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Тема 1. Організаційна структура фармацевтичного сектору.  Ліцензійні умови провадження діяльності, пов’язаної з роздрібною реалізацією лікарських засобів в Україні

Мета: засвоєння основних принципів організації фармацевтичного забезпечення населення на сучасному етапі та ліцензійних умов здійснення роздрібної реалізації лікарських засобів.
Студент повинен: 
· знати вимоги міжнародних стандартів регулювання різних видів фармацевтичної діяльності; класифікацію законодавчої бази у сфері фармації; характеристики різних рівнів надання фармацевтичної допомоги населенню;

· вміти використовувати нормативно-правові акти, що регламентують діяльність підприємств фармацевтичної галузі; 

· вміти характеризувати організаційну структуру фармацевтичної галузі та основні принципи державного регулювання фармацевтичної діяльності.

Основні поняття теми:

	Термін
	Визначення

	фармацевтичне забезпечення
	інтеграційна підсистема, яка поєднує реалізацію фармацевтичної допомоги, фармацевтичної послуги та забезпечення ліками.

	фармацевтична допомога
	комплекс організаційно-правових та спеціальних (медико-фармацевтичних, соціально-економічних заходів), спрямованих на збереження здоров’я і життя людини, профілактику і лікування з метою усунення фізичних, і як наслідок, моральних страждань людей незалежно від їх соціального і матеріального статусу в суспільстві, расової і національної приналежності, віросповідання, громадянства, віку, статі, сексуальної орієнтації.

	фармацевтична послуга
	надана населенню фармацевтична допомога на сервісному (комерційному) рівні як результат професійної діяльності фармацевтичних працівників з метою збереження та підтримання здоров’я громадян, що має вартісну оцінку та здійснюється на підставі договірних цін.
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Питання для теоретичного опрацювання:

1. Основні нормативно-правові документи, які регламентують процес державного управління та регулювання в галузі фармації.

2. Основні завдання та принципи організації фармацевтичної допомоги населенню.

3. Органи управління та принципи регулювання фармацевтичної діяльності в Україні на загальнодержавному, регіональному та мікроекономічному рівнях.

4. Державне регулювання фармацевтичної галузі в Україні, рівні управління. Суб’єкти системи фармацевтичного забезпечення.

5. Міжнародні стандарти регулювання різних видів фармацевтичної діяльності.

6. Міжнародні організації, що регулюють фармацевтичну діяльність на макроекономічному рівні.

7. Концепція Національної лікарської (фармацевтичної) політики в Україні.

8. Особливості ліцензування фармацевтичної діяльності в Україні.
Завдання для самостійного (позааудиторного) опрацювання теми:

Завдання 1. Дайте коротку характеристику складових фармацевтичного управління.
	МОЗ України, Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції
	

	Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками
	

	ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»
	

	ДП «Державний експертний центр МОЗ України»
	


Завдання 2. Дати визначення таким поняттям, користуючись Законом України «Про лікарські засоби»:

Лікарські засоби –

Діючі речовини –

Допоміжні речовини –

Якість ЛЗ –

Завдання 3. Поясніть значення запропонованих термінів:

	№
	Термін
	Зміст

	1
	Ліцензування
	

	2
	Ліцензіат
	

	3
	Орган ліцензування
	

	4
	Ліцензія
	


Завдання для самостійного (аудиторного) опрацювання теми:

Завдання 1. Оберіть та обґрунтуйте правильну відповідь.
1.Фармацевтична діяльність в Україні регламентується законодавчо-нормативними документами. Який Закон України регулює правовідносини, пов’язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом та контролем якості лікарських засобів? 
A.  Закон України «Про власність» 

B.  Закон України «Про пiдприємництво» 

C.  Закон України «Про лікарські засоби»

D.  Закон України «Про захист населення від інфекційних хвороб»

E.  Закон України «Про забезпечення санiтарного та епiдемiчного 

      благополуччя населення»

2.Який мiжнародний стандарт фармацевтичної дiяльностi є сукупнiстю правил i вимог до дистриб’юцiї, дотримання яких забезпечує якiсть лікарських засобів у процесi управлiння та органiзацiї їх оптової реалiзацiї на всiх етапах?

