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Лекція № 1

Тема: Державне регулювання господарської діяльності у фармації в сучасних умовах розвитку галузі – 2 год.

Мета: провести аналіз нормативно-правової бази, що регламентує державне, регулювання господарської діяльності у фармації, ознайомитися з формулюванням визначення понять «господарська діяльність», «завдання державного управління фармацією», «принципи державного управління фармацією», розкриття змісту основних завдань та принципів державного регулювання господарською діяльністю у фармації.
Основні поняття: методи державного регулювання, принципи державного регулювання, Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, економічне регулювання, податкове регулювання, морально-етичне регулювання
План

1. Поняття «державне регулювання». Мета та принципи державного регулювання у фармації
2. Класифікація методів державного управління. Методи та принципи державного управління.

3. Суб’єкти державного регулювання, їх повноваження  
4. Основні завдання розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров'я України. Національна лікарська політика
5. Державне регулювання обігу лікарських засобів
1.Поняття «державне регулювання». Мета та принципи державного регулювання у фармації
Державне регулювання — це сукупність форм і методів цілеспрямованого впливу державних установ та організацій на розвиток суспільного способу виробництва з метою стабілізації та пристосування до умов, що змінюються. Необхідність втручання держави в економіку, зокрема у фармацевтичну галузь, зумовлена створенням умов для ефективного функціонування ринкового механізму; усуненням негативних наслідків ринкових процесів; захистом національних інтересів на світовому ринку; вирішенням проблем, які ринковий механізм вирішити не може або вирішує погано. Відносини фармацевтичної діяльності носять комплексний характер, регулюються правовими нормами різної галузевої приналежності, серед яких норми адміністративного права займають чільне місце, саме за допомогою публічно-правових засобів державного впливу на фармацевтичну діяльність здійснюється сертифікація, стандартизація, ліцензування та державна реєстрація лікарських засобів. Держава через спеціально уповноважених суб’єктів публічної адміністрації здійснює контроль і нагляд за дотриманням законодавства у сфері обігу лікарських засобів, державних стандартів, критеріїв і вимог Державної Фармакопеї, спрямованих на безпеку та охорону здоров’я громадян.  Отже, діяльність фармацевтичного ринку неможлива без державного регулювання. Взагалі, державне регулювання розвитку фармацевтичного ринку – це об’єктивна потреба, яку слід знати та враховувати. Роль держави в економічному житті суспільства сьогодні значно посилюється. Це виявляється в розробці системи нормативно-правових актів, спрямованих на регулювання фармацевтичного ринку, підприємницької діяльності, митних правил, банківської діяльності, формування цін на лікарські засоби, дотримання належних умов клінічної, виробничої, дистриб’юторської практики, умов зберігання та обігу медикаментів у контексті підвищення соціального захисту населення 
2. Класифікація методів державного управління.

Методи державного регулювання можна класифікувати за такими ознаками: формами (прямі, непрямі) та способами впливу (правові, адміністративні, економічні, пропагандистські). 
Основними інструментами прямого державного регулювання фармацевтичної галузі є: законодавчі та нормативно-правові акти з питань розвитку галузі, організації та економіки забезпечення населення фармацевтичною продукцією установами охорони здоров’я, ціноутворення на ЛП; державні заходи макроекономічних планів і цільових комплексних програм щодо поліпшення забезпечення населення країни ліками; державні замовлення; тендери; централізовано регульовані ціни на ЛП; нормативи; ліцензії; квоти; державні бюджетні витрати; ліміти тощо. Керуючись методами прямого впливу, органи управління діють безпосередньо на функціонування суб’єктів фармацевтичного ринку. 
Методи непрямого державного регулювання — це методи, які регламентують поведінку суб’єктів фармацевтичного ринку опосередковано, через створення певного економічного середовища, яке змушує їх діяти у потрібному державі напрямку. Застосування методів опосередкованого регулювання передбачає використання інструментів фіскальної, бюджетної, грошово-кредитної, інвестиційної, амортизаційної, інноваційної та інших галузей економічної політики, а також способи морального переконання. 
Правове державного регулювання фармацевтичної галузі — це діяльність держави щодо встановлення обов’язкових для виконання юридичних норм (правил) поведінки суб’єктів права, які функціонують на фармринку. 
Принципи правового державного регулювання відображені в нормативно-правових документах (законах, постановах, наказах тощо). Наприклад, найважливішими документами з питань лікарського забезпечення є Закони України «Про лікарські засоби», «Основи законодавства про охорону здоров’я» тощо. 
Адміністративне державне регулювання — це також інструмент прямого впливу держави на діяльність суб’єктів ринку. Ознаками застосування адміністративних методів є безпосередній вплив на дії виконавців через встановлення їхніх обов’язків, норм поведінки; обов’язковість виконання наказів, розпоряджень; відповідальність суб’єктів господарювання за невиконання наказів. Основними формами адміністративного регулювання у фармації є ліцензування та акредитування суб’єктів фармацевтичної діяльності, визначення квот, застосування санкцій і контроль за дотриманням норм, стандартів, виконанням державних замовлень. 
Морально-етичне державне регулювання — це звернення держави до гідності, честі, совісті людини. Воно охоплює заходи виховання, роз’яснення та популяризації мети і змісту державної політики в галузі забезпечення населення ЛП. Найважливішими з методів державного регулювання є економічні. 
Економічне державне регулювання у фармацевтичному секторі здійснюється через проведення фіскальної, бюджетної, податкової, грошово-кредитної, амортизаційної та цінової політики. 
Інструментом фіскальної політики у фармації є державна закупівля ЛП, які характеризують бюджетні видатки. Виділяють стимулювальну (експансіоністську) фіскальну політику, спрямовану на стимулювання виробництва вітчизняної фармацевтичної продукції через збільшення обсягу державної закупівлі, та стримувальну (рестрикційну) фіскальну політику, яка стримує виробництво. У рамках бюджетної політики держава здійснює пряме фінансування установ охорони здоров’я, інвестиційних програм, спрямованих на поліпшення забезпечення населення ліками. Витрати державного бюджету здійснюються також у таких формах, як дотації, субсидії, субвенції. 
Податкова політика застосовується для поповнення державних фінансових ресурсів, а також для стимулювання економічного зростання, науково-технічного прогресу, здійснення структурних перетворень, підвищення конкурентоспроможності вітчизняної фармацевтичної продукції. Податкова політика здійснюється за двома напрямами: визначення видів податків і встановлення податкових ставок; надання податкових пільг окремим суб’єктам з метою впливу на інвестиційний клімат і рівень грошових доходів населення. В Україні до цього часу механізму ефективного та раціонального оподаткування фармацевтичних підприємств не створено, податки здебільшого виконують фіскальну функцію. 
Грошово-кредитне регулювання здійснюється з метою впливу на грошові пропозиції. Для досягнення цієї мети Центральний банк використовує такі основні інструменти: грошова емісія, операції з державними цінними паперами на відкритому ринку, зміна норми обов’язкових резервів, маніпулювання обліковою ставкою. Найбільш результативним напрямом амортизаційної політики є механізм прискореної амортизації. Запровадження його дає змогу фармацевтичним підприємствам уже в перші роки експлуатації машин та устаткування повернути більшу частину їхньої вартості, накопичити в амортизаційному фонді достатню кількість коштів для подальшого інвестування. Державне регулювання цін на ліки є одним із найвагоміших економічних методів регулювання. До непрямих методів регулювання цін на фармацевтичну продукцію належать уведення граничних нормативів рентабельності, зміни ставок ввізного мита на імпортну сировину, пільгове оподаткування суб’єктів фармацевтичної діяльності, диференціація рівня ставок товарних податків. Прямі методи державного регулювання ціноутворення — це укладання договорів про ціни між підприємствами та державою, дотування виробництва ЛП, «заморожування» цін на ЛП, декларування зміни цін, уведення граничних рівнів торговельних націнок, установлення граничних рівнів цін, установлення фіксованих цін на ЛП. В Україні з 1991 р. державне регулювання цін на фармацевтичну продукцію впроваджено на двох рівнях управління — загальнодержавному та регіональному — шляхом установлення граничного рівня торговельних націнок. Співвідношення між прямими та опосередкованими методами державного регулювання залежать від особливостей економічного розвитку країни, традицій та інших чинників. Так, Велика Британія, Голландія, Німеччина та США здійснюють політику економічного лібералізму. Навпаки, у Франції, Бельгії, Японії впроваджено політику економічного дирижизму.
3. Суб’єкти державного регулювання, їх повноваження  
Суб’єктами адміністративних правовідносин у фармацевтичній галузі виступає широке коло уповноважених органів виконавчої влади, органи місцевого самоврядування, інші юридичні особи публічного та приватного права, а також фізичні особи та їх об’єднання.

Науковці до діючої система суб’єктів законотворчої і нормотворчої діяльності у досліджуваній сфері відносять: Верховну Раду України, Президента України, Кабінет Міністрів України, Міністерство економічного розвитку і торгівлі України, Міністерство охорони здоров’я України, Державну службу України з лікарських засобів, професійні асоціації фармацевтичних працівників, в межах повноважень яких знаходиться прийняття різних видів НПА і НД (концепцій, програм, положень, порядків, правил, стандартів, настанов, інструкцій, ліцензійних умов, переліків, кодексів та ін.), узгоджених з європейським та міжнародним законодавством, а також за необхідності з іншими центральними органами виконавчої влади.

Суб’єктами публічного управління в зазначеній сфері є Президент України, вищі (Кабінет Міністрів України), центральні (Міністерство охорони здоров’я України, Міністерство охорони здоров’я Автономної Республіки Крим, Державна санітарно-епідеміологічна служба, Державна служба України з лікарських засобів, Державна служба України з контролю за наркотиками та Державна служба України з питань протидії ВІЛ-інфекції/СНІДу та інших соціально небезпечних захворювань) і місцеві органи виконавчої влади (управління охорони здоров’я обласних, Київської та Севастопольської міських державних адміністрацій, головні лікарі центральних районних лікарень) й органи місцевого самоврядування (управління охорони здоров’я міських рад) .
Сферою охорони здоров’я в широкому розумінні є вся сукупність органів і закладів охорони здоров’я країни, які об’єднані в системі Міністерства охорони здоров’я України та в інших галузевих (відомчих) системах (Міністерства оборони України, Міністерства внутрішніх справ України, Міністерства інфраструктури України тощо). До сфери охорони здоров’я крім медичних закладів державної форми власності, підпорядкованих Міністерству охорони здоров’я України, входять також медичні заклади комунальної власності, підпорядковані органам.   
Згідно зі статтею 75 Конституції єдиним органом законодавчої влади в Україні є парламент – Верховна Рада України, яка бере участь у формуванні вищих органів держави та здійснює контроль за діяльністю Кабінету Міністрів України .

Відповідно, Верховна Рада України приймаючи закони здійснює законодавче регулювання відносин у фармацевтичній галузі, яка має безпосереднє відношення до охорони здоров’я.

Cеред численної кількості законів, що стосуються фармацевтичної галузі, виділимо Закони України: «Основи законодавства України про охорону здоров’я», який містить Розділ X «Медична і фармацевтична діяльність» та «Про лікарські засоби» в ст. 4 якого вказано, що Верховна Рада України визначає державну політику і здійснює законодавче регулювання відносин у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів.

В регулювання відносин у фармацевтичної діяльності Верховна Рада України опирається на діяльність Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров’я, який утворено Постановою Верховної Ради України від 4 грудня 2007 р. № 4-VІ «Про перелік, кількісний склад і предмети відання комітетів Верховної Ради України шостого скликання». Згідно ції Постанови до повноважень Комітету віднесено законопроектну роботу, підготовку та попередній розгляд питань, що належать до повноважень Верховної Ради України у сферах законодавства про охорону здоров’я, у тому числі про медичну допомогу, лікувальну діяльність, лікарські засоби, фармацію та фармацевтичну діяльність; державної політики у сфері боротьби із соціально небезпечними захворюваннями (СНІД, туберкульоз, наркоманія тощо); сучасних медичних технологій та медичної техніки; медичного страхування; санаторно-курортного оздоровлення; охорони материнства та дитинства, репродуктивного здоров’я населення, та виконання відповідних контрольних функцій у цих сферах.

З метою забезпечення виконання покладених на Комітет функцій у його складі було створено 6 підкомітетів. Тільки за період роботи Верховної Ради України шостого скликання значного розвитку та вдосконалення зазнало фармацевтичне законодавство України. Комітетом на розгляд Верховної Ради України у другому читанні подано проект Закону про внесення змін до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» (р. № 4074) в частині забезпечення на своєму офіційному веб-сайті вільного доступу до всіх результатів доклінічного вивчення та клінічних випробувань лікарських засобів (звітів про доклінічні дослідження та звітів про клінічні випробування), складених за формою, встановленою МОЗ України.

Завдяки активній та послідовній позиції Комітету з питань охорони здоров’я, спираючись на кращий міжнародний досвід правового регулювання відповідних проблем, вдалося вирішити низку вкрай важливих питань, спрямованих на забезпечення подальшої гармонізації відповідного національного законодавства України із законодавством Європейського Союзу; створення правових умов для сприяння налагодженню вітчизняного виробництва сучасних генеричних лікарських засобів; посилення контролю за дотриманням встановлених законодавством умов та вимог до обігу лікарських засобів, їх якості та безпечності; запобігання поширенню практиці безконтрольного вживання ліків та безвідповідального самолікування, необґрунтованого призначення, недобросовісного просування на ринку та реклами лікарських засобів тощо.

При характеристиці суб’єктів публічного управління певні труднощі виникають із визначенням повноваженнями Президента України, що «пов’язано з так званим дуалізмом виконавчої влади. Він означає, що повноваження вищого суб’єкта виконавчої влади певнимчином поділені між Президентом України і Кабінетом Міністрів України» .

Кабінет Міністрів України є уповноваженим суб’єктом публічного управління, який здійснює адміністративно-правове регулювання діяльності фармацевтичної галузі. В підтвердження цієї тези свідчить ст. 14 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я», який уповноважує Кабінет Міністрів України на організацію, розробку та здійснення державних цільових програм, створює економічні, правові та організаційні механізми, що стимулюють ефективну діяльність в сфері охорони здоров’я, забезпечує розвиток мережі закладів охорони здоров’я, укладає міжурядові угоди і координує міжнародне співробітництво з питань охорони здоров’я, а також в межах своєї компетенції здійснює інші повноваження, покладені на органи виконавчої влади в сфері охорони здоров’я [2].

Надзвичайно важливе значення для розвитку фармацевтичної галузі мають нормативно-правові акти Кабінету Міністрів України, серед яких слід виділити:

постанова Кабінету Міністрів України «Про затвердження Міжгалузевої комплексної програми «Здоров’я нації» на 2002–2011 роки» від 10 січня 2002 р. № 14 [142];

розпорядження Кабінету Міністрів України від 21 травня № 731-р «Конценція Загальнодержавної цільової соціальної програми «Здорова нація» на 2009–2013 роки [143];

розпорядження Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 1013-р «Концепція реформи фінансування системи охорони здоров’я» [144].

В схваленій розпорядженням КМУ «Концепції реформи фінансування системи охорони здоров’я» [144] передбачається утворення єдиного національного замовника медичних послуг, як центрального органц виконавчої влади, який повинен діяти в інтересах пацієнтів та закуповувати медичні послуги в межах державного гарантованого пакета медичної допомоги за рахунок акумульованих в єдиному національному пулі (Державному бюджеті України) коштів на основі єдиних базових тарифів та вимог до якості. З цією метою пропонується утворення окремого центрального органу виконавчої влади, діяльність якого спрямовуватиметься і координуватиметься Кабінетом Міністрів України через Міністра охорони здоров’я України. Для забезпечення відповідності діяльності єдиного національного замовника медичних послуг інтересам громадян як користувачів його послуг при зазначеному центральному органі виконавчої влади буде утворено Раду пацієнтського контролю.

Слід звернути увагу, що Кабінет Міністрів України встановлює і регулює цінову політику щодо лікарських засобів і медичних виробів.

Постановою Кабінету Міністрів України «Про заходи щодо стабілізації цін на лікарські засоби і медичні вироби» № 955 від 17 жовтня 2008 р., встановлено, що по-перше, на лікарські засоби, включені до Національного переліку основних лікарських засобів (крім наркотичних, психотропних лікарських засобів, прекурсорів та медичних газів) та обов’язкового мінімального асортименту лікарських засобів для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів, визначеного Міністерством охорони здоров’я, граничні постачальницько-збутові надбавки не вище ніж 10 відсотків, що нараховуються до оптово-відпускної ціни з урахуванням податків та зборів, а граничні торговельні (роздрібні) надбавки не вище ніж 25 відсотків, що нараховуються до закупівельної ціни з урахуванням податків .

По-друге, на лікарські засоби (крім наркотичних, психотропних лікарських засобів, прекурсорів та медичних газів), оптово-відпускні ціни на які внесені до реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби, і медичні вироби, які придбаваються повністю або частково за рахунок коштів державного та місцевих бюджетів, граничні постачальницько-збутові надбавки не вище ніж 10 відсотків, що нараховуються для лікарських засобів до задекларованої зміни оптово-відпускної ціни з урахуванням податків та зборів і для медичних виробів до оптово-відпускної ціни з урахуванням податків та зборів, а граничні торговельні (роздрібні) надбавки не вище ніж 10 відсотків, що нараховуються до закупівельної ціни з урахуванням податків. При цьому фактичний розмір оптово-відпускної ціни на кожну лікарську форму, дозування, споживчу упаковку лікарського засобу не повинен перевищувати розміру внесеної до зазначеного реєстру оптово-відпускної ціни у гривні. По-третє, на лікарські засоби, включені до переліку міжнародних непатентованих назв лікарських засобів, під час амбулаторного лікування осіб, що страждають на серцево-судинні захворювання, цукровий діабет II типу, бронхіальну астму, психічні розлади граничні постачальницько-збутові надбавки в розмірі 10 відсотків, що нараховуються до оптово-відпускної ціни з урахуванням податків, та граничні торговельні (роздрібні) надбавки в розмірі 15 відсотків, що нараховуються до закупівельної ціни з урахуванням податків .

Порядок формування цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, щодо яких запроваджено державне регулювання, затверджено постановою Кабінету Міністрів України «Деякі питання державного регулювання цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення» № 333 від 25 березня 2009 р., який визначає механізм формування цін на таку продукцію, для реалізації суб’єктом господарювання на внутрішньому ринку з урахуванням граничних постачальницько-збутових і торговельних (роздрібних) надбавок .

Органом спеціальної компетенції у фармацевтичної галузі є Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками. Відповідно до Положення «Про Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками» від 12 серпня 2015 р., яка є центральним органом виконавчої влади, діяльність якого спрямовується і координується Кабінетом Міністрів України через Міністра охорони здоров’я, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і виробів медичного призначення, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу.

Держлікслужба України відповідно до покладених на неї завдань:

проводить галузеву атестацію лабораторій із здійснення контролю якості лікарських засобів; проводить атестацію провізорів і фармацевтів;

формує та веде Реєстр осіб, відповідальних за введення в обіг медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro;

видає суб’єктам господарювання ліцензії на виробництво лікарських засобів, імпорт таких засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), оптову та роздрібну торгівлю лікарськими засобами;

формує і веде ліцензійний реєстр видів господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), оптової та роздрібної торгівлі лікарських засобів та забезпечує передачу відомостей до Єдиного ліцензійного реєстру;

відбирає в установленому порядку зразки лікарських засобів і медичних виробів для перевірки їх якості;

здійснює державний контроль за дотриманням вимог законодавства щодо забезпечення якості та безпеки лікарських засобів і медичних виробів на всіх етапах обігу, у тому числі правил здійснення належних практик (виробничої, дистриб’юторської, зберігання, аптечної);

здійснює контроль за дотриманням суб’єктами господарювання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами;

здійснює державний ринковий нагляд у межах сфери своєї відповідальності;

здійснює державний контроль за ввезенням на митну територію України лікарських засобів [164].

Важливо зазначити, що будучи органом державного управління Держлікслужба України наділена правом застосовувати до осіб, які порушили законодавство у фармацевтичній галузі заходи адміністративного примусу. Так, посадові особи цього органу мають право складати протоколи про адміністративні правопорушення та розглядати справи про адміністративні правопорушення у передбачених законом випадках;

надавати обов’язкові для виконання приписи про усунення порушень стандартів і технічних умов, фармакопейних статей і технологічних регламентів, а також про усунення порушень під час виробництва, зберігання, транспортування та реалізації лікарських засобів;

приймати в установленому порядку рішення про вилучення з обігу та заборону (зупинення) виробництва, реалізації та застосування лікарських засобів і медичних виробів, що не відповідають вимогам, визначеним нормативно-правовими актами, а також тих, що ввозяться на територію України та вивозяться з території України з порушенням установленого законодавством порядку;

здійснювати інші повноваження, визначені законом

4. Основні завдання розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров'я України. Національна лікарська політика
Національна лікарська (фармацевтична) політика — документ, в якому держава визначає цілі фармацевтичної галузі щодо забезпечення населення ЛП, а також державну стратегію з досягнення їх у пошуку, виробництві та розподілі ЛП відповідно до реальних потреб охорони здоров’я населення. Національна лікарська (фармацевтична) політика  формулює загальні правила і координує діяльність структур, залучених у фармацевтичну галузь. Такий документ формується згідно з рекомендаціями ВООЗ і сприяє досягненню якомога вищого рівня охорони здоров’я населення. Національна лікарська (фармацевтична) політика  не має сили закону. Її цілями є: доступність ліків — рівний доступ населення до якісних ЛП як у фізичному, так і в економічному аспектах; якість ліків — у плані їх розроблення за встановленими стандартами, доведення їх ефективності, безпеки та стабільності під час виробництва, реалізації та застосування методами доказової медицини; раціональне застосування ліків — створення умов, за яких призначення та споживання здійснювалося б виключно за правилами клінічної доцільності та економічної раціональності; формування менеджменту у фармацевтичній галузі, адекватного трансформації суспільства, який забезпечить розвиток прозорої системи його функціонування та інформаційного забезпечення; реформування системи наукового забезпечення та освіти, адекватної проблемам галузі та сучасному стану реформування суспільства; створення системи доведення інформації про ліки до медичних, фармацевтичних працівників та пацієнта, що є важливим фактором фармацевтичної допомоги, зокрема, втілення елементарних знань про ЛП серед населення та протистояння агресивній рекламі. 
Інструментами Національної лікарської (фармацевтична) політики є: регулювання ціноутворення ЛП; їх закупівель госпітальним сектором, що фінансуються за рахунок бюджетів усіх рівнів; стандартизація та сертифікація на всіх стадіях обігу ЛП; податкова і митна політика; інвестиційна та інноваційна політика; політика в галузі підготовки професійних кадрів. До елементів НЛП, згідно з рекомендаціями ВООЗ, належать: вибір основних ЛП, доступність цін на ліки, фінансування лікарського забезпечення, система фармацевтичного постачання (оптова та роздрібна реалізація), розвиток національного фармацевтичного виробництва ЛП, регулювання та забезпечення їх якості, раціональне їх застосування, організація досліджень і розробка ЛП, кадрове забезпечення фармацевтичних організацій, контроль та оцінка виконаної роботи.

На попередньому етапі розроблення НЛП проводять аналіз ситуації в країні, відповідно до методології досліджень за індикаторами ВООЗ, яка дозволяє оцінити рівень досягнень у системі забезпечення населення ліками та виявити недоопрацьовані напрями, що підлягають подальшому вдосконаленню та впровадженню у практику. Першу групу індикаторів ВООЗ становлять базові (первинні) чинники: демографічні й економічні дані в контексті охорони здоров’я (загальна кількість населення, середній приріст населення, рівень урбанізації, тривалість життя, ВВП на душу населення, середній рівень інфляції, дитяча смертність, смертність осіб похилого віку) і дані, пов’язані з фармацією (кількість лікарів, які виписують рецепти, кількість провізорів і фармацевтів, які працюють у галузі, загальний бюджет охорони здоров’я, загальні витрати на ЛП, кількість позицій в національному переліку ЛП, у т.ч. кількість зареєстрованих ліків під генериковою назвою, загальний обсяг вітчизняного виробництва ЛП, загальний обсяг імпорту ліків, загальна кількість оптових посередників у країні, загальна кількість приватних аптек у країні, загальна кількість приватних аптек у трьох найбільш населених регіонах).

Друга група індикаторів ВООЗ характеризує регулювання сектора лікарського забезпечення населення країни: загальні документи щодо регулювання фармацевтичної діяльності, процедури відбору і реєстрації ліків, системи забезпечення необхідними ЛП, контроль якості, перевірки та інспектування, регламентації просування та рекламування.

До третьої групи належать індикатори, що характеризують політику ціноутворення на ЛП, фінансування в державному та приватному секторі, фізичний розподіл (дистрибуцію), логістику, зберігання ліків.

Оцінка результативності системи забезпечення ліками передбачає використання четвертої групи індикаторів: інформаційна робота серед лікарів, підвищення рівня інформативності про ліки та їх раціональне використання пацієнтами.
5. Державне регулювання обігу лікарських засобів
Державне регулювання обігу лікарських засобів (ЛЗ) як важлива управлінська функція держави та її органів тісно пов’язане з іншими функціями і повинне мати чітке правове підгрунтя. Окрема проблема — діяльність спеціальних органів контролю, які мають статус центральних органів виконавчої влади і наділені значними повноваженнями не лише у здійсненні контрольних функцій, але й у вжитті визначених законами заходів відповідальності.

Держава повинна постійно впливати на розвиток основних суспільних процесів. Тому вона має отримувати інформацію про реальний стан процесів, що відбуваються, аналізувати розвиток подій за відповідних умов і в разі потреби впливати на їх перебіг. Тобто держава у притаманних їй формах, використовуючи відповідні прийоми та методи, контролює і спрямовує розвиток суспільних відносин, у тому числі стосовно обігу ЛЗ.

Такий стан свідчить про те, що нова роль держави та її структур вимагає оновлення сутності та призначення регулювання обігу ЛЗ. Для визначення шляхів такого оновлення потрібно звернутися до функціонування державного регулювання на практиці, яке існувало в минулому.

Визначаючи поняття державного контролю, необхідно виходити з того, що контроль — це функція, яку виконує держава з метою перевірки дотримання та виконання вимог законодавства стосовно обігу ЛЗ.

Оновлення сутності державного контролю полягає в тому, що під час здійснення контролю спочатку постає питання аналізу порушення норм законодавства, що тягне за собою порушення прав споживачів.

Застосовуваний у минулому підхід — виявити і покарати за допомогою контролю, підхід, який був основним у здійсненні контрольної функції за обігом ЛЗ, — має поступитися місцем спрямовуючому контролю. Проведення його дає змогу отримати в порядку зворотного зв’язку інформацію, на підставі якої можна зробити висновок щодо стану забезпечення правил обігу ЛЗ і приймати рішення, відстежувати ситуацію та спрямовувати її.

За Є.А. Сухановим (2000), регуляторна та охоронна функції — основні функції цивільного права. Особливість цивільно-правового регулювання полягає в переважанні регуляторних завдань.

Відповідальність — реагування державних органів на вчинене порушення. Держава може наділяти відповідні органи контролю повноваженнями щодо вжиття юридичних заходів з приводу порушень, виявлених у процесі нагляду, перевірки дотримання вимог законодавства стосовно обігу ЛЗ. Але це не дає підстав вважати повноваження органів контролю основними.

Наприклад, у ст. 20 закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» зазначено, що державний нагляд за дотриманням органами ліцензування вимог законодавства у сфері ліцензування здійснює спеціально уповноважений орган з питань ліцензування шляхом проведення планових та позапланових перевірок.

Тому нагляд потрібно розглядати як окремий вид контролю, певну його форму, застосування якої під час виявлення порушень може супроводжуватися заходами впливу державно-владного характеру.Здійснення державного контролю у  сфері обігу ЛЗ різних суб’єктів господарювання вимагає застосування різних видів та організаційних форм такого контролю. Для практичного застосування державного контролю щодо обігу ЛЗ та його правового регулювання важливо визначити види контролю. Класифікація їх — це не лише теоретичне відображення різноманітності та різноплановості контролю, але й практична діяльність державних органів щодо обігу ЛЗ, яка перебуває під контролем держави.

Можливість класифікації видів контролю випливає з тлумачення функцій контролю:
· цільова спрямованість;

· предмет впливу;

· характер чи форма дії;

· результат дії.

Дати вичерпний перелік видів державного контролю надзвичайно складно. Важливо те, що, кого і яким чином ми хочемо контролювати. Цим обумовлюється вибір класифікаційних ознак для визначення видів контролю:

· суб’єкти, що здійснюють його;

· характер контролю;

· сфери контролю;

· обсяг контрольних повноважень;
· характер взаємовідносин суб’єкта господарювання і органу, який здійснює контроль.
Отже, в основу класифікації видів контролю обігу ЛЗ можуть бути покладені різні критерії: природа органів контролю, їх завдання, зміст контрольної діяльності, характер контрольних повноважень, характер взаємовідносин суб’єктів господарювання і органів контролю, юридичні наслідки контролю.
Класифікувати види контролю можна на основі найрізноманітніших підстав, ураховуючи при цьому мету такої диференціації, беручи до уваги різні ознаки як критерії поділу.

На думку О.Ф. Андрійка (2000), усі види державного контролю базуються на загальних принципах, зберігають основні риси єдиного родового поняття контролю.

Водночас різні види контролю мають свою специфіку, характерні відмінності, що визначаються у завданнях, способах, формах здійснення контролю. Усі види державного контролю тісно пов’язані між собою: можуть перетинатися, доповнювати один одного, здійснюватися в різному обсязі, з різних позицій та в різних формах.

Хоча види контролю можуть збігатися та перетинатися, але в жодному разі не замінюють один одного, кожен із них існує у своїх рамках, що визначаються завданням даного виду контролю. Тож можна констатувати, що дія того чи іншого виду контролю в одній системі ще не дає підстав для ототожнення видів контролю, а підтверджує правомірність виділення та існування різних видів залежно від їх цілей.

Наявні суттєві відмінності між різними видами контролю у разі об’єднання результатів контролю разом дають всебічну характеристику підконтрольного об’єкта, оскільки відмінності стосуються різних аспектів контрольної діяльності і самого характеру контролю.

Залежно від обсягу контролю та характеру контрольних повноважень існує загальний та спеціальний контроль. При цьому важливе значення має обсяг контрольних повноважень, характер їх та закріплення в нормативно-правовому акті, що регламентує діяльність органу контролю.

Контроль як функція регулювання обігу ЛЗ здійснюється певними органами виконавчої влади та їх посадовими особами. Якщо контроль обігу ЛЗ не виокремлюється як основна діяльність органів виконавчої влади та їх посадових осіб, можна стверджувати, що загальний контроль вони здійснюють у межах основної діяльності, не акцