж, дарування, довічне утримання (догляд), спадковий договір, рента)





Договори, які опосередковують передання майна у власність від однієї особи до іншої, що призводить до того, що у відчужувача майна право власності припиняється, а у набувача виникає (купівля-продаж, дарування, довічне утримання (догляд), спадковий договір, рента)





Договори про передання майна у користування, покликані забезпечити користування майном іншої особи (найм, оренда, лізинг, позичка)





Договори про передання майна у користування, покликані забезпечити користування майном іншої особи (найм, оренда, лізинг, позичка)





Класифікація договору за ЦК України





Класифікація договору за ЦК України





Договори на виконання робіт – ті, в яких важливим для сторін є не процес виконання роботи, а її результат (договори підрядного типу, та на виконання науково-дослідних або дослідно-конструкторських та технологічних робіт)





Договори на виконання робіт – ті, в яких важливим для сторін є не процес виконання роботи, а її результат (договори підрядного типу, та на виконання науково-дослідних або дослідно-конструкторських та технологічних робіт)





Схема 178





Схема 13





Договори про надання послуг, в яких послуга споживається в процесі її надання і, як правило, відсутній її матеріальний результат, хоча наявним є результат юридичний (доручення, комісія, зберігання, перевезення)





Договори про надання послуг, в яких послуга споживається в процесі її надання і, як правило, відсутній її матеріальний результат, хоча наявним є результат юридичний (доручення, комісія, зберігання, перевезення)





КЛАСИФІКАЦІЯ ДОГОВОРУ 


(ДИХОТОМІЧНИЙ ПОДІЛ):1





КЛАСИФІКАЦІЯ ДОГОВОРУ 


(ДИХОТОМІЧНИЙ ПОДІЛ):1





Відплатний 


(купівля-продаж)





Відплатний 


(купівля-продаж)





Безвідплатний (дарування)





Безвідплатний (дарування)





Двосторонній


(підряд)





Двосторонній


(підряд)





Односторонній


(доручення)





Односторонній


(доручення)





Акцесорний


(застава)





Акцесорний


(застава)





Основний 


(позика)





Основний 


(позика)





Реальний


(зберігання)





Реальний


(зберігання)





Консенсуальний


(міна)





Консенсуальний


(міна)





На користь третьої особи (ст. 636 ЦК)





На користь третьої особи (ст. 636 ЦК)





На користь 


контрагентів





На користь 


контрагентів





Основний


(остаточний)





Основний


(остаточний)





Попередній


(ст.635 ЦК)





Попередній


(ст.635 ЦК)





Зобов’язальний


(страхування)





Зобов’язальний


(страхування)





Речовий


(перевезення)





Речовий


(перевезення)





Абстрактний


(вексель)





Абстрактний


(вексель)





Каузальний


(майновий найм)





Каузальний


(майновий найм)





Безумовний








Безумовний








Умовний








Умовний








Зі скасувальною обставиною








Зі скасувальною обставиною








З відкладальною обставиною 








З відкладальною обставиною 








Багато-


сторонній


(спільна 


діяльність)





Багато-


сторонній


(спільна 


діяльність)





Двосторонній


(купівля-продаж)





Двосторонній


(купівля-продаж)





Недійсний в 


окремій частині





Недійсний в 


окремій частині





Повністю 


недійсний





Повністю 


недійсний





Усний





Усний





Письмовий





Письмовий





змішаний





змішаний





У простій письмовій формі





У простій письмовій формі





Нотаріально посвідчений





Нотаріально посвідчений





Заперечний (ст. 222, 223, 225, 227, 229 ЦК)





Заперечний (ст. 222, 223, 225, 227, 229 ЦК)





Нікчемний (ст. 219,220,221,224,


226,228 ЦК)





Нікчемний (ст. 219,220,221,224,


226,228 ЦК)





Схема 179





Схема 14





КЛАСИФІКАЦІЯ ДОГОВОРУ 


(ДИХОТОМІЧНИЙ ПОДІЛ):2





КЛАСИФІКАЦІЯ ДОГОВОРУ 


(ДИХОТОМІЧНИЙ ПОДІЛ):2





Двосторонній


обов’язковий





Двосторонній


обов’язковий





Недержавна


реєстрація


(на товарній


біржі)





Недержавна


реєстрація


(на товарній


біржі)





Державна


реєстрація


(ст. 210 ЦК)





Державна


реєстрація


(ст. 210 ЦК)





Односторонній


обов’язковий


(публічний)


(ст. 633 ЦК)





Односторонній


обов’язковий


(публічний)


(ст. 633 ЦК)





Приєднання


(ст. 634 ЦК)





Приєднання


(ст. 634 ЦК)





Розроблений


обома


сторонами





Розроблений


обома


сторонами





Однорідний





Однорідний





Змішаний


(містить елементи різних договорів)





Змішаний


(містить елементи різних договорів)





Правомірний





Правомірний





Неправомірний





Неправомірний





Подільний





Подільний





Неподільний





Неподільний





Обов’язковий





Обов’язковий





Необов’язковий





Необов’язковий





Протизаконний





Протизаконний





Законний





Законний





Типовий





Типовий





Взірцевий





Взірцевий





Письмовий


(літеральний)





Письмовий


(літеральний)





Усний


(вербальний)





Усний


(вербальний)





Внутрішній





Внутрішній





Зовнішньо-економічний





Зовнішньо-економічний





Зобов’язальний





Зобов’язальний





Розпорядчий





Розпорядчий





Публічний





Публічний





Договір


приєднання





Договір


приєднання





Комутативний





Комутативний





Алеаторний


(ризиковий)





Алеаторний


(ризиковий)
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Зобов’язання з оплатної реалізації майна (купівля-продаж, поставка, міна)





Зобов’язання з оплатної реалізації майна (купівля-продаж, поставка, міна)





Зобов’язання з оплатної передачі майна у користування (майновий найм)





Зобов’язання з оплатної передачі майна у користування (майновий найм)





Зобов’язання з безоплатної передачі майна у власність або користування (дарування, позичка)





Зобов’язання з безоплатної передачі майна у власність або користування (дарування, позичка)





Класифікація 


договорів за 


економіко-юридичним 


критерієм


 (за О.Іоффе)





Класифікація договорів за економіко-юридичним критерієм


 (за О.Іоффе)





Зобов’язання з виконання робіт (підряд)





Зобов’язання з виконання робіт (підряд)





Зобов’язання з надання послуг (доручення, комісія, схов)





Зобов’язання з надання послуг (доручення, комісія, схов)





Зобов’язання з перевезення





Зобов’язання з перевезення





Зобов’язання щодо кредитів і розрахунків (позика, тощо)





Зобов’язання щодо кредитів і розрахунків (позика, тощо)
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Зобов’язання зі страхування





Зобов’язання зі страхування





Зобов’язання із сумісної діяльності





Зобов’язання із сумісної діяльності





Договори про передачу майна у власність, повне господарське відання або оперативне управління (купівля-продаж, поставка, контрактація, позика, міна, дарування, постачання енергетичних ресурсів, тощо)





Договори про передачу майна у власність, повне господарське відання або оперативне управління (купівля-продаж, поставка, контрактація, позика, міна, дарування, постачання енергетичних ресурсів, тощо)





Договори про передачу майна у тимчасове користування (майновий найм, оренда, житловий найм, побутовий найм, безоплатне користування майном, лізинг тощо )





Договори про передачу майна у тимчасове користування (майновий найм, оренда, житловий найм, побутовий найм, безоплатне користування майном, лізинг тощо )





Класифікація 


договорів залежно від їх правової 


мети (за В. Луцем)





Класифікація договорів залежно від їх правової мети (за В. Луцем)





Договори про виконання робіт (побутовий підряд, підряд на капітальне будівництво, на виконання проектних і розвідувальних робіт, на виконання аудиторських робіт тощо)





Договори про виконання робіт (побутовий підряд, підряд на капітальне будівництво, на виконання проектних і розвідувальних робіт, на виконання аудиторських робіт тощо)





Договори про передачу результатів творчої діяльності (авторські, ліцензійні договори, договори про передачу науково-технічної продукції тощо)





Договори про передачу результатів творчої діяльності (авторські, ліцензійні договори, договори про передачу науково-технічної продукції тощо)





Договори про надання послуг (перевезення, страхування, доручення, комісії, схов, про посередницькі послуги, довірче управління, кредитний договір тощо)





Договори про надання послуг (перевезення, страхування, доручення, комісії, схов, про посередницькі послуги, довірче управління, кредитний договір тощо)
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Договори про спільну діяльність (установчий договір, угоди про науково-технічне співробітництво тощо)





Договори про спільну діяльність (установчий договір, угоди про науково-технічне співробітництво тощо)





1) Договори на забезпечення виконання зобов’язань (порука, гарантія, застава);





1) Договори на забезпечення виконання зобов’язань (порука, гарантія, застава);





2) Договори про мінімізацію ризиків (договір страхування, договір охорони);





2) Договори про мінімізацію ризиків (договір страхування, договір охорони);





3) Договори про передачу майна (речі, товари) у власність;





3) Договори про передачу майна (речі, товари) у власність;





4) Договори про безоплатну передачу майна у власність (договір дарування, договір про прощення боргу);





4) Договори про безоплатну передачу майна у власність (договір дарування, договір про прощення боргу);





5) Договори про передачу майна в тимчасове володіння і користування або користування;





5) Договори про передачу майна в тимчасове володіння і користування або користування;





6) Договори про виконання робіт (підрядні договори, договір на проведення аудиту, договір на проведення маркетингових досліджень, договір на проведення патентних досліджень, договір на створення та розповсюдження реклами;





6) Договори про виконання робіт (підрядні договори, договір на проведення аудиту, договір на проведення маркетингових досліджень, договір на проведення патентних досліджень, договір на створення та розповсюдження реклами;





7) Договори про доставку вантажів, пасажирів і багажу (перевезення), транспортне обслуговування;





7) Договори про доставку вантажів, пасажирів і багажу (перевезення), транспортне обслуговування;





Багатоступенева класифікація 


договорів 


(за Л. Веретельник)





8) Договори про надання юридичних і/або фактичних послуг (зберігання, комісія, управління майном, доручення, агентування, договори з брокерського обслуговування), договори з проведення спортивного дозвілля, договори на ведення свят та урочистостей, договори з надання медичних послуг, освітніх послуг, репетиторства);





8) Договори про надання юридичних і/або фактичних послуг (зберігання, комісія, управління майном, доручення, агентування, договори з брокерського обслуговування), договори з проведення спортивного дозвілля, договори на ведення свят та урочистостей, договори з надання медичних послуг, освітніх послуг, репетиторства);
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9) Договори, пов’язані з проведенням розрахунків і кредитуванням;





9) Договори, пов’язані з проведенням розрахунків і кредитуванням;





10) Корпоративні договори задля досягнення загальної господарської або іншої мети;





10) Корпоративні договори задля досягнення загальної господарської або іншої мети;





11) Договори про створення результату творчої, інтелектуальної та іншої діяльності;





11) Договори про створення результату творчої, інтелектуальної та іншої діяльності;





12) Договори про створення та розповсюдження інформації;





12) Договори про створення та розповсюдження інформації;





13) Договори про надання майнових прав на використання результату творчої діяльності (ліцензійний договір, договір ноу-хау, комерційної концесії, інжинірингу);





13) Договори про надання майнових прав на використання результату творчої діяльності (ліцензійний договір, договір ноу-хау, комерційної концесії, інжинірингу);





14) Інші договори, що чітко не визначились у своїй типологічній приналежності (чирлідинг).





14) Інші договори, що чітко не визначились у своїй типологічній приналежності (чирлідинг).





Попередній договір – договір, сторони якого зобов’язуються, протягом певного строку (у певний термін) укласти договір у майбутньому (основний договір) на умовах, встановлених попереднім договором (ч. 1 ст.635 ЦК). Він повинен включати істотні умови основного договору





Попередній договір – договір, сторони якого зобов’язуються, протягом певного строку (у певний термін) укласти договір у майбутньому (основний договір) на умовах, встановлених попереднім договором (ч. 1 ст.635 ЦК). Він повинен включати істотні умови основного договору





Договір факторингу – договір, за яким одна сторона (фактор) передає або зобов’язується передати грошові кошти в розпорядження другої сторони (клієнта) за плату, а клієнт відступає або зобов’язується відступити факторові своє право грошової вимоги до третьої особи боржника (ч. 1 ст. 1077 ЦК)





Договір факторингу – договір, за яким одна сторона (фактор) передає або зобов’язується передати грошові кошти в розпорядження другої сторони (клієнта) за плату, а клієнт відступає або зобов’язується відступити факторові своє право грошової вимоги до третьої особи боржника (ч. 1 ст. 1077 ЦК)





Інтегровані 


договори





Інтегровані 


договори
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Договір комерційної концесії – договір, за яким одна сторона (правоволоділець) зобов’язується надати другій стороні (користувачеві) за плату право користуватися відповідно до її вимог комплексом належних цій стороні прав з метою виготовлення та (або) продажу певного виду товару та (або) надання послуг (ч. 1 ст. 1115 ЦК)





Договір комерційної концесії – договір, за яким одна сторона (правоволоділець) зобов’язується надати другій стороні (користувачеві) за плату право користуватися відповідно до її вимог комплексом належних цій стороні прав з метою виготовлення та (або) продажу певного виду товару та (або) надання послуг (ч. 1 ст. 1115 ЦК))





Дилерський договір – правочин, згідно з яким одна сторона (постачальник) здійснює поставку товару (послуг) іншій стороні (дилеру) із зобов'язанням наступного перепродажу безпосереднім (роздрібним) споживачам на визначеній території за погодженими цінами, а також надання послуг, пов’язаних із розміщенням товарів на умовах цього договору





Дилерський договір – правочин, згідно з яким одна сторона (постачальник) здійснює поставку товару (послуг) іншій стороні (дилеру) із зобов'язанням наступного перепродажу безпосереднім (роздрібним) споживачам на визначеній території за погодженими цінами, а також надання послуг, пов’язаних із розміщенням товарів на умовах цього договору





Нетипові 


договори





Нетипові 


договори





Договір зворотної купівлі - продажу (РЕПО) – договір купівлі/продажу цінних паперів (іноземної валюти), за яким одна сторона продає іншій стороні зазначений фінансовий актив певної вартості із зобов’язанням зворотного викупу за попередньо обумовленою ціною (договір купівлі-продажу з обтяжувальною умовою виконання цього договору у зворотному порядку)  





Договір зворотної купівлі - продажу (РЕПО) – договір купівлі/продажу цінних паперів (іноземної валюти), за яким одна сторона продає іншій стороні зазначений фінансовий актив певної вартості із зобов’язанням зворотного викупу за попередньо обумовленою ціною (договір купівлі-продажу з обтяжувальною умовою виконання цього договору у зворотному порядку)  
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Договір, в якому одна сторона – підприємець взяла на себе обов’язок здійснювати продаж товарів, виконання робіт або надання послуг кожному, хто до неї звернеться (роздрібна торгівля, перевезення транспортом загального користування, послуги зв’язку, медичне, готельне, банківське обслуговування тощо) (ч.1 ст. 633 ЦК)





Договір, в якому одна сторона – підприємець взяла на себе обов’язок здійснювати продаж товарів, виконання робіт або надання послуг кожному, хто до неї звернеться (роздрібна торгівля, перевезення транспортом загального користування, послуги зв’язку, медичне, готельне, банківське обслуговування тощо) (ч.1 ст. 633 ЦК)





Поняття 


публічного 


договору





Поняття публічного 


договору
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Однією зі сторін договору є підприємець





Однією зі сторін договору є підприємець





Предметом діяльності підприємця є продаж товарів, виконання робіт або надання послуг





Предметом діяльності підприємця є продаж товарів, виконання робіт або надання послуг





Умови публічного договору встановлюються однаковими для всіх споживачів, крім тих, кому за законом надані відповідні пільги





Умови публічного договору встановлюються однаковими для всіх споживачів, крім тих, кому за законом надані відповідні пільги





Основні 


елементи


 публічного договору





Основні елементи публічного договору





Підприємець не має права надавати переваги одному споживачеві перед іншим щодо укладення публічного договору





Підприємець не має права надавати переваги одному споживачеві перед іншим щодо укладення публічного договору





За наявності можливостей надання споживачеві відповідних товарів (робіт, послуг) підприємець не має права відмовитися від укладення публічного договору





За наявності можливостей надання споживачеві відповідних товарів (робіт, послуг) підприємець не має права відмовитися від укладення публічного договору
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У разі необґрунтованої відмови підприємця від укладення публічного договору він має відшкодувати збитки, завдані споживачеві такою відмовою





У разі необґрунтованої відмови підприємця від укладення публічного договору він має відшкодувати збитки, завдані споживачеві такою відмовою





Договір роздрібної купівлі-продажу (ст. 698 ЦК)





Договір роздрібної купівлі-продажу (ст. 698 ЦК)





Договір прокату (ст. 787 ЦК)





Договір прокату (ст. 787 ЦК)





Договір побутового підряду (ст. 865 ЦК)





Договір побутового підряду (ст. 865 ЦК)





Договір про надання послуг зв’язку (ч.1 ст. 663 ЦК)





Договір про надання послуг зв’язку (ч.1 ст. 663 ЦК)





Договір про надання медичних послуг (ч.1 ст. 633 ЦК)





Договір про надання медичних послуг (ч.1 ст. 633 ЦК)





Договір про надання готельного обслуговування (ч.1 ст. 633 ЦК)





Договір про надання готельного обслуговування (ч.1 ст. 633 ЦК)





Види 


публічного договору за  ЦК 


України





Види публічного договору за  ЦК 


України





Договір банківського обслуговування (ч.1 ст. 633 ЦК)





Договір банківського обслуговування (ч.1 ст. 633 ЦК)





Договір перевезення транспортом загального користування (ч.1 ст. 633 ЦК, ч.2 ст. 915 ЦК)





Договір перевезення транспортом загального користування (ч.1 ст. 633 ЦК, ч.2 ст. 915 ЦК)





Договір банківського вкладу, в якому вкладником є громадянин (ч.2 ст. 1058 ЦК)





Договір банківського вкладу, в якому вкладником є громадянин (ч.2 ст. 1058 ЦК)





Схема 188





Схема 23





Договір зберігання речей на складі (у камерах, приміщеннях) (ч.3 ст. 936 ЦК)





Договір зберігання речей на складі (у камерах, приміщеннях) (ч.3 ст. 936 ЦК)





Договір зберігання на складі загального користування (ч.2 ст. 957 ЦК)





Договір зберігання на складі загального користування (ч.2 ст. 957 ЦК)





Договір зберігання автотранспортних засобів, що здійснюється суб’єктом підприємницької діяльності (ч. 1 ст. 977 ЦК)





Договір зберігання автотранспортних засобів, що здійснюється суб’єктом підприємницької діяльності (ч. 1 ст. 977 ЦК)





Зберігання речей у ломбарді (ст. 967 ЦК)





Зберігання речей у ломбарді (ст. 967 ЦК)





Договори, які можуть бути віднесені до публічних





Договори, які можуть бути віднесені до публічних





Зберігання цінностей в банку (ст. 969 ЦК)





Зберігання цінностей в банку (ст. 969 ЦК)





Зберігання в гардеробах організацій (ст. 973 ЦК)





Зберігання в гардеробах організацій (ст. 973 ЦК)





Зберігання автотранспортних засобів (ст. 977 ЦК)





Зберігання автотранспортних засобів (ст. 977 ЦК)





Схема 189





Схема 24





Поняття 


договору 


приєднання





Поняття договору 


приєднання





Договір, умови якого встановлені однією із сторін у формулярах або інших стандартних формах, який може бути укладений лише шляхом приєднання другої сторони до запропонованого договору  в цілому. Друга сторона не може запропонувати свої умови договору (ч.1 ст. 634 ЦК)





Договір, умови якого встановлені однією із сторін у формулярах або інших стандартних формах, який може бути укладений лише шляхом приєднання другої сторони до запропонованого договору  в цілому. Друга сторона не може запропонувати свої умови договору (ч.1 ст. 634 ЦК)





Схема 190





Схема 25





Не повинен позбавляти сторону прав, що зазвичай надаються за договором  даного виду





Не повинен позбавляти сторону прав, що зазвичай надаються за договором  даного виду





Ознаки 


договору


приєднання





Ознаки 


договору


приєднання





Не повинен виключати або обмежувати відповідальність жодної сторони за порушення зобов’язання





Не повинен виключати або обмежувати відповідальність жодної сторони за порушення зобов’язання





Не повинен містити явно обтяжливих (кабальних) умов для сторони, що приєдналася, які вона не прийняла б, якщо мала б можливість брати участь в формуванні умов договору





Не повинен містити явно обтяжливих (кабальних) умов для сторони, що приєдналася, які вона не прийняла б, якщо мала б можливість брати участь в формуванні умов договору





Схема 191





Схема 26





Договір прокату (ч.2 ст. 787 ЦК)





Договір прокату (ч.2 ст. 787 ЦК)





Договір, пов'язаний із постачанням теплової енергії через приєднану мережу





Договір, пов'язаний із постачанням теплової енергії через приєднану мережу





Види 


договорів


приєднання








Види 


договорів


приєднання








Договір про надання послуг зв’язку





Договір про надання послуг зв’язку





Договір про надання готельного обслуговування





Договір про надання готельного обслуговування





Схема 192





Схема 27





Договір перевезення транспортом загального користування





Договір перевезення транспортом загального користування





Договір про встановлення сервітуту





Договір про встановлення сервітуту





За договором про встановлення сервітуту одна сторона, що є власником (володільцем) нерухомого майна, встановлює щодо іншої особи на певний строк чи без визначення строку право користування цим майном за плату чи безоплатно для певної цілі





За договором про встановлення сервітуту одна сторона, що є власником (володільцем) нерухомого майна, встановлює щодо іншої особи на певний строк чи без визначення строку право користування цим майном за плату чи безоплатно для певної цілі





Схема 193





Схема 28





Договір завжди повинен гарантувати пацієнтові безпеку медичної послуги





Медичні послуги повинні відповідати встановленим (загальноприйнятим) стандартам якості





Особливості договору про надання 


платних медичних 


послуг





Виконавець медичної послуги не може надати пацієнтові 100%-ві гарантії досягнення результату медичного втручання





Споживач медичної послуги має право надати згоду на медичне втручання та може у будь-який час відмовитися від їх проведення





Схема 194





Схема 181





Обов’язкове надання виконавцем інформації про суть, споживчі властивості та ризики медичних втручань





За відсутності письмового викладення умов договору кожна зі сторін має можливість послатися на недомовленість щодо окремих положень договору





Без застосування письмової форми договору складно довести поінформованість одержувача послуги про її обсяг і зміст, навіть якщо фактично інформація була надана йому в необхідній і достатній повноті





Обгрунтування необхідності 


письмової форми договору





Відсутність письмового викладення умов договору не дає підстав визнати очевидними межі послуги (обсяг, кількість процедур тощо), а особливо момент завершення чи оплати





Схема 195





Схема 182





Довести поінформованість пацієнта про можливість заподіяння шкоди здоров’ю за об’єктивних причин чи недосягнення певних результатів при здійсненні ризикових чи медичних втручань лікувально-естетичного виду без належно оформленого документа досить важко





Схема 197





Схема 182





Загальна 


характеристика договору про 


надання 


медичних послуг


(початок) 





Поняття 


договору про 


надання 


медичних послуг





Сторонами договору є медичний заклад і пацієнт. Послугу за договором надає медичний заклад, а медичний працівник (лікар) перебуває поза суб’єктним складом договору, але він є учасником відносин за цим договором і діє як представник медичного закладу





Він не може містити ініціативних умов, висунутих як обов’язкові пацієнтом, якщо вони об’єктивно нікчемні (суперечать правилам або загрожуюють негативними наслідками або ускладнюють медичний вплив). Недотримання цих умов не тягне відповідальності виконавця (вийняток – ініціативні вказівки клієнта у косметології)





За предметом – це договір про надання послуг (медичних), що споживаються у процесі вчинення дій. До нього застосовуються положення ЦК України, зокрема гл. 63 «Послуги». Цей правочин має гарантувати безпеку медичної послуги для пацієнта





Він укладається на визначений або невизначений строк, протягом якого сторони реалізовують свої права та виконують обов’язки відповідно до умов договору. Цей правочин є двостороннім, оскільки правами та обов’язками наділені обидві сторони договору





Диспозитивність договору (застосування одного чи декількох методів лікування та дігностики, різної форми укладення договору на надання медичної допомоги (письмової, усної), у виборі місця надання допомоги





Схема 196





Схема 182





Зустрічаються різні його назви: договір на надання медичної допомоги чи послуг; на лікарське (медичне) обслуговування, лікарський договір тощо





За цим договором одна сторона (медична організація, лікар) зобов’язується надати, а інша сторона (пацієнт) – прийняти та оплатити послуги, спрямовані на поліпшення здоров’я пацієнта, відповідно до умов договору





Відповідальність сторін за 


договором про надання 


медичних послуг





Схема 198





Схема 182





Загальна 


характеристика договору про 


надання 


медичних послуг


(закінчення) 





Відповідальність може бути також позадоговірною (деліктною)





Послугонадавач, як сторона договору, відповідає перед пацієнтом незалежно від вини, за вийнятком випадку неможливості виконання внаслідок настання обставин непереборної сили





Ще однією підставою для звільнення медичної організації є визнання наявності виправданого професійного медичного ризику





Вона виникає у випадку недотримання вимог які є загальновизнаними в медицині, наявності шкоди та необхідного причинно-наслідкового зв’язку між протиправним порушенням суб’єктивного права контрагента та заподіяною йому шкодою





Схема 199





Схема 182





Вказані зобов’язання грунтуються на довірі, що зумовлено особистим виконанням і відкритістю відносин між клієнтом і лікарем





Виконання договору вважається належним за умови надання медичних послуг з дотриманням вимог щодо виправданого ризику у медичній діяльності





У договорі обов’язково має міститися пункт щодо ознайомлення пацієнта з медичною документацією, що містить дані про стан його здоров’я та право на одержання копій цих документів





За змістом договору основним обов’язком послугоотримувача є оплата медичних послуг і обов’язок виконувати всі вимоги послугодавця, що забезпечують якісне надання медичних послуг





Він укладається за вільною згодою обох сторін, при цьому лікар самостійно визначає методику лікування, приймає рішення про те, чи взагалі є потреба у лікуванні, які потрібні медикаменти і яку діагностику потрібно пройти перш, ніж почати лікування. А пацієнт, своєю чергою має право на вибір лікаря





За своєю сутністю основні права і свободи людини є природними, невідчужуваними, такими, що безпосередньо реалізуються правовими можливостями індивідуума, які гарантують індивідуальну свободу і недоторканність особистості, можливість вибору різних варіантів поведінки людини, які не суперечать нормам права





Поняття «концепції прав людини»





Схема 200





Схема 184





Пріорітетність прав людини полягає в безумовному дотриманні національними правопорядками визнаних у міжнародному праві мінімальних стандартів прав людини





Принципи 


(стандарти) прав 


людини





На принципі неподільності прав людини грунтується існуюча в сучасному праві тенденція до розширеного й автономного тлумачення поняття «майно», що дає змогу звертатись до проблеми захисту соціальних та економічних прав людини





Схема 201





Схема 185





В об’єктивному розумінні права людини у сфері охорони здоров’я розуміють як визначену законодавством систему норм права, що забезпечують міру можливої поведінки конкретної особи у сфері охорони здоров’я і надання медичної допомоги





У суб’єктивному розумінні права людини у сфері охорони здоров’я є мірою можливої поведінки людини, спрямованої на охорону свого здоров’я, забезпечену юридичним примусом держави





Права людини у сфері охорони здоров’я 





На законодавчому рівні права людини у сфері охорони здоров’я визначаються нормами національного законодавства та міжнародно-правовими актами





Схема 202





Схема 185





I покоління – громадські і політичні права (на життя, на повагу гідності, свободи совісті, думки, недоторканність особи, житла та ін)





II покоління – соціально-економічні права (соціальне забезпечення, вибір професії, право на страйк, право на освіту)





Покоління прав людини





III покоління – солідаристскі або колективні права (право нації на самовизначення, на мир, на розвиток)





Схема 203





Схема 186





IV покоління – екологічні права (інформаційні – збирання, розповсюдження, використання та зберігання інформації)





V покоління - біологічні (соматичні) права – це правові можливості фізичної особи, які опосередковують її біологічні потреби, відображають її біологічну природу





Соціально та життєво необхідні соматичні права (трансплантація органів та тканин, крові, штучне запліднення, сурогатне материнство та ін.)





Класифікація прав людини за 


ступенем 


сприйняття у 


суспільстві





Дискусійні соматичні права людини (евтаназія, одностатеві шлюби, реалізація сексуальних прав в руслі негативного прояву на прикладі зайняття проституцією або легалізація цього явища та отримання від цього доходу до бюджету; аборти, кастрація, контрацепція та ін)





Прямо заборонені міжнародним та національним законодавством України соматичні права людини (клонування, вільний обіг та споживання наркотичних засобів, заборона та кримінальна відповідальність за купівлю та продаж органів людини)





Схема 204





Схема 188





Загальні права у сфері охорони здоров’я мають усі громадяни України (ст. 49 Конституції України), згідно з якими кожний має право на охорону здоров’я, медичну допомогу та медичне страхування. До цих прав відносять право на охорону здоров’я, право на інформацію про фактори, що впливають на здоров’я, право на медичну допомогу





Класифікація прав людини у сфері охорони здоров’я





Спеціальні права мають окремі категорії людей у сфері охорони здоров’я. До цієї групи прав належать права членів сім’ї, права вагінтих жінок і матерів, права неповнолітніх, права війсковослужбовців, права людей похилого віку, права інвалідів, права фізичних осіб, які постраждали від аварій на ЧАЕС, що проживають в екологічно несприятливих районах, права осіб, що відбувають покарання в місцях позбавлення волі, на одержання медичної інформації





Схема 205





Схема 189





Загальні (універсальні) права людини у галузі охорони здоров’я, які переважно збігаються з особистими немайновими правами у сфері охорони здоров’я (право на охорону здоров’я, право на життя, право на особисту недоторканність, право на заборону віддання особи без її згоди медичним, науковим чи іншим дослідам, право на невтручання в особисте і сімейне життя, право на медичну таємницю, право на інформацію





Класифікація за сферою дії і суб’єктом 


здійснення прав





Схема 206





Схема 191





Права окремих груп населення у галузі охорони здоров’я, зокрема права пацієнтів і права осіб, які надають медичну допомогу





Загальні (право на свободу вибору й особисту недоторканність, право на приватне життя і конфіденційність, право на інформацію, право на фізичну недоторканність, право на профілактику, право на доступність, право на згоду, право на повагу часу пацієнтів, право на дотримання стандартів якості, право на безпеку, право на знеболення, право на індивідуальний підхід до лікування, право на скаргу, право на компенсацію)





Права пацієнтів поділяють на:





В окремих напрямах медичної діяльності (ВІЛ-інфікованих та хворих на СНІД, онкологічних хворих, пацієнтів (як донорів, так і реципієнтів) під час трансплантації органів, під час штучного запліднення та імплантації ембріона, під час проведення клінічних випробувань лікарських засобів, під час проведення профілактики інфекційних хвороб, під час проведення стерилізації, донорів крові та її компонентів, психічнохворих, хворих на діабет, на туберкульоз, права війсковослужбовців як пацієнтів, людей похилого віку, затриманих, ув’язнених та засуджених, постраждалих від ЧАЕС, права члені сім’ї пацієнта





Схема 207





Схема 192





Право на життя (ст. 3 Конституції України, ст. 281 ЦК, ст. 48-50 ЗУ «Основ…»





Право на охорону здоров’я (ст. 283 ЦК, ст. 6 ЗУ «Основ…»)





Конституційні права громадян, які безпосередньо відносяться до сфери охорони здоров’я





Право на медичну допомогу (ст. 49 Конституції України, ст. 284 ЦКУ, ст. 6 ЗУ «Основ…», ст. 38 ЗУ «Про основи соціальної захищеності інвалідів», ст. 17 ЗУ «Про запобігання захворюванню на СНІД…»





Право на медичне страхування (ст. 49 Конституції України, ст. 1, 4 ЗУ «Основи законодавства України про загальнообов’язкове державне соціальне страхування»





Схема 208





Схема 195





Правовий захист від будь-яких незаконних форм, дискримінацій, пов’язаних із станом здоров’я (ст. 9 ЗУ «Основ законодавства України про охорону здоров’я»)





Оскарження неправомірних рішень і дій працівників, закладів та органів охорони здоров’я (ст. 6, 14 ЗУ «Основ…», ст. 1, 16 ЗУ «Про звернення громадян»)





Право на відшкодування матеріальної і моральної шкоди, завданої здоров’ю (гл. 82, ст. 22-23 ЦК, ст. 6 ЗУ «Основ…», ст. 4 ЗУ «Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення», ст. 17, 20, 32 ЗУ «Про запобігання захворюванню на СНІД…»





Конституційні 


права громадян, які опосередковано стосуються охорони здоров’я





Право на захист медичних прав у суді (ст. 6,8 ЗУ «Основ…», КАС України, Кримінальний кодекс України, постанови Пленуму ВСУ





Право на достатній життєвий рівень (ст. 25 ЗУ «Основ…», ст. 8 ЗУ «Про охорону дитинства…»)





Схема 209





Схема 196





Безпечне для життя і здоров’я навколишнє природне середовище (ст. 9 ЗУ «Про охорону навколишнього природного середовища», ст. 26 ЗУ «Основ…»)





Санітарно-епідемічне благополуччя території і населеного пункту (ст. 4 ЗУ «Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення», ст. 27 ЗУ «Основ…»)





Безпечні і здорові умови праці, навчання, побуду та відпочинку (ст. 293 ЦК, ст. 28 ЗУ «Основ…»)





Права осіб, які надають медичну 


допомогу





До них відносять: 1) право на гідні умови праці; 2) право на свободу об’єднання; 3) право на належну правову процедуру й пов’язані з нею права





Схема 210





Схема 200





Керівні принципи та норми, які мають фундаментальний характер, грунтуються на притаманній людській особистості гідності та цінностях, є достатньо чіткими рекомендаційними або формально-обов’язковими настановами, що фіксують мінімально-необхідний або бажаний зміст прав і обсяг прав людини, зумовлені досягнутим рівнем соціального розвитку суспільства, забезпечені позитивними обов’язками держави щодо їх правової охорони





Стандарти прав людини у сфері охорони здоров’я





Схема 211





Схема 201





Забезпечення рівного доступу у межах усієї країни до фінансованої державою медичної допомоги як за територіальним принципом, так і за економічними показниками, незалежно від місця знаходження, матеріального становища пацієнта чи його роботи





Поняття єдиного медичного 


простору





Схема 212





Схема 201





Загальнообов’язкове державне медичне страхування





Складові 


єдиного 


медичного 


простору





Наявність системи надання медичних послуг за принципом солідарності. Цей принцип означає, що держава гарантує кожному однаковий пакет загальнодоступних медичних послуг, незалежно від фактичного розміру страхового внеску





Схема 213





Схема 201





Забезпечення доступної і своєчасної, рівної і якісної медичної допомоги





Забезпечення якості та доступності лікарських засобів, вакцин та інших імуно-біологічних препаратів, виробів медичного призначення





Гарантування належного рівня біобезпеки у країні як складової світової системи біобезпеки





Елементи 


єдиного 


медичного 


простору





Гарантування престижу професії медичного працівника та його участі у формуванні стандартів медичної професії і контролю за їх дотриманням





Схема 214





Схема 202





Забезпечення страведливого, прозорого і відповідального управління системою охорони здоров’я та впливу громадськості на прийняття державних рішень у цій сфері





Право на збереження життя (початок і кінець життя людини)





Аспекти права людини на життя





Право на розпоряджання ним (можливість піддавати його значному ризику і вирішувати питання про припинення життя)





Схема 215





Схема 203





«Кожна людина має невід’ємне право на життя. Обов’язок держави – захищати життя людини» (ст. 27 Конституції України)





Особа не може бути позбавлена життя і має право захищати його від протиправних посягань будь-якими засобами, не забороненими законом (ст. 281 ЦК)





Кожна людина має право на життя, свободу та особисту недоторканість (ст. 3 Загальної декларації прав людини 1948 р.)





Зміст права людини на життя





Право кожної особи на життя не тільки проголошується але й охороняється законом. Позбавлення життя не розглядається в ній як порушення права на життя, якщо воно є результатом застосування сили, не більш ніж абсолютно необхідної: 1) для захисту будь-якої особи від незаконного насильства; 2) для здійснення законного арешту або попередження втечі особи, затриманої на законних підставах; 3) у випадку дій, передбачених законом, для придушення бунту або заколоту (ст. 2 Європейської конвенції про захист прав людини і основоположних свобод)





Схема 216





Схема 204





Право на життя є невід’ємним правом будь-якої людини, яке охороняється законом. Ніхто не може бути свавільно позбавлений життя. Якшо ж позбавлення життя є складовою злочину, геноциду то ніщо не дає державам, які його підписали, яким би то не було шляхом відступати від будь-яких зобов’язань, які прийняті відповідно до постанов Конвенції про запобігання злочину геноциду та покарання за нього (ст. 6 Міжнардного пакту про громадянські і політичні права 1966 р.)





Право на життя розумілося як право на збереження життя і трактувалося перш за все як відмова від війни і участі в ній, відмова від смертної кари, встановлення порядку застосування зброї і знаходження її у цивільному обігу. 





Життя – це фізичне, духовне та соціальне функціонування людини як комплексного біосоціального організму. Воно є триваючим процесом, а тому важливе значення має визначення моменту появи життя і моменту його припинення





Розуміння права на життя





У сучасному розумінні право на життя розглядається як особисте немайнове право фізичної особи, яке виникає з приводу особистого нематеріального блага, яким є життя кожної людиии





Схема 217





Схема 206





Визначення початку та кінця життя (як можливість людини існувати у часі і просторі, тобто діяти чи бездіяти на власний розсуд)





Охорона життя (як можливість людини вимагати від зобов’язаних суб’єктів забезпечити своє існування у часі і просторі)





Користування захистом життя людини з боку держави





Елементи змісту конституційного права людини на життя (за 


О. Домбровською)





Розпорядження власним життям





Можливість постійно користуватися таким абсолютним природним соціальним благом існування у часі і просторі





Можливість звертатися до компетентних і зобов’язаних суб’єктів для відновлення порушеної можливості чи відшкодування збитків при посяганні на життя





Схема 218





Схема 207





Запобігання передчасній смертності, включаючи дитячу





Протипожежні профілактичні дії





Життя особи – особлива форма існування людського організму, що полягає в активному, поєднаному з витратою отриманої ззовні енергії, сприйманню та самовідтворенню специфічної структури. Життя людини характеризується активністю, диханням, мисленням, чутливістю, баченням, спілкуванням, харчуванням, ростом, рухом, обміном речовин, розмноженням тощо





Моментом початку життя вважається початок фізіологічних пологів. Під процесом народження розуміється проміжок часу між початком фізіологічним пологів і моментом початку самостійного дихання дитини, а отже під юридичним фактом народження розуміється початок          самостійного дихання дитини





Початковий момент життя





На сьогодні в медицині вже чітко визначено момент з якого плід можна називати дитиною, оскільки він може продовжувати самостійно жити поза утробою матері, а отже, мати право на кримінально-правову охорону свого життя





Схема 219





Схема 210





Пологи, які відбулися в період з 22-го повного тижня вагітності називаються не «викиднем» як раніше, а «передчасними пологами», при цьому маса тіла новонародженого від 500 до 999 грам вважається надзвичайно малою масою тіла при народженні





Усе це орієнтує на те, що в теорії кримінального права початком життя потрібно визнавати не початок фізіологічних пологів, як це є сьогодні, а момент, з якого медицина дозволяє називати плід дитиною з 22 повних тижнів вагітності





Ним визнається настання біологічної смерті, коли внаслідок повної зупинки серця та припинення постачання клітинам кисню відбувається незворотний процес розпаду клітин центральної  нервової системи і смерть мозку





Від біологічної смерті треба відрізняти клінічну смерть – стан людського організму, в якому він перебуває перші кілька хвилин (у середньому 3-6 хвилин, максимум 4-6 хв., хоча є данні, що клінічна смерть може тривати й до 10 хв.) після зупинки сердця та дихання й припинення кровобігу





Кінцевий момент життя





Клінічна смерть має 2 фази: фаза повністю зворотніх змін в організмі – перші 3-6 хв., після зупинки сердця, дихання та кровообігу; фаза частково зворотніх змін в організмі – після 5-6 хв., подеколи до 10 хв. (у цей період людину можна врятувати, але її свідомість не відновлюється, оскільки відмерають клітини кори головного мозку)





Схема 220





Схема 212





Пропозиції щодо законодавчого 


закріплення «права на смерть»





Схема 221





Схема 212





Йдеться про фізичну особу, яка фізично здатна з власної волі заподіяти собі смерть. Якщо людина фізично чи психологічно не може розпорядитися своїм життя за будь-яких обставин, немає підстав взагалі говорити про таке її право





Такі пропозиції не мають перспектив ні з погляду права, ні з погляду загальновизнаних моралі й етики, ні з точки зору здорового глузду. Саме поняття «право на життя» вже містить у собі право розпорядитися своїм життям, у тому числі і щодо спричинення собі смерті





Діагностичні критерії смерті мозку та процедури констатації моменту смерті людини встановлюється МОЗ (ст. 15 ЗУ «Про трансплатнацію органів…»





Цим поняттям повинна охоплюватися певна діяльність. При чому під діяльністю ми розуміємо поведінку як у формі активних дій, так і у формі пасивної бездіяльності





Вказана діяльність повинна здійснюватися спеціальним суб’єктом – медичним працівником, до яких можна віднести як лікаря, так і допоміжний медичний персонал (фельдшер, медична сестра)





Характерні риси поняття 


«евтаназія» (за 


Р. Стефанчуком»)





Ця діяльність провадиться медичним працівником свідомо, тобто у стані, в якому він міг розуміти значення своїх дій (інтелектуальний аспект) і керувати ними (вольовий аспект)





Схема 222





Схема 213





Вказана діяльність має провадитись умисно





Вона тягне за собою смерть пацієнта





Умертвіння невиліковно хворих людей на їх прохання з метою припинення їхніх страждань (А. Коробеев)





Усвідомлена дія, що призводить до смерті безнадійно хворої людини відносно швидким та безболісним способом і з метою припинення страждань (І. Силуянова)





Підходи до 


розуміння евтаназії в сучасній науці





Безболісний, бережливий і такий, що позбавляє страждань відхід у небуття (М. Ковальов)





Схема 223





Схема 213





Умисне вбивство, вчинене з метою  полегшити непотрібні страждання





Вказані вище визначення є певною мірою загальними й такими, що не розкривають повною мірою всіх особливостей цього поняття





«Евтаназія (акт навмисного переривання життя пацієнта), виконана навіть за проханням самого пацієнта або проханням його близьких родичів, є неетичною. Це не звільняє лікаря від обов’язку пам’ятати побажання пацієнта про те, щоб процес умирання в завершальній стадії хвороби відбувався природнім шляхом»  (Декларація про евтаназію 1987 р.)





Поняття «евтаназія»





«Евтаназія – умисні дії чи бездіяльність медичних працівників, які здійснюються ними за наявності письмово оформленого клопотання пацієнта, який перебуває у стані, коли усвідомлює значення своїх дій і може керувати ними, з дотриманням законодавчо встановлених умов, з метою припинення його фізичних, психологічних і моральних страждань, у результаюті яких реалізується право на гідну смерть





Схема 224





Схема 217





Свідомо та умисно вчинювана поведінка (дія, бездіяльність чи рішення) медичного працівника що спрямована на припинення нестерпних фізичних чи психічних страждань пацієнта і здійснюється на неодноразове та однозначне прохання пацієнта чи його законного представника, які є повністю, об’єктивно та своєчасно інформовані про наслідки такого втручання з метою припинення страждань, що має результатом смерть пацієнта





Поняття 


«еутаназія» (за


 Р. Стефанчуком)





Схема 225





Схема 219





Активна – проведення будь-яких дій введення лікарських засобів, які прискорюють смертельний результат





Пасивна – невиконання лікарських маніпуляцій і незастосування засобів, які б підтримували певний час життя тяжко хворого пацієнта (Нідерланди, Бельгія, штат Орегон (США), Колумбія, Японія)





Видова 


класифікація 


евтаназії





Не визнають за евтаназією злочинності діяння Швейцарія, Німеччина, Швеція та Фінляндія





Схема 226





Схема 220





«Метод наповненого шприца». Застосування до невиліковно хворого спеціальних засобів чи інших дій, що тягнуть за собою швидке і безболісне настання смерті





Способи 


здійснення 


евтаназії





«Метод відкладеного шприца». Відмова від заходів, що сприяють підтриманню життя, тобто припинення надання спрямованої на продовження життя медичної допомоги, яка прискорює         настання природної смерті





Схема 227





Схема 221





Автоевтаназія – добровільне припинення пацієнтом свого життя, яке здійснено з метою припинення своїх страждань





«Добровільна». Застосування до невиліковно хворого лікарських чи інших засобів, що призводить до легкої і спокійної смерті на вимогу самого пацієнта, який усвідомлює свої дії і може ними керувати





Види евтаназії за суб’єктом 


волевиявлення





«Примусова». Спричинення легкої смерті за допомогою відповідних засобів і дій у невиліковно хворого, але за рішенням членів сім’ї, законних представників чи громадських інститутів





Схема 228





Схема 221





«Вбивство з милосердя» - відбувається в тих формах, коли лікар бачить нестерпні страждання безнадійно хворої людини та, будучи не в силах їх усунути, вводить йому наддозу знеболювального препарату, внаслідок чого настає бажаний смертельний кінець





Форми активної евтаназії





«Самовбивство, що асистується лікарем» - відбувається, коли лікар лише допомагає хворій людині покінчити з життям





«Власне активна евтаназія» - може відбуватися без допомоги лікаря, напр., коли пацієнт сам вмикає пристрій, який приводить його до швидкої та безболісної смерті, ніби сам накладає на себе руки





Схема 229





Схема 223





Вона застосовується з гуманною метою – допомогти хворій людині позбутися страждань, гідно піти з життя





Евтаназія всеодно існує поза правовим полем, а спеціальний закон дозволить  проконтролювати цей процес





Коли медики відмовляють пацієнтові в евтаназії, то останній відчуває нестерпні страждання, що само по собі безглуздо та жорстоко, а також може розглядатись як застосування до людини тортур





Аргументи 


прихильників 


пасивної евтаназії





Людина має право на життя, що означає й можливість розпоряджатись цим правом на власний розсуд





Розширення можливостей юридично     закріпити заповідальні та інші волевиявлення пацієнта





Схема 230





Схема 224





Евтаназія, здійснювана руками медиків, позбавляє членів сім’ї невиліковно хворої людини докорів сумління і фінансових витрат, що могли обтяжувати їхне становище





Матеріальні передумови (наявність хвороби; тривалість застосування методів і засобів лікування; невідворотність безумовно вірогідного летального кінця; наявність моральних і фізичних страждань, що їх пацієнт оцінює як нестерпні, незважаючи на обрані методи та засоби лікування; відсутність ефективних засобів до полегшення страждань; наявність усвідомленого, інформованого та добровільного прохання хворого про евтаназію, якщо він перебуває у стані притомності)





Обставини, за яких можлива пасивна 


евтаназія





Процесуальні гарантії захисту прав пацієнта (психологічна експертиза хворого, щоби вилучити вірогідність згоди, даної через збіг обставин, які не дозволяють об’єктивно оцінювати реальність; обов’язкове консультування з незалежним експертом, аби звести до мінімуму можливість лікарської помилки; прийняття рішення про евтаназію консиліумом лікарів; згода повинна фіксуватись у письмовій формі чи за наявності свідків; обов’язкове повідомлення близьких родичів; санкціонування евтаназії судом чи органами прокуратури)





Схема 231





Схема 226





Відмова пацієнта від лікування за змістом не спрямована на припинення власного життя. Акцент у цьому випадку ставиться здебільшого на небажання людини медичного втручання взагалі, що обумовлюється іншими чинниками





Відмежування права на 


евтаназію від права пацієнта відмовитися від лікування





Відмовляючись від лікування, людина не здійснює своє повноваження розпоряджатися власним життям, оскільки, як уже відзначалося цим повноваженням, як і правом на смерть, людина законодавчо не наділена





У випадку відмови від лікування лікар зобов’язаний здійснювати паліативне лікування, тобто призначити пацієнтові, який помирає, ліки, що полегшують страждання, з метою відстрочення смертельного кінця





Схема 232


Схема 228





Рішення про евтаназію, попри те, що приймається особою усвідомлено, може бути здійснено поспішно і незважено; крім цього, у стані хвороби практично не уникнути хиб волі, напр., лікар може припуститися помилки через примусове волевиявлення пацієнта, що може бути спотворене внаслідок насильства, погрози, шантажу, умовлянь тощо





Християснтво сповідує принцип, що життя – дар Божий, і лише Бог може його дати і забрати. Підсилює цю тезу і релігійна заборона, яка віднайшла своє місце в одній із десяти біблійних заповідей – «не вбий»





Закріплення нормами права можливості евтаназії безпосередньо вплине на суспільну свідомість, оскільки з погляду суспільної моралі все узаконене вважається таким, що заохочується державою





Основні аргументи противників 


евтаназії





Схема 233





Схема 230





Узаконення евтаназії може вплинути на можливість зловживань з боку медичного персоналу та призведе не лише до зупинення розвитку медицини, оскільки лікарі перестануть віднаходити нові засоби і способи лікування, а й до її криміналізації





Можливість лікарської помилки. Цей аргумент є одним із найбільш серйозних, оскільки, як зазначалося вище, лікар, давши присягу Гіппократа, зобов’язується не нашкодити хворому. Окрім того, у Міжнародному кодексі медичної етики закладено обов’язок збереження людського життя, а це означає шо лікар повинен використовувати усі можливі засоби для підтримання життя хворого аж до його смерті





Поняття 


«правова 


біомедицина»





Схема 237





Схема 230





Поняття 


«правова 


танатологія»





Це спеціалізована сфера медико-правового знання, яка предентує на статус наукової дисципліни. Саме ця наукова дисципліна включає в себе три науково-дослідні сфери, що претендують на статус наукових напрямів: 1) правова пеританатологія; 2) правова соматологія; 3) правова танатологія





Новий нарпрям медико-правових наукових досліджень в рамках біоюриспруденції, направлених на дослідження кінцевого етапу життя людини, процеси помирання та певного проміжку часу, напротязі якого смерть людини має певні біосоціальні та правові наслідки. Правова танатологія – це по суті, медицина в праві





Схема 236





Схема 230





Новий науковий напрям, який наділений комплексним, міждисциплінарним характером. Біоюриспруденція – це комлпексне наукове утворення, яке складається з біо-еколого-правового (зв’язок з біоправом), етико-філософського (зв’язок з біоетикою) та медико-правового компонентів (правова біомедицина)





Поняття 


«біоюриспруденція»





Схема 235





Схема 230





Схема 234





Схема 230





Поняття 


«біоправо»





Нова сфера знань, що формується, яка покликана формувати норми правової та соціально-етичної регламентації взаємодії людини з живою природою. Воно доповнює морально-етичну регуляцію взаємодії людини і природи юридичною регламентацією, встановлюючи етико-правовий контроль над їх відносинами





Групи 


танатологічних прав (за 


О. Запорожченко)





Смерть та 


її види





Схема 238





Схема 230





Права померлого: 1) право на збереження тілесної цілісності людини після констатації смерті; 2) право на повагу людської гідності (мова йде про людський зародок та на людських останках; 3) право бути похованим чи кремованим та ін.





Види смерті: клінічна, біологічна (істинна), соціальна, смерть мозку, передсмертні стани





Це незворотний процес припинення життєдіяльності організму, неминучий природний кінець існування кожної живої істоти





Схема 239





Схема 230





Права особи, яка помирає: 1) право на легку і достойну смерть (реалізується шляхом процедури евтаназії); 2) право розпоряджатися своїми органами або тканинами до настання соціальної чи біологічної смерті (посмертне донорство); 3) право на паліативну медичну допомогу; 4) право на відмову від проведення реанімаційних заходів; 5) право на збереження психологічної цілісності людини в критичних ситуаціях; 6) право на повагу людської гідності в контексті права на легку і достойну смерть; 7) право на полегшення; 8) право на відмову від медичного втручання





Схема 242





Схема 230





Групи прав і обов’язків у 


вказаних правовідносинах





Додаткові





Специфічні (закріплені за окремими категоріями громадян)





Ті, що складають основу правовідносин





Належної, підтвердженої документально кваліфікації медичного персоналу, що здійснює конкретні медичні втручання





Положення в статутних документах і дозволу органу управління охорони здоров’я на здійснення цього виду лікування





Ліцензії на обраний вид діяльності





Державної реєстрації у встановленому законом порядку





Організаційної єдності і відособленого майна, прямо або опосередковано призначеного для надання медичної допомги





Укладеного з пацієнтом договору на надання медичних послуг (незалежно від способу укладання договору)





Схема 241





Схема 230





Заклади охорони здоров’я стають су’єктом за 


наявності:





Схема 240





Схема 230





Пацієнт як суб’єкт медичних 


правовідносин





2) за медичними показниками потребує отримання медичної допомоги





Ним може вважатися особа, якщо вона: 1) виявила бажання або дала згоду на надання їй медичних послуг лікувальним закладом, що здійснює необхідні медичні послуги. Щодо особи, яка не досягла віку 14 років, а також особи, визнаної в установленому законом порядку недієздатною, медичне втручання здійснюється за згодою їх законних представників 





Права і обов’язки, закріплені за окремими 


категоріями 


громадян





Можуть бути включені будь-які умови, що відповідають критеріям: відповідність вимогам нормативно-правових актів; досягнення згоди між суб’єктами правовідносин





Ті умови, за яких досягнута згода при укладанні договору на надання медичної допомоги (особливості харчування, післяопераційного догляду, окрема комфортабельніша палата тощо)





Схема 245





Схема 230





Додаткові права і обов’язки





Схема 244





Схема 230





1) право матері на перебування в стаціонарі з дитиною, що потребує догляду, та обов’язок лікувального закладу забезпечити його реалізацію; 2) право пацієнта на оплачувану відпустку й інші компенсаційні заходи у зв’язку з перенесеним захворюванням і необхідністю реабілітаційних заходів; 3) право на проведення біомедичних досліджень за наявності певних умов та ін.





Які виникають у певних ситуаціях і обставинах при здійсненні медичного втручання








Схема 243





Схема 230





1) шанобливе і гуманне ставлення з боку медичного персоналу; 2) вільний вибір лікаря і закладу охорони здоров’я; 3) відповідні вимоги до умов обстеження і лікування; 4) проведення на прохання пацієнта консультацій інших фахівців; 5) згода і відмова від медичного втручання








Право пацієнта на отримання медичної допомоги і обов’язок медичного працівника її надати





Права і обов’язки, що складають 


основу медичних правовідносин





Судовий захист професійної честі та   гідності





Створення наукових медичних товариств, професійних спілок





Першочергове одержання лікувально-профілактичної допомоги і забезпечення лікарськими та протезними засобами





Пільгове надання житла та забезпечення телефоном





Скорочений робочий день і додаткову оплачувану відпустку у випадках, встановлених законодавством





Вільний вибір апробованих форм, методів і засобів діяльності





Підвищення кваліфікації, перепідготовку не рідше 1 разу на 5 років у відповідних закладах та установах





Належні умови професійної діяльності





Зайняття медичною діяльністю відповідно до спеціальності та кваліфікації





Медичні 


працівники мають право на:





Схема 248





Схема 230





Схема 247





Схема 230





Поняття «право (свобода)»





Це встановлена державою та закріплена в законах міра можливої поведінки, що дає змогу кожному медичному працівнику обирати вид, форми і прийоми професійної діяльності при задоволенні особистих і  суспільних інтересів





Схема 246





Схема 230





Правовий статус медичного 


працівника





Статус – правова позиція громадянина або юридичної особи. Правовий статус медичного працівника характеризує його положення щодо держави, її органів, інших осіб і насамперед щодо пацієнтів, їх близьких, щодо колег по лікувальній діяльності і визначається в Україні чинними законами, підзаконними актами, статутами, положеннями





1) Атестація на визначення знань і практичних навиків з присвоєнням (підтвердженням) звання «лікар-спеціаліст»; 2) атестація на присвоєння кваліфікаційної категорії; 3) атестація на підтвердження кваліфікаційної категорії.





Атестація на визначення знань та практичних навиків з присвоєнням (підтвердженням) звання «лікар-спеціаліст» проводиться в комісіях, що створюються при вищих медичних закладах освіти III-IV рівнів акредитації та закладах післядипломної освіти





Види атестації лікарів





Схема 249





Схема 105





Атестація на присвоєння (підтверження) кваліфікаційних категорій проводиться комісіями, що створюються при МОЗ України (Центральна атестаційна комісія), МОЗ АРК, управліннях охорони здоров’я обласних, Київської та Севастопольської міських державних адміністрацій. Особи, яким присвоєна кваліфікаційна категорія, проходять атестацію на її підтвердження не рідше одного разу в п’ять років





Їй підлягають особи, які закінчують навчання в інтернатурі, клінічній ординатурі або аспірантурі з певної спеціальності, якщо останні ще не мають сертифіката лікаря-спеціаліста з цього фаху, а також особи, які у порядку, передбаченому наказом МОЗ України від 25.12.1992 р. № 195, допущені до лікарської діяльності та пройшли курси спеціалізації, стажування





Вона має передувати зайняттю особою лікарської посади в закладах охорони здоров’я, що відповідає тій спеціальності





Атестація на звання «лікар-спеціаліст»





Особи, які не працювали більше 3 років за конкретною лікарською спеціальністю, та особи, які своєчасно не пройшли атестацію на кваліфікаційну категорію або яким відмовлено у присвоєнні 2 кваліфікаційної категорії, не можуть заматися лікарською діяльністю з цієї спеціальності без попереднього проходження стажування 





Схема 250





Схема 107





Ним може бути лікар, який закінчив інтернатуру, магістратуру, клінічну ординатуру або аспірантуру з певної спеціальності і має сертифікат лікаря-спеціаліста, а також особи, які в установленому порядку допущені до лікарської діяльності, пройшли курси спеціалізації, стажування або інші види підготовки та мають необхідну за програмою теоретичну і практичну підготовку за своєю спеціальністю, володіють сучасними методами профілактики, діагностики та лікування хворих





Вимоги до 


посади лікаря-спеціаліста





Схема 251





Схема 108





За результатами атестації комісія приймає такі рішення: присвоїти або відмовити у присвоєнні, підтвердити або відмовити у підтвердженні звання лікаря-спеціаліста з конкретої лікарської спеціальності





При рівній кількості голосів вирішальним є голос голови комісії. Результати атестації доводяться до відмова атестованого одразу після закінчення засідання комісії





Результати атестації на звання лікаря-спеціаліста





Протокол з рішенням атестаційної комісії про присвоєння (підтвердження) звання лікаря-спеціаліста з конкретної лікарської спеціальності затверджується у 10-денний термін наказом по закладу освіти, при якому створена комісія





Схема 252





Схема 109





Такій особі закладом освіти видається сертифікат встановленого зразка, а якій відмовлено – витяг із протоколу засідання комісії, завірений закладом освіти, не пізніше трьох днів з моменту затвердження протоколу засідання комісії





До атестації допускаються лікарі, які працюють за сертифікатом лікаря-спеціаліста та закінчили протягом року перед атестацією передатестаційний цикл у закладі післядипломної освіти або на факультеті післядипломної освіти





Лікарі-спеціалісти, які закінчили навчання в клінічній ординатурі чи аспірантурі і мають необхідний стаж практичної роботи за цією спеціальністю, допускаються впродовж року після закінчення навчання до атестації на присвоєння (підтвердження) кваліфікаційної категорії без проходження передатестаційного циклу





Передатестаційний іспит складають перед закінченням навчання на кафедрах закладів післядипломної освіти, факультетів післядипломної освіти, на яких створені екзаменаційні комісії за відповідним фахом





Атестація на присвоєння кваліфікаційної категорії 





Після закінчення передатестаційного циклу екзаменаційна комісія (створена на  відповідній кафедрі) проводить іспит. Лікарям, які успішно склали іспит, закладом освіти видається свідоцтво встановленого зразка з рекомендацією про присвоєння відповідної кваліфікаційної категорії





Лікарі, які бажають пройти атестацію на присвоєння кваліфікаційної категорії, подають необхідні документи в територіальну атестаційну комісію не пізніше як за 2 місяці до початку її роботи





Схема 253





Схема 114





В атестаційну комісію подаються: заява лікаря, звіт про професійну діяльність за останні 3 роки, копії дипломів, трудової книжки, сертифіката лікаря-спеціаліста або посвідчення про наявність кваліфікаційної категорії, якщо таке було видано раніше, свідоцтво закладу освіти або факультету вдосконалення лікарів про складання іспиту після закінчення передатестаційного циклу, заповнений атестаційний листок





У звіті, який лікар готує у довільній формі (обсягом не більше ніж 20 стор.), викладаються основні функції та особливості його професійної діяльності, показники роботи, передбачені статистичними формами, їх аналіз тощо





Атестаційна комісія виносить своє рішення на підставі рецензії на звіт поданих документів та співбесіди зі спеціалістом





Друга кваліфікаційна категорія присвоюється лікарям-спеціалістам, стаж роботи з цієї спеціальності яких становить не менше ніж 5 років, які мають необхідну за програмою теоретичну та практичну підготовку за своєю спеціальністю та володіють сучасними методами профілактики, діагностики і лікування хворих





Кваліфікаційні категорії 


лікарів-спеціалістів





Перша кваліфікаційна категорія присвоюється лікарям-спеціалістам, стаж роботи з цієї спеціальності яких становить не менш ніж 7 років, які мають необхідну за програмою теоретичну та практичну підготовку за своєю та за суміжними спеціальностями, володіють сучасними методами профілактики, діагностики і лікування хворих





Схема 254





Схема 117





Вища кваліфікаційна категорія присвоюється лікарям-спеціалістам, стаж роботи з цієї спеціальності яких становить не менше ніж 10 років, які мають високу теоретичну та практичну професійну підготовку згідно з програмою та володіють сучасними методами профілактики, діагностики і лікування хворих за своєю та суміжними спеціальностями





За результатами атестації комісія приймає такі рішення: присвоїти кваліфікаційну категорію або відмовити у її присвоєнні з конкретної лікарської спеціальності





Результати 


атестації на присвоєння кваліфікаційної категорії





Лікарям, яким присвоєно (змінено) кваліфікаційну категорію, органом охорони здоров’я, при якому створена атестаційна комісія, видається посвідчення затвердженого зразка, а тим кому підтверджено попередню присвоєну категорію, ставиться відповідна відмітка у раніше виданому посвідченні або видається нове, якщо відсутнє місце для відміток у попередньому посвідченні, у двотижневий строк з дня атестації





Протокол з рішенням комісії затверджується наказом по органу охорони здоров’я, при якому створена коміся, у 10-денний термін з дня атестації





Схема 255





Схема 117





Даній атестації підлягають (за бажанням) особи, яким присвоєні кваліфікаційні категорії, у термін до 5 років з дня попередньої атестації





Термін вказаної атестації може бути перенесено наказом по органу охорони здоров’я, де атестуються лікарі, на строк не більше ніж на один рік





Атестація на 


підтвердження 


кваліфікаційної 


категорії





Перед цією атестацією лікарі проходять передатестаційний цикл у закладах післядипломної освіти або на факультетах післядипломної освіти і складають іспит згідно з Положенням, затвердженим наказом МОЗ України від 18.05.1994 р. № 73





Схема 256





Схема 119





За її результатами комісія приймає такі рішення: підтвердити кваліфікаційну категорію з конкретної лікарської спеціальності або відмовити у підтвердженні категорії. В останньому випадку комісія виносить рішення про її зниження чи зняття





1) застосовувати лише той метод народної медицини (цілительства), що ґрунтується на досвіді багатьох поколінь та який заявлений в спеціальному дозволі на зайняття народною медициною (цілительством); 2) вести на паперових носіях медичну документацію, що передбачена наказом МОЗ, та надавати на вимогу пацієнта копію його медичної документації, засвідчену особистим підписом Цілителя; 3) у разі відсутності діагностичного, профілактичного або лікувального ефекту від використання методів народної медицини своєчасно направити пацієнта до закладу охорони здоров’я з метою надання кваліфікованої медичної допомоги; 4) визначати показання та протипоказання для призначення пацієнтам лікування методами народної медицини при наданні медичної допомоги в кожному конкретному випадку; 5) проводити аналіз ефективності використання в медичній практиці методів народної медицини, які застосовує Цілитель





Умови необхідні для заняття 


народною 


медициною 


(цілительством) (початок)





Схема 257





Схема 121





Схема 259





Схема 119





Вимоги до 


діяльності Цілителя





Умови необхідні для заняття народною медициною 


(цілительством) 


(закінчення)








Схема 258





Схема 119





6) забезпечити умови для запобігання виникненню ускладнень, які можуть призвести до погіршення стану здоров'я пацієнтів при лікуванні методами народної медицини; 7) знати вимоги медичної етики та деонтології і неухильно їх дотримуватися; 8) зберігати та надавати інформацію про пацієнта в установленому законодавством порядку; 9) одержувати інформовану добровільну згоду пацієнта на проведення оздоровлення, профілактики, діагностики і лікування Цілителем згідно наказу МОЗ; 10) зберігати за місцем зайняття народною медициною необхідні документи та ін. 





При вході у приміщення, де Цілитель займається народною медициною (цілительством), повинна бути інформаційна табличка із зазначенням методу народної медицини (цілительства), яким він володіє, прізвища, імені, по батькові Цілителя. Інформація щодо зайняття народною медициною (цілительством) повинна містити: прізвище, ім’я, по батькові Цілителя та режим його роботи; спеціальний дозвіл на зайняття народною медициною (цілительством); атестаційно-експертний висновок, що підтверджує наявність в особи цілительських здібностей; метод народної медицини (цілительства), який застосовує Цілитель; книгу відгуків та пропозицій громадян





У кабінеті Цілителя мають бути передбачені вікна для доступу денного світла. Не допускається розміщувати кабінети Цілителя в підвальних та житлових приміщеннях





 Приміщення, в якому Цілитель веде прийом пацієнтів, повинно складатись з: 1) реєстратури, площа якої становить не менше 8 кв. м; 2) кабінету Цілителя, площа якого становить не менше 12 кв. м; 3) вбиральні, площа якої становить не менше 1,2 кв. м.





Це виконання медичними працівниками медичних робіт і послуг (медичних дій) за відповідними медичними спеціальностями, у тому числі проведення профілактичних, діагностичних, лікувальних, реабілітаційних заходів, медичних експертиз, а також заготівля органів і тканин з медичною метою, медичний догляд





Медична 


діяльність 


(за Л. Дешко)





Схема 260





Схема 91





Лікарська діяльність, яка полягає в наданні пацієнту медичної допомоги у разі захворювання чи травматизму; забезпеченні лікарем первинної медичної допомоги, яка індивідуально необмежується конкретими нозологічними одиницями або конкретними віковими та сімейними групами в рамках певної території; пропаганді здорового способу життя; організації профілактичних заходів; удосконалення професійних якостей і накопиченні лікарського досвіду; викладацькій діяльності в медичних установах доуніверситетської, університетської та післяуніверситетської освіти





Медична практика, під якою слід розуміти підприємницьку діяльність із надання медичних послуг і виконання медичних робіт, що здійснюється юридичними та фізичними особами. 





Форми медичної діяльності (за 


Л. Дешко)





Схема 261





Схема 92





Стоматологічна практика – діяльність у сфері стоматології загального та спеціального характеру; діяльність у сфері ортодонтії, яка може здійснюватися в поліклініках, а також у мед. пунктах при підприємствах, у школах, операційних кабінетах, а також в порядку приватної практики





Це суб’єкт господарювання або негосподарюючий суб’єкт та їх структурний підрозділ, завданням яких є забезпечення різноманітних потреб населення в галузі охорони здоров’я шляхом надання медико-санітарної допомоги або медичних послуг на основі професійної діяльності фармацевтичних та медичних працівників





Поняття 


«закладу охорони здоров’я» (за 


В. Пашковим)





Охорону здоров’я забезпечеюють санітарно-профілактичні, лікувально-профілактичні, фізкультурно-оздоровчі, санітарно-курортні, аптечні, науково-медичні та інші заклади охорони здоров’я. Вони створюються підприємствами, установами та організаціями з різними формами власності, а також приватними особами за наявності необхідної матеріально-технічної бази і кваліфікованих фахівців





Схема 262





Схема 93





Класифікаця 


закладів охорони здоров’я за


 організаційно-правовою 


формою





Комунальний – утворюється компетентним органом місцевого самоврядування в розпорядчому порядку на базі відокремленої частини комунальної власності і входить до сфери його управління. Майно закріплюється за ним на праві господарського відання або на праві оперативного управління





Приватний – заснований на власності фізичної особи і створюється відповідно до рішення власника майна. Установа, діяність якої спрямована на медичну практику або торгівлю лікарськими засобами підлягає ліцензуванню. Вона діє на підставі Статуту, затвердженого власником





Державний – установа, яка відноситься до системи охорони здоров’я, що не має права власності на закріплене за нею майно, яким вона володіє, користується і розпоряджається. Діє на підставі Статуту, затвердженого власником майна. 





Схема 263





Схема 93





Ліцензія – це документ державного зразка, який засвідчує право ліцензіата на провадження зазначеного в ньому виду діяльності з медичної практики протягом визначеного строку та за умови виконання ним ліцензійних умов, які складаються з організаційних, кваліфікаційних та спеціальних вимог





Поняття 


«ліцензія» та «ліцензійні 


умови»





Ліцензійні умови – установлений з урахуванням вимог законів вичерпний перелік організаційних, кадрових, технологічних та інших спеціальних вимог, обов’язкових для виконання при провадженні видів господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню





Схема 264





Схема 94





Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з медичної практики затверджено постановою КМУ від 02.03.2016 р. № 285





Статут або положення (залежно від організаційно-правової форми)





Штатний розпис





Заклад охорони здоров’я 


повинен мати:





Положення про його структурні підрозділи (зокрема відокремлені)





Посадові інструкції праківників





Схема 265





Схема 95





Локальні протоколи (маршрути пацієнтів) згідно з клінічними протоколами та стандартами медичної допомоги, або діяти на підставі уніфікованих клінічних протоколів





Це діяльність, пов’язана з комплексом спеціальних заходів, спрямованих на сприяння поліпшенню здоров’я, підвищення санітарної культури, запобігання захворюванням та інвалідності, на діагностику, допомогу особам з гострими і хронічними захворюваннями й реабілітацією хворих та інвалідів, що здійснюється особами зі спеціальною освітою





Поняття «медична практика»





Вона здійснюється за спеціальностями, які зазначаються в ліцензії відповідно до Номенклатури лікарських спеціальностей та Номенклатури спеціаьностей молодших спеціалістів з медичною освітою





Схема 266





Схема 97





Для її здійснення суб’єкт господарювання повинен мати ліцензію





Це офіційне визнання наявності у закладі охорони здоров’я умов для якісного, своєчасного, певного рівня медичного обслуговування населення, дотримання ним стандартів у сфері охорони здоров’я, відповідності медичних (фармацевтичних) працівників єдиним кваліфікаційним вимогам





Акредитації підлягають всі заклади охорони здоров’я незалежно від форм власності, крім аптечних, акредитація яких може здійснюватися на добровільних засадах





Акредитація 


закладу охорони здоров’я





Перша акредитація закладу проводиться через 2 роки від початку провадження діяльності. Наступні акредитації проводяться кожні 3 роки. Акредитацію закладів проводить Головна акредитаційна комісія





Схема 267





Схема 99





Порядок акредитації закладу охорони здоров’я затверджено постановою КМУ від 15.07.1997 р. № 765 (у ред. пост. КМУ від 17.12.2012 р. № 1216





приміщень, що відповідають установленим санітарним нормам і правилам; відповідність приміщень цим нормам засвідчується висновком закладу державної санітарно-епідеміологічної служби (за місцем провадження діяльності)





Господарська діяльність з медичної 


практики здійснюється за наявності:





приладів, обладнання, оснащення відповідно до табеля оснащення виробами медичного призначення лікувальних та діагностичних кабінетів амбулаторно-поліклінічних закладів, стаціонарних відділень лікарень, що затверджується МОЗ України





Схема 268





Схема 100





1. Лікувально-профілактичні    (багатопрофільні, однопрофільні, спеціалізовані, особливого типу)





Амбулаторно-поліклінічні





Заклади переливання крові, швидкої та екстреної медичної допомоги.





Санаторно-курортні





Перелік закладів охорони здоров’я





2. Санітарно-профілактичні заклади (Санітарно-епідеміологічні, заклади санітарної освіти, Установи Держсанепідем служби України та ін.





3. Фармацевтичні (аптечні) заклади





Схема 269





Схема 102





4. Інші заклади (бюро судово-медичної експертизи, молочна кухня, центр медичної статистики МОЗ та ін.)





5. Заклади медико-соціального захисту (будинок дитини, бюро медико-соціальної експертизи)





Пацієнт, який досяг повноліття, має право на отримання достовірної і повної інформації про стан свого здоров’я, у т.ч. на ознайомлення з відповідними медичними документами, що стосуються його здоров’я. Батьки (усиновлювачі), опікун, піклувальник мають право на отримання інформації про стан здоров’я дитини або підопічного





Медичний працівник зобов’язаний надати пацієнтові в доступній формі інформацію про стан його здоров’я, мету проведення запропонованих досліджень і лікувальних заходів, прогноз можливого розвитку захворювання у т.ч. наявність ризику для життя і здоров’я





Обов’язок 


надання медичної інформації (ст. 39 «Основ…»)





Якщо інформація про хворобу пацієнта може погіршити стан його здоров’я або погіршити стан здоров’я фізичних осіб визначених вище, зашкодити процесові лікування, медичні працівники мають право надати неповну інформацію про стан здоров’я пацієнта, обмежити можливість їх ознайомлення з окремими медичними документами





Схема 270





Схема 231





У разі смерті пацієнта члени його сім’ї або інші уповноважені ними фізичні особи мають право бути присутніми при дослідженні причин його смерті та ознайомитися з висновками щодо причин смерті, а також право на оскарження цих висновків до суду





Схема 271





Схема 232





Поняття 


«медична 


таємниця»





Забороняється вимагати та надавати за місцем роботи або навчання інформацію про діагноз та методи лікування пацієнта





Пацієнт має право на таємницю про стан свого здоров’я, факт звернення за медичною допомогою, діагноз, а також про відомості одержані при його медичному обстеженні





При використанні інформації, що становить лікарську таємницю, в навчальному процесі, науково-дослідній роботі, в т.ч. у випадках їх публікації у спеціальній літературі, повина бути забезпечена анонімність пацієнта





Медичні працівники та інші особи, яким у зв’язку з виконанням професійних або службових обов’язків стало відомо про хворобу, медичне обстеження, огляд та їх результати, інтимну і сімейну сторони життя громадянина, не мають права розголошувати ці відомості, крім передбачених законодавчими актами випадків





Схема 274





Схема 231





Поняття «лікарська таємниця» (ст. 40 «Основ…»





Схема 273





Схема 231





Групи 


відомостей, які складають зміст таємниці про стан здоров’я





Відомості про сам факт звернення особи по медичну допомогу; відомості про хворобу (діагноз, історія хвороби, прогноз); відомості про застосовані методи лікування та їх ефективність; відомості про особу, яка звернулася по допомогу (її минуле, звички, фізичні та психічні вади, інтимні зв’язки тощо); відомості про сім’ю хворого, інтимні стосунки





Обов’язок лікаря щодо збереження медичної таємниці не закінчується у зв’язку зі смертю пацієнта але близькі померлого і дружина можуть звільнити лікаря від цього обов’язку





Вся інформація про стан здоров’я пацієнта, діагноз, прогноз і лікування захворювання, а також будь-яка інша інформація особистого характеру повинні зберігатися у таємниці навіть після смерті пацієнта





Не існує вичерпного переліку об’єктів медичної таємниці і у міжнародному законодавстві





Відомості, почуті від хворого, коли він перебував у непритомному стані





Відомості про стан здоров’я, які не можуть бути розголошені





Схема 272





Схема 231





Схема 276





Схема 231





Таємниця про стан здоров’я може порушуватись у наступних випадках:





з метою обстеження і лікування пацієнта, нездатного через свій стан виразити свою волю; при існуванні загрози поширення інфекційних захворювань, масових отруєнь і уражень; за запитом органів слідства, прокуратури і суду, у зв’язку з проведенням розслідування або судовим розглядом; у випадку надання допомоги неповнолітнім для інформування батьків або законних представників; за наявності підстав, які дозволяють вважати, що шкода була заподіяна здоров’ю пацієнта внаслідок протиправних дій





Основні суб’єкти збереження лікарської 


таємниці





Схема 275





Схема 231





Співробітники судових і правоохоронних органів, яким стала відома інформація, що становить лікарську таємницю





Працівники страхових організацій





Немедичний персонал лікувально-профілактичного закладу (працівники   кадрових, юридичних, фінансових, господарських служб та ін.)





Студенти вищих та середніх медичних   закладів освіти





Посадові особи органів управління охорони здоров’я (головні лікарі, керівники структурних підрозділів міністерств та ін.)





Медичні працівники: а) з вищою медичною або фармацевтичною освітою (лікарі, провізори); б) із середньою медичною або фармацевтичною освітою (фельдшери, медичні сестри, фармацевти); в) молодший медичний персонал (санітарки, санітари, няньки)





Схема 277





Схема 231





Заборона вимагати та подавати 


інформацію про діагноз





Схема 278





Схема 231





Права фізичної особи, яка 


перебуває на 


стаціонарному 


лікуванні





Вона має усі ті права, які мають пацієнти, котрі не перебувають на стаціонарному лікуванні





Разом з тим ця особа має низку специфічних прав: право на допуск до неї інших медичних працівників, членів сім’ї, опікуна, піклувальника, нотаріуса та адвоката, священнослужителя для відправлення богослужіння та релігійного обряду





Якщо з деонтологічних міркувань лікар змінює формулювання діагнозу у листку непрацездатності, то він зобов’язаний за погодженням із завідувачем відділення зробити у картці стаціонарного чи амбулаторного хворого запис, який обгрунтовує зміну діагнозу. Деякі медичні заклади у штампі на листку тимчасової непрацездатності зазначають лише номер лікарні





ЦК України забороняє вимагати та подавати інформацію про діагноз та методи лікування фізичної особи за місцем її роботи або навчання. Медична таємниця порушується коли у листку тимчасової непрацездатності точно вказується діагноз. Оскільки цей документ є не лише медичним, але і юридичним, фінансовим, з ним має право ознайомлюватись фактично необмежене коло працівників того чи іншого підприємтсва, установи, організації





Право пацієнта, який перебуває на стаціонарному лікуванні в закладі охорони здоров’я, на допуск до нього інших медичних працівників, членів сім’ї, опікуна, піклувальника, нотаріуса та адвоката, а також священнослужителя для відправлення богослужіння та релігійного обряду





Можливість проведення незалежної медичної експертизи у разі незгоди громадянина з висновками державної медичної експертизи





Оскарження неправомірних рішень і дій працівників, закладів та органів охорони здоров’я





Відшкодування заподіяної здоров’ю шкоди





Правовий захист від будь-яких незаконних форм дискримінації, пов’язаних із станом здоров’я





Можливість об’єднання в громадські організації для сприяння охороні здоров’я





Участь в управлінні охороною здоров’я та проведенні громадської експертизи зі цих питань





Участь в обговоренні проектів законодавчих актів





Достовірну та своєчасну інформацію про стан свого здоров’я і здоров’я населення





Схема 279





Схема 231





Громадяни 


України мають право на охорону здоров’я, що 


передбачає





Кваліфіковану медико-санітарну допомогу





Безпечні і здорові умови праці, навчання, побуту та відпочинку





Санітарно-епідемічне благополуччя території і населеного пункту, де він проживає





Безпечне для життя і здоров’я навколишнє природне середовище





Життєвий рівень, включаючи їжу, одяг, житло, медичний догляд та соціальне обслуговування і забезпечення





Основні права і обов’язки 


пацієнта 


(початок)





Громадяни 


України 


зобов’язані:





Медична допомога





Охорона здоров’я





Вільний вибір лікаря, методів лікування та медичного закладу, вимогу про заміну лікаря





Достовірна і своєчасна інформація про стан здоров’я, ознайомлення з історією захворювання та іншими документами





Особиста недоторканність. Інформована згода на медичне втручання, відмова від медичного втручання, розпорядження щодо передачі після смерті органів та інших анатомічних матеріалів свого тіла науковим, медичним або навчальним закладам





Повна інформованість і добровільна згода на медико-біологічні експерименти. Жодна людина без її вільної згоди не може бути піддана медичним, науковим чи іншим дослідам





Повага до гідності людини. Ніхто не може бути підданий катуванню, жорстокому, нелюдському або такому, що принижує його гідність, поводженню чи покаранню





Невід’ємне право на життя. Право захищати своє життя і здоров’я, життя і здоров’я інших людей від протиправних посягань





Схема 281





Схема 231





Схема 280





Схема 231





Виконувати інші обов’язки, передбачені законодавством про охорону здоров’я





Надавати невідкладну допомогу іншим громадянам, які перебувають у загрозливому для їх життя і здоров’я стані





У передбачених законом випадках проходити профілактичні медичні огляди і робити щеплення





Піклуватись про своє здоров’я та здоров’я дітей, не шкодити здоров’ю інших





Основні права і обов’язки 


пацієнта 


(закінчення)





Схема 282





Схема 231





Проходити профілактичні медичні огляди





Безпечне для життя і здоров’я довкілля





Вести здоровий спосіб життя





Піклуватись про здоров’я дітей





Повага до людини, яка померла





Безпечне для життя і здоров’я довкілля





Відшкодування заподіяної здоров’ю шкоди





Незалежна медична експертиза





Зміна (корекція) статевої належності





Добровільне штучне переривання вагітності





Застосування методів стерилізації





Штучне запліднення 





Трансплантація органів як спеціальний метод лікування





Донорство крові та її компонентів





Медичне страхування





Чуйне ставлення, на дії і помисли, що грунтуються на принципах загальнолюдської моралі, з боку медичних працівників





Особисте життя та його таємницю. Ніхто не може зазнавати втручання в його особисте і сімейне життя





Таємниця про стан здоров’я (факт звернення за медичною допомогою, діагноз, а також про відомості, одержані при медичному обстеженні)





Усунення небезпеки, яка загрожує життю та здоров’ю





Лікування за кордоном у разі неможливості надання такої послуги у закладах охорони здоров’я України





Вони можуть бути обумовлені недосконалістю медичної науки, недостатніми знаннями лікаря, що пов’язано з його лікарською категорією, з недостатнім практичним досвідом та використанням застарілих методів діагностики і лікування





Поняття 


«лікарська 


помилка»





Під час наданная медичної допомоги медичні працівники не порушують правила, встановлені законами, підзаконними актами, інструкціями, положеннями, правилами, однак попри повне та якісне надання медичної допомоги у пацієнта все ж таки виникає несприятливий наслідок





Вона є добросовісною оманою, що виключає наявність наміру, необережності або недобросовісності лікаря під час надання пацієнту медичної допомоги, і не може кваліфікуватися як злочин





Схема 285





Схема 231





Схема 284





Схема 231





Поняття 


«недосвідченості у 


роботі лікаря»





Це невміння у випадках типової хвороби і за звичайних обставин зробити правильний висновок (встановити діагноз та призначити лікування). Недосвідченість часто виходить за межі лікарських помилок і за певних умов може кваліфікуватися як злочин





Під нещасним випадком розуміють такий випадок, коли несприятлий наслідок при медичних втручаннях настає за непередбачених обставин: відсутність ефекту від лікування, загострення, виникнення нового захворювання, хронізація гострого процесу, ускладнення супутніх захворювань





Схема 283





Схема 231





Поняття 


«нещасного 


випадку у медичній практиці»





Організаційні: 1) несвоєчасна госпіталізація хворого в стаціонар; 2) неправильна розстановка лікарів у наданні медичної допомоги; 3) незадовільне матеріальне забезпечення лікувально-профілактичного закладу; 4) недостатнє використання консультативної допомоги лікарів, що мають вищу лікарську категорію; 5) відсутність обліку та аналізу помилок





Види лікарських помилок





Схема 287





Схема 231





Діагностичні помилки пов’язані, насамперед, з атиповим перебігом захворювання, пізньою госпіталізацією, унаслідок чого клінічна картина стала нетиповою, відсутністю сучасних методів діагностики





Лікувальні лікарські помилки обумовлені наявністю помилок при встановлені діагнозу захворювання. Якщо діагноз захворювання не був встановлений правильно і своєчасно, відповідно і лікування не буде патогенетичним, повним та якісним





Недобросовісним відношенням пацієнта до власного здоров’я та здоров’я інших: 1) несвоєчасне звернення хворого за медичною допомогою; 2) нетиповий перебіг захворювання; 


3) самолікування; 4) невиконання приписів лікаря; 5) шкідливі звички, недотримання здорового способу життя





Неякісним наданням допомоги медичними працівниками: 1) недосконалість методів лікування; 2) недостатнє матеріально-технічне забезпечення; 3) надання лікарями медичної допомоги, що не відповідає їх кваліфікаційному рівню; 4) недосвідченність лікаря; 5) лікарські помилки; 6) професійно-посадові правопорушення медичних працівників





Схема 286





Схема 231





Несприятливі 


наслідки можуть бути зумовлені:





Схема 290





Схема 231





Він видається: 1) громадянам України, іноземцям, особам без громадянства, які проживають в Україні та працюють на умовах трудового договору на підприємствах, в установах і організаціях; 2) особам, обраним на виборні посади до органів державної влади, місцевого самоврядування та інших органів, у тому числі громадських організацій; 3) членам колективних підприємств, сільськогосподарських та інших виробничих кооперативів; 4) особам, які забезпечують себе роботою самостійно.





Згідно з «Інструкцією про порядок видачі документів, що посвідчують тимчасову непрацездатність громадян» від 13.11.2001 р. № 455 тимчасова непрацездатність працівників засвідчується листком непрацездатності





Листок 


непрацездатності 


видається:





1) висока професійна підготовка спеціалістів; 2) раціональна організація і чітка робота всіх підрозділів медичної служби; 3) адекватне матеріально-технічне їх забезпечення; 4) систематичний контроль за якістю надання медичної допомоги; 5) висока трудова дисципліна; 6) чітке виконання службових обов’язків кожним працівником і дотримання ним норм лікарської етики і деонтології, а також дотримання пацієнтом його обов’язків щодо свого здоров’я та здоров’я інших





Схема 289





Схема 231





Шляхи 


покращення 


надання медичної


 допомоги





Схема 288





Схема 231





Умови усунення недоліків у 


діяльності лікаря





Для їх профілактики передбачено проведення клініко-патологоанатомічних конференцій, консиліумів, проходження лікарями курсів підвищення кваліфікацій, перепідготовки та атестація не рідше 1 разу на 5 років у відповідних закладах та установах





Основні: 1) чітка організація роботи лікувального закладу; 2) постійне вдосконалення професійних знань; 3) критичне оцінювання помилок; 4) виховання високоморальних принципів і почуття відповідальності за виконання професійних обов’язків 





Порядок видачі листків 


непрацездатності 


(початок)





Якщо непрацездатність триває понад 10 календарних днів, продовження листка непрацездатності до 30 днів проводиться лікарем спільно із завідувачем відділення, а надалі – ЛКК, яка призначається керівником лікувально-профілактичного закладу, після комісійного огляду хворого, з періодичністю не рідше 1-го разу на 10 днів





При втраті працездатності лікар в амбулаторно-поліклінічних закладах може видавати листок непрацездатності особисто терміном до 5 календарних днів з наступним продовженням його (залежно від тяжкості захворювання) до 10 календарних днів





Листок непрацездатності у разі захворювання (травми) видається на весь період тимчасової непрацездатності, до її відновлення або до встановлення групи інвалідності МСЕК





1) Лікарі: станцій (відділень) швидкої медичної допомоги, станцій переливання крові, закладів судово-медичної експертизи, бально- грязе лікувальних, косметологічних та фізіотерапевтичних лікарень і курортних поліклінік, будинків відпочинку, туристичних баз, зубопротезних поліклінік (відділень).  2) Лікарі лікувально-профілактичних закладів усіх форм власності при косметологічних втручаннях без медичних показань





Схема 293





Схема 231





Схема 292





Схема 231





Видавати листки непрацездатності не мають права:





Схема 291





Схема 231





Видавати листки непрацездатності мають:





Фельдшери у місцевостях, де відсутній лікар, а також на суднах (список цих фельдшерів затверджують щороку органи охорони здоров’я)





Лікарі туберкульозних санаторіїв





Лікарі стаціонарів протезно-ортопедичних установ системи Міністерства праці та соціальної політики України





Лікарі державних і комунальних закладів охорони здоров’я 





Листок 


непрацездатності не видається для догляду:





Схема 294





Схема 231





Порядок видачі листків 


непрацездатності 


(закінчення)





за хворим старше 14 років при стаціонарному лікуванні





за здоровою дитиною на період карантину





хворою дитиною в період щорічної (основної) та додаткової відпустки, відпустки без збереження заробітної плати, частково оплачуваної відпустки для догляду за дитиною до 3 років





за хронічним хворим у період ремісії





Схема 295





Схема 231





У разі лікування в стаціонарі листок непрацездатності видається лікарем, що лікує, спільно із завідувачем відділення на весь період стаціонарного лікування. У разі потреби продовження лікування в амбулаторних умовах листок непрацездатності може бути продовжено на термін до 3 календарних днів з обов’язковим обгрунтуванням у медичній  карті стаціонарного хворого та витягу з неї





Особам, які звернулися по медичну допомогу та визнані непрацездатними по завершенні робочого дня, листок непрацездатності може видаватись (за їх згодою) з наступного календарного дня





Листок непрацездатності у разі захворювання, травми (в тому числі й побутової) видається в день встановлення непрацездатності, крім випадків лікування в стаціонарі





Фельдшер має право видавати листок непрацездатності особисто і одночасно на термін не більше ніж 3 дні з подальшим направленням хворого до лікаря у разі його тимчасової непрацездатності





В окремих випадках, коли захворювання вимагає тривалого лікування, наприклад у разі тяжких травм чи туберкульозу, періодичність оглядів ЛКК з продовженням листка непрацездатності може бути не рідше 1 разу на 20 днів залежно від тяжкості перебігу захворювання





Схема 297





Схема 231





Медико-соціальну експертизу 


проводять





Поняття 


«медико-соціальна 


експертиза»





Соціальні експертні комісії (далі - комісії), з яких утворюються в установленому порядку центри (бюро), що належать до закладів охорони здоров'я при Міністерстві охорони здоров'я Автономної Республіки Крим, управліннях охорони здоров'я обласних, Київської та Севастопольської міських держадміністрацій





МОЗ утворює Центральну медико-соціальну експертну комісію МОЗ, яку очолює головний лікар





Комісії перебувають у віданні МОЗ і утворюються за таким територіальним принципом: Кримська республіканська; обласні; центральні міські у мм. Києві та Севастополі (далі - центральні міські); міські, міжрайонні, районні





Центр (бюро) очолює головний лікар, який призначається Міністром охорони здоров'я Автономної Республіки Крим, керівником управління охорони здоров'я обласної (міської) держадміністрації





Міські та районні комісії утворюються з розрахунку одна комісія на 100 тис. чоловік віком 18 років і старше, міжрайонні - у районах і містах з кількістю населення менш як 100 тис. чоловік





Схема 296





Схема 231





Визначення на основі комплексного   обстеження усіх систем організму конкретної  особи міри втрати здоров'я, ступеня  обмеження її життєдіяльності, викликаного  стійким розладом функцій організму, групи  інвалідності, причини і часу її настання, а  також рекомендацій щодо можливих для особи за станом здоров'я видів трудової діяльності та умов праці, потреби у  сторонньому догляді, відповідних видів санаторно-курортного лікування і  соціального захисту для найповнішого  відновлення усіх функцій життєдіяльності  особи





Схема 300





Схема 231





Структурна 


організація МСЕК





Порядок 


організації та 


проведення 


медико-соціальної експертизи 


встановлюється:





Схема 298





Схема 231





Відповідно до ЗУ «Про основи соціальної захищеності осіб з інвалідністю в Україні» від 21.03.1991 р. № 875-XII ( зі змінами від 19.12.2017 р.) МСЕК перебувають у віданні МОЗ України і проводять свою роботу за таким територіальним принципом: 1) міські, міжрайонні, районні комісії; 2) Кримська республіканська, обласні, центральні міські комісії; 3) Центральна медико-соціальна експертна комісія МОЗ





Причинами інвалідності є: 1) загальне захворювання; 2) інвалідність з дитинства; 3) нещасний випадок на виробництві (трудове каліцтво чи інше ушкодення здоров’я; 4) професійне захворювання; 5) поранення, контузії, каліцтва, захворювання





Залежно від ступеня втрати здоров’я інвалідність поділяється на групи: 1) IA; 2) 1Б; 3) II; 4) III





Інструкцією «Про встановлення групи інвалідності», затвердженою наказом МОЗ України від 05.09.2011 р. № 561





Постановою КМУ від 21.01.2015 р. № 10 «Про затвердження переліку анатомічних дефектів, інших необоротних порушень функцій органів і систем організму, станів та захворювань за яких відповідна група інвалідності встановлюється без зазначення строку повторного огляду» 





Постановою КМУ від 03.12.2009 р. № 1317 «Питання медико-соціальної експертизи: Положення про медико-соціальну експертизу; Положення, про порядок, умови та критерії встановлення інвалідності» 





Схема 299





Схема 231





Групи 


інвалідності





Схема 302





Схема 231





Обов’язки і 


права комісій





Схема 301





Схема 231





Організація і склад медико-соціальних 


експертних 


комісій





Міські, міжрайонні, районні комісії: визначають: ступінь обмеження життєдіяльності осіб, що звертаються для встановлення інвалідності; потребу осіб з інвалідністю у забезпеченні їх технічними та іншими засобами реабілітації та ін.





Центральна медико-соціальна експертна комісія МОЗ: розробляє комплексні заходи щодо профілактики і зниження рівня інвалідності, а також удосконалення порядку проведення реабілітації осіб з інвалідністю; проводить перевірку обґрунтованості рішень, прийнятих обласними, Київською та Севастопольською центральними міськими комісіями, і в разі необхідності скасовує їх та ін.





Кримська республіканська, обласні, центральні міські комісії: здійснюють організаційно-методичне керівництво та контроль за діяльністю відповідно районних, міжрайонних, міських комісій, перевіряють правомірність прийнятих ними рішень і в разі визнання їх безпідставними змінюють їх; повторно оглядають осіб, що звертаються для встановлення інвалідності і оскаржили рішення районних, міжрайонних, міських комісій, перевіряють якість розроблення індивідуальних програм реабілітації, здійснюють контроль за повнотою і якістю їх виконання та ін.





До складу комісії входить не менше трьох лікарів за спеціальностями, перелік яких затверджується МОЗ з урахуванням профілю комісії, а також спеціаліст з реабілітації, лікар-психолог або психолог





Залежно від ступеня, виду захворювання та групи інвалідності утворюються такі комісії: 1) загального профілю; 2) спеціалізованого профілю





Комісія складається з представників МОЗ, Мінсоцполітики, Міноборони, закладів охорони здоров’я МВС, Фонду соціального страхування від нещасних випадків на виробництві та професійних захворювань, Фонду соціального страхування з тимчасової втрати працездатності та ін.





Якщо  строк  переогляду  особи  пропущено  з   поважних  причин,  інвалідність поновлюється МСЕК з дня її зупинення, але не  більше ніж за три роки








Комісія проводить огляд тимчасово непрацездатної особи,  що звернулася для встановлення інвалідності,  протягом семи днів з  дня  надходження  документів  на  МСЕК.  Якщо  комісія не прийняла  рішення про продовження строку тимчасової непрацездатності, листок  непрацездатності  закривається  датою  проведення  огляду,  але не  пізніше дати встановлення особі групи інвалідності.











Інвалідність    та    ступінь    втрати     професійної працездатності  (у відсотках) такого потерпілого встановлюється до  першого числа місяця,  що настає за місяцем,  на  який  призначено  повторний огляд








Датою  встановлення  інвалідності  та  ступеня   втрати  професійної  працездатності  потерпілому  від нещасного випадку на  виробництві та професійного захворювання (у відсотках)  вважається  день  надходження  до комісії документів,  що підтверджують стійке  порушення функцій організму, обумовлене захворюваннями, наслідками  травм або вродженими вадами,  які спричиняють обмеження нормальної  життєдіяльності особи








Медико-соціальна експертиза осіб,  що  звертаються  для встановлення  інвалідності,  які  за  станом  здоров'я  не  можуть з'явитися  на  засідання  комісії,  проводиться   за   місцем   їх проживання, а також у стаціонарних відділеннях центрів соціального обслуговування, закладах соціального захисту для бездомних осіб та центрах соціальної адаптації осіб,  звільнених з місць позбавлення волі, або в стаціонарі, де така особа перебуває на лікуванні








Огляд у МСЕК





Схема 303





Схема 231





При огляді у МСЕК проводяться:  вивчення документів, що  підтверджують   стійке  порушення  функцій  організму,  обумовлене   захворюваннями,  наслідками  травм  або  вродженими  вадами,   які  спричиняють обмеження нормальної життєдіяльності особи





Схема 304





Схема 231





Поняття «особа з інвалідністю»





Повсякденна діяльність, здатність організму особи здійснювати діяльність у спосіб і в межах, звичайних для людини





Помірно виражена, виражена або значно виражена втрата особою внаслідок захворювання, травми (її наслідків) або вроджених вад здатності до самообслуговування, пересування, орієнтації, контролю своєї поведінки, спілкування, навчання, виконання трудової діяльності нарівні з іншими громадянами





Схема 306





Схема 231





Поняття 


«втрата здоров’я» та 


«життєздатність»





Схема 305





Схема 231





Поняття 


«інвалідність»





Наявність хвороб і фізичних дефектів, які призводять до фізичного, душевного і соціального неблагополуччя





Міра втрати здоров'я у зв'язку із захворюванням, травмою (її наслідками) або вродженими вадами, що при взаємодії із зовнішнім середовищем може призводити до обмеження життєдіяльності особи, внаслідок чого держава зобов'язана створити умови для реалізації нею прав нарівні з іншими громадянами та забезпечити її соціальний захист





Особа зі стійким розладом функцій організму, що при взаємодії із зовнішнім середовищем може призводити до обмеження її життєдіяльності, внаслідок чого держава зобов'язана створити умови для реалізації нею прав нарівні з іншими громадянами та забезпечити її соціальний захист





Поняття 


«обмеження 


життєдіяльності»





Схема 307





Схема 231





Поняття та 


категорії (критерії) життєздатності





Професійна працездатність – здатність людини якісно виконувати роботу, що передбачена конкретною професією





Здатність до трудової діяльності – сукупність фізичних та духовних можливостей людини, яка визначається станом здоров’я, що дозволяє їй займатися трудовою діяльністю





Здатність до навчання – можливість сприймати, засвоювати та накопичувати знання, формувати навики й уміння у цілеспрямованому процесі навчання; можливість до професійного навчання – здатність оволодівати теоретичними знаннями, практичними навичками та уміннями конкретної професії





Здатність контролювати свою поведінку – можливість вести себе відповідно з морально-етичними і правовими нормами суспільного середовища





Здатність до спілкування – можливість установлювати контакти з іншими людьми та підтримувати суспільні взаємозв’язки. Основним засобом комунікації є усна мова, допоміжним – читання, письмо, невербальна мова (жестова, знакова)





Здатність до орієнтації – можливість самостійно орієнтуватися у просторі та часі, мати уявлення про навколишні предмети. Основними системами орієнтації є зір та слух (за умови нормального стану психічної діяльності та мови)





Здатність до самообслуговування – можливість ефективно виконувати повсякденну побутову діяльність і задовольняти потреби без допомоги інших





Здатність до пересування – можливість ефективно пересуватися у своєму оточенні (ходити, бігати, долати перепони, користуватися особистим та громадським транспортом)





Це здатність до самообслуговування, пересування, орієнтації, контролю своєї поведінки, спілкування, навчання, виконання трудової діяльності





Схема 308





Схема 231





Схема 311





Схема 231





Схема 310





Схема 231





Поняття 


«індивідуальна програма 


реабілітації»





Поняття 


«попередження 


інвалідності»





Здійснення комплексу медичних, гігієнічних, фізичних, педагогічних, психологічних, професійних та інших заходів, спрямованих на профілактику переходу захворювання, наслідків травми або вади в інвалідність особи або на зменшення тяжкості інвалідності





Комплекс оптимальних видів, форм, обсягів, термінів реабілітаційних заходів з визначенням порядку і місця їх проведення, спрямованих на відновлення та компенсацію порушених або втрачених функцій організму і здібностей конкретної особи до виконання видів діяльності, визначених у рекомендаціях медико-соціальної експертної комісії





Система медичних, психологічних, педагогічних, фізичних, професійних, трудових, фізкультурно-спортивних, соціально-побутових заходів, спрямованих на надання особам допомоги у відновленні та компенсації порушених або втрачених функцій організму для досягнення і підтримання соціальної та матеріальної незалежності, трудової адаптації та інтеграції в суспільство, а також забезпечення осіб з інвалідністю технічними та іншими засобами реабілітації і виробами медичного призначення





Поняття 


«реабілітація осіб з інвалідністю»





Схема 309





Схема 231





Схема 314





Схема 231





Схема 312





Схема 231





Схема 313





Схема 231





Критерії для встановлення I групи інвалідності 





До підгрупи Б I групи інвалідності належать особи з високим ступенем втрати здоров'я, який спричиняє значну залежність від інших осіб у виконанні життєво важливих соціально-побутових функцій і часткову нездатність до виконання окремих елементів самообслуговування





Критеріями її встановлення є ступінь втрати здоров'я, що спричиняє повну нездатність до самообслуговування та повну залежність від інших осіб (необхідність постійного стороннього нагляду, догляду або допомоги)





Поняття 


«реабілітаційна установа»





Ступінь втрати здоров'я, що спричиняє нездатність до самообслуговування чи повна залежність від інших осіб; нездатність до пересування чи повна залежність від інших осіб; нездатність до орієнтації (дезорієнтація); нездатність до спілкування; нездатність контролювати свою поведінку; значні обмеження здатності до навчання; нездатність до окремих видів трудової діяльності та ін.





Поняття 


«догляд за особою з інвалідністю»





Сукупність соціальних послуг, спрямованих на соціально-побутову допомогу та підтримку, захист і забезпечення життєдіяльності особи з інвалідністю (дитини з інвалідністю)








Реабілітація особи з обмеженими фізичними або розумовими можливостями включає: медичну, професійну, соціальну реабілітацію





Установа, підприємство, заклад, у тому числі їх відділення, структурні підрозділи, незалежно від форми власності, що здійснює реабілітацію осіб з інвалідністю і дітей з інвалідністю відповідно до державних соціальних нормативів у сфері реабілітації





Схема 316





Схема 231





Критерії для  встановлення III групи інвалідності 





Ступінь втрати здоров'я  що спричиняє обмеження у вираженому II ступені однієї чи декількох категорій життєдіяльності особи: 1) обмеження самообслуговування II ступеня - здатність до самообслуговування з використанням допоміжних засобів і/або за допомогою інших осіб; 2) обмеження здатності до самостійного пересування II ступеня - здатність до самостійного пересування з використанням допоміжних засобів і/або за допомогою інших осіб; 3) обмеження здатності до навчання II ступеня - нездатність до навчання або здатність до навчання тільки у спеціальних навчальних закладах або за спеціальними програмами вдома; 4) обмеження здатності до трудової діяльності II ступеня - нездатність до провадження окремих видів трудової діяльності чи здатність до трудової діяльності у спеціально створених умовах з використанням допоміжних засобів і/або спеціально обладнаного робочого місця, за допомогою інших осіб; 5) обмеження здатності до орієнтації II ступеня - здатність до орієнтації в часі і просторі за допомогою інших осіб та ін.





Схема 315





Схема 231





Критерії для встановлення II групи інвалідності





Ступінь втрати здоров'я, що спричиняє обмеження однієї чи декількох категорій життєдіяльності у помірно вираженому I ступені: обмеження самообслуговування I ступеня - здатність до самообслуговування з використанням допоміжних засобів; обмеження здатності самостійно пересуватися I ступеня - здатність до самостійного пересування з більшим витрачанням часу, часткового пересування та скорочення відстані; обмеження здатності до навчання I ступеня - здатність до навчання в навчальних закладах загального типу за умови дотримання спеціального режиму навчального процесу і/або з використанням допоміжних засобів, за допомогою інших осіб (крім персоналу, що навчає); обмеження здатності до трудової діяльності I ступеня - часткова втрата можливостей до повноцінної трудової діяльності (втрата професії, значне обмеження кваліфікації або зменшення обсягу професійної трудової діяльності більше ніж на 25 відсотків, значне утруднення в набутті професії чи працевлаштуванні осіб, що раніше ніколи не працювали та не мають професії) та ін.





Фізична або юридична особа, яка завдала шкоди каліцтвом або іншим ушкодженням здоров'я фізичній особі, зобов’язана відшкодувати потерпілому заробіток (дохід), втрачений ним внаслідок втрати чи зменшення професійної або загальної працездатності, а також відшкодувати додаткові витрати, викликані необхідністю посиленого харчування, санаторно-курортного лікування, придбання ліків, протезування, стороннього догляду тощо





Загальне правило відшкодування шкоди завданої каліцтвом


(ст. 1195 ЦК)





Схема 317





Каліцтво – травма (раптовий одноразовий вплив на організм, внаслідок якого завдається фізичне ушкодження) або професійне захворювання (захворювання, внесене до переліку професійних захворювань, затверджених постановою КМУ від 08.11.2000 р. №1162)





Підстави для 


від-шкодування шкоди за правилами пар. 2 гл. 82 ЦК





Інше ушкодження здоров'я – будь-яке загальне захворювання або пошкодження здоров'я, не пов’язане з каліцтвом. Для процесу відшкодування шкоди немає значення, чи була вона заподіяна каліцтвом або іншим ушкодженням здоров'я. Правила відшкодування є однаковими для всіх випадків заподіяння шкоди здоров'ю





Схема 318





Заробіток (дохід), втрачений потерпілим внаслідок втрати чи зменшення професійної або загальної працездатності. Визначається з урахуванням таких факторів: 1) середньомісячний заробіток (дохід) потерпілого до каліцтва або іншого ушкодження здоров'я; 2) ступінь втрати потерпілим професійної працездатності, а за її відсутності – загальної працездатності





Складові, на які 


поділяється шкода, яка підлягає 


відшкодуванню за правилами 


ст. 1195 ЦК





Додаткові витрати, пов’язані із заподіянням шкоди здоров'ю





Схема 319





Якщо середньомісячний заробіток потерпілого є меншим від п’ятикратного розміру м.з.п., розмір втраченого заробітку (доходу) обчислюється виходячи з п’ятикратного розміру м.з.п. Мінімальна заробітна плата – це законодавчо встановлений розмір заробітної плати за просту, некваліфіковану працю, нижче якого не може здійснюватися оплата за виконану працівником місячну, погодинну норму праці (обсяг робіт)





Потерпілий сам в праві обрати період (12 або 3 місяці), який береться для обчислення середньомісячного заробітку. Відповідно, для визначення середньомісячного заробітку сукупний дохід потерпілого за обраний період ділять на 12 або на 3





Залежить від того, чи працював потерпілий на момент заподіяння йому шкоди. Якщо потерпілий працював за трудовим договором, його середньомісячний заробіток (дохід) обчислюється за 12 або за 3 календарні місяці роботи, що передували ушкодженню здоров’я чи втраті працездатності внаслідок каліцтва або іншого ушкодження здоров'я





Порядок обчислення розміру середньомісячного заробітку (доходу) потерпілого


(ст. 1197 ЦК)





Визначення розміру середньомісячного заробітку (доходу) потерпілого 


(ст. 1197 ЦК)





Для обчислення розміру втраченого фізичною особою внаслідок каліцтва або іншого ушкодження здоров'я заробітку (доходу), що підлягає відшкодуванню, необхідно визначити: 1) середньомісячний заробіток (дохід), який потерпілий мав до каліцтва або іншого ушкодження здоров'я; 2) ступінь втрати потерпілим професійної працездатності, а за її відсутності – загальної працездатності





Схема 320





Схема 321





Всі види оплати праці за трудовим догово�ром за місцем основної роботи і за сумісниц�твом, з яких сплачується податок на доходи громадян. Доходи, які включаються у склад загального місячного оподатковуваного до�ходу фізичної особи, визначаються Податковим кодексом України. Для визначення розміру втраченого заробітку (доходу) беруться доходи потерпілого у розмірі до вирахування податку





До втраченого 


заробітку (доходу) 


потерпілого 


включаються: 





Схема 322





Розмір втраченого доходу, що підлягає відшкодуванню 


(за О. Отрадновою)





Його середньомісячний заробіток (дохід) об�числюється, за його бажанням, виходячи з його заробітку до звільнення (за 3 або 12 останніх календарних місяців до звільнення) або виходячи із звичайного розміру заробіт�ної плати працівника його кваліфікації у цій місцевості. Середня заробітна плата штат�них працівників за видами діяльності та се�редня заробітна плата за регіонами є статис�тичними показниками та щомісячно публі�куються Держкомстатом





Визначається у відсотках середнього місячного заробітку (доходу), який потерпілий мав до каліцтва або іншого ушкодження здоров'я з урахуванням ступеня втрати потерпілим професійної працездатності, а за її відсутності – загальної працездатності. Так, наприклад, якщо розмір заробітної плати особи за останні три місяці перед заподіянням шкоди становив 2000, 2300 та 2500 грн., а внаслідок заподіяння їй шкоди має місце втрата професійної працездатності на 30%, то розмір втраченого доходу обчислюється таким чином: (2000+2300+2500):3х30%=680 грн. щомісячно





До втраченого 


заробітку (доходу) 


потерпілого 


не включаються: 





Одноразові виплати, компенсація за неви�користану відпустку, вихідна допомога, до�помога по вагітності та пологах тощо. Одно�разовими вважаються виплати, які нада�ються підприємством окремим працівникам у зв’язку із сімейними обставинами, на оплату лікування, оздоровлення дітей, похо�вання (п. 3.31 Інструкції зі статистики заро�бітної плати, затвердженої наказом Держко�мстатистики України від 13.01.2004 р. №5)





Схема 323





Обчислення 


середньомісячного 


заробітку (доходу) 


потерпілого, який на момент заподіяння йому шкоди 


не працював 





Схема 324





Схема 325





Професійна працездатність – здатність людини якісно виконувати роботу, що пе�редбачена конкретною професією і дозволяє реалізувати трудову зайнятість у певній сфері виробництва згідно з вимогами змісту й обсягу виробничого навантаження, уста�новленого режиму роботи та умов виробни�чого середовища (Інструкція про встанов�лення груп інвалідності, затверджена нака�зом МОЗ від 05.09.2011 р. № 561)





Працездатність – здатність людини до активної діяльності, що характеризується можливістю виконання роботи і функціональним станом організму в процесі роботи («фізіологічною ціною» роботи) (ГОСТ 12.4.061-88) (методичні рекомендації для проведення атестації робочих місць за умовами праці, затверджені постановою Мінпраці від 01.09.1992 р. №41) 





Якщо до каліцтва або іншого ушкодження здоров'я заробіток потерпілого збільшився в результаті зміни ним місця роботи, або переведення на вище оплачувану роботу, або підвищення йому заробітної плати тощо, то при розрахунку середньомісячного заробітку (доходу) треба виходити тільки з розміру такого збільшеного заробітку, незалежно від того, що підвищений заробіток потерпілий отримував менш ніж 3 місяці або взагалі не встиг отримати. Так, наприклад, якщо потерпілий отримував заробітну плату 2000, 2300 чи 2500 грн., але за три дні до моменту заподіяння шкоди йому підвищили заробітну плату до 3500 грн., розмір втраченого доходу обчислюється тільки виходячи з розміру доходу в 3500 грн.





Збільшення 


заробітку 


потерпілого до 


каліцтва або іншого ушкодження 


здоров’я 


(за О. Отрадновою)





Схема 326





Ступінь втрати 


потерпілим 


професійної або 


загальної 


працездатності





Встановлення групи інвалідності потерпілих, причини і часу її виникнення провадиться в усіх випадках медико-соціальними експертними комісіями (МСЕК). Ступінь втрати професійної працездатності (у відсотках), потребу в додаткових видах допомоги визначають: МСЕК – якщо шкода була заподіяна у зв’язку з виконанням працівником трудових обов'язків; судово-медична експертиза – в решті випадків





Схема 327





Огляд потерпілого МСЕК проводить за наявності:





1) акта про нещасний випадок на виробництві (ф. Н-1), висновку спеціалізованого медичного закладу (НДІ профпаталогії чи відділень профпаталогії) про професійний характер захворювання, акта розслідування професійного захворювання,  направлення лікувально-профілактичного закладу (ф. 88-у), направлення власника чи профспілкового органу підприємства на якому потерпілий одержав травму чи професійне захворювання; 2) вироку чи рішення суду, постанови про направлення прокурора, слідчого





Порядок встановлення МСЕК ступеня втрати професійної працездатності у відсотках особам, яким заподіяно ушкодження здоров’я, затверджений наказом МОЗ від 05.06.2012 р. № 420. Цим порядком встановлено, що втрачений заробіток або його частина відповідно до ступеня втрати професійної працездатності виплачується у повному розмірі, тобто без урахування розміру пенсії по інвалідності, а також незалежно від одержуваних потерпілим інших видів пенсій, заробітку (доходу) і стипендії





Порядок 


встановлення 


ступеня втрати 


працездатності





Тимчасова втрата працездатності встановлюється відповідним лікувальним закладом і посвідчується листком непрацездатності в порядку, встановленому Законом України «Про загальнообов’язкове державне соціальне страхування у зв’язку з тимчасовою втратою працездатності та витратами зумовленими народженням та похованням»





Стійка (тривала) втрата працездатності встановлюється МСЕК МОЗ України. Діяльність МСЕК та порядок проведення експертиз регламентується наказом МОЗ від 05.06.2012 р. №420 «Про встановлення медико-соціальними експертними комісіями ступеня стійкої втрати працездатності у відсотках працівникам, яким заподіяно ушкодження здоров'я, пов’язане з виконанням трудових обов’язків» та постановою КМУ про «Положення про медико-соціальну експертизу від 03.12.2009 р. № 1317





Схема 328





Схема 329





Розмір втрати 


професійної 


працездатності





Під час встановлення ступеня втрати професійної працездатності у відсотках МСЕК у кожному конкретному випадку визначає ступінь та тяжкість порушення функцій організму, а за відсутності органу – ступінь компенсації втрачених функцій, можливість потерпілим виконувати роботу за певною професією або роботу однакову за кваліфікацією та оплатою





У випадках, коли внаслідок трудового калі�цтва чи професійного захворювання настало різко виражене обмеження життєдіяльності, що призвело до різко вираженої соціальної дезадаптації та потреби у постійному сто�ронньому догляді або допомозі встановлю�ється 100% втрати професійної працездатності 





Коли внаслідок трудового каліцтва чи професійного захворювання настало різко виражене обмеження життєдіяльності, яке призвело до вираженої соціальної дезадаптації, але вказані порушення не викликають потреби в постійному сторонньому догляді чи допомозі і потерпілий може виконувати роботу в пристосованих умовах, втрата професійної працездатності становить від 80% до 70%





У випадках, коли внаслідок трудового каліцтва чи професійного захворювання настає значне зниження можливостей соціальної адаптації з урахуванням соціального фактора та наявності робочих місць встановлюється: 1) 60-50% у разі втрати працездатності за основною професією та можливостях працевлаштування потерпілого на роботі з нижчою кваліфікацією; 2) 40-30% якщо потерпілого можливо використовувати на роботі за своєю професією, але при змінах умов праці та зниженні заробітної плати





Якщо внаслідок трудового каліцтва або іншого ушкодження здоров'я немає підстав для встановлення групи інвалідності, але за станом здоров'я потерпілий потребує незначного обмеження виконуваної роботи, що призводить до незначного зниження заробітку, МСЕК встановлює до 25% втрати професійної працездатності





Схема 330





Якщо професійні захворювання чи інші ушкодження здоров'я виникли у потерпілого під час роботи на різних підприємствах, то втрата професійної працездатності у відсот�ках встановлюється з кожного професійного захворювання чи іншого ушкодження здо�ров'я окремо





Порядком також встановлено коло осіб, які мають пройти огляди МСЕК. Зокрема, МСЕК оглядає і робить висновок про міру втрати професійної працездатності у відсот�ках тим працівникам, яким заподіяно ушко�дження здоров'я, пов’язане з виконанням трудових обов'язків на території організації та за її межами, а також під час проїзду на роботу або з роботи на транспорті підприєм�ства, установи, організації





У разі встановлення декількох професійних захворювань чи іншого ушкодження здоров'я у потерпілого, які він одержав, працюючи на одному підприємстві, МСЕК визначає ступінь втрати професійної працездатності з кожного захворювання чи іншого ушкодження здоров'я окремо та враховує загальний відсоток втрати професійної працездатності за сукупністю





Працівникам, які отримали ушкодження здоров'я під час поїздки на роботу чи з роботи громадським транспортом при виконанні державних чи громадських обов'язків та при інших обставинах, не пов’язаних з виконанням трудових обов'язків, ступінь втрати працездатності у відсотках встановлюють судово-медичні експертні комісії





У разі смерті потерпілого від наслідків тру�дового каліцтва чи професійного захворю�вання (за підтвердженням лікувально-про�філактичного закладу) МСЕК приймає на огляд непрацездатних осіб, які перебували на утриманні померлого і мають право на відшкодування шкоди, а також непрацезда�тних осіб, які не перебували на його утри�манні, але які не мали на день смерті права на одержання від нього утримання





Окремі випадки встановлення МСЕК ступеня втрати професійної працездатності





Схема 331





Схема 332





Відшкодування 


моральної шкоди у разі заподіяння 


ушкодження 


здоров'ю фізичної особи





Такі висновки слід розглядати в комплексі з іншими документами і наявними відомостями про потерпілого





Висновком медичних органів як підставою для відшкодування моральної шкоди може бути висновок лікаря-психіатра лікувально-профілактичного закладу, або лікарсько-консультаційної комісії чи МСЕК про стрес, якого зазнав потерпілий у результаті трудового каліцтва чи професійного захворювання, чи їх наслідків, про депресію чи інші негативні вияви стану потерпілого





Під моральною шкодою розуміють фізичні і моральні страждання, спричинені потерпі�лому в результаті трудового каліцтва чи ін�шого ушкодження здоров'я. При встановле�нні факту моральної шкоди МСЕК враховує як характер каліцтва чи іншого ушко�дження здоров'я, так і залишкову працезда�тність потерпілого





Моральна шкода, завдана смертю фізичної особи, відшкодовується її чоловікові (дружині), батькам (усиновлювачам), дітям (усиновленим), а також особам, які проживали з нею однією сім’єю (ч. 2 ст. 1168 ЦК)





Моральна шкода, завдана каліцтвом або іншим ушкодженням здоров'я, може бути відшкодована одноразово або шляхом здійснення щомісячних платежів (ч. 1 ст. 1168 ЦК)





Навіть якщо майнової шкоди у потерпілого не виникло, хоча його здоров'ю і заподіяно шкоду, за ним залишається право вимагати компенсацію за фізичні та моральні страждання, які він пережив





У разі заподіяння ушкодження здоров'ю фізичної особи, вона має право на відшкодування моральної шкоди, завданої таким ушкодженням, на загальних підставах, передбачених чинним законодавством





Додаткові витрати, пов’язані із 


завданням шкоди 


здоров’ю 


(ст. 1195 ЦК)





Потерпілому внаслідок ушкодження здоро�в'я може бути призначена пенсія або інші соціальні виплати. Такі виплати не мо�жуть бути втрачені у зв’язку з відшкодуван�ням заподіяної шкоди. У зв’язку з цим роз�мір відшкодування шкоди, заподіяної каліц�твом або іншим ушкодженням здоров'я, об�раховується без урахування пенсії, призна�ченої у зв’язку з втратою здоров'я, або пенсії яку вона одержувала до цього, а також ін�ших доходів





Розмір витрат на ліки, лікування, про�тезування (крім протезів із дорогоцінних металів), предмети догляду за потерпілим визначається на підставі виданих лікарями рецептів, довідок або рахунків про їх вартість





Компенсація (відшкодування) витрат на до�даткове харчування, якщо його немож�ливо забезпечити в лікувально-профілакти�чному або реабілітаційному закладі, визна�чається за раціоном, складеним дієтологом чи лікарем, який лікує, та затвердженим МСЕК (у відповідних випадках – судово-ме�дичною експертизою) на підставі інформації органів державної статистики про середні ціни на продукти харчування в торговельній мережі того місяця, в якому їх придбали





Для інвалідів 1 групи висновок МСЕК чи судово-медичної експертизи про потребу у звичайному сторонньому догляді або в побу�товому обслуговуванні не вимагається. Якщо потерпілий потребує допомоги кіль�кох видів, йому відшкодовуються витрати на кожен із них незалежно від того, ким вона здійснюється





Розмір витрат на необхідний догляд за поте�рпілим встановлюється залежно від харак�теру цього догляду (який при ушкодженні здоров'я через виконання трудових обов’язків визначається МСЕК, а в інших випадках – судово-медичною експертизою) і не може бути меншим (на місяць) від: м.з.п., встановленої на день виплати, - на спеціаль�ний медичний догляд (масаж, уколи тощо); її половини – на постійний сторонній догляд; чверті – на побутове обслуговування (при�бирання, прання білизни тощо)





Схема 333





Малолітній або неповнолітній фізичній особі (ст. 1199 ЦК)





Фізичній особі – підприємцю (ст. 1198 ЦК)





Фізичній особі під час виконання нею договірних зобов'язань (ст. 1196 ЦК)





У випадку ліквідації юридичної особи платежі, належні потерпілому або особам, визначеним ст. 1200 ЦК, мають бути капіталізовані для виплати їх потерпілому або цим особам у порядку, встановленому законом або іншим нормативно-правовим актом. За відсутності в юридичної особи, що ліквідується, коштів для капіталізації платежів, які підлягають сплаті, обов'язок щодо їх капіталізації покладається на ліквідаційну комісію на підставі рішення суду за позовом потерпілого (ст. 1205 ЦК)





У разі припинення юридичної особи, зо�бов’язаної відшкодувати шкоду, завдану ка�ліцтвом, іншим ушкодженням здоров'я або смертю, і встановлення її правонаступників виплата таких щомісячних платежів покла�дається на її правонаступників. При цьому вимоги про збільшення розміру відшкоду�вання шкоди пред’являються також до її правонаступників





Відшкодування шкоди, завданої


каліцтвом, іншим ушкодженням 


здоров’я у разі 


припинення або 


ліквідації юридичної особи





Збільшення обсягу та розміру 


відшкодування шкоди 


допускається:





За законом. Так, ЦК передбачає такі випадки збільшення розміру відшкодування шкоди, заподіяної каліцтвом або іншим ушкодженням здоров'я: 1) зниження працездатності потерпілого порівняно з тією, яка була у нього на момент вирішення питання про відшкодування шкоди (ст. 1203 ЦК); 2) підвищення вартості життя (ч. 1 ст. 1208 ЦК); 3) збільшення розміру мінімальної заробітної плати (ч. 2 ст. 1208 ЦК)





За договором – добровільною домовленістю між потерпілим і заподіювачем шкоди або особою, яка несе обов'язок відшкодувати заподіяну шкоду





Схема 334





Схема 335





Спеціальні правила відшкодування шкоди, завданої 


каліцтвом, іншим ушкодженням 


здоров’я





Схема 336





Розмір відшкодування може бути зменшено: 1) якщо груба необережність потерпілого сприяла виникненню або збільшенню шкоди (ч. 2 ст. 1193 ЦК); 2) залежно від матеріального становища фізичної особи, яка завдала шкоди, крім випадків завдання шкоди вчиненням злочину (ч. 4 ст. 1193 ЦК)





Потерпілий має право на збільшення розміру відшкодування: 1) якщо працездатність знизилася порівняно з тією, яка була у нього на момент вирішення питання про відшкодування шкоди (ст. 1203 ЦК); 2) у разі підвищення вартості життя (прожиткового мінімуму) (ч. 1 ст. 1208 ЦК); 3) у випадку збільшення розміру м.з.п. (ч. 2 ст. 1208 ЦК); 4) в інших випадках, передбачених договором або законом (ч. 4 ст. 1195 ЦК)





Визначення доходу, втраченого внаслідок каліцтва або іншого ушкодження здоров'я фізичної особи – підприємця (ст. 1198 ЦК)





Розмір доходу, втраченого фізичною особою, яка самостійно забезпечує себе роботою (адвокатом, особою, зайнятою творчою діяльністю, та ін.) визначається в такому самому порядку, що і дохід фізичної особи - підприємця





Розмір доходу фізичної особи – підприємця визначається на підставі даних ДПС. Він визначається без урахування податків. Тобто до уваги береться загальний дохід фі�зичної особи, який фіксується у звітних документах





Розмір втрачених фізичною особою - підприємцем доходів визначається за правилами ст. 1197 ЦК. Розмір доходу фізичної особи підприємця, втраченого фізичною особою внаслідок каліцтва або іншого ушкодження здоров'я, що підлягає відшкодуванню, визначається з її річного доходу, одержаного в попередньому господарському році, поділеного на 12. Якщо ця особа отримувала дохід менш як 12 місяців, розмір її втраченого доходу визначається шляхом визначення сукупної суми доходу за відповідну кількість місяців





Схема 337





Перерахунок суми відшкодування шкоди, завданої 


каліцтвом або 


іншим ушкодженням здоров’я фізичної особи у бік 


збільшення або 


зменшення





Схема 338





У разі каліцтва або іншого ушкодження здо�ров’я малолітньої особи фізична або юриди�чна особа, яка завдала цієї шкоди, 


зобов’язана відшкодувати лише додаткові витрати на її лікування, протезування, постійний догляд, посилене харчування тощо, оскільки малолітня особа ще не працює





Відшкодування шкоди, завданої 


каліцтвом або


 іншим 


ушкодженням 


здоров'я малолітньої або неповнолітньої особи (ст. 1199 ЦК)





Після досягнення нею 14 років (учнем – 18 років) особа, яка завдала шкоди, зобов’язана відшкодувати також шкоду пов’язану із втратою або зменшенням працездатності потерпілого, виходячи з розміру встановленої законом м.з.п.





Коли ж потерпілим є неповнолітня особа, то, якщо на момент ушкодження здоров'я вона мала заробіток, шкода має бути відшкодована, виходячи з розміру її заробітку, але не нижче встановленого законом розміру м.з.п.





Після початку трудової діяльності відповідно до одержаної кваліфікації такі потерпілі мають право вимагати збільшення розміру відшкодування шкоди, пов’язаної зі зменшенням їх професійної працездатності внаслідок каліцтва або іншого ушкодження здоров’я, виходячи з розміру заробітної плати працівників їх кваліфікації, але не нижче встановленого законом розміру м.з.п.





Схема 339





Якщо потерпілий не має професійної кваліфікації і після досягнення повноліття продовжує залишатися непрацездатним внаслідок каліцтва або іншого ушкодження здоров'я, завданого йому до повноліття, він має право вимагати відшкодування шкоди в обсязі не нижче встановленого законом розміру м.з.п.





Схема 342





Схема 341





Схема 340





Поняття та джерела судово-медичної експертизи





Експертиза трупів у разі насильницької смерті





Компетенція 


судово-медичної експертизи





Експертиза за матеріалами кримінальних та цивільних справ





Експертиза речових доказів





Експертиза потерпілих, обвинувачених та інших осіб





Експертиза трупів при підозрі застосування насилля або з інших обставин, що зумовлюють необхідність такої експертизи





Вона складається з: 1) головного бюро судово-медичної експертизи МОЗ України; 2) республіканського бюро судово-медичної експертизи (АРК); 3) бюро судово-медичної експертизи управлінь охорони здоров’я обласних виконавчих комітетів





Система судово-медичної служби





Вона виконується згідно із ЗУ «Про судову експертизу», процесуальним законодавством, іншими законодавчими актами, міжнародними договорами, що регулюють правовідносини у сфері судово-експертної діяльності, Інструкції про проведення судово-медичної експертизи та нормативними документами, затвердженими наказом МОЗ України № 6 від 17.01.1995 р.





Вона проводиться для дослідження на підставі спеціальних знань матеріальних об’єктів, що містять інформацію про обставини справи, яка перебуває у провадженні органів дізнання, слідчого, прокурора та суду





Схема 343





Схема 344





Особою, що проводить дізнання, слідчим, прокурором, суддею чи судом можуть бути призначені: 1) первинная; 2) додаткова; 3) повторна судово-медична експертиза





Вона проводиться згідно з постановою особи, що проводить дізнання, слідчого, прокурора, судді, а також за ухвалою суду





Організація 


проведення 


судово-медичної експертизи





Вимоги до 


проведення 


судово-медичної експертизи





Як фахівці судово-медичні експерти можуть залучатися у встановленому законом порядку до участі в початкових та інших слідчих діях: огляду трупів на місці події (виявлення), ексгумації, вилучення зразків та інших





Без додаткового узгодження з особою, що призначила експертизу, до участі в проведення судово-медичних експертиз як експерти можуть бути залучені професори та викладачі кафедр судової медицини, фахівці закладів охорони здоров’я та інших відомств





Фахівці державних установ судово-медичної експертизи повинні мати вищу медичну (фармацевтичну) освіту, пройти спеціальну підготовку з проведення судово-медичних експертиз та отримати сертифікат на звання судово-медичного експерта





Її проведення здійснюється фахівцями державних установ судово-медичних експертиз МОЗ України





У разі необхідності вирішення питань, що потребують спеціальних знань із судової медицини та інших галузей науки та техніки, призначається комплексна експертиза, яка виконується судово-медичним експертом та фахівцями інших спеціальностей





У разі проведення експертизи в суді судово-медичний експерт складає висновок у двох примірниках. Підсумки висновку оголошує на судовому засіданні і передає їх суду. Після оголошення підсумків експерт (за клопотанням осіб, що беруть участь у судовому процесі) може роз’яснити їх в усній формі. Копія висновку додається до документів експертизи, що зберігаються в архіві бюро судово-медичної експертизи. Якщо особи, що беруть участь у судовому процесі, неправильно тлумачать підсумки, він зобов’язаний заявити про це. Експерт також зобов’язаний включити до висновків підсумки з обставин справи, що належать до його компетенції, але з яких йому не були поставлені питання





Схема 347





Висновок судово-медичного 


експерта





Схема 346





Особи, присутні на судово-медичній експертизі





Лікарі лікувально-профілактичних закладів (з дозволу слідчого)





Обвинувачений та інша особа (тільки з     дозволу слідчого)





Слідчий (за вийнятком проведення експертизи особи іншої статі, коли це супроводжується її оголенням)





Комплексна 


судово-медична 


експертиза





Схема 345





Судово-медичний експерт, згідно з чинним законодавством, несе особисту відповідальність за проведення дорученої йому експретизи





Персональний склад експертів визначається особою яка призначила експертизу, або начальником бюро судово-медичної експертизи у разі відсутності в документі про призначення експертизи персонального складу експертів





Поняття 


«правопорушення»





Юридична 


відповідальність медичного 


працівника





Схема 348





Об’єктивна сторона. Це зовнішній прояв протиправного діяння. Ця сторона відповідає на запитання, яким чином скоєне правопорушення





Суб’єктивна сторона. Внутрішнє психологічне ставлення суб’єкта до вчиненого протиправного діяння та його наслідків





Об’єкт. Суспільні відносини, що врегульовані й охороняються правом і на які посягає правопорушник





Суб’єкт. Деліктоздатна особа, тобто особа, спроможна нести юридичну відповідальність за вчинене правопорушення





Склад 


правопорушення





Схема 350





Схема 349





Щоб встановити, чи є конкретний вчинок або поведінка правопорушенням необхідно проаналізувати склад правопорушення, тобто передбачені нормами права ознаки, за наявності яких діяння визнається правопорушенням





Суспільно шкідливий протиправний вчинок здійснення якого передбачає юридичну відповідальність





Види відповідальності лікарів: кримінальна, цивільна (майнова), адміністративна, дисциплінарна





Відповідальність за професійне правопорушення означає застосування до особи, яка його вчинила при виконанні професійних обов’язків, заходів державного примусу, передбачених правовими нормами, які супроводжуються необхідністю для винного зазнати певних втрат особистого, організаційного чи майнового характеру





Схема 353





Схема 352





Основи юридичної відповідальності





Юридична відповідальність особи має індивідуальний характер





Ніхто не може відповідати за діяння, які на час їх вчинення не визнавалися законом як правопорушення





Ніхто не може бути двічі притягнений до юридичної відповідальності одного виду за одне й те саме правопорушення





Захист прав і свобод громадян





Охорона державного ладу





Утвердження законності





Запобігання правопорушенням





Виховання і перевиховання правопорушника





Цілі юридичної відповідальності





Схема 351





Поняття 


«юридична 


відповідальність»





Це вжиття до винної особи заходів державного примусу за вчинення правопорушення (напр., призначення кримінального покарання за скоєння злочину, штрафу – за адміністративний проступок, за порушення трудової дисципліни - притягнення до дисциплінарної відповідальності тощо)





Схема 356





Закон про 


кримінальну 


відповідальність





Характерною особливістю законодавства про кримінальну відповідальність є те, що воно фактично складається з одного закону – Кримінального кодексу України





У юриспруденції та судовій практиці термін «законодавство» застосовується в широкому значення – як сукупність законів та інших нормативно-правових актів, які забезпечують правове регулювання суспільних відносин та території держави, та у вузькому значенні – лише як сукупність законів, прийнятих парламентом або референдумом





Це сукупність систематизованих і окремих законодавчих актів, які визначають загальні принципи та підстави кримінальної відповідальності, призначення покарання, звільнення від відповідальності та покарання, а також злочинність і караність діянь





Це спосіб державно-правового впливу на особу, яка вчинила злочин, що проявляється в публічному осуді протиправної поведінки, а також у покладенні на особу певних позбавлень та обмежень, передбачених законом





Залежно від об’єкта посягання і ступеня суспільної тяжкості протиправних дій, законодавством України встановлені такі види юридичної відповідальності: 1) кримінальна; 2) адміністративна; 3) цивільно-правова; 


4) матеріальна; 5) дисциплінарна





Схема 355





Поняття 


«кримінальна 


відповідальність»





Схема 354





Види юридичної відповідальності





Схема 359





Схема 358





Поняття 


Кримінального 


кодексу України





Злочином є передбачене Кримінальний кодексом (КК) суспільно небезпечне, протиправне, винне діяння (дія або бездіяльність) вчинене суб’єктом злочину





Не є злочином дія або бездіяльність, яка хоча формально і містить ознаки будь-якого діяння передбаченого Кримінальним кодексом, але через малозначність не становить суспільної небезпеки, тобто не заподіяла і не могла заподіяти істотної шкоди фізичній чи юридичній особі, суспільству або державі





Поняття злочину (ст. 11 КК)





Це прийнятий Верховною Радою Закон, який містить систему взаємопов’язаних і взаємозумовлених юридичних норм, що розкривають загальні поняття та принципи кримінального права України, умови й підстави притягнення до кримінальної відповідальності та звільнення від неї і визначають, які суспільно небезпечні діяння є злочинами та які покарання потрібно застосувати до осіб, що їх вчинили





Законодавство розрізняє фактичну й правову підстави кримінальної відповідальності





Це сукупність обставин, наявність яких робить кримінальну відповідальність можливою. З положень ч. 1 ст. 2 КК випливають 3 висновки: 1) підставою кримінальної відповідальності є вчинненя особою суспільно-небезпеченого діяння; 2) таке суспільно-небезпечне діяння має містити склад злочину; 3) зазначений склад злочину повинен передбачатися Кримінальним кодексом





Підстави 


кримінальної 


відповідальності





Схема 357





Схема 361





Схема 360





Суб’єкт злочину (ст. 18 КК)





Спеціальним суб'єктом злочину є фізична осудна особа, яка вчинила у віці, з якого може наставати кримінальна відповідальність, злочин, суб'єктом якого може бути лише  певна особа





Суб'єктом злочину є фізична осудна особа, яка вчинила злочин у віці, з якого відповідно до Кримінального кодексу може наставати кримінальна відповідальність





Класифікація 


злочинів 


(ст. 12 КК)





Особливо тяжким злочином є злочин, за який передбачене основне покарання у виді штрафу в розмірі понад двадцять п'ять тисяч неоподатковуваних мінімумів доходів громадян, позбавлення волі на строк понад десять років або довічного позбавлення волі.





Тяжким злочином є злочин, за який передбачене основне покарання у виді штрафу в розмірі не більше двадцяти п'яти тисяч неоподатковуваних мінімумів доходів громадян або позбавлення волі на строк не більше десяти років.





Злочином середньої тяжкості є злочин, за який передбачене основне покарання у виді штрафу в розмірі не більше десяти тисяч неоподатковуваних мінімумів доходів громадян або позбавлення волі на строк не більше п'яти років.





Злочином невеликої тяжкості є злочин, за який передбачене покарання у виді позбавлення волі на строк не більше двох років, або інше, більш м'яке покарання за винятком основного покарання у виді штрафу в розмірі понад три тисячі неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.





Залежно від ступеня тяжкості злочини поділяються на злочини невеликої тяжкості, середньої тяжкості, тяжкі та особливо тяжкі





Медичним критерієм неосудності є наявність хворобливих розладів психічної діяльності психотичного рівня, які характеризуються якісним розладом свідомості. До них належать: а) хронічне психічне захворювання; б) тимчасовий розлад психічної діяльності; в) недоумство; г) інший хворобливий стан психіки





При неосудності, на відміну від такого ж критерію осудності та обмеженої осудності, психологічний критерій має місце у своїй негативній формі – відсутність можливості (здатності) усвідомлювати свої дії (бездіяльність) або керувати ними. Він полягає в негативному змісті інтелектуальної та вольової ознаки





Юридичним критерієм неосудності є факт вчинення особою суспільно небезпечного діяння, передбаченого КК, за наявності доказів вчинення його особою, стосовно якої вирішується питання про неосудність





Критерії


 неосудності





Схема 363





Схема 362





Поняття 


«осудність» 


(ст. 19 КК)





Не підлягає кримінальній відповідальності особа, яка під час вчинення суспільно небезпечного діяння, передбаченого цим Кодексом, перебувала в стані неосудності, тобто не могла усвідомлювати свої дії (бездіяльність) або керувати ними внаслідок хронічного психічного захворювання, тимчасового розладу психічної діяльності, недоумства або іншого хворобливого стану психіки. До такої особи за рішенням суду можуть бути застосовані примусові заходи медичного характеру





Осудною визнається особа, яка під час вчинення злочину могла усвідомлювати свої дії (бездіяльність) і керувати ними





Схема 366





Схема 365





Схема 364





Поняття 


«обмежена 


осудність» 


(ст. 20 КК)





Прямим є умисел, якщо особа усвідомлювала суспільно небезпечний характер свого діяння (дії або бездіяльності), передбачала його суспільно небезпечні наслідки і бажала їх настання





Умисел


та його види 


(ст. 24 КК)





Умисел поділяється на прямий і непрямий.





Непрямим є умисел, якщо особа усвідомлювала суспільно небезпечний характер свого діяння (дії або бездіяльності), передбачала його суспільно небезпечні наслідки і хоча не бажала, але свідомо припускала їх настання





Основними категоріями, які характеризують вину є її зміст, сутність, форма та ступінь





Виною є психічне ставлення особи до вчинюваної дії чи бездіяльності, передбаченої Кримінальний кодексом, та її наслідків, виражене у формі умислу або необережності. 





Вина та її основні критерії





Визнання особи обмежено осудною враховується судом при призначенні покарання і може бути підставою для застосування примусових заходів медичного характеру





Підлягає кримінальній відповідальності особа, визнана судом обмежено осудною, тобто така, яка під час вчинення злочину, через наявний у неї психічний розлад, не була здатна повною мірою усвідомлювати свої дії (бездіяльність) та (або) керувати ними





Необережність поділяється на злочинну самовпевненість та злочинну недбалість





Схема 368





Обставини, що виключають 


злочинність 


діяння





Схема 367





Необережність та її види (ст. 25 КК)





Необережність є злочинною недбалістю, якщо особа не передбачала можливості настання суспільно небезпечних наслідків свого діяння (дії або бездіяльності), хоча повинна була і могла їх передбачити





Необережність є злочинною самовпевненістю, якщо особа передбачала можливість настання суспільно небезпечних наслідків свого діяння (дії або бездіяльності), але легковажно розраховувала на їх відвернення





Виконання спеціального завдання з попередження чи розкриття злочинної діяльності організованої групи чи злочинної організації (ст. 43 КК)





Діяння, пов’язане з ризиком (ст. 42 КК)





Виконання наказу або розпорядження (ст. 41 КК)





Фізичний або психічний примус (ст. 40 КК)





Крайня необхідність (ст. 39 КК)





Затримання особи, що вчинила злочин (ст. 38 КК)





Уявна оборона (ст. 37 КК)





Необхідна оборона (ст. 36 КК)





Схема 369





Поняття 


співучасті та види співучасників


 (ст. 26, 27 КК)





Організатором є особа, яка організувала вчинення злочину (злочинів) або керувала його (їх) підготовкою чи вчиненням. Організатором також є особа, яка утворила організовану групу чи злочинну організацію або керувала нею, або особа, яка забезпечувала фінансування чи організовувала приховування злочинної діяльності організованої групи або злочинної організації





Виконавцем (співвиконавцем) є особа, яка у співучасті з іншими суб'єктами злочину безпосередньо чи шляхом використання інших осіб, що відповідно до закону не підлягають кримінальній відповідальності за скоєне, вчинила злочин, передбачений КК 





Підбурювачем є особа, яка умовлянням, підкупом, погрозою, примусом або іншим чином схилила іншого співучасника до вчинення злочину





Співучасниками злочину, поряд із виконавцем, є організатор, підбурювач та пособник





Пособником є особа, яка порадами, вказівками, наданням засобів чи знарядь або усуненням перешкод сприяла вчиненню злочину іншими співучасниками, а також особа, яка заздалегідь обіцяла переховати злочинця, знаряддя чи засоби вчинення злочину, сліди злочину чи предмети, здобуті злочинним шляхом, придбати чи збути такі предмети, або іншим чином сприяти приховуванню злочину





Співучастю у злочині є умисна спільна участь декількох суб'єктів злочину у вчиненні умисного злочину





Схема 370





Схема 371





Основні та 


додаткові 


покарання 


(ст. 52 КК)





 Основними покараннями є громадські роботи, виправні роботи, службові обмеження для військовослужбовців, арешт, обмеження волі, тримання в дисциплінарному батальйоні військовослужбовців, позбавлення волі на певний строк, довічне позбавлення волі





Додатковими покараннями є позбавлення військового, спеціального звання, рангу, чину або кваліфікаційного класу та конфіскація майна





Штраф та позбавлення права обіймати певні посади або займатися певною діяльністю можуть застосовуватися як основні, так і як додаткові покарання





Поняття та види кримінальних 


покарань 


(ст. 50, 51 КК)





До осіб, визнаних винними у вчиненні злочину, судом можуть бути застосовані такі види покарань: 1) штраф; 2) позбавлення військового, спеціального звання, рангу, чину або кваліфікаційного класу; 3) позбавлення права обіймати певні посади або займатися певною дільністю; 4) громадські роботи; 5) виправні роботи; 6) службові обмеження для військовослужбовців; 7) конфіскація майна; 8) арешт; 9) обмеження волі; 10) тримання в дисциплінарному батальйоні військовослужбовців; 11) позбавлення волі на певний строк; 12) довічне позбавлення волі





Покарання є заходом примусу, що застосовується від імені держави за вироком суду до особи, визнаної винною у вчиненні злочину, і полягає в передбаченому законом обмеженні прав і свобод засудженого





Особи, до яких вони 


застосовуються (ст. 93 КК)





Поняття примусові заходи медичного характеру





госпіталізація до психіатричного закладу із суворим наглядом.





Схема 374





Види примусових заходів медичного характеру 


(ст. 94 КК)





госпіталізація до психіатричного закладу з посиленим наглядом;





госпіталізація до психіатричного закладу із звичайним наглядом;





надання амбулаторної психіатричної допомоги в примусовому порядку;





Схема 373





Особи, які вчинили злочин у стані осудності, але захворіли на психічну хворобу до постановлення вироку або під час відбування покарання.





Особи, які вчинили у стані обмеженої осудності злочини;





Особи, які вчинили у стані неосудності         суспільно небезпечні діяння;





Вони мають подвійний характер. З одного боку це заходи примусу, тобто наявний юридичний зміст, з іншого – заходи медичні, оскільки їх суть зводиться до діагностичного обстеження, лікування, клінічного нагляду, проведення реабілітаційних заходів





Заходи державного примусу у формі лікувально-реабілітаційних заходів, призначені судом у межах кримінального процесу стосовно осіб з різними психічними розладами, що вчинили суспільно небезпечні діяння, спрямовані на їх лікування, запобігання вчиненню ними нових суспільно небезпечних діянь і суворе дотримання недоторканості їх прав та законних інтересів





Схема 372





Схема 376





Злочини, що 


вчиняються 


медичними 


працівниками





Схема 375





Поняття 


примусового 


лікування 


(ст. 96 КК)





Інші злочини, вчинені медичними працівниками у зв’язку з їхньою професійною діяльністю





У разі призначення покарання у виді позбавлення волі або обмеження волі примусове лікування здійснюється за місцем відбування покарання. У разі призначення інших видів покарань примусове лікування здійснюється у спеціальних лікувальних закладах.





Неналежне виконання професійних обов'язків медичним або фармацевтичним працівником (ст. 140 КК)





Ненадання допомоги хворому медичним працівником (ст. 139 КК)





Розголошення відомостей про проведення медичного огляду на виявлення зараження вірусом імунодефіциту людини чи іншої невиліковної інфекційної хвороби (ст. 132 КК)





Неналежне виконання професійних обов'язків, що спричинило зараження особи вірусом імунодефіциту людини чи іншої невиліковної інфекційної хвороби (ст. 131 КК)





«Медичні» 


злочини (розділ II КК) (початок)





Схема 377





Злочини у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів або прекурсорів та інші злочини проти здоров’я населення





Злочини у сфері господарської діяльності з медичної практики





Злочини проти прав особи (пацінєнта)





Злочини проти життя і здоров’я особи (пацієнта)





Примусове лікування може бути застосоване судом, незалежно від призначеного покарання, до осіб, які вчинили злочини та мають хворобу, що становить небезпеку для здоров'я інших осіб





Схема 379





Медична 


діяльність пов’язана з 


ризиком








Інші злочини 


медичних 


працівників








Схема 380





Ризик визнається виправданим, якщо мети, що була поставлена, не можна було досягти в цій обстановці дією (бездіяльністю), не поєднаною з ризиком, і особа, яка допустила ризик обгрунтовано розраховувала, що вжиті нею заходи є достатніми для відвернення шкоди





Не є злочином діяння (дія або бездіяльність), яке заподіяло шкоду правоохоронюваним інтересам, якщо це діяння було вчинене в умовах виправданого ризику для досягнення    значної суспільно корисної мети





Професійна діяльність медичних працівників належить до діяльності, пов’язаної з ризиком. Зокрема КК відносить діяння, пов’язані з ризиком, до обставин, що виключають злочинність діяння





Незаконна лікувальна діяльність (ст. 138 КК) – у разі відсутності у медичного працівника спеціальної медичної освіти, необхідної для здійснення необхідного виду медичної практики





Незаконне проведення аборту (ст. 134 КК) – у разі, якщо медичний працівник не має відповідної спеціальної підготовки





Умисне вбивство (ст. 115 КК) – у разі вчинення медичним працівником евтаназії





Схема 378





«Медичні» 


злочини (розділ II КК) (закінчення)








Незаконне розголошення лікарської таємниці (ст. 145 КК)





Насильницьке донорство (ст. 144 КК)





Порушення встановленого законом порядку трансплантації органів або тканин людини (ст. 143 КК)





Незаконне проведення дослідів над людиною (ст. 142 КК)





Порушення прав пацієнта (ст. 141 КК)





Схема 382





Схема 381





Умови допустимості медичного 


втручання








Ст. 42 ЗУ «Основ…» містить умови допустимості медичного втручання, пов’язаного з ризиком для здоров’я пацієнта. Воно допускається як виняток в умовах гострої потреби, якщо можлива шкода від застосування методів діагностики, профілактики або лікування є меншою ніж та, що очікується у разі відмови від втручання, а усунення небезпеки для здоров’я пацієнта іншими методами неможливе





Досить поширеним є злочин, передбачений ст. 139 КК. Він полягає у ненаданні без поважних причин допомоги хворому медичним працівником, який зобов’язаний згідно з встановленими правилами надати таку ж допомогу, якщо йому відомо, що це може мати тяжкі наслідки для хворого





Одним із найбільш поширених «медичних» злочинів є неналежне виконання професійних обов’язків медичним або фармацевтичним працівником (ст. 140 КК)





У медичній практиці існують і протиправні діяння медичних працівників, вчинені зі злочинною самовпевненістю чи недбалістю. Саме цим характеризується суб’єктивна сторона багатьох «медичних» злочинів проти життя і здоров’я особи, що вчинюються у сфері       медичного обслуговування населення





Протиправні 


діяння медичних працівників








Отже, дії (бездіяльність) мед. працівників, якими заподіяна шкода здоров’ю пацієнта, не вважатимуться злочинними, якщо вони були вчинені за наявності гострої потреби з метою усунення небезпеки для життя чи здоров’я пацієнта в умовах виправданого ризику відповідно до вимог статті 42 «Основ…»





При цьому ризиковані методи діагностики, профілактики або лікування визнаються допустимими, якщо вони відповідають сучасним науково обгрунтованим вимогам, спрямовані на відвернення реальної загрози життю та здоров’ю пацієнта, а лікар вживає всіх належних у таких випадках заходів для відвернення шкоди життю та здоров’ю пацінєта





Схема 383





Схема 384





Інші діяння 


медичних 


працівників, що визнаються 


злочинними








Адміністративна відповідальність за правопорушення, передбачені КУпАП, настає, якщо ці порушення за своїм характером не тягнуть кримінальної відповідальності





Ним визнається протиправна, винна (умисна або необережна) дія чи бездіяльність, яка посягає на громадський порядок, власність, права і свободи громадян, на встановлений порядок управління і за яку законом передбачено адміністративну відповідальність





Поняття 


адміністративного 


правопорушення 


(проступку)








Інші діяння (напр. діяння, передбачені розділом XVII КК.) «Злочини у сфері службової    діяльності»





Одержання незаконної винагороди працівником державного підприємтсва, установи чи організації (ст. 354 КК)





Незаконна видача рецепта на право придбання наркотичних засобів або психотропних речовин (ст. 319 КК), порушення правил боротьби з епідеміями (ст. 325 КК) та інші злочини у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів або прекурсоврів





Порушення порядку зайняття господарською та банківською діяльністю (ст. 202 КК)





Порушення права на безоплатну медичну допомогу (ст. 184 КК)





Незаконне поміщення в психіатричний заклад (ст. 151 КК)





Реальна адміністративна відповідальність   настає за наявності нормативних, фактичних і документальних підстав





Схема 386





Види 


адміністративних підстав





Нормативні підстави утворюють норми, за якими діяння визнається адміністративним проступком (правопорушенням), визначаються заходи примусу за виконання складу проступку, суб’єкти відповідальності і юрисдикції, правила, за якими накладаються і виконуються стягнення, забезпечується законність, права учасників провадження тощо





До фактичних підстав належать юридичні факти, пов’язані з проступком. Насамперед це факт вчинення проступку і факт виконання заходів відповідальності. Крім цього, до них належать факти затримання, огляду, подання звернень, визнання доказами фактичних даних тощо





До документальних підстав належать наявність документів, оформлених відповідно до встановлених вимог. Перш за все це протокол про адміністративне правопорушення і постанова у справі про адміністративне правопорушення. Крім цього, акти, довідки, звернення, облікові документи тощо





Схема 385





Поняття 


«адміністративна 


відповідальність»





Це передбачене законодавством, примусове, з додержанням встановленої процедури, застосування правомочним суб’єктом до осіб, які вчинили адміністративні проступки, заходів впливу, реалізація яких юридично визнана





Попередження





Схема 389





Схема 388





Суб’єкти 


адміністративної відповідальності





Ними є фізичні особи, які досягли на момент вчинення адміністративного правопорушення 16 річного віку





Нормами, які містяться в окремих статтях, КУпАП регламентує відповідальність неповнолітніх (ст. 13), посадових осіб (ст. 14), військовослужбовців та інших осіб, на яких поширюється дія дисциплінарних статутів (ст. 15), іноземців і осіб без громадянства (ст. 16)





Поняття 


адміністративного стягнення





Воно є заходом відповідальності та застосовується з метою виховання особи, яка вчинила адміністративне правопорушення, в дусі додержання законів, а також запобігання вчиненню нових правопорушень





Стягнення – це запобіжний захід на шляху вчинення нових правопорушень з боку винного (індивідуальна превенція) і правопорушень з боку інших осіб (загальна превенція)





Схема 387





Обставини, що виключають 


адміністративну відповідальність 


(ст. 17 КУпАП)





Стан неосудності





Стан необхідної оборони





Стан крайньої необхідності





Штраф 





Схема 390





Схема 391





Види 


адміністративних стягнень за 


різними 


критеріями





Законодавець поділяє стягнення на основні й додаткові. Оплатне вилучення та конфіскація предметів можуть застосовуватись у вигляді як основних, так і додаткових стягнень. Інші стягнення можуть бути тільки основними





Стягнення також можуть бути разовими, одномоментними (конфіскація, попередження, штраф) і тривалими, розтягнутими в часі (арешт, позбавлення прав, виправні роботи)





За характером впливу стягнення поділяються на особисті, майнові, особисто-майнові. Так, попередження й адміністративний арешт спрямовані безпосередньо на особу правопорушника. До майнового стягнення належать штраф, виправні роботи, вилучення і конфіскація предмета. Особисто майновим стягненням є позбавлення спеціального права





Види 


адміністративних стягнень





Адміністративний арешт





Виправні роботи





Громадські роботи





Позбавлення спеціального права, наданого даному громадянинові (права керування   транспортними засобами, права полювання) 





Конфіскація предмета, який став знаряддям вчинення або безпосереднім об’єктом адміністративного правопорушення; грошей, одержаних внаслідок вчинення адміністративного правопорушення





Оплатне вилучення предмета, який став знаряддям вчинення або безпосереднім об’єктом адміністративного правопорушення





Схема 394





Схема 393





Структура складу адміністративного правопорушення





Схема 395





Поняття суб’єкта складу 


адміністративного правопорушення





Ним є осудна особа, яка досягла певного віку і вчинила описаний у законі склад адміністративного проступку. Таким чином, суб’єктом адміністративного правопорушення є той, хто його вчинив. Сам суб’єкт як реально існуюча особа до складу не входить. Склад містить лише окремі ознаки, якими ця особа характеризується





Такий прояв знаходить вираз: а) у протиправному діянні; б) способі вчинення проступку; в) засобах, які використовувались при вчиненні проступку; г) завданні шкоди, а також її розмірі; д) причетності до діяння «іншої особи», яка не є суб’єктом відповідальності; е) наявності співучасників проступку





Це зовнішній прояв суспільно небезпечного посягання





Види: 1) загальний; 2) родовий; 3) видовий; 


4) безпосередній





Об’єктивна 


сторона складу проступку





Це суспільні відносини, на які спрямоване посягання





Поняття та види об’єкту складу 


адміністративного правопорушення





Схема 392





Суб’єктивна сторона





Суб’єкт





Об’єктивна сторона





Об’єкт





У сфері послуг: у разі порушення порядку проведення розрахунків зі споживачами (ст. 155-1 КУпАП); порушення законодавства про захист прав споживачив (ст. 156-1 КУпАП) та інших порушень передбачених законодавством про адміністративні порушення





Схема 397





Адміністративні правопорушення, що вчиняються медичними 


працівниками





У галузі охорони здоров’я населення: порушення санітарно-гігієнічних і санітарно-протиепідемічних правил і норм (ст. 42       КУпАП); незаконне виробництво, придбання, зберігання, перевезення, пересилання наркотичних речовин або психотропних засобів без мети збуту в невеликих розмірах (ст. 44 КУпАП) та порушення встановленого порядку, взяття, переробки, зберігання, реалізації і застосування донорської крові (ст. 45-1 КУпАП)





У галузі стандартизації, якості продукції, метрології та сертифікації медичні працівники можуть бути суб’єктом правопорушення, педебаченого статтею 168-1 КУпАП (виконання робіт, надання послуг громадянам-споживачам, що не відповідають вимогам стандартів, норм і правил)





Схема 396





Поняття суб’єктивної 


сторони складу адміністративного правопорушення





Зовнішній прояв вина отримує в одній з двох форм. Такими формами визнані умисл та необережність





Такими ознаками визнаються: вина, мета і мотив діяння. Обов’язковою і головною ознакою суб’єктивної сторони проступку є вина. До факультативних ознах належать мета і мотив





Це сукупність ознак, які характеризують психічне ставлення суб’єкта до вчиненого діяння та його наслідків





Схема 398





Порушення санітарно-гігієнічних і санітарно-протиепідемічних правил і норм





Схема 399





Виробництво, заготівля, реалізація сільськогосподарської продукції, що містить засоби захисту рослин, стимулятори їх росту, мінеральні добрива та інші хімічні препарати понад гранично допустимі рівні концентрації





Заготівля, переробка з метою збуту або збут продуктів харчування чи іншої продукції, радіоактивно забруднених понад рівні, що допускаються, за відсутності ознак діяння, передбаченого КК України





Адміністративні правопорушення в галузі охорони здоров’я 


населення 


(початок)





Медичні працівники (як правило, посадові особи ЛПЗ та фізичні особи – суб’єкти підприємницької діяльності, що займаються медичною практикою) можуть бути притягнуті до адміністративної відповідальності за ухилення від виконання законних вимог посадових осіб органів виконавчої влади у сфері захисту прав споживачів (ст. 188-2 КУпАП); невиконання законних вимог посадових осіб органів виконавчої влади у сфері стандартизації, метрології та сертифікації (ст. 188-9 КУпАП); невиконання законних вимог органів державного контролю за якістю лікарських засобів (ст. 188-10 КУпАП); невиконання постанов, розпоряджень, приписів, висновків, а також інших законних вимог посадових осіб органів, установ і закладів державної санітарно-епідеміологічної служби (ст. 188-11 КУпАП) та інші правопорушення





Інші 


адміністративні правопорушення медичних 


працівників





Схема 400





Незаконні виробництво, зберігання, придбання, перевезення, пересилання наркотичних засобів або психотропних речовин без мети збуту в невеликих розмірах





Виробництво, зберігання, транспортування або реалізація продуктів харчування, чи продовольчої сировини, забруднених патогенними мікроорганізмами понад гранично допустимі норми





Ухилення особи, хворої на наркоманію, від медичного огляду на наявність наркотичного сп’яніння





Ухилення від обстеження осіб, хворих на венеричну хворобу





Порушення встановленого порядку взяття, переробки, зберігання, реалізації і застосування донорської крові та (або) її компонентів і препаратів





Умисне приховування хворими на венеричну хворобу джерела зараження та осіб, які  контактували з ними





Порушення вимог режиму радіаційної безпеки у спеціально визначеній зоні радіаційного    забруднення





Порушення встановлених законодавством вимог щодо заняття народною медициною (цілительством)





Адміністративні правопорушення в галузі охорони здоров’я 


населення 


(закінчення)





Концепції 


цивільно-правової 


відповідальності





Визначення цивільно-правової відповідальності через категорію «обов'язок» 


(В. Смірнов, А. Собчак, Д. Боброва) 





Правовідношення, яке виникає в силу певних юридичних фактів (цивільне правопорушення)





Державного примусу (санкцій), що застосовуються до винної за вчинення правопорушення особи (О. Іоффе, О. Красавчиков)





Застосування цивільно-правової (майнової) відповідальності за вину. Питання відповідальності аналізувались під різними кутами зору: 1) досліджува�лись санкції окремих видів зобов'язань  (О. Іоффе, Б. Антимонов); 2) форми і способи захисту порушених прав (А. Венедиктов); 3) підстави звільнення від відповідальності за цивільне правопорушення       (Б. Антимо�нов)





Заподіяння – сам факт завдання шкоди визнається достатнім для того, щоб могла настати цивільно-правова відповідальність





Варіанти перекладу терміну «деліктна відповідальність»: 1) відповідальність за правопорушення; 2) правопорушувальна відповідальність; 3) відповідальність за делікти в цивільному праві; 4) цивільно-правова недоговірна відповідальність





Термін «делікт» (delictum) у перекладі з латинської мови означає «провину»,  «проступок», «правопорушення»





Переклад терміну «деліктна 


відповідальність»





Схема 401





Схема 402





Має йтися про суб’єктивний юридичний обов'язок, який виникає і примусово (у разі необхідності) виконується в межах охоронних правовідносин, на додаток до того, що вже існував раніше (напр. був встановлений договірним зобов’язанням, або виник внаслідок правопорушення)





Суттєвими особливостями такого юридичного обов'язку є те, що на відміну від звичайного обов'язку, наперед сформульованого в законі чи договорі, обов'язок-відповідальність покладається на порушника тому, що такий обов'язок передбачений в санкції правової норми чи в договорі як наслідок правопорушення або, точніше,


внаслідок порушення цивільних прав 





Під юридичною відповідальністю слід розуміти не кожен юридичний обов'язок, який існує у звичайному правовідношенні (напр. у зобов’язанні, що виникає з договору), а саме обов'язок, що виникає після порушення цивільних прав і після цього існує у так званому охоронному правовідношенні





Поняття «юридична відповідальність»





Вид соціальної відповідальності, який характеризується такими ознаками: 1) зовнішнім характером; 2) застосуванням тільки за вчинені правопорушення;           3) зв’язком із державним примусом у формах каральних і правовідновлювальних заходів; 4) визначеністю у нормах права. Головна риса юридичної відповідальності - тісний зв'язок з правом і державним примусом





 Кожен випадок цивільно-правової недоговірної відповідальності полягає у відшкодуванні шкоди. Проте не кожен випадок відшкодування шкоди є недоговірною цивільно-правовою відповідальністю





Взаємозв’язок між відшкодуванням шкоди та цивільно-правовою 


відповідальністю


(за Т. Ківаловою)





Схема 403





Схема 404





Зв'язок юридичної відповідальності з категорією 


«конкретний (суб’єктивний) юридичний обов’язок »


(за Т. Ківаловою)





Схема 405





Загальні принципи юридичної 


відповідальності





Невідворотність відповідальності за правопорушення





Дотримання у процесі застосування відповідальності вимог щодо її індивідуалізації





Дотримання при застосуванні мір відповідальності законності





Її застосування у випадку правопорушення і відповідно до характеру останнього





Поняття юридичної відповідальності


(за Т. Ківаловою)





Правове відношення, що виникає внаслі�док реалізації санкції правової норми в результаті правопорушення, яка супрово�джується державним і суспільним осудом поведінки порушника, є за своїм характе�ром є засобом державного осуду та примусу і виражається в покладенні на винного суб’єкта невигідних для нього наслідків матеріального, морального чи іншого ха�рактеру





Юридична відповідальність полягає в покладенні на винного у вчиненні правопорушення суб’єкта невигідних для останнього наслідків морального, матеріального чи іншого характеру





Характерні ознаки юридичної 


відповідальності





Юридична відповідальність супроводжується осудом винної особи з боку держави і суспільства





За своєю сутністю юридична відповідальність є засобом державного примусу





Юридична відповідальність є охоронним правовим відношенням, що виникає внаслідок реалізації санкцій правової норми на підставі правопорушення 





Схема 406





Схема 407





Схема 408





Здійснення виховного (запобіжно-виховного) впливу на порушника та інших учасників цивільних відносин





Покарання порушника шляхом покладення на нього негативних наслідків його протиправної поведінки





Відшкодування (компенсацію) завданої шкоди





Принцип покладення обов'язку відповідати за завдану шкоду на особу, винну в її завданні (крім випадків, передбачених законом, коли він покладається на третіх осіб, прямо визначених у законі)





Принцип припустимості покладення цивільно-правової недоговірної (деліктної) відповідальності лише на деліктоздатну особу 





Принцип «генерального делікту», згідно з яким кожне завдання шкоди іншій особі передбачається протиправним, поки не буде встановлено інше





Загальні галузеві засади цивільно-правової 


відповідальності





Принцип відповідальності за вину з одночасною презумпцією вини порушника





Принцип повного відшкодування шкоди, завданої правопорушенням, за винятками, визначеними цивільним законодавством (тобто повне усунення протиправних наслідків, що стали результатом правопорушення)





Засади цивільно-правової 


відповідальності





Спеціальні засади (договірної відповідальності, недоговірної (деліктної)      відповідальності)





Загальні галузеві засади





Схема 409





Схема 410





Спеціальні принципи регулювання 


зобов’язань відшкодування шкоди





Схема 411





Функції 


недоговірної 


цивільно-правової 


відповідальності забезпечують





Схема 412





Зміст цивільно-правових відносин відшкодування шкоди





Абсолютність суб’єктивного цивільного права полягає в тому, що воно охороня�ється від порушення з боку всіх і кожного, хто підпорядкований даному правовому режиму





Відсутність між потерпілим і заподіювачем зобов'язальних (договірних) відносин до завдання шкоди не означає, що між ними зовсім не існувало ніяких цивільно-правових відносин. Вони перебували в абсолютних (речових, виключних тощо) цивільних правовідносинах, змістом яких є абсолютне суб’єктивне цивільне право і абсолютний цивільних обов'язок





Види цивільно-правової 


відповідальності





Недоговірна – відповідальність, що застосовується до правопорушника, який не перебуває в договірних відносинах із потерпілим. Йдеться про відповідальність не за порушення договірних зобов'язань, а за порушення, які навіть за наявності договірних відносин між порушником і потерпілим вчинені за їх межами. Зазначеним зумовлена така особливість недоговірної відповідальності як встановлення її форм і розміру виключно законом





Договірна – відповідальність за пору�шення договірних зобов'язань, незалежно від того, передбачена вона договором або законом. Залежно від форми закріплення санкції поділяються на: 1) законні (вста�новлені законом); 2) договірні (встановлені сторонами у договорі); 3) законно-догові�рні (можливість застосування передбаче�них законом санкцій має бути зазначена в договорі)





Схема 413





Абсолютний юридичний обов’язок харак�теризується пасивністю. Його змістом є необхідність утримуватися від порушення чужого абсолютного суб’єктивного права, його невиконання призводить до пору�шення чужого суб’єктивного права та до недоговірної відповідальності (породжує так зване «деліктне зобов'я�зання»)





Схема 414





Цивільне охоронне правовідношення, в якому одна сторона (особа, яка завдала шкоду), зазнаючи негативних наслідків вчиненого нею правопорушення, зо�бов’язана виконати юридичний обов'язок, передбачений нормами цивільного зако�нодавства, у вигляді компенсації за влас�ний рахунок шкоди, завданої потерпілому, а інша сторона (потерпілий) має право на відшкодування завданої їй шкоди





Обумовлена особливостями предмета і ме�тоду цивільно-правового регулювання си�стема цивільно-правових засобів, за допо�могою яких, з однієї сторони забезпечу�ється і гарантується захист цивільних прав та інтересів суб’єктів цивільного права, з іншої – здійснюється карально-виховний вплив на правопорушників





Це санкція за правопорушення, що тягне для порушника негативні наслідки у вигляді позбавлення суб'єктивних цивільних прав або покладення нових чи додаткових цивільно-правових обов'язків





Заснований на імперативній нормі цивіль�ного права новий (поряд з порушеним або замість нього) суб’єктивний відносний обов'язок правопорушника (особи, яка за�вдала шкоду) перетерпіти міри державного примусу, що включають засудження його поведінки або стимулювання його до соці�ально-необхідних дій у вигляді позбав�лення благ особистого чи майнового хара�ктеру з метою поновлення порушених аб�солютних правовідносин чи поновлення майнового стану потерпілого за наявності умов, зазначених у законі





Поняття 


цивільно-правової недоговірної 


(деліктної) 


відповідальності


(за Д. Бобровою)





Схема 415





Поняття цивільно-правової 


відповідальності 


(за О. Іоффе)





Схема 416





Поняття цивільно-правової 


відповідальності 


(за І. Канзафаровою)





Схема 417





Поняття цивільно-правової недоговірної відповідальності за завдання шкоди (за 


Т. Ківаловою)





Схема 418





Договірна 


відповідальність медичних 


працівників





Схема 420





Розмір завданої шкоди підтверджується зібраними документами й аналітичними матеріалами (напр. касові чеки за придбані ліки, за оплату лікування з усунення недоліків наданої попередньо медичної допомоги). Покарання: грошове стягнення або його еквівалент (надання послуг безкоштовно чи зі знижками)





Водночас для продовження оперативного лікування, пацієнт, який займався бізнесом змушений був тимчасово призупинити свою діяльність, що завдало йому збитків. Відповідно до ст. 906 ЦК збитки, завдані замовникові невиконанням, або неналежним виконанням договору про надання послуг за плату, підлягають відшкодуванню виконацем за наявності його вини у повному обсязі





Вона настає за невиконання або неналежне виконання зобов’язань, передбачених договором про надання медичних послуг (за цим договором заклад охорони здоров’я зобов’язався у визначений строк зробити пацієнтові операцію. Неякісно проведена операція призвела до загрози здоров’ю і проведення повторної операції за рахунок пацієнта)





Медичні працівники можуть бути суб’єктами цивільно-правової відповідальності у разі, якщо вони зареєстровані як фізичні особи, суб’єкти підприємницької діяльності і займаються господарською діяльністю з медичної практики. 





Схема 419





Медичні працівники як суб’єкти 


цивільно-правової відповідальності





Переважна більшість медичних працівників здійснює свою професійну діяльність, перебуваючи у трудових відносинах із закладами охорони здоров’я. Відповідно до ст. 1172 ЦК саме вони зобов’язані відшкодувати шкоду, завдану їхнім працівником під час виконання ним своїх трудових (службових) обов’язків





Підставою для такої відповідальності є цивільно-правовий делікт (правопорушення елементами якого виступають:      1) шкода; протиправність поведінки (дій або бездіяльності) заподіювача шкоди; 3) причинний зв’язок між протиправною поведінкою заподіювача шкоди і шкодою; 4) вина заподіювача шкоди





Вона настає внаслідок протиправного заподіяння шкоди, зокрема заподіяння шкоди здоров’ю пацієнта





Настання 


цивільно-правової 


відповідальності медичних 


працівників 


незалежно від вини





Схема 421





У деяких випадках можливе настання такої відповідальності незалежно від наявності чи відсутності вини заподіювача шкоди. До таких випадків належить завдання шкоди джерелом підвищеної небезпеки (наприклад лазерним апаратом) (ст. 1187 ЦК) та завдання шкоди споживачеві внаслідок недоліків товарів (робіт, послуг) (ст. 1209 ЦК)





Схема 422





Обов’язковою умовою такої відповідальності є причинний зв’язок між протиправною поведінкою і заподіяною шкодою. Якщо шкода не є наслідком протиправної поведінки заподіювача шкоди, а сталася з інших причин (напр., через недотримання пацієнтом медичних рекомендацій чи внаслідок індивідуальних особливостей організму пацієнта), у заподіювача шкоди не виникатиме обов’язку відшкодувати шкоду





Шкода здоров’ю, як правило передбачає заподіяння матеріальної (майнової) і моральної (немайнової) шкоди. Відповідальність настає не за саму шкоду, а за протиправну поведінку заподіювача шкоди,  внаслідок якої вона сталася





Деліктна 


відповідальність медичних 


працівників





Негативні наслідки морального або іншого немайнового характеру, які виникли вна�слідок фізичних страждань, порушень не�майнових або тісно пов’язаних з майно�вими прав чи інших негативних явищ,   ви�кликаних неправомірними діяннями





Зміст моральної шкоди





Моральна шкода може полягати, зокрема: у приниженні честі, гідності, престижу або ділової репутації, моральних переживаннях у зв’язку з ушкодженням здоров'я, у порушенні права власності (в тому числі інтелектуальної), прав, наданих споживачам, інших цивільних прав, у зв’язку з незаконним перебуванням під слідством і судом, у порушенні нормальних життєвих зв’язків через неможливість продовження активного громадського життя, порушенні стосунків з оточуючими людьми, при    настанні інших негативних наслідків





Моральна шкода полягає: 1) у фізичному болю та стражданнях, яких фізична особа зазнала у зв’язку з каліцтвом або іншим ушкодженням здоров'я; 2) у душевних стражданнях, яких фізична особа зазнала у зв’язку з протиправною поведінкою щодо неї самої, членів її сім’ї чи близьких родичів; 3) у душевних стражданнях, яких фізична особа зазнала у зв’язку із знищенням чи пошкодженням її майна; 4) у приниженні честі та гідності фізичної особи, а також ділової репутації фізичної або юридичної особи (ч. 2 ст. 23 ЦК)





Поняття 


«моральна шкода»





Втрати немайнового характеру внаслідок моральних чи фізичних страждань, або інших негативних явищ, заподіяних фізичній чи юридичній особі незаконними діями або бездіяльністю інших осіб





Схема 423





Схема 424





Поняття 


«немайнова шкода»





Схема 425





Виходячи з цього, хоча в даному разі законодавством і передбачається «відшкодування» шкоди, конкретне виявлення цього відшкодування криється за поняттям «компенсація»





За таких умов грошові кошти набувають певним чином іншого значення: вони вартісно вимірюють не моральну шкоду, а благо яким компенсується втрачене





Понесені втрати лише замінюються ін�шими цінностями, тому в таких випадках допустимо вести мову саме про компенса�цію як про можливість лише заміни поне�сених втрат відповідними матеріальними цінностями





При усуненні негативних втрат у вигляді моральної шкоди можна говорити лише про еквівалентність благ – заміну втраченого блага іншим, зовні подібним за обсягом та характером





При усуненні негативних наслідків, які називають моральною шкодою, через її нематеріальну сутність неможливо вести мову про точне вартісне визначення всіх втрат потерпілого та їх абсолютну еквівалентність





Втрати немайнового характеру, що настали у зв’язку з приниженням її ділової репутації, посяганням на фірмове найменування, товарний знак, виробничу марку, розголошенням комерційної таємниці а також вчиненням дій, спрямованих на зниження престижу та підрив довіри до її діяльності





Поняття 


«немайнова шкода» (стосовно 


юридичних осіб)





Схема 426





Співвідношення 


понять «компенсація» та «відшкодування» (стосовно моральної шкоди)





Схема 427





Підходи до 


відшкодування 


моральної 


(немайнової) шкоди





Один із способів захисту цивільних прав





Різновид недоговірної цивільно-правової відповідальності, що застосовується в рамках відповідних недоговірних зобов'язань





Схема 428





Наявність моральної (немайнової) шкоди





Протиправність поведінки (у вигляді рішення, дії чи бездіяльності)





Причинний зв'язок між поведінкою і 


завданою шкодою





Вина заподіювача шкоди





Суб’єкт права 


вимоги компенсації 


моральної шкоди 


(за О. Отрадновою)





Обов'язок компенсації моральної шкоди може бути покладений і на спадкоємців заподіювача шкоди, якщо такий обов'язок був покладений на спадкодавця судом за його життя (ч. 2 ст. 1231 ЦК)





Моральна шкода компенсується особою, яка її заподіяла, крім випадків, коли обов’язок відшкодування шкоди покладається на інших осіб (юридична та фізична особа відповідають за дії своїх працівників, батьки – за шкоду, заподіяну їх малолітніми та в деяких випадках неповнолітніми дітьми тощо)





Право на компенсацію моральної шкоди, заподіяної фізичній особі, мають також спадкоємці цієї особи, але виключно у випадку, коли компенсацію моральної шкоди було присуджено спадкоємцеві за його життя





Моральна шкода, заподіяна смертю фізичної особи, відшкодовується її чоловіку (дружині), батькам (усиновлювачам), дітям (усиновленим), а також особам, які проживали з нею однією сім’єю (ч. 2 ст. 1169 ЦК). При доведенні фактів проживання з померлим однією сім’єю (спільне проживання, ведення спільного господарства тощо) факт родинного зв’язку значення не має





Особа, якій ця шкода безпосередньо заподіяна неправомірними діями (бездіяльністю) інших осіб





Схема 429





Умови виникнення зобов'язань з 


відшкодування 


моральної шкоди





Схема 430





Зокрема враховуються стан здоров'я потерпілого, тяжкість вимушених змін у його життєвих і виробничих стосунках, ступінь зниження престижу, ділової репутації, час та зусилля, необхідні для відновлення попереднього стану, добровільне – за власною ініціативою чи за зверненням потерпілого спростування інформації редакцією засобу масової інформації





Розмір грошової компенсації моральної шкоди визначається судом залежно від характеру правопорушення, глибини фі�зичних і душевних страждань, погіршення здібностей потерпілого або позбавлення його можливості їх реалізації, ступеня вини особи, яка завдала моральної шкоди, якщо вина є умовою компенсації, а також з урахуванням інших обставин, що мають істотне значення. При визначенні розміру відшкодування враховуються вимоги розумності і справедливості (ч. 3 ст. 23 ЦК)





Доказами можуть слугувати показання свідків, медичні довідки про погіршення стану здоров'я, інші документи, що свідчать про важкий душевний стан потерпілого, висновки експертів тощо





Доводиться потерпілим, котрий має зазна�чити, які негативні наслідки немайнового характеру мали місце, у чому саме поля�гають моральні втрати й чим обґрунтову�ється розмір компенсації





Наявність 


моральної шкоди у потерпілого та 


критерії визначення розміру її грошової 


компенсації





Обставини, які 


необхідно з’ясувати при покладенні на особу обов'язку 


відшкодування 


моральної шкоди





Вину особи, яка заподіяла моральну шкоду





Причинний зв'язок між неправомірною поведінкою заподіювача шкоди та виникненням моральної шкоди





Неправомірність рішення, дії чи бездіяльності заподіювача шкоди





Факт наявності моральної шкоди у потерпілого та розмір її грошової компенсації





Схема 431





Схема 432





Эрделевский А.М. Компенсация морального вреда: анализ и комментарий законодательства и судебной практики (2004 г.)





Палиюк В. П. Моральный (неимущественный) вред (1999 г.)





Шимон С. І. Відшкодування моральної (немайнової) шкоди як спосіб захисту суб’єктивних цивільних прав (1998 р.)





Спосіб компенсації моральної шкоди визначається потерпілим і фіксується в судовому рішенні





До факторів, що можуть впливати на роз�мір відшкодування моральної (немайно�вої) шкоди, слід віднести урахування вини потерпілого і матеріальне становище фі�зичної особи, яка завдала шкоди (ст. 1193 ЦК)





У ЦК не передбачено меж (верхньої та нижньої) грошової компенсації за завдану моральну шкоду, проте деякі нормативні акти встановлюють її для конкретних випадків (напр. не менше 1 м.р.з.п. за кожен місяць перебування під слідством чи судом)





Відповідно до ч. 1 ст. 1168 ЦК моральна шкода, завдана каліцтвом або іншим ушкодженням здоров'я, може бути відшкодована одноразово або шляхом здійснення    щомісячних платежів





Моральна шкода відшкодовується неза�ле�жно від майнової шкоди, яка підлягає від�шкодуванню, та не пов'язана з розміром цього відшкодування. Вона відшкодову�ється одноразово, якщо інше не встанов�лено договором або законом (ч. 4-5 ст. 23 ЦК)





Моральна шкода відшкодовується грішми, іншим майном або в інший спосіб (ч. 3 ст. 23 ЦК)





Закон допускає будь-які форми компенсації моральної шкоди, що не заборонені законом, зокрема надання путівки в санаторій, оплата консультацій психолога тощо





Спосіб і розмір 


відшкодування 


моральної 


(немайнової) шкоди





Схема 433





Автори методик 


нарахування 


розміру компенсації моральної шкоди та назви їх праць





Схема 434





Форма вини (умисел чи необережність) не має значення для притягнення винної особи до відповідальності, хоча її ступінь впливає на визначення розміру компенсації моральної шкоди (ч. 3 ст. 23 ЦК). Проте у випадках, передбачених законом, відповідальність за заподіяну немайнову шкоду наступає за наявності певної форми вини заподіювача (ст. 17 Закону України «Про державну підтримку засобів масової інформації та соціальний захист журналістів»)





Моральна шкода, завдана фізичній або юридичній особі неправомірними рішеннями, діями чи бездіяльністю, відшкодовується особою, яка її завдала, за наявності її вини (ч. 1 ст. 1167 ЦК)





Моральна (немайнова) шкода відшкодову�ється тільки тій особі, права якої були без�посередньо порушені протиправними діями (бездіяльністю) інших осіб. Навіть у випадку відшкодування моральної шкоди, завданої смертю фізичної особи, її чоловікові (дру�жині), батькам (усиновлювачам), дітям (усиновленим), а також особам, які прожи�вали з нею однією сім’єю (ч. 2 ст. 1168 ЦК), ця шкода відшкодовується саме потерпілим, адже смерть близької людини, зазвичай, спричиняє істотні втрати немайнового   хара�ктеру у названих вище осіб





Неправомірність рішення, дії чи 


бездіяльності 


заподіювача шкоди





Стаття 1167 ЦК не допускає можливості  відшкодування моральної шкоди, яка заподіяна правомірними діями





Бездіяльність, яка призвела до виникнення у потерпілого моральної шкоди, може вва�жатися протиправною тільки тоді, коли обо�в'язок діяти був прямо встановлений зако�ном (напр., обов'язок лікаря надавати невід�кладну медичну допомогу у разі нещасного випадку)





Протиправність заподіяння моральної шкоди презюмується, якщо моральна шкода  завдається діями особи





Схема 435





Причинний зв'язок між неправомірною поведінкою 


заподіювача шкоди та виникненням 


моральної шкоди





Схема 436





Вина особи, яка 


завдала моральну шкоду





Схема 437





Заподіяння моральної шкоди каліцтвом, іншим ушкодженням здоров'я або смертю фізичної особи внаслідок дії джерела підвищеної небезпеки. У даному випадку для настання відповідальності незалежно від вини необхідною є наявність двох умов: по-перше, це причина виникнення моральної шкоди, якою є каліцтво, інше ушкодження здоров'я або смерть фізичної особи; по-друге, це особливість діяльності, під час якої завдається моральна шкода – джерело підвищеної небезпеки. При цьому якщо каліцтво, інше ушкодження здоров'я або смерть особи настала внаслідок взаємодії кількох джерел підвищеної небезпеки, моральна шкода, заподіяна володільцям об’єктів, діяльність яких є джерелом підвищеної небезпеки, компенсується залежно від вини кожного із них за правилами ст. 1188 ЦК





Заподіяння шкоди фізичній особі внаслідок її незаконного засудження, незаконного при�тягнення до кримінальної відповідальності, незаконного застосування як запобіжного заходу тримання під вартою або підписки про невиїзд, незаконного затримання, неза�конного накладення адміністративного стя�гнення у вигляді арешту або виправних ро�біт. У даному випадку моральна шкода ком�пенсується за правилами ст. 1176 ЦК





Перелік випадків, за яких моральна 


шкода 


відшкодовується 


незалежно від вини заподіювача





Схема 438





В інших випадках, встановлених законом (напр. в результаті заподіяння моральної шкоди внаслідок недоліків товарів, робіт, послуг (пар. 3 гл. 82 ЦК); незаконного про�ведення в ході розслідування чи судового розгляду кримінальної справи обшуку, ви�їмки; незаконного накладення арешту на майно; незаконного відсторонення від роботи (посади) та інших процесуальних дії, що обме�жують права громадян; незаконної конфіс�кації майна, незаконного накладення штрафу; незаконного проведення оперативно-розшуко�вих заходів) (ст. 1,3 Закону України «Про по�рядок відшкодування шкоди, завданої гро�мадянинові незаконними діями органів, що здійснюють оперативно-розшукову діяльність, органів досудового розслідування, прокуратури і суду»)





Звільнення 


боржника від 


відповідальності 


за завдану 


моральну шкоду





Підстави звільнення від відповідальності встановлюються і в інших нормативних актах (напр. ст. 17 Закону України «Про державну підтримку засобів масової інформації та соціальний захист журналістів», ст. 48 Закону України «Про телебачення і радіомовлення», ст. 42 Закону України «Про друковані засоби масової інформації (пресу) в Україні»)





Шкода, завдана потерпілому внаслідок його умислу, не відшкодовується (ч. 1 ст. 1193 ЦК)





Частина науковців відносять відшкодування моральної (немайнової) шкоди до способів захисту суб'єктивних цивільних прав і не розглядають його серед заходів цивільно-правової відповідальності (М. Брагінський, В. Вітрянський, Є. Харитонов)





Другі дослідники вважають його і способом захисту, і заходом цивільно-правової відповідальності (А. Дрішлюк), усе ж не згадують відшкодування моральної (немайнової) шкоди як наслідок порушення зобов'язань





Треті – також розглядають завдання моральної (немайнової) шкоди серед підстав відповідальності за порушення зобов'язань 


(В. Луць)





Інші фахівці, погоджуючись із останньою з розглянутих позицій, додатково зазначають, що відшкодування моральної (немайнової) шкоди є і способом захисту (для кредитора), і заходом цивільно-правової відповідальності (для боржника) як і відшкодування майнової шкоди





Схема 439





Наукові підходи до проблеми 


співвідношення компенсації 


моральної шкоди зі способами захисту суб'єктивних 


цивільних прав та 


заходами цивільно-правової 


відповідальності





Схема 440





Позовна давність в один рік застосовується, зокрема, до вимог про спростування недостовірної інформації, поміщеної у засобах масової інформації (п. 2 ч. 2 ст. 258 ЦК)





До вимог про відшкодування такого виду шкоди не повинна застосовуватися позовна давність, оскільки такі вимоги випливають з порушення особистих немайнових прав, за винятком випадків пред’явлення вимоги про спростування недостовірної інформації





Вказане положення по-різному оцінюється фахівцями, проте більшість схиляється до думки, що відшкодування моральної (немайнової) шкоди в договірних правовідносинах може здійснюватися виключно у випадках, що прямо передбачені законом, а також, якщо відповідний обов'язок передбачено для боржника договором





Проте таких обмежень не містить ст. 611 ЦК, яка вказує, що у разі порушення зо�бов’язання настають правові наслідки, встановлені договором або законом, зокрема й відшкодування збитків та моральної (не�майнової) шкоди





У цих випадках закон пов'язує виникнення моральної (немайнової) шкоди не з порушенням майнових прав, а з посяганням на немайнові права учасників договору





Можливість відшкодування моральної (немайнової) шкоди за порушення умов договору передбачено ст. 611, 700, 1076 ЦК





Компенсація 


моральної 


(немайнової) шкоди в договірних 


відносинах





Схема 441





Строки позовної 


давності щодо вимог про відшкодування моральної 


(немайнової) шкоди





Схема 442





Схема 444





Матеріальна 


відповідальність медичних


 працівників


(початок)





Згідно зі ст. 1191 ЦК особа, яка відшкодувала шкоду, завдану іншою особою, має право зворотної вимоги (регресу) до винної особи у розмірі виплаченого відшкодування.





До категорії прямої дійсної шкоди, за заподіяння якої настає матеріальна відповідальність серед іншого належать суми, сплачені підприємством, установою, організацією у порядку відшкодування шкоди, завданої працівником під час виконання ним своїх службових (трудових) обов’язків





Відповідно до ст. 130 КЗпП працівники несуть матеріальну відповідальність за шкоду, заподіяну підприємству, установі, організації внаслідок порушення покладених на них трудових обов’язків. Матеріальна відповідальність працівників настає тільки за пряму дійсну шкоду, лише в межах і порядку, передбачених законодавством, і за умови, що така шкода заподіяна підприємству, установі, організації протиправними діями (бездіяльністю) працівника. Ця відповідальність, як правило, обмежується певною частиною заробітку працівника і не повинна перевищувати повного розміру заподіяної шкоди, за вийнятком випадків, передбачених законодавством





Схема 443





Розмір відшкодування моральної шкоди визначається залежно від характеру правопорушення, глибини фізичних та душевних страждань, погіршення здібностей пацієнта або позбавлення його можливіості їх реалізації, ступеня вини медичного працівника, яки завдав моральної шкоди





Характерні риси відповідальності: настає за спричинення моральної шкоди, заподіяній пацієнтові (напр., розголошення відомостей про стан здоров’я пацієнта, що похитнуло його ділову репутацію, моральні переживання у зв’язку з встановленим неправильно загрозливим діагнозом, втратою привабливого зовнішнього вигляду тощо





Відшкодування 


моральної шкоди у цивільно-правовій відповідальності медичних 


працівників





Схема 445





Згідно зі ст. 1191 ЦК особа, яка відшкодувала шкоду, завдану іншою особою, має право зворотної вимоги (регресу) до винної особи у розмірі виплаченого відшкодування, якщо інший розмір не встановлено законом.





Схема 446





Дисциплінарна


відповідальність медичних


 працівників





Штрафи, які у деяких закладах охорони здоров’я (передусім приватної форми власності) накладаються на медичних працівників, винних у порушенні трудової дисципліни, не передбачені чинним трудовим законодавством як захід дисциплінарного стягнення, а відтак не можуть застосовуватися до        працівників





Вона настає за порушення ними трудової дисципліни. Відповідно до ст. 147 КЗпП за порушення трудової дисципліни до працівника може бути застосовано тільки один з таких заходів стягнення: догана чи звільнення





Матеріальна відповідальність понад середній місячний заробіток допускається лише у випадках, зазначених у законодавстві





Стаття 132 КЗпП встановлює, що за шкоду, заподіяну підприємству, установі, організації, при виконанні трудових обов’язків, працівники, з вини яких заподіяно шкоду, несуть матеріальну відповідальність у розмірі прямої дійсної шкоди, але не більше свого середнього місячного заробітку








Матеріальна 


відповідальність медичних


 працівників


(закінчення)








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 447


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 448





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 450





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 449





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 451





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 452





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 453





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 454


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 455





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 456





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 457





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





Схема 458





Схема 4





Обігоздатність як критерій застосування ЛЗ





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





Схема 459





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 460





Схема 6





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





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 461





Схема 1





Основні 


причини 


невідповідності вимогам якості ЛЗ (за А. С. Немченко)





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





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





Схема 462





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 463





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»





Поняття 


«неякісні 


(субстандартні) лікарські 


засоби» (за А. С. Немченко)








Схема 465





Схема 6





Схема 464





Схема 4





Схема 466





Схема 6





Поняття 


«фальсифіковані лікарські 


засоби» 


(Україна)





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 467





Схема 1





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





Масштаби 


фальсифікації ЛЗ у світі (ВООЗ) (за А. С. Немченко)








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 468





Схема 2





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





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





Типи 


фальсифікованих 


(контрафактних) ЛЗ (за А. С. Немченко)








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





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





Схема 469





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 (за А. С. Немченко)








Схема 472





Схема 6





Міжнародна цільова група (ІМРАСТ) (за А. С. Немченко)








Схема 471





Схема 6





Програма 


допомоги 


країнам у 


боротьбі з 


фальсифікованими ЛЗ 


(ВООЗ, 1995 р.) (за А. С. 


Немченко)








Схема 470





Схема 4





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





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 (за А. С. Немченко)








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 473





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 (за А. С. Немченко)








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 474





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 (за 


А. С. Немченко)








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 475





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 477





Схема 6





Товарний знак





Загальноприйнята назва





Схема 476





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 478





Схема 1





Ринок лікарських засобів





Структура фарм. ринку





Ринок виробів медичного призначення





Ринок медичної техніки





Схема 479





Схема 2





Нявність тенденцій до світової глобалізації





Широкий асортимент ЛЗ





Особливості фарм. ринку





Тривалий цикл розробки ЛЗ





Висока наукомісткість





Схема 480





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 481





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 484





Схема 6





Схема 483





Схема 6





Поняття «об’єкти фарм. ринку»





Схема 482





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 485





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 486





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 487





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 488





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 490


Схема 6





Схема 489





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 491





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 492





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 493





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 495





Схема 6





Міжнародна фармацевтична федерація (FIP)





Схема 494





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 496





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 497





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 498





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 500 





Схема 6





Схема 499


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 501





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 502





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 504





Схема 6





Схема 503





Схема 4





Схема 505





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 506





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 507





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 510





Схема 6





Мета 


регуляторної діяльності 


держави у сфері обігу ЛЗ





Схема 509





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 508





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 511





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 512





Схема 2





Доцільність





Основні 


принципи 


регуляторного органу





Прозорість та врахування громадської 


думки





Передбачуваність





Збалансованість





Ефективність





Адекватність





Схема 513





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 515





Схема 6





Заходи 


контролю 


уповноваженими органами у сфері обігу ЛЗ





Схема 514





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 516





Схема 1





Контроль за просуванням (промоцією) ЛЗ на ринку





Контроль за рекламою ЛЗ





Фармаконагляд за безпекою ЛЗ





Система 


забезпечення якості ЛЗ (за А.С. Немченко)





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





Міжнародний досвід 


управління якістю ЛЗ (за А.С. Немченко)





Взаємозв’язок систем якості та їх ієрархія (за А.С. Немченко)





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





Схема 519





Схема 6





Схема 518





Схема 6





Схема 517





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 (за А.С. Немченко)





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 520





Схема 1





Належна лабораторна практика (Good laboratory Practice – GLP)


 


 





Належна клінічна практика(Good Clinical Practice – GCP)











Схема 521





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 525





Схема 6





Поняття 


«належна практика 


дистрибуції»








Схема 524





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 523





Схема 6





Схема 522





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 526





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 527





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 529





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 528





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 (за А.С. Немченко)





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





Серія 


стандартів 


ISO 9000








Схема 531





Схема 6





Схема 530





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 (за А.С. Немченко)





Контроль та проведення випробувань





Упаковка та зберігання





Схема 532





Схема 1





Реалізація та розподіл





Монтаж та ввід в дію





Технічна допомога та підтримка





Поняття 


«фармаконагляд» (за А.С. Немченко)








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





Схема 533





Схема 1





Уряд





Промисловість





Заклади охорони здоров’я





Моніторинг безпечності 


лікарських 


засобів 


здійснюють (за А.С. Немченко)





Міжнародна програма 


з моніторингу ЛЗ (за А.С. 


Немченко)





Схема 534





Схема 4





Схема 536


Схема 6





Якість лікарського засобу





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








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 535





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 537





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 539





Схема 1





Вимоги


 до якості 


лікарських 


засобів в Україні








Схема 538


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 542





Схема 6





Схема 541





Схема 6





Забезпечення якості ліків








Схема 540





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 543





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 (за А.С. Немченко)





Схема 544





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 (за А.С. Немченко)





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)





Схема 545





Схема 4





Елементи національної лікарської політики





Схема 546





Схема 6





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 547





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 548





Схема 1





Схема 549





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 550


Схема 4





Схема 551





Схема 6





Основні 


завдання Держлікслужби





Схема 552





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 553





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 554


Схема 4





Впровадження інтегрованих систем 


управління якістю ISO/GMP





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 555





Схема 6





Схема 556





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





лікарські засоби, які відпускаються за рецептом








Критерії 


визначення 


категорій ЛЗ:





Лікарські 


засоби, які 


відпускаються за разовими чи багаторазовими рецептами:








Схема 559





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 558





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 557





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 561





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 560





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








Схема 563





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 562





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 565





Схема 6





Рецепти обов’язково виписуються на: 





лікарські засоби, які виготовляються в умовах аптеки для конкретного пацієнта





Схема 564





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 566





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 567





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 наказом МОЗ, 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 568





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 569





Схема 6





здійснюють уповноважені особи (головні/старші медсестри, медичні сестри; провізори або фармацевти лікарняних аптек), призначені наказом керівника ЛПЗ відповідальними за якість лікарських засобів. Відомості про уповноважену особу (прізвище, контактний телефон) та форму зв’язку (телефон, факс, електронна пошта) повідомляються протягом десятиденного строку після призначення уповноваженої особи територіальному органу Держлікслужби (далі - територіальні органи) за місцем розташування ЛПЗ





Схема 570





Схема 6





Вхідний 


контроль якості ЛЗ у ЛПЗ





здійснюють Держлікслужба та її територіальні органи під час перевірок суб’єктів господарювання незалежно від їх організаційно-правової форми та форми власності щодо додержання ними вимог законодавства про забезпечення якості лікарських засобів





ЛПЗ 


закуповують і одержують ЛЗ








Схема 572





Схема 6





Документи, що підтверджують факт купівлі, супровідні документи, що підтверджують якість лікарського засобу, додаються до договору про постачання (для постачальників-резидентів) і зберігаються у ЛПЗ протягом п’яти років





Держ. контроль якості ЛЗ у ЛПЗ








Схема 571





Схема 6





тільки в суб’єктів господарювання, які мають ліцензію на право провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), а також придбавають наркотичні засоби, психотропні речовини та прекурсори у суб’єктів господарювання, які мають ліцензію на право провадження господарської діяльності





неякісних, фальсифікованих лікарських засобів; лікарських засобів, обіг яких заборонено в Україні; лікарських засобів, незареєстрованих в Україні; лікарських засобів без сертифіката якості серії лікарського засобу; лікарських засобів без висновку про якість ввезених лікарських засобів (для лікарських засобів іноземного виробництва); медичних імунобіологічних препаратів (далі - МІБП) без висновку про відповідність МІБП вимогам державних і міжнародних стандартів; лікарських засобів, термін придатності яких минув; без інструкції для медичного застосування лікарського засобу





Схема 575





Схема 6





Вимоги до приміщення для зберігання ЛЗ (початок)








Приміщення для зберігання лікарських засобів мають забезпечувати захист лікарських засобів від пилу та сторонніх запахів





Приміщення для зберігання лікарських засобів згідно з чинними вимогами забезпечуються охоронними та протипожежними засобами





забезпечувати збереження їх якості протягом усього терміну придатності. Кількість площ і приміщень для зберігання визначається кількістю лікарських засобів, які в них зберігаються, з урахуванням їх токсикологічних, фармакологічних груп та фізико-хімічних властивостей





Схема 573





Схема 6





Забороняється мед. 


використання 


(застосування) ЛЗ





Схема 574





Схема 6





Експплуатація


обладнання та приміщень ЛПЗ призначених для зберігання ЛЗ має:








В них слід підтримувати температуру і вологість повітря, які відповідають вимогам інструкції для медичного застосування лікарського засобу. Для спостереження за цими параметрами приміщення, де зберігаються лікарські засоби, мають бути забезпечені термометрами і гігрометрами. Холодильне обладнання для зберігання лікарських засобів має бути оснащено термометрами. Отримані дані щоденно заносять до журналу або картки обліку температури та відносної вологості. Записи про температуру і відносну вологість регулярно перевіряє уповноважена особа. Необхідно забезпечити справність усіх засобів вимірювальної техніки і проводити їх регулярну метрологічну повірку





Вони мають бути обладнані витяжною вентиляцією, якщо це неможливо - кватирками, фрамугами.





Їх прибирають вологим способом не рідше одного разу на день із використанням дозволених до застосування миючих та дезінфекційних засобів





Схема 576





Схема 6





Заг. вимоги


 до орг. 


зберігання ЛЗ у 


приміщеннях ЛПЗ 


(початок)








Вимоги до приміщення для зберігання ЛЗ (закінчення)








Схема 577





Схема 6





У процесі зберігання необхідно постійно проводити суцільний візуальний контроль стану тари, зовнішнього вигляду лікарських засобів та контроль за дотриманням умов зберігання лікарських засобів





Лікарські засоби одного найменування та дози під час зберігання розташовують з урахуванням залишкового терміну придатності таким чином, щоб забезпечити першочергове використання лікарських засобів з меншим терміном придатності





Лікарські засоби слід розташовувати на стелажах, у шафах або холодильниках, а за потреби - на піддонах, підтоварниках; отруйні лікарські засоби зберігають у металевій шафі під замком. Лікарські засоби, які закуповуються за бюджетні кошти, зберігати на окремій полиці/шафі, з відповідним маркуванням





Наркотичні засоби, психотропні речовини та прекурсори зберігають в ЛПЗ відповідно до вимог нормативно-правових актів, які регулюють їх обіг в Україні





Лікарські засоби слід зберігати окремо за фармакологічними групами залежно від способу їх введення, з урахуванням їх фізико-хімічних властивостей, відповідно до вимог інструкції про застосування лікарських засобів





Їх слід забезпечити необхідною кількістю стелажів, шаф, холодильників, піддонів, підтоварників з дотриманням необхідних умов освітлення тощо. Забороняється зберігати лікарські засоби на підлозі





У разі пошкодження тари негайно усувають дефекти. Перекладання, переливання в іншу тару, розфасування або розважування лікарських засобів, заміна їх етикеток в ЛПЗ забороняється





Заг. вимоги 


до орг. 


зберігання ЛЗ 


у приміщеннях ЛПЗ (закінчення)








Заг. вимоги 


до орг. 


зберігання ЛЗ у 


приміщеннях ЛПЗ 


(продовження)








Схема 578





Схема 6





Схема 579





Схема 6





До медичного застосування такі лікарські засоби можуть бути повернені тільки після отримання позитивного висновку щодо їх якості від Держлікслужби чи її територіального органу, крім лікарських засобів, термін придатності яких минув. Уповноважена особа, отримавши позитивний висновок щодо якості, повертає лікарські засоби до використання після проведення повторного візуального контролю. Проведення повторної оцінки якості оформлюється письмово





Усі лікарські засоби мають зберігатися в упаковці виробника відповідно до вимог, зазначених в інструкції для медичного застосування лікарського засобу





Не допускається сумісне зберігання лікарських засобів із реактивами, біологічним матеріалом тощо в одному холодильнику





На час проведення таких досліджень, до остаточного вирішення питання про їх якість, серії сумнівних лікарських засобів перебувають у спеціально відведеній, чітко визначеній, промаркованій карантинній зоні (приміщенні), окремо від іншої продукції, з позначенням «Карантин» із зазначенням причин вилучення з обігу та дати переміщення, підпису уповноваженої особи





У разі зміни зовнішнього вигляду лікарських засобів та/або виникнення сумніву щодо якості лікарських засобів, уповноважена особа відбирає зразки сумнівних лікарських засобів та направляє їх до територіального органу Держлікслужби за місцем розташування ЛПЗ для проведення лабораторних досліджень якості лікарських засобів разом із супровідними документами





Лікарські засоби для їх подальшого медичного застосування отримує головна/старша медична сестра відділення ЛПЗ в уповноваженої особи, відповідальної за якість лікарських засобів, яку призначено наказом керівника ЛПЗ, за відповідно оформленими документами





Схема 580





Схема 6





Порядок орг. зберігання ЛЗ у відділеннях ЛПЗ 








Перевірка дотримання умов зберігання лікарських засобів та додержання вимог законодавства щодо якості лікарських засобів у відділеннях проводиться уповноваженою особою ЛПЗ не менше одного разу на місяць, про що роблять запис у відповідному журналі





За потреби допускається порушення упаковки виробника медичним персоналом ЛПЗ з обов’язковим зазначенням на новоствореній упаковці назви, серії, дозування, терміну придатності, виробника лікарського засобу, умов зберігання та власного підпису особи, яка створила упаковку





Забороняється виготовлення, розфасування, заміна етикеток, перекладання лікарських засобів





Наркотичні засоби, психотропні речовини та прекурсори зберігаються відповідно до вимог нормативно-правових актів, які регулюють їх обіг в Україні





Зберігання лікарських засобів у відділеннях ЛПЗ (маніпуляційний кабінет, медичний пост тощо) проводиться з урахуванням способу введення та з дотриманням вимог інструкції для медичного застосування лікарського засобу





1) проведення візуального контролю одержаних лікарських засобів, який включає перевірку: стану тари; групової, первинної, вторинної (за її наявності) упаковки; маркування; наявності інструкції для медичного застосування лікарського засобу; зовнішнього вигляду, у тому числі цілісності, однорідності, наявності пошкоджень лікарських засобів; строку придатності лікарських засобів





Уповн. особа ЛПЗ, здійснюючи вхідний контроль 


якості ЛЗ


 повинна:


 (початок)





перевіряти відповідність одержаних лікарських засобів супровідним документам щодо кількості, дозування, номерів серій, строків придатності, реєстраційного статусу, найменування, лікарської форми, найменування виробника. Кожна серія лікарського засобу має супроводжуватися копіями сертифіката якості серії лікарського засобу, який видає виробник (для імпортованих лікарських засобів - імпортер (виробник або особа, що представляє виробника лікарських засобів на території України)), висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу (для лікарських засобів іноземного виробництва) та висновку про відповідність МІБП вимогам державних і міжнародних стандартів (для МІБП)





Схема 581





Схема 6





Головними обов’язками Уповн. особи ЛПЗ є:








Схема 582





Схема 6





проведення вхідного контролю якості, який здійснюється не пізніше наступного дня з дати отримання лікарських засобів у місці приймання продукції





відбір зразків сумнівних лікарських засобів та направлення їх до територіального органу Держлікслужби для проведення лабораторних досліджень якості лікарських засобів у разі виникнення сумніву щодо якості лікарських засобів під час здійснення візуального контролю. На час проведення таких досліджень до остаточного вирішення питання про їх якість серії сумнівних лікарських засобів перебувають у спеціально відведеній, чітко визначеній, промаркованій карантинній зоні (приміщенні), окремо від іншої продукції, з позначенням «Карантин» із зазначенням причин вилучення з обігу та дати переміщення





оформляти висновок вхідного контролю якості лікарських засобів шляхом відмітки на накладній: «Вхідний контроль проведено, результат позитивний/негативний, дозволено / не дозволено до використання (застосування) (зазначити П.І.Б. уповноваженої особи, дату проведення вхідного контролю, поставити підпис)»





Схема 583





Схема 6





Уповн. особа ЛПЗ, 


здійснюючи 


вхідний 


контроль якості ЛЗ повинна: (закінчення)








здійснювати моніторинг умов зберігання лікарських засобів відповідно до вимог інструкції для медичного застосування лікарського засобу та ін.





вживати заходів, зазначених у рішеннях Держлікслужби щодо якості лікарських засобів





надавати територіальному органу Держлікслужби інформацію про виявлені неякісні лікарські засоби у строк, визначений у приписі/розпорядженні/рішенні, лікарські засоби, стосовно яких виникла підозра щодо якості, фальсифіковані та незареєстровані лікарські засоби, інші дефекти чи невідповідності





перевіряти наявність в ЛПЗ та вилучати лікарські засоби, обіг яких заборонено в Україні; фальсифіковані лікарські засоби; лікарські засоби, незареєстровані в Україні та строк придатності яких минув





здійснювати моніторинг приписів/ розпоряджень / рішень Держлікслужби та її територіальних органів. У разі наявності зазначених у приписі /розпорядженні /рішенні лікарських засобів вносить запис до журналу ведення обліку розпоряджень/рішень/ приписів від Держлікслужби та її територіальних органів в електронному та/або паперовому вигляді з можливістю термінового формування реєстрів руху лікарських засобів на виконання запитів Держлікслужби та її територіальних органів





здійснювати ведення реєстру лікарських засобів, які надійшли до лікувально-профілактичного закладу, з можливістю відстеження розподілу та використання лікарських засобів у відділеннях ЛПЗ





У разі позитивного результату вхідного контролю уповноважена особа дає письмовий висновок щодо можливості використання (застосування) серій(ї) лікарських засобів та передає одержані лікарські засоби для застосування до відділень ЛПЗ або на зберігання





Дії Уповн. 


особи у разі 


позитивного та негативного вхідного


 контролю








Схема 585





Схема 6





Держ. контроль якості ЛЗ у ЛПЗ





Схема 584





Схема 6





Здійснюється Держлікслужбою та її територіальними органами відповідно до Законів України � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/877-16" \t "_blank" �«Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»�, � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80" \t "_blank" �«Про лікарські засоби»� та інших нормативно-правових актів.





Державні інспектори здійснюють планові та позапланові інспекційні перевірки ЛПЗ щодо додержання ними вимог законодавства з питань забезпечення якості лікарських засобів. Результати перевірок оформлюються актом перевірки встановленого зразка





У разі негативного результату вхідного контролю уповноважена особа складає акт про виявлені дефекти, який є підставою для повернення лікарських засобів постачальнику. Копія акта разом із копіями накладної, сертифіката якості серії лікарського засобу, який видає виробник (для імпортованих лікарських засобів - імпортер (виробник або особа, що представляє виробника лікарських засобів на території України)), висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу (для лікарських засобів іноземного виробництва), висновку про відповідність МІБП вимогам державних і міжнародних стандартів (для МІБП) у десятиденний строк (якщо інше не передбачено рішенням Держлікслужби) подається до територіального органу Держлікслужби





вилучення з обігу лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, - термінові заходи, спрямовані на недопущення обігу неякісних, незареєстрованих, крім випадків, передбачених чинним законодавством України, та фальсифікованих лікарських засобів





Терміни, які 


використовуються 


у  Правилах 


утилізації та 


знищення ЛЗ:





Схема 587





Схема 6





Порядок 


поводження 


з ЛЗ, що не 


підлягають 


подальшому використанню (початок)





Лікарські засоби, обіг яких заборонено розпорядженнями про встановлення заборони обігу лікарських засобів (далі – Розпорядження), виданими органами державного контролю, вилучаються з обігу шляхом, зазначеним у Розпорядженнях





Забороняється подовження терміну придатності лікарських засобів з будь-яких підстав





Наявність в обігу лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, встановлюється органами державного контролю та/або посадовими (уповноваженими) особами суб’єктів господарювання у сфері обігу лікарських засобів. Такі лікарські засоби вилучаються з обігу, а факт їх наявності фіксується актом. Форма акта про наявність лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, для суб’єктів господарювання





Схема 586





Схема 6





утилізація відходів лікарських засобів - використання відходів лікарських засобів як вторинних матеріальних чи енергетичних ресурсів





знешкодження відходів лікарських засобів - зменшення чи усунення небезпечності відходів лікарських засобів шляхом механічного, фізико-хімічного чи біологічного оброблення





лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, - неякісні лікарські засоби, включаючи ті, термін придатності яких минув; незареєстровані лікарські засоби, крім випадків, передбачених чинним законодавством України; фальсифіковані лікарські засоби





Неякісні лікарські засоби не можуть бути перероблені з метою приведення їх у відповідність до вимог МКЯ (за винятком перемаркування та перепакування). Здійснення операцій із перемаркування та перепакування не стосується лікарських засобів, термін придатності яких минув





Схема 588





Схема 6





Порядок 


поводження з ЛЗ, що не 


підлягають 


подальшому використанню (закінчення)








 У випадку, коли лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, були отримані шляхом благодійної або гуманітарної допомоги, поводження з ними здійснюється відповідно до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/728-2000-%D0%BF" \t "_blank" �Порядку вивезення за межі України або знищення неякісних та непридатних до споживання товарів (предметів) гуманітарної допомоги�, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 28 квітня 2000 року № 728.





Суб’єкти господарювання, які мають лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, подають органам державного контролю за місцем провадження діяльності інформацію про передачу таких лікарських засобів на утилізацію або знешкодження. Інформація про передачу лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, для утилізації або знешкодження, подається в паперовому та електронному вигляді за формою





Лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, набувають статусу «відходів» та передаються для утилізації або знешкодження до суб’єктів господарювання, які мають відповідні ліцензії на провадження господарської діяльності у сфері поводження з небезпечними відходами безпосередньо або через постачальників, якщо таке передбачено відповідними договірними умовами





ЗУ від 15.02.1995 р. № 60/95-ВР (в ред. від 18.12.2019 р.)  «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» 








Нарк. засоби, псих. речовини і прекурсори та їх класифікація (початок) 





� HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n12" \t "_blank" �таблиця I� містить наркотичні засоби, у тому числі рослини, і психотропні речовини, включені до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n13" \t "_blank" �списків № 1�, � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n17" \t "_blank" �№ 2� та � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n21" \t "_blank" �№ 3�, обіг яких на території України заборонено, за винятком їх обігу лише в цілях та на підставах, передбачених � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/60/95-%D0%B2%D1%80/print" \l "n178" �статтями 15�, � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/60/95-%D0%B2%D1%80/print" \l "n203" �19� і � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/60/95-%D0%B2%D1%80/print" \l "n206" �20� ЗУ «Про наркотичні засоби»





Схема 590





Схема 6





Схема 589





Схема 6





НПА у сфері обігу нарк. 


засобів, псих. речовин і 


прекурсорів








Наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори з урахуванням доцільності їх використання у медичній практиці та залежно від ступеня їх небезпечності для здоров'я людини і застосовуваних заходів контролю за їх обігом включаються до відповідно пронумерованих списків таблиць � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n11" \t "_blank" �Переліку�:





Пост. КМУ від 13.05.2013 р. № 333 «Про затвердження Порядку придбання, перевезення, зберігання, відпуску, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладах охорони здоров’я»





Пост. КМУ 06.05.2000 р. № 770 (в ред. від 24.12.2019 р.) «Про затвердження переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів» 





Пост. КМУ від 03.06.2009 р. № 589 «Про затвердження Порядку провадження діяльності, пов’язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом» 





� HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n25" \t "_blank" �таблиця II� містить наркотичні засоби і психотропні речовини, включені до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n26" \t "_blank" �списків № 1� і � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n32" \t "_blank" �№ 2�, обіг яких на території України обмежено та стосовно яких установлюються заходи контролю





Схема 591





Схема 6





Схема 593





Схема 6





Поняття 


«препарат»





Нарк. засоби, псих. речовини і прекурсори та їх класифікація (закінчення) 











Суміш речовин у будь-якому фізичному стані, що містить один чи декілька наркотичних засобів та (або) одну чи декілька психотропних речовин, включених до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n25" \t "_blank" �таблиць II� і � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n37" \t "_blank" �III� Переліку, або суміш речовин у будь-якому фізичному стані, що містить один чи декілька наркотичних засобів, психотропних речовин, включених до таблиць II і III, і прекурсорів наркотичних засобів і психотропних речовин, включених до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n69" \t "_blank" �таблиці IV� Переліку





Схема 592





Схема 6





Поняття «обіг нарк. засобів, псих. речовин 


і прекурсорів»





Види діяльності з: культивування рослин, включених до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n11" \t "_blank" �Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів�, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, пересилання, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, транзиту через територію України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів наркотичних засобів і психотропних речовин, включених до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що дозволяються і контролюються згідно з ЗУ «Про наркотичні засоби»








� HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n69" \t "_blank" �таблиця IV� містить прекурсори наркотичних засобів і психотропних речовин, включені до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n70" \t "_blank" �списків № 1� і � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n74" \t "_blank" �№ 2�, обіг яких на території України обмежено та стосовно яких установлюються заходи контролю





� HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n37" \t "_blank" �таблиця III� містить наркотичні засоби і психотропні речовини, включені до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n38" \t "_blank" �списків № 1� і � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n65" \t "_blank" �№ 2�, обіг яких в Україні обмежено та стосовно яких допускаються виключення деяких заходів контролю;





 речовини, які використовуються для виробництва, виготовлення наркотичних засобів, психотропних речовин, включені до � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \l "n11" \t "_blank" �Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів�





Схема 595





Схема 6





Дія порядку не поширюється на: 





заклади охорони здоров’я у разі провадження ними діяльності у сфері обігу препаратів, які містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин, включених до таблиць II і III � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \t "_blank" �переліку�, та (або) прекурсорів, включених до таблиці IV переліку, тож ризику зловживання ними немає або він незначний, і з яких зазначені засоби чи речовини неможливо вилучити легкодоступними способами в кількості, за якої можливе зловживання





Схема 594





Схема 6





бюро судово-медичної експертизи, контрольно-аналітичні лабораторії, лабораторії для проведення аналізу якості лікарських засобів, станції переливання крові, центри заготівлі та переробки плазми, центри служби крові, санітарно-профілактичні заклади та діагностичні лабораторії у разі провадження ними діяльності, пов’язаної з використанням наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, з метою проведення судової експертизи, лабораторного аналізу, здійснення контролю якості лікарських засобів та в інших випадках, що не передбачають використання наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів для лікування та реабілітації





Поняття 


«прекурсори» та «психотропні речовини»








речовини природні чи синтетичні, препарати, природні матеріали, включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів





Керівником закладу охорони здоров’я призначаються відповідальні особи з числа працівників такого закладу, на яких покладаються функції з виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, приймання, реалізації (відпуску), використання, ведення обліку, знищення, а також з доставки препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів хворому, якому медична допомога надається у стаціонарних умовах 





Схема 597





Схема 6





Відповідальні особи за роботу з нарк. засобами в ЗОЗ





Перелік відповідальних осіб, які допущені до роботи з препаратами наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладі охорони здоров’я, їх посадові обов’язки, порядок передачі ключів від сейфів, металевих шаф і приміщень, в яких зберігаються препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та пристроїв для пломбування затверджуються керівником закладу, про що зазначені особи ознайомлюються під особистий підпис. Посадові інструкції відповідальних осіб складаються відповідно до цього Порядку





Порядок 


приймання 


препаратів 


наркотичних засобів





У разі коли під час приймання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладі охорони здоров’я встановлюються факти, зокрема нестачі таких препаратів, порушення їх цілісності упаковки, невідповідності кількості місць, зазначених у супровідному документі, утворена керівником закладу охорони здоров’я комісія оформляє відповідний акт у трьох примірниках, які засвідчуються підписами її членів, що скріплюються печаткою закладу охорони здоров’я. Один примірник акта залишається у відповідальної особи, другий надсилається постачальнику (продавцю) разом з прибутковим документом, третій - передається в бухгалтерію закладу охорони здоров’я. Акт складається за формою згідно з � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/333-2013-%D0%BF/print" \l "n79" �додатком 1�





Під час приймання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів відповідальна особа зобов’язана дотримуватися вимог, установлених МОЗ





Схема 596





Схема 6





1) у відділеннях і кабінетах лікувально-профілактичних закладів у журналі за формою, визначеною МОЗ; 2) на постах відділень лікувально-профілактичних закладів у журналі за формою, визначеною МОЗ; 3) у фармацевтичних (аптечних) закладах у журналі за формою, визначеною МОЗ; 4) у лікувально-профілактичних закладах для виконання призначень лікаря в стаціонарних умовах за формою, визначеною МОЗ





Бланки 


рецептів у ЗОЗ та виписані на них рецепти





Облік 


препаратів нарк. засобів ведеться ЗОЗ:





Схема 599





Схема 6





Схема 598





Схема 6





Сторінки журналу, в якому обліковуються препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, пронумеровуються, прошнуровуються і засвідчуються підписом керівника та скріплюються печаткою закладу охорони здоров’я. Внесення виправлень та недостовірних відомостей до журналів забороняється. У разі виявлення технічних помилок вони виправляються. Виправлення завіряються підписом керівника закладу охорони здоров’я





у фармацевтичних (аптечних) закладах придбаваються, зберігаються, обліковуються і знищуються в установленому МОЗ порядку.





Рецепти на препарати наркотичних засобів, психотропних речовин, включені до таблиць II і III � HYPERLINK "https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/770-2000-%D0%BF" \t "_blank" �переліку�, виписуються на спеціальних бланках. Форма спеціальних бланків рецептів, порядок їх реєстрації, ведення обліку і зберігання, а також правила оформлення встановлюються МОЗ.





Препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів зберігаються та виготовляються у закладах охорони здоров’я у приміщеннях, які відповідають установленим МВС вимогам до об’єктів і приміщень, що призначені для провадження діяльності, пов’язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та зберігання вилучених з незаконного обігу таких засобів і речовин





Зберігання нарк. засобів у ЗОЗ 





Дії відп. осіб 


у разі 


пошкодження препаратів нарк. засобів





Схема 601





Схема 6





Схема 600





Схема 6





Неякісні лікарські засоби, відкриті ампули, флакони з невикористаними залишками препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів або ті, що пошкоджені і стали непридатними для використання або повернуті від хворого, якому медична допомога надається в стаціонарних умовах, підлягають знищенню в установленому законодавством порядку





Ключі від сейфів, металевих шаф і приміщень, в яких зберігаються препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та пристрої для пломбування (у разі їх наявності) зберігаються у відп. осіб





У разі коли препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів за будь-яких умов були пошкоджені в закладі охорони здоров’я і стали непридатними для використання, комісією, оформляється акт у трьох примірниках за відповідною формою, який засвідчується підписами членів комісії, що скріплюються печаткою закладу охорони здоров’я. Перший примірник акта залишається у закладі охорони здоров’я, другий надсилається територіальному органові внутрішніх справ, третій - Держлікслужбі





Препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що потребують під час їх зберігання дотримання температурного режиму, зберігаються у приміщеннях, обладнаних відповідно до встановлених МВС вимог у холодильниках без сейфа





Відповідальні особи зобов’язані звіряти щомісяця станом на перше число інформацію про фактичну наявність препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів із записом про залишки за журналом обліку препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та письмово повідомляти про результати керівнику закладу охорони здоров’я. Письмові повідомлення з резолюцією керівника закладу охорони здоров’я зберігаються у відповідальної особи разом із зазначеним журналом обліку





Звірка 


фактичної 


наявності 


препаратів нарк. засобів





У разі встановлення факту наявності залишків або нестачі препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин або прекурсорів керівник закладу охорони здоров’я зобов’язаний невідкладно повідомити про це правоохоронним органам





Звіт керівників ЗОЗ про 


використання нарк. засобів





Схема 603





Схема 6





Схема 602





Схема 6





Заклади охорони здоров’я зобов’язані у визначеному законодавством порядку подавати щороку до 31 березня Держлікслужбі звіт про кількість препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що реалізовані (відпущені) чи використані закладом, а також про кількість їх запасів на 31 грудня звітного року





Керівники закладів охорони здоров’я зобов’язані проводити щокварталу інвентаризацію препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у визначеному законодавством порядку із складенням балансу товарно-матеріальних цінностей





У разі виявлення відповідальною особою факту відхилення показників наявності препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів від зазначених у журналах обліку записів про залишки керівник закладу охорони здоров’я зобов’язаний протягом трьох календарних днів провести у визначеному законодавством порядку інвентаризацію наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, облік яких веде відповідальна особа





Зберігання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у фармацевтичних (аптечних) закладах здійснюється в обсягах, що не перевищують тримісячної потреби закладу в них





Виготовлені у фармацевтичних (аптечних) закладах препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів повинні бути опечатані (закриті у флаконах алюмінієвими ковпачками з використанням спеціального пристрою) та зберігатися до відпуску у приміщеннях фармацевтичних (аптечних) закладів, передбачених для зберігання зазначених засобів і речовин





Схема 605





Схема 6





Обсяги 


зберігання 


препаратів нарк. засобів у фарм. закладах





Порядок 


зберігання 


препаратів нарк. засобів під час їх 


виготовлення в аптеках





У приміщеннях фармацевтичних (аптечних) закладів, в яких виготовляються препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, такі препарати повинні зберігатися у кількості, що не перевищує їх добової потреби, необхідної для виготовлення лікарських форм





Схема 604





Схема 6





Після закінчення робочого дня препарати наркотичних засобів, психотропних речовини і прекурсорів повинні переноситися з приміщень, в яких провадиться діяльність з їх виготовлення, у приміщення фармацевтичних (аптечних) закладів, пристосовані для зберігання наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів





Препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів забороняється зберігати в торговельному залі





Розрахунок обсягів зберігання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у цілому у фармацевтичному (аптечному) закладі затверджується наказом керівника закладу





Наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори, виписані разом з іншими інгредієнтами на бланку рецептів, забороняється відпускати окремо, не у складі виготовлених препаратів





Порядок 


відпуску 


виготовлених фарм. закладом препар. нарк. засобів





Схема 607





Схема 6





Схема 606





Схема 6





Зберігання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у лікувально-профілактичних закладах, їх філіях та інших структурних підрозділах здійснюється в обсягах, що не перевищують місячної потреби закладу в них





Зберігання 


препаратів нарк. засобів у ЛПЗ (початок)





Для надання хворим у вечірній і нічний час екстреної медичної допомоги у приймальному або іншому відділенні, визначеному керівником лікувально-профілактичного закладу, за життєвими показниками та для зняття гострого больового синдрому може бути створений семиденний резерв препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які можуть бути використані з дозволу чергового лікаря в інших підрозділах (відділеннях) відповідного закладу





Зберігання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у відділеннях, на постах та в кабінетах лікувально-профілактичних закладів може здійснюватися в обсягах, що не перевищують семиденної потреби в них





Забороняється відпуск з фармацевтичних (аптечних) закладів твердих форм лікарських засобів, що містять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори, упакованих безпосередньо в папір чи целофан





Виготовлені фармацевтичним (аптечним) закладом за рецептом препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів повинні мати на сигнатурі або етикетці реквізити, що відповідають установленим МОЗ вимогам





Зберігання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів бригадами екстреної (швидкої) медичної допомоги здійснюється в обсягах, визначених МОЗ. Відповідальність за отримання, збереження та повернення невикористаних препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів покладається на особу, яка очолює бригаду





Схема 609





Схема 6





Призначення препаратів нарк. засобів хворим 


(початок)





Зберігання 


препаратів нарк. засобів 


у ЛПЗ 


(закінчення)





Препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів призначаються лікарями або в установлених МОЗ випадках фельдшерами відповідно до медичних показань





Призначення препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів хворим, які отримують лікування в амбулаторних умовах, здійснюється в листку призначень за формою, визначеною МОЗ, з обов’язковим записом у медичній карті амбулаторного хворого





Призначення препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів хворим, яким медична допомога надається в стаціонарних умовах, здійснюється в листку призначень за формою, визначеною МОЗ, з обов’язковим записом у медичній карті такого хворого





Розрахунок обсягів зберігання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у цілому в лікувально-профілактичному закладі, а також у розрізі його відділень, постів, кабінетів здійснюється на підставі визначених МОЗ норм і затверджується наказом керівника лікувально-профілактичного закладу





Схема 608





Схема 6





Призначення препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів хворим, які отримують екстрену медичну допомогу, здійснюється в карті виїзду екстреної (швидкої) медичної допомоги, форма якої затверджується МОЗ





Для отримання препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів з метою використання в умовах створеного стаціонару вдома хворий самостійно або особа, яка здійснює за ним догляд (член сім’ї, опікун або піклувальник), подає заяву на ім’я керівника лікувально-профілактичного закладу за формою визначеною наказом МОЗ. Керівник закладу робить відмітку про погодження, після чого заява додається до медичної карти амбулаторного хворого





Схема 611





Схема 6





Умови 


отримання 


препар. нарк. засобів хворими вдома (початок)





Схема 610





Схема 6





Хворі, які отримують лікування в амбулаторних умовах, у тому числі в умовах створеного стаціонару вдома, забезпечуються препаратами наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів лікувально-профілактичним закладом або за рецептом у фармацевтичних (аптечних) закладах в обсягах, що не перевищують десятиденної потреби, а під час надання паліативної та хоспісної допомоги - що не перевищують п’ятнадцятиденної потреби





Призначення препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів хворим на строк понад десять днів здійснюється лікуючим лікарем з обов’язковим обґрунтуванням необхідності подальшого застосування таких препаратів, про що робиться запис у медичній карті хворого. Листок призначень зберігається у медичній карті хворого





Призначення


препаратів нарк. засобів 


хворим


(закінчення)





Лікар, який призначає препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів для лікування в амбулаторних умовах, у тому числі в умовах створеного стаціонару вдома, зобов’язаний поінформувати хворого або особу, яка здійснює за ним догляд (члена сім’ї, опікуна або піклувальника), про правила поводження з препаратами наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, недопущення їх використання не за медичним призначенням та видавати хворому або особі, яка здійснює за ним догляд (членові сім’ї, опікунові або піклувальникові), інформаційний лист за формою, визначеною МОЗ, про що робиться запис у медичній карті хворого








Схема 612





Схема 6





Передача 


препар. нарк. засобів від відп. особи до члена сім’ї хворого





Схема 613





Схема 6





Умови 


отримання 


препар. нарк. засобів хворими вдома 


(закінчення)








Відповідальна особа залишає листок призначень, в якому хворий самостійно або особа, яка здійснює за ним догляд (член сім’ї, опікун або піклувальник), робить відповідні записи про використання отриманих препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. Заповнений листок призначень відповідальна особа додає до амбулаторної карти хворого





Препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів доставляються відповідальною особою за місцем створеного стаціонару вдома та передаються хворому або особі, яка здійснює за ним догляд (членові сім’ї, опікунові або піклувальникові), про що відповідальна особа робить запис у журналі обліку





Відповідальна особа згідно з призначенням лікаря в умовах створеного стаціонару вдома отримує препарати наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у лікувально-профілактичному закладі, про що робить запис у журналі обліку





Лікувально-профілактичні заклади, що забезпечують препаратами наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів хворих, яким створено стаціонар вдома, приймають невикористані залишки препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів (далі - невикористані залишки препаратів) від члена сім’ї, опікуна або піклувальника





Механізм 


повернення 


невик. залишків ЛЗ, що містять нарк. засоби до ЛПЗ








Схема 614





Схема 6





Забороняється подальше використання, реалізація (відпуск) невикористаних залишків препаратів





Після розгляду заяви керівником лікувально-профілактичного закладу невикористані залишки препаратів знищуються в установленому законодавством порядку





Особа, яка прийняла заяву разом з невикористаними залишками препаратів, передає їх відповідальній особі для внесення необхідної інформації до журналу обліку повернутих із створених стаціонарів вдома наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, форма якого визначається МОЗ





Заяви та невикористані залишки препаратів приймаються у лікувально-профілактичних закладах лікарем (фельдшером), який здійснював призначення, або відповідальною особою, яка доставляла їх хворому





Лікувально-профілактичний заклад приймає від члена сім’ї, опікуна або піклувальника за письмовою заявою за формою згідно наказу МОЗ невикористані залишки лише тих препаратів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які були видані таким лікувально-профілактичним закладом





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





Основні 


принципи 


фармацевтичної етики








Схема 618





Схема 6





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





Схема 615





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 617





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 616





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 619





Схема 6





Схема 621





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 620





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 622





Схема 6





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





Схема 624





Схема 6





Схема 623





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 627





Схема 6





Схема 626





Схема 6





Схема 625





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 628





Схема 6





Структура Етичного 


кодексу фарм. працівників України


(закінчення)








Принципи етичних 


кодексів








Схема 629





Схема 6





Схема 630





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 633


Схема 6





Схема 632





Схема 6





Основні 


завдання комітетів 


з етики








Участь у вирішенні етичних конфліктів, які виникають у професійній діяльності





Контроль за дотриманням Етичного 


кодексу








Схема 631





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 635





Схема 6





Схема 634





Схема 6





Прозорість (забезпечується прозорістю принципів роботи, які гарантовані якістю, ефективністю, 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 637





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 636





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 639





Схема 6





Схема 638





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 640





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 641





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 642





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 645





Схема 6





Схема 643





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 644





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»)





Схема 647





Схема 6





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 646





Схема 6





Поділ проф. прав мед. 


працівників (за І.Я. Сенютою)





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 649


Схема 6





Загальні – передбачені трудовим законодавством, які визначають елемент статусу медика як працівника (ст. 78 ЗУ «Основи законодавства України про охорону здоров’я»)





Схема 648





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 651





Схема 6





Додаткові обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)





Спеціальні обов’язки мед. працівника (за І.Я. Сенютою)





Схема 650





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 653





Схема 6





Схема 654





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 652





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)





Класифікація правового 


статусу пацієнта (за І.Я. Сенютою)





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 655





Схема 6





Конституційно-правовий статус формують права, свободи й обов’язки, визначені у Конституції України





Загальні – ті, якими наділені усі пацієнти при наданні медичної допомоги





Схема 656





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 657





Схема 6





Загальні 


можливості 


пацієнтів (за І.Я. Сенютою)





Схема 658





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 659





Схема 6





Схема 660





Схема 6





Загальні обов’язки


 пацієнтів (за І.Я. Сенютою)








Схема 661





Схема 6





Полягає в обов’язку працівника відшкодувати в установленому законом порядку та розмірі збитки, заподіяні майну аптечного закладу внаслідок покладених на нього трудових обов’язків





Схема 663


Схема 6





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 662





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





Схема 665





Схема 6





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





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 664





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 667





Схема 6





Схема 666





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 670





Схема 6





Схема 669





Схема 6





Схема 668





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 671





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 672





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 673





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 676





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 675





Схема 6





Дисциплінарна відповідальність фарм. 


працівників





Схема 674





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 677





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 678





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 679





Схема 6





Схема 680





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 682





Схема 6





Основні проф. порушення у фарм. 


діяльності





Проблема 


кримінальної відповідальності фарм. 


працівників





Схема 681





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 684





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 683





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 686





Схема 6





Низький рівень професійної підготовки фармацевтів, провізорів у аптечній організації





Схема 685





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 687





Схема 6





Незаконна 


мед. та фарм. 


діяльність





Схема 688





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 689





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 690





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 692





Схема 6





Схема 691





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 695





Схема 6





Схема 694





Схема 6





Злочини проти здоров’я 


населення у разі здійснення фарм. 


діяльності





Схема 693





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





Катастрофічна фінансова незахищеність пацієнта





Схема 697





Схема 6





Характеристики української 


системи охорони здоров’я





високий рівень корупції у всіх сферах системи охорони здоров’я, включно із закупівлями, освітою, атестацією та працевлаштуванням лікарів, наданням медичної допомоги за відсутності прозорого гарантованого державою пакету медичних послуг





застарілість та неефективність системи охорони здоров’я із жорсткими централізованими процедурами управління та фінансування (модель Семашко)





Низький рівень ВВП на душу населення, що не дозволяє забезпечити необхідний рівень видатків на сферу охорони здоров’я та залишає пацієнтів без життєво необхідних медичних послуг та лікарських засобів





Суттєве відставання від європейських країн за показниками тривалості життя та смертності: у 2017 році різниця середньої тривалості життя в Україні та країнах Європейського Союзу складала майже десять років - 71,7 та 81,9 відповідно





Схема 696





Схема 6





Проблеми у 


фінансуванні 


системи ОЗ, які потребують розв’язання





Неефективне витрачання бюджетних коштів (фінансування – постатейний кошторисний принцип, сувора управлінська дисципліна, надмірна фрагментованість, фінансування коштами загальнодержавних податків та ін.)





Низька якість та ефективність надання послуг





Незважаючи на величезну кількість успадкованих закладів охорони здоров’я, Україна не змогла забезпечити ефективних заходів, що впливають на загальні детермінанти здоров’я нації. Фіаско системи охорони здоров’я України зумовлене архаїчним станом закладів охорони здоров’я





Схема 698


Схема 6





Фундаментальні недоліки, 


накопичені в 


системі охорони здоров’я





Кошториси розписувалися відповідно до жорсткої економічної класифікації, що не дозволяло переносити кошти з однієї статті бюджету до іншої, або перерозподіляти ресурси на відповідні види діяльності з надання послуг. Кошти витрачалися відповідно до заздалегідь затвердженого кошторису без права самостійного внесення будь-яких змін, а не витрачені гроші на кінець року необхідно було повертати до державного бюджету, що робило управління закладами охорони здоров’я негнучким та малопродуктивним





До початку процесу трансформації системи охорони здоров’я розподіл ресурсів здійснювався центральними органами влади за застарілими галузевими нормами, переважно на основі статистичних даних щодо штатного розпису та кількості лікарняних ліжок





У державному та комунальному управлінні перебуває понад 2,2 тисячі лікарень та більше 400 тисяч лікарняних ліжок, що набагато більше у перерахунку на душу населення з країнами ЄС. Однак 75% згаданих ліжок мають надзвичайно низький потенціал до надання послуг, оскільки розташовані в малих закладах – міських та районних лікарнях, спеціалізованих лікарнях, диспансерах та сільських лікарнях. Через відсутність інвестицій та інші обмеження дуже мала кількість закладів здатні забезпечити сучасне комплексне медичне обслуговування





Витрати бюджету на охорону здоров’я охоплювали в середньому 51% від загального обсягу (близько 4% ВВП). Приватні витрати на охорону здоров’я в Україні у співвідношенні з державними, були одними з найвищих в ЄС та країнах Східної Європи. Переважна більшість цих витрат – 95% – були виплачені домогосподарствами, а лише 5% припадали на страхові виплати, донорську та міжнародну допомогу





Такий рівень приватних видатків часто призводить до катастрофічних наслідків для бюджетів домогосподарств. Відповідно більшість пацієнтів не можуть собі дозволити сучасну дороговартісну медичну допомогу. Вони вимушені затягувати із початком або відкладати продовження лікування





Більшість витрат домогосподарств на охорону здоров’я, що складали від 3% ВВП (близько 43 млрд грн) у 2012 до майже 4% ВВП (близько 95 млрд грн) у 2016 роках, були виплачені безпосередньо надавачам послуг





Загальні видатки на охорону здоров’я протягом 2012-2017 рр.
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Фінансування системи охорони здоров’я





Вони становили 7,7% ВВП на рік (приблизно 4,1% за рахунок державного бюджету та приблизно 3,6% за рахунок приватного сектору, переважно видатків домогосподарств), що насправді не сильно відрізняється від загальносвітового та європейського тренду. У Європейському регіоні загальні видатки на охорону здоров'я складають 8,9%, а у світі в цілому – 8,6%. Проте через низький рівень ВВП, цей показник у витратах на душу населення складає лише близько $200, що значно нижче, ніж $3 340 в середньому по ЄС, що також включає в себе Польщу - $809, Болгарію - $612 і Румунію - $476





Бюджетні витрати переважно складалися із видатків закладів охорони здоров’я на виплату заробітної плати та оплату комунальних послуг (близько 75%). За таких обставин залишається дуже мало фінансових можливостей для фактичного надання послуг, тобто, лікування хворих, закупівлі медикаментів та витратних матеріалів, оновлення технологічних фондів тощо





Корупційні схеми та обмежена конкуренція призвели до затримок державних закупівель ліків по всій Україні та закупівель за завищеними цінами. За даними СБУ, до 40% коштів, виділених на закупівлю ліків, переплачували і розкрадали. Через це, не дивлячись на політичну кризу у сфері охорони здоров’я, в березні 2015 року Верховна Рада тимчасово передала функції із закупівель життєво важливих медичних виробів міжнародним організаціям. У вересні 2015 році було обрано ці організації – Програма розвитку ООН (ПРООН), Дитячий фонд ООН (ЮНІСЕФ), Crown Agents. Зазначені компанії станом на сьогодні є надійними партнерами МОЗ
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Трансформація апарату МОЗ





В рамках реалізації цієї комплексної реформи для МОЗ було визначено граничну чисельність - 393 штатні одиниці (131 фахівець з питань реформ (далі ФПР) та 260 держслужбовців без статуса ФПР). Згодом її було зменшено на 15% до 331 штатної одиниці. Більшість посад ФПР на сьогоднішній день є заповненими. Незважаючи на це, Кабінетом міністрів України було прийнято рішення про чергове скорочення МОЗ до 260 штатних одиниць з 01.2020, що призведе до загального скорочення штату на 30% від початкового. Така чисельність є найнижчою серед пілотних міністерств і недостатньою для виконання обсягу задач, які бере на себе міністерство в рамках трансформації системи охорони здоров’я





Формування політик є ключовою функцією нових структурних підрозділів, створених у міністерстві – директоратів політик. Водночас директорат стратегічного планування та євроінтеграції бере на себе функції координації, пріоритизації політик та стратегування





Державні 


закупівлі ліків міжнар. 


організаціями





Реформа державного управління була запущена 1 травня 2016 року з моменту вступу в дію нового закону України «Про державну службу»
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Важливим кроком реформи державного управління є позбавлення міністерств від невластивих функцій, зокрема надання адмінпослуг, здійснення контролю та управління об’єктами державної власності. На виконання цього кроку було проведено функціональне обстеження міністерства, за результатами якого було виявлено ряд невластивих функцій, визначені основні заходи та орієнтовні строки їх позбавлення
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Позбавлення МОЗ від 


невластивих 


функцій





Запровадження програми медичних гарантій передбачає, що підпорядковані МОЗ заклади охорони здоров’я будуть автономізовані або передані в управління органам місцевої влади та фінансуватимуться Національною службою здоров’я за програмою медичних гарантій. В межах вищезазначеної процедури позбавлення невластивих функцій міністерства та кількість закладів в управлінні МОЗ буде зменшуватись шляхом передачі закладів в управління місцевих адміністрацій або шляхом реорганізації закладів, їх об’єднання або ліквідації





Даний процес є поступовим і потребує часових витрат для якісного планування дій та створення відокремлених суб’єктів, які реалізовуватимуть передані функції, або для передачі зазначених повноважень іншим органам





У підпорядкуванні МОЗ знаходиться близько 300 закладів різної організаційно-правової форми. Цей перелік включає медичні заклади, санаторно-лікувальні заклади, заклади вищої медичної освіти, наукові установи та різні бюро і експертні центри. З них на сьогоднішній день фінансується 125 закладів, переважно санаторно-курортні, охорони здоров’я та освітні заклади (бюджет фінансування цих закладів у 2018 - 5,8 млрд грн.)





Забезпечення державних гарантій надання медичних послуг відповідно до видів медичної допомоги
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Предмет 


закупівлі – держ. гарантований пакет медичної допомоги





Забезпечення пацієнтів лікарськими засобами





Впровадження електронної системи охорони здоров’я





Політика у сфері надання 


медичних послуг





Прозоро визначений обсяг первинної, вторинної (спеціалізованої), третинної (високоспеціалізованої), екстреної, паліативної медичної допомоги, медичної реабілітації, медичної допомоги дітям до 16 років та у зв’язку з вагітністю та пологами, а також лікарських засобів, право на отримання якого у разі потреби матимуть всі без винятку громадяни України. Вартість цих послуг покриватиметься системою страхування повністю або частково





Безперервне покращення якості медичної допомоги





Розвиток ефективної та доступної мережі    закладів
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Вона розпочалася з первинної ланки у         2018 році. Вперше в історії українці змогли обрати свого сімейного лікаря, терапевта чи педіатра незалежно від місця реєстрації
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Трансформація первинної ланки





Оптимізація 


мережі закладів системи охорони здоров’я





Відповідно до змін поточної системи, яка фінансує медичні заклади залежно від кількості мешканців (розмір медичної субвенції в регіони залежить від кількості населення), відбувається оптимізація мережі медичних установ. Утворюються госпітальні округи, які охоплюватимуть центральну лікарню, що має надавати об’єм медичної допомоги на рівні БЛІЛ першого рівня (БЛІЛ - багатопрофільні лікарні інтенсивного лікування), де лікуватимуть найскладніші випадки, та інші лікарні на рівні БЛІЛ другого рівня, що виконуватимуть допоміжні функції. У межах госпітального округу пацієнт повинен мати змогу дістатися до центральної лікарні (самостійно або «швидкою допомогою») протягом 60 хвилин





Заклади первинки також відчули переваги від автономізації, оскільки мають можливість самостійно розпоряджатись власними коштами, що суттєво підвищує економічну ефективність використання активів. Керівник закладу може встановлювати будь-які форми оплати праці персоналу, що допускаються законодавством, вкладати вільні кошти в дооснащення або додатково наймати лікарів-ФОП





Усі послуги для пацієнтів покривають на 100% з державного бюджету. НСЗУ здійснює оплату закладу первинки за кожного підписаного пацієнта. З січня по липень 2019 року НСЗУ виплатила закладам первинної медичної допомоги 9,5 млрд грн. Станом на липень 2019 року свого сімейного лікаря вже обрали понад 28 мільйонів українців, 76% наших співгромадян задоволені своїм вибором





Створено електронну систему охорони здоров’я eHealth, яка допомагає пацієнтам отримувати, а лікарям надавати якісні медичні послуги. Вона дозволяє контролювати, наскільки ефективно витрачаються виділені на охорону здоров'я державні кошти і запобігати зловживанням
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Міжнародні 


закупівлі ліків та мед. виробів
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Запровадження електронної 


системи охорони здоров’я





Наприкінці 2018 року створили ДП “Медичні закупівлі України”. Ця агенція повинна стати основною закупівельною організацією та забезпечувати прозоре, якісне та своєчасне постачання препаратів





МОЗ України почало здійснювати централізовані закупівлі ліків за державний кошт через міжнародні організації. Завдяки державним закупівлям через міжнародні організації, в Україні з’явилося 76 нових препаратів, які зареєстровані та доступні для громадян. Також державні закупівлі через міжнародні організації дозволили закуповувати ті самі ліки значно дешевше. Наприклад, 90% препаратів за напрямком дорослої онкології сьогодні закуповують дешевше, ніж 2014 року. Окрім того, згідно з висновками аудиту Рахункової Палати у 2017 році було зафіксовано економію бюджетних коштів до 39%





Станом на 30.07.2019 в системі зареєстровано 28 174 013 декларацій з лікарями первинної ланки, що становить понад 66% населення України, виписано понад 4,6 млн електронних рецептів





З квітня 2019 р. урядова програма реімбурсації "Доступні ліки" перейшла під управління НСЗУ. Пацієнти отримуватимуть ліки лише за електронними рецептами виключно в системі eHealth. В тестовому режимі працює електронна медична картка, наразі доступна для лікарів первинної ланки. Триває робота над електронним лікарняними листами, що повністю замінять паперові





У 2020 році розпочинається наступний етап трансформації системи охорони здоров’я в Україні – запровадження гарантованого державного пакету медичних послуг





Другий етап 


трансформації системи охорони здоров’я (2020 р.)








Для цього в 2019 році було запущено пілотний проект з реалізації державних гарантій медичного обслуговування в Полтавській області, який допомагає опрацювати нові механізми оплати вторинної та третинної медичної допомоги на прикладі Полтавщини








До кінця 2020 року також буде автономізовано всі заклади охорони здоров’я, що будуть підключені до нового механізму фінансування за програмою медичних гарантій. Це крок до формування єдиного медичного простору, коли всі лікарні, в тому числі і відомчі, стануть доступними для всіх українців
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Транcформація системи 


екстреної мед. допомоги 2020 р. (початок)





Вона буде трансформована відповідно до сучасних норм та практик. Для цього Міністерством розроблено та затверджено Концепцію розвитку системи екстреної медичної допомоги. Будуть запроваджені зміни в систему алгоритмів диспетчеризації. Передбачено створення нової IT-інфраструктури, оновлення протоколів диспетчерів та командних дій бригад, оновлено вимоги до обладнання та закуплено нові автомобілі. Перебудова приймальних відділень в лікарнях буде здійснена з урахуванням нових протоколів дій в медичному закладі з доступом до обладнання 24/7





Концепція також передбачає, що понад 33 тис. фахівців ЕМД впродовж 2019-2023 років пройдуть підготовку для здобуття професійної кваліфікації «парамедик» та «екстрений медичний технік», що стане передумовою зростання оплати праці





Розпочався процес створення всіх умов для розвитку трансплантації. У 2019 році було внесено відповідні зміни в Закон, що регулює трансплантацію в Україні. Розроблено функціонал Єдиної державної інформаційної системи трансплантації (далі ЄДІСТ). На базі Запорізького медичного університету розпочалося навчання трансплант-координаторів. Закуплено обладнання для чотирьох медичних закладів - учасників пілотного проекту. У 2020 році нова система трансплантації продовжить набирати спроможності та розгортатися по всій країні





Трансформація системи 


екстреної мед. допомоги 2020 р. 


(закінчення)
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Створення умов для розвитку трансплантації





У 2019 році розпочався пілотний проект з розвитку системи екстреної медичної допомоги у 5 областях та м. Києві. Заплановано закупівлю сучасного транспорту та обладнання, підвищення зарплати медикам, які пройдуть нову програму підготовки інструкторів, і покращення роботи диспетчерів
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Системні зміни відбуваються у лікуванні серцево-судинних захворювань в Україні, які зумовлюють майже дві третини всіх випадків смерті та третину причин інвалідності. Відбувається розбудова реперфузійної мережі по всій країні





Проблеми 


фармацевтичної політики 


(початок)





Системні зміни у лікуванні 


серцево-судинних захворювань
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Майже 10,5% всієї медичної продукції, що використовується в країнах з низьким та середнім рівнем доходів, не витримує перевірки та є фальсифікатом. Через відсутність єдиної системи моніторингу обігу ліків, в Україні неможливо визначити обсяг фальсифікованих ліків. Проте не виключною є ситуація, коли в Україні показники кількості фальсифікованих лікарських засобів можуть бути вищими, ніж середній показник, отриманий ВООЗ.





Більше половини населення України не лікується або робить це безсистемно. Понад 50% від усього ринку спожитих ліків у 2017 році становлять симптоматичні препарати чи ліки без доведеної клінічної ефективності





Збільшилась і сама кількість стентувань завдяки закупівлям та розподілу стентів. Через міжнародні організації закуплено 25 тис. стентів. Це означає, що потреба для безкоштовного лікування хворих з інфарктом міокарду покрита стовідсотково





Показник летальності в реперфузійних центрах нижчий, ніж середній показник по Україні (4,7% проти 12,3% відповідно). Це втричі більше людей, які раніше б не отримали належної допомоги через застарілу систему





На сьогодні функціонує 42 цілодобових кардіоцентри, які покривають приблизно 90% території України, з радіусом охоплення 70 км. Це забезпечує своєчасне довезення пацієнтів до закладу. Ще для 31 центру було закуплено обладнання, та протягом 2019-2020 року вони відкриють двері для пацієнтів після проведених капітальних ремонтів. Всі кардіоцентри - це спільна робота місцевої влади, МОЗ України та Світового банку





Використання високоякісних генеричних препаратів дозволяє, з одного боку, істотно зменшити державні витрати на лікування, а з іншого - зберігати високий рівень і якість лікування. Проте нині в Україні практично відсутня інформація про взаємозамінність лікарських засобів





Схема 716





Схема 6





Проблеми 


фармацевтичної політики 


(закінчення) 








Найвиразніший показник впливу реклами лікарських засобів на пацієнтів є те, що понад 50% від усього ринку спожитих ліків у 2017 році становлять симптоматичні препарати чи ліки без доведеної клінічної ефективності. Варто зазначити, що неконтрольована реклама ліків спонукає українців до самолікування та Google-терапії. За останніми даними соціологічних досліджень, в Україні майже 69% хворих займаються самолікуванням, не звертаючись за допомогою до лікарів





фармацевтична реклама – це найбільший сегмент рекламного ринку на телебаченні України. За даними Нацради з питань телебачення та радіомовлення від 30% до 50% загальної кількості реклами на українському телебаченні – реклама лікарських препаратів та медичних виробів. Найбільшою проблемою реклами лікарських засобів є свідоме маніпулювання інформацією про препарат та його властивості





Процедури допуску лікарських засобів на ринок та погодження клінічних випробувань тривають в середньому на 15-25% часу довше, ніж аналогічні процедури у країнах ЄС. Також спостерігається недостатня ефективність механізмів із забезпечення післяреєстраційного контролю якості лікарських засобів





Обіг нових психоактивних речовин (НПР), що продаються на наркоринку як замінники заборонених наркотиків, таких як канабіс, метамфетаміни, кокаїн, "екстазі", героїн та бензодіазепіни, становить глобальну проблему. НПР – це загальний термін, який охоплює нові наркотики, що називаються «курильними сумішами», «спайсами», «солями», «дизайнерськими наркотиками», «легальним дурманом» тощо





Допуск на ринок та обіг лікарських засобів





Якість лікарських засобів





Неефективний механізм фінансування закладів післядипломної освіти





Відсутній механізм впровадження лікарської резидентури





Відсутній дієвий та законодавчо врегульований механізм розподілу в інтернатуру





Надмірно централізована та застаріла система управління і фінансування в системі вищої медичної освіти





Схема 717





Схема 6





Системні кроки МОЗ у фармації за напрямками





Безпечність косметичної продукції





Забезпечення раціонального використання фінансових ресурсів під час прийняття рішення про закупівлю медикаментів, медичних виробів та послуг





Низький рівень академічної культури у закладах медичної освіти і науки





Ізольованість медичної освіти від світових  тенденцій





Недосконала система стимулювання та відбору абітурієнтів медичних спеціальностей





Відсутня дієва методологія оцінки потреб у підготовці медичних працівників закладами вищої освіти





Схема 718





Схема 6





Проблеми 


політики у сфері мед. освіти, науки та кадрового 


потенціалу





Забезпечення пацієнтів препаратами інсуліну





Забезпечення доступності та раціонального використання ліків (амбулаторна ланка)





Забезпечення доступності та раціонального використання ліків (госпітальна ланка)





Затвердження стратегії розвитку медичної освіти в Україні





Схема 719





Схема 6





Шляхи 


вирішення 


проблем





В Україні центральним елементом системи громадського здоров’я тривалий час залишалася Державна санітарно-епідеміологічна служба. Структура Державної санітарно-епідеміологічної служби була побудована за принципом централізації та вертикального підпорядкування





Схема 720





Схема 6





Проблеми 


політики у сфері громадського здоров’я 


(початок)





Сьогодні в Україні функціонує досить розгалужена та нескоординована система громадського здоров’я. Елементи системи громадського здоров’я (лабораторні центри МОЗ, центри здоров’я, центри медичної статистики, відділи моніторингу та оцінки Центрів СНІДу тощо) діють незлагоджено, дублюють свої функції, потребують оптимізації існуючих ресурсів (фінансових, майнових) та суттєвого збільшення ефективності управління ними





Впровадження кадрових змін у керівництво закладами охорони здоров’я





Запроваджено єдиний державний кваліфікаційний іспит





Ініційовано проведення якісних змін науки у сфері охорони здоров'я





Розроблено нову модель розподілу та проходження інтернатури





Запроваджено систему безперервного професійного розвитку медичних працівників





Розроблено основи впровадження професійного ліцензування лікарів





Встановлено вимоги до прийому на медичні спеціальності





В Україні відсутня єдина нормативно визначена система громадського здоров’я, спроможна реагувати на виклики, пов'язані з проблемами здоров'я і благополуччя населення. Протягом попередньої каденції народні депутати так і не спромоглися розглянути Законопроект "Про систему громадського здоров’я", залишивши у 39 Законах України згадки про СЕС або її посадових осіб





Схема 721





Схема 6





Проблеми 


політики у сфері громадського здоров’я 


(закінчення) 








Наявна в Україні структура системи крові децентралізована за відомчими та територіальними ознаками і характеризується перманентною нестачею фінансових, матеріально-технічних та кадрових ресурсів





У країні реєструється один з найвищих у Європі рівнів смертності від серцево-судинних захворювань (772,1 летальних випадків на 100 000 чоловічого населення і 440,9 летальних випадків на 100 000 жіночого населення). Майже 80% загального числа померлих в Україні у віці понад 60 років припадає на хвороби системи кровообігу, новоутворення, хвороби органів дихання





Нагальним питанням є охоплення щепленнями. Згідно з рекомендаціями ВООЗ необхідно, щоб 95% населення було захищене від інфекційних хвороб щепленнями. Це створює колективний імунітет, коли хвороба не поширюється і захищеними є навіть ті, в кого є протипокази до вакцинації за станом здоров’я





До сьогоднішнього дня використовувався також неефективний механізм фінансування системи громадського здоров’я шляхом кошторисного утримання закладів громадського здоров’я, а не фінансування з урахуванням результатів їх діяльності





Україна сьогодні посідає одне з перших місць серед країн європейського регіону за кількістю ВІЛ-позитивних осіб. За експертною оцінкою, на початок 2018 р. в країні проживало 244 000 ВІЛ-позитивних людей. Кожен сотий громадянин України у віці від 15 до 49 років інфікований ВІЛ, що є одним із найвищих показників серед країн регіону





Прийнята Концепція розвитку системи громадського здоров’я та Національний план заходів





Затвердження Концепції розвитку системи екстреннї медичної допомоги





Створення єдиної системи електронної охорони здоров’я E-Health (2018 р. )





Автономізація закладів охорони здоров’я





Розроблено функціонал Єдиної державної інформаційної системи трансплантації (2019 р.)





Реформа первинної ланки мед. допомоги із запропонованим чітким переліком послуг для пацієнтів та вільним вибором сімейного лікаря (2018 р.)





Створення Національної служби здоров’я України (НЗСУ) (2017 р)





Початок стратегічних закупівель медичних послуг до гарантованого державою пакету





Схема 723





Схема 6





Позитивні кроки у реформуванні системи охорони здоров’я





Схема 722





Схема 6





Шляхи 


вирішення 


проблем





Запуск програми реімбурсації медикаментів «Досутпні ліки» із використанням електронного рецепту (2017 р.)





Затверджено Національний план дій боротьби зі стійкістю до протимікробних препаратів





Стратегія розвитку національної системи крові





Розвиток програм контролю інфекційних    захворювань та імунопрофілактики





У 2018 році прийнято Національний план дій щодо неінфекційних захворювань для досягнення Глобальних цілей сталого розвитку





Захист і збереження здоров’я та профілактика неінфекційних захворювань





Створення та запровадження нової моделі фінансування, яка передбачає чіткі та прозорі гарантії держави щодо обсягу безоплатної медичної допомоги, кращий фінансовий захист громадян у випадку хвороби, ефективний та справедливий розподіл публічних коштів та скорочення неформальних платежів, створення стимулів до поліпшення якості надання медичної допомоги населенню державними і комунальними закладами охорони здоров’я





Схема 724





Схема 6





Мета реформи фінансування системи охорони здоров’я 





Схема 725





Схема 6





Принципи нової моделі 


фінансування охорони здоров’я





Фінансовий захист





Субсидіарність





Передбачуваність обсягу коштів на медичні послуги у державному бюджеті





Конкуренція постачальників





Вільний вибір





Ефективність





Прозорість і підзвітність





Універсальність покриття та справедливість доступу до медичної допомоги





Первинна медична допомога





Схема 727





Схема 6





Принцип 


визначення 


переліку послуг держ. 


гарантованого пакету мед. доп. (початок) 





Структура держ. гарантованого пакету мед. 


допомоги





Схема 726





Схема 6





Амбулаторні рецептурні лікарські засоби, які внесені до національного переліку основних лікарських засобів та вартість яких відшкодовується через механізм реімбурсації





Послуги стаціонарного лікування та високоспеціалізовані послуги покриватимуться державним солідарним медичним страхуванням із співоплатою пацієнта





Послуги спеціалістів та обстеження за направленням лікаря покриватимуться державним солідарним медичним страхуванням із співоплатою від пацієнта; без направлення лікаря пацієнт оплачуватиме повну вартість





Послуги первинної та екстреної медичної допомоги (зокрема у стаціонарі) повністю покриватимуться державним солідарним медичним страхуванням - співоплата для таких послуг не передбачається





Основні види стаціонарної медичної допомоги за направленням лікаря загальної практики - сімейного лікаря чи лікаря-спеціаліста, включаючи лікарські засоби для стаціонарної та екстреної медичної допомоги, вартість яких відшкодовується через встановлений державою механізм оплати відповідних видів медичної допомоги





Основні види амбулаторних послуг за направленням лікаря загальної практики - сімейного лікаря





Екстрена медична допомога (у тому числі у стаціонарі)





Встановлений обсяг лікарських засобів за рецептом покривається державним солідарним медичним страхуванням із співоплатою пацієнта через механізм реімбурсації. При цьому зазначене покриття стосуватиметься лише лікарських засобів, включених до Національного переліку основних лікарських засобів





Схема 729





Схема 6





Методи оплати діяльності 


постачальників мед. допомоги (початок)





Основою нової моделі фінансування системи охорони здоров’я має стати перехід від фінансування постатейних кошторисів державних та комунальних закладів охорони здоров’я - бюджетних установ, розрахованих виходячи з необхідності утримання наявної інфраструктури цих закладів (такої як кількість ліжок, нормативи забезпечення персоналом тощо), до оплати результатів діяльності цих закладів як автономних суб’єктів господарської діяльності, тобто до оплати фактично наданої ними пацієнтам медичної допомоги. Такий же принцип має бути застосований і щодо регулювання відносин з аптеками, що виступатимуть як постачальники прописаних лікарями лікарських засобів, що входитимуть до державного гарантованого пакета медичної допомоги





Витрати постачальників медичної допомоги на надання медичних послуг та лікарських засобів, які не входять до державного гарантованого пакета медичної допомоги, відшкодовуватимуться пацієнтами в повному обсязі шляхом прямої оплати чи через механізм добровільного медичного страхування. До таких послуг, зокрема, належатимуть послуги вторинної (спеціалізованої) та третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги, що надаються за прямим зверненням пацієнтів без направлення лікаря, окремі види діагностичних та лікувальних послуг, забезпечення лікарськими засобами понад перелік та обсяг, передбачені в державному гарантованому пакеті медичної допомоги





Принцип 


визначення переліку послуг держ. гарантованого пакету мед. доп. (закінчення) 








Схема 728





Схема 6





Основна частина цієї оплати базуватиметься на основі капітаційної ставки (нормативу на одного громадянина, приписаного до відповідного постачальника допомоги - конкретного лікаря загальної практики - сімейного лікаря) і в кожному конкретному випадку передбачатиме корекцію цієї частини оплати з урахуванням ризиків, зумовлених статевовіковою структурою списку пацієнтів конкретного лікаря, характером місцевості, що ускладнює умови, в яких надається допомога (зокрема останнє стосуватиметься гірських населених пунктів та сільських територій)





Схема 731





Схема 6





Для оплати діяльності (відшкодування витрат) постачальників вторинної (спеціалізованої) та третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги використовуватимуться різні методи





Для оплати діяльності постачальників стаціонарної медичної допомоги у перспективі застосовуватиметься метод фінансування на основі оплати за пролікований випадок за методом розподілу на діагностично-споріднені групи. На початковому етапі ця методологія буде апробована у деяких пілотних лікарнях. На їх базі будуть відпрацьовані нові підходи до збору даних щодо пролікованих випадків, їх кодування та об’єднання у відповідні діагностично-споріднені групи та технології аналізу витрат, пов’язаних з кожним випадком надання допомоги





Оплата 


діяльності 


постачальників вторинної та 


третинної мед. допомоги





Фінансування постачальників спеціалізованої та високоспеціалізованої амбулаторної допомоги залежно від виду послуг здійснюватиметься на основі оплати з розрахунку на одного громадянина, оплати за послугу чи оплати за пролікований випадок (для амбулаторних послуг, що надаються у лікарнях, таких як хірургія одного дня)





До основної частини оплати додаватимуться бонусні доплати за досягнення певних встановлених договором про надання первинної медичної допомоги результатів





Методи оплати діяльності 


постачальників мед. допомоги (закінчення) 








Схема 730





Схема 6





Розвиток і у разі потреби реорганізація мережі закладів охорони здоров’я, що надають вторинну (спеціалізовану) медичну допомогу, здійснюватимуться через госпітальні округи. Новостворені госпітальні округи – це функціональні об’єднання закладів охорони здоров’я, розміщених на відповідній території, що забезпечують надання вторинної (спеціалізованої) мед. допомоги населенню цієї території





Реімбурсація як механізм 


відшкодування вартості наданих ЛЗ





Схема 733





Схема 6





Такий механізм фінансування буде введений для лікування чітко визначеного переліку хвороб, що відіграють пріоритетну роль у формуванні основних показників здоров’я населення (серцево-судинні хвороби, цукровий діабет), а також хвороб, які ефективно лікуються в амбулаторних умовах





Відшкодування вартості наданих лікарських засобів, що входять до Національного переліку основних лікарських засобів, передбачені державним гарантованим пакетом медичної допомоги і придбані за рецептом лікаря, здійснюється через механізм реімбурсації - часткового або повного відшкодування замовником вартості наданого пацієнту лікарського засобу





Схема 732





Схема 6





Мета утворення госпітальних округів 





Госпітальний округ утворюватиметься як функціональне об’єднання закладів охорони здоров’я однієї чи декількох адміністративно-територіальних одиниць в межах області





Метою їх створення є гарантування пацієнтам своєчасного доступу до спеціалізованої мед. доп. та забезпечення максимально можливої якості мед. доп. за умови раціонального та ощадливого використання бюджетних коштів





Запровадження моделі активних (стратегічних) закупівель медичних послуг неможливе без постійного використання даних про медичні і економічні параметри надання послуг на рівні закладу, а також про медичну історію окремих пацієнтів. Ці дані необхідні єдиному національному замовнику медичних послуг для фінансового планування, укладення контрактів та їх моніторингу, а також МОЗ, Мінсоцполітики та Мінфіну для контролю якості, аналізу та оновлення деталізованого змісту державного гарантованого пакета медичної допомоги та його вартості





Схема 734





Схема 6





Розбудова 


сучасної системи упр. мед. 


інформацією (єдиний мед. 


простір)





Створення єдиного загальнонаціонального медичного простору передбачає запровадження інструментів електронної охорони здоров’я, таких як електронні реєстри, протоколи обміну даними, системи кодування діагнозів та процедур та інше. Основною умовою для ефективного функціонування системи фінансування є запровадження системи унікальної ідентифікації пацієнтів





Необхідно, щоб створення такої бази даних відбувалося в межах єдиного загальнонаціонального медичного простору за допомогою уніфікованих стандартів обміну даними. Це необхідно для визначення національних пріоритетів у цьому секторі і фінансово обґрунтованих показників державного гарантованого пакета медичної допомоги. Крім того, наявність єдиної національної системи збору та обміну медичними даними є платформою для майбутньої реалізації принципу “гроші ходять за пацієнтом” на рівні єдиного загальнонаціонального медичного простору через направлення пацієнтів у разі необхідності до будь-якого закладу охорони здоров’я країни, де необхідну послугу буде надано найшвидше і найефективніше





Етапи реалізації Концепції 


реформування фінансування ОЗ





Підготовчий етап





Етап впровадження





Схема 735


Схема 6





На підготовчому етапі 


передбачається:





Схема 736





Схема 6





перегляд уніфікованих клінічних протоколів для переліку найбільш поширених медичних станів;





запровадження національної системи реімбурсації лікарських засобів для визначеного переліку медичних станів





початок процесу реорганізації бюджетних закладів охорони здоров’я шляхом перетворення їх на державні та комунальні некомерційні підприємства





прийняття нормативно-правових актів щодо надання управлінської та фінансової автономії бюджетним закладам охорони здоров’я, що передбачають реорганізацію закладів охорони здоров’я до початку етапу впровадження





розроблення та погодження із заінтересованими сторонами модель державного гарантованого пакета медичної допомоги; модель співоплати медичних послуг





утворення єдиного національного замовника медичних послуг як центральний орган виконавчої влади, здійснити його державну реєстрацію та забезпечити розбудову його кадрових та інституційних потужностей (підбір та підготовка персоналу, робота із статистичними даними тощо)





розробка проектів законів, що визначатимуть модель державного гарантованого пакета медичної допомоги, механізм здійснення співоплати за надані медичні послуги, порядок надання медичних послуг на платній основі





Етап інтеграції





Розробобка необхідних електронних реєстрів (зокрема пацієнтів, постачальників медичних послуг, медичних станів);





Процес 


впорядкування мережі закладів, що надають


 вторинну 


мед. доп.








Схема 738





Схема 6





На етапі 


впровадження передбачається (початок):





розробити та затвердити систему тарифікації медичних послуг, встановити тарифи на відшкодування медичних послуг у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги





Схема 737





Схема 6





затвердити уніфіковані клінічні протоколи для найбільш поширених медичних станів





почати запровадження співоплати медичних послуг в закладах охорони здоров’я та лікарських засобів





запровадити в повному обсязі систему реімбурсації лікарських засобів у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги





розпочати фінансування державного гарантованого пакета медичної допомоги через єдиного національного замовника медичних послуг на всіх рівнях медичної допомоги





підготувати проекти та прийняти нормативні акти, які створюють законодавчу базу для запровадження державного гарантованого пакета медичної допомоги на всіх її рівнях, а також механізмів співоплати за медичні послуги





Запровадження програми підтримки перспективних закладів охорони здоров’я, а також процесу перепрофілювання інших закладів охорони здоров’я у межах госпітальних округів за рішенням відповідних громад





Утворення госпітальних округів, які об’єднують постачальників вторинної (спеціалізованої) медичної допомоги всіх рівнів





розробити та прийняти нормативно-правові акти, які забезпечують рівні умови для доступу закладів охорони здоров’я всіх форм власності до укладення договорів з єдиним національним замовником медичних послуг у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги





Схема 739





Схема 6





На етапі 


впровадження передбачається: 


(закінчення)








розпочати оплату постачальникам медичних послуг за принципом оплати за пролікований випадок з використанням методу розподілу на діагностично-споріднені групи для закладів охорони здоров’я, що надають стаціонарну вторинну (спеціалізовану) та третинну (високоспеціалізовану) медичну допомогу





запровадити широке використання методу розподілу на діагностично-споріднені групи для обліку наданої медичної допомоги для закладів охорони здоров’я, що надають стаціонарну вторинну (спеціалізовану) та третинну (високоспеціалізовану) медичну допомогу





розпочати реорганізацію мережі вторинної (спеціалізованої) медичної допомоги в межах госпітальних округів згідно з розробленими перспективними планами





впровадити електронні інструменти обміну медичними, фінансовими та статистичними даними, що необхідні для функціонування єдиного загальнонаціонального медичного простору





розробити та прийняти нормативно-правові акти, які регламентують залучення добровільного медичного страхування для покриття співоплати медичних послуг та лікарських засобів





Первинна медична допомога на етапі впровадження буде фінансуватися шляхом укладення договорів з єдиним національним замовником медичних послуг у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги на основі капітаційної ставки на одного громадянина, з яким було укладено договір про надання первинної медичної допомоги, з поступовим запровадженням доплат за якість послуг





Схема 741





Схема 6





На етапі 


інтеграції 


передбачається:


(початок)





забезпечити функціонування єдиного медичного простору на базі інструментів електронної охорони здоров’я





забезпечити фінансування державного гарантованого пакета медичної допомоги (включно з реімбурсацією лікарських засобів) через єдиного національного замовника медичних послуг в повному обсязі; повинні бути укладені договори на надання медичної допомоги між єдиним національним замовником медичних послуг та всіма постачальниками медичних послуг, які беруть участь у державній системі фінансування медичних послуг





Схема 740





Схема 6





Фінансування видів мед. 


допомоги на етапі впровадження








Третинна (високоспеціалізована) допомога на етапі впровадження буде фінансуватися шляхом поступового переходу на укладення договорів з єдиним національним замовником медичних послуг у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги за принципом оплати за пролікований випадок за методом розподілу на діагностично-споріднені групи





Вторинна (спеціалізована) допомога на етапі впровадження буде фінансуватися шляхом поступового переходу на укладення договорів з єдиним національним замовником медичних послуг у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги за принципом оплати за пролікований випадок за методом розподілу на діагностично-споріднені групи





забезпечити повноцінне функціонування механізму співоплати за медичні послуги та лікарські засоби





На етапі 


інтеграції 


передбачається:


(закінчення)








Схема 743





Схема 6





Фінансування мед. доп. на етапі інтеграції





Схема 742





Схема 6





Фінансування медичної допомоги на етапі інтеграції здійснюватиметься у межах державного гарантованого пакета медичної допомоги через єдиного національного замовника медичних послуг для постачальників медичних послуг всіх рівнів. Будуть використовуватися такі методи оплати медичних послуг: для первинної медичної допомоги - оплата на основі капітаційної ставки на одного громадянина; для вторинної (спеціалізованої) та третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги - оплата за пролікований випадок з використанням методу розподілу на діагностично-споріднені групи





провести оцінку впровадження нової моделі фінансування системи охорони здоров’я та підготувати план розвитку системи на наступні п’ять років





забезпечити у відносинах між єдиним національним замовником медичних послуг та постачальниками медичних послуг використання нових механізмів оплати медичних послуг (для первинної медичної допомоги - механізму оплати на основі капітаційної ставки на одного громадянина; для вторинної (спеціалізованої) та третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги - механізм оплати за пролікований випадок з використанням методу розподілу на діагностично-споріднені групи)








22