A.  GLP (Good Laboratory Practice)

B.  GPP (Good Pharmaceutical Practice)

C.  GMP (Good Manufacturing Practice)

D.  GDP (Good Distribution Practice)

E.  GCP (Good Clinical Practice)
3.Міжнародні організації відіграють значну роль у регулюванні світового і національного фармацевтичних ринків. «Сприяння забезпеченню охорони здоров’я населення усіх країн світу» - це головна мета:

A.  ВООЗ

B.  Належної фармацевтичної практики

C.  Міжнародної Організації зі Стандартизації

D.  Всесвітньої Торгової Організації

E.  Федерації асоціацій виробників фармацевтичної продукції

4.Метою Належних практик якості є:

A.  забезпечення якості продукту і відповідність його призначенню

B.  оцінка і документування клінічних випробувань ЛЗ

C.  регулювання торгових зв’язків

D.  сприяння охороні здоров’я

E.  створення сприятливих умов праці фармацевтичних працівників

5.Сукупність правил щодо планування, виконання, оцінки і документування клінічних випробувань ЛЗ, додержання яких забезпечує точність отриманих даних, захист прав осіб, які беруть участь у випробуваннях, конфіденційність даних про цих осіб, це:

A.  Належна практика дистрибуції (Good Distribution Practice, GDP)

B.  Належна виробнича практика (Good Manufacturing Practice, GMP)

C.  Належна клінічна практика (Good Clinical Practice, GCP)

D.  Належна аптечна  практика (Good Pharmaceutical Practice, GPP) 

E.  Належна лабораторна практика (Good Laboratory Practice, GLP)

6.Аптека здійснює роздрібну реалізацію лікарських засобів та медичних виробів. Які товари згідно чинного законодавства НЕ можуть закуповувати та продавати аптечні заклади:
A.  парфуми та декоративна косметика

B.  природні та штучні мінеральні води

C.  література з питань охорони здоров’я та фармації 

D.  функціональні харчові продукти

E.  спеціальний одяг для працівників медицини та фармації

7.Будь-яка господарська діяльність у сфері фармації відноситься до дозвільного виду підприємництва, тобто підлягає: 

A.  ліцензуванню  

B.  акредитації  

C.  патентуванню  

D.  сертифікації  

E.  реєстрації  

8.Роздрібна торгівля лікарськими засобами і медичними виробами на території України здійснюється через:
A.  аптечні бази (склади)  

B.  магазини медичної техніки 

C.  аптеки та їх структурні підрозділи (аптечні пункти)  

D.  магазини медичної оптики  

E.  бази медичної техніки
9.Сукупність правил з роздрібної торгівлі ЛЗ, яка носить рекомендаційний характер і визначає основні завдання для аптеки в цілому і для фармацевта, це:

A.  Good Laboratory Practice (GLP)   

B.  Good Clinical Practice (GCP)  

C.  Good Distribution Practice (GDP)  

D.  Good Pharmaceutical Practice (GPP) 

E.  Good Manufacturing Practice (GMP)

10.Для отримання ліцензії Замовник надає до органу ліцензування документи встановленого зразка. Який документ є основним у такому разі?

A.  заява

B.  статут підприємства

C.  перелік структурних підрозділів підприємства

D.  довідка про результати перевірок

E.  паспорт керівника
Завдання 2. Заповнити заяву на отримання ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

_______________________
(найменування органу ліцензування)
ЗАЯВА 
про отримання ліцензії на провадження/розширення господарської діяльності з виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами

Здобувач ліцензії/ліцензіат____________________________________________________
                                                                                       (найменування, місцезнаходження юридичної особи)

_______________________________________________________________________________,

(прізвище, власне ім’я, по батькові (за наявності) керівника юридичної особи)

_______________________________________________________________________________,

(прізвище, власне ім’я, по батькові (за наявності) фізичної особи - підприємця)

________________________________________________________________________________

(серія, номер паспорта, дата видачі,

_______________________________________________________________________________.

орган, що видав паспорт, місце проживання)

Номер телефону _______________, адреса електронної пошти ______________________

Організаційно-правова форма:_________________________________________________

Реєстраційний номер облікової картки платника податків (для фізичної особи - підприємця)*____________________________________________________________________

Ідентифікаційний код згідно з ЄДРПОУ юридичної особи _________________________

Інформація про діючу ліцензію (за наявності)

________________________________________________________________________________

(вид господарської діяльності, на яку було видано ліцензію,

________________________________________________________________________________
дата видачі і серія, номер (за наявності) ліцензії)

Прошу видати ліцензію на провадження/розширення (необхідне підкреслити) господарської діяльності з такого виду:

	виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки
	(

	оптової торгівлі лікарськими засобами
	(

	роздрібної торгівлі лікарськими засобами
	(

	електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами
	(


за таким місцем (місцями) провадження господарської діяльності:

	Місце провадження господарської діяльності**
	Адреса місця провадження господарської діяльності (індекс, область, район, місто/селище міського типу/село/селище, вулиця, будинок тощо)
	Вид господарської діяльності


Прошу за місцем (місцями) провадження господарської діяльності, зазначеними у цій заяві, провести перевірку (для виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, оптової торгівлі лікарськими засобами, роздрібної торгівлі лікарськими засобами):

	наявності матеріально-технічної бази, кваліфікації персоналу
	(

	умов щодо здійснення контролю якості лікарських засобів, що вироблятимуться
	(


Ліцензійним умовам провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) відповідаю і зобов’язуюся їх виконувати.

Даю згоду на обробку персональних даних з метою забезпечення виконання вимог Закону України “Про ліцензування видів господарської діяльності”.

	________________________
(посада особи, яка подала заяву)
	_____________
(підпис)
	______________________
(прізвище та ініціали (ініціал власного імені)

	
	
	


___ ___________ 20__ р.
Дата і номер реєстрації заяви ____  ____________ 20__ р. № ______

	_______________________
(посада особи, яка прийняла заяву)
	___________
(підпис)
	______________________
(прізвище та ініціали (ініціал власного імені)


___ ___________ 20__ р.

__________
* Для фізичних осіб, які через свої релігійні переконання відмовляються від прийняття реєстраційного номера облікової картки платника податків та офіційно повідомили про це відповідному контролюючому органу і мають відмітку в паспорті, - серія та номер паспорта.

** Зазначається:

для виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки - аптека із зазначенням її номера, найменування (за наявності);

для оптової торгівлі лікарськими засобами - аптечний склад (база) із зазначенням його номера, найменування (за наявності), загальної площі та площі виробничих приміщень;

для роздрібної торгівлі лікарськими засобами, електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами - аптека із зазначенням її номера, найменування (за наявності); аптечний пункт із зазначенням його номера, найменування (за наявності), номера та найменування (за наявності) аптеки, структурним підрозділом якої він є, лікувально-профілактичного закладу, в якому він розташований.

Завдання 3. Розшифрувати і охарактеризувати міжнародні стандарти регулювання різних видів фармацевтичної діяльності.

	№ з/п
	Назва міжнародного стандарту
	Коротка характеристика

	1
	GLP
	

	2
	GCP
	

	3
	GMP
	

	4
	GDP
	

	5
	GPP
	

	6
	GSP
	

	7
	GPPP
	

	8
	ISO-9000
	


Приклад завдання з еталоном відповіді:

Вказати джерела основних документів, що регулюють фармацевтичну діяльність, навести приклади.

Класифікація нормативно-правових документів

	Нормативно-правовий акт
	Джерело
	Приклад

	Закон
	
	

	Указ
	
	

	Постанова
	
	

	Наказ
	
	

	Розпорядження
	
	


Еталон відповіді

Класифікація нормативно-правових документів

	Нормативно-правовий акт
	Джерело
	Приклад

	Закон
	Верховна рада України,  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-вр#Text
	«Про лікарські засоби» від 04.04.1996 р. №123/96-ВР

	Указ
	Президент України,  https://www.president.gov.ua/documents/3692021-39713
	«Про стан національної системи охорони здоров’я та невідкладні заходи щодо забезпечення громадян України медичною допомогою» від 30.07.2021 р. №369/2021

	Постанова
	КМ України,   https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/929-2016-n#Text
	«Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів»  від 30.11.2016 р. №929

	Наказ
	МОЗ України, https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0642-06#Text
	 «Про затвердження Інструкції із санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів» від 15.05.2006 р. №275

	Розпорядження
	Держлікслужба, https://www.apteka.ua/article/658202
	«Про заборону н обіг лікарських засобів» від 03.02.2023 р. № 1109-001.1/002.0/17-23


Методична розробка складена: проф. ЗВО кафедри ОЕФ Гала Л.О., проф. ЗВО кафедри ОЕФ Титикало В.С., доц. ЗВО кафедри ОЕФ Костюк І.А., доц. ЗВО кафедри ОЕФ Шолойко Н.В.
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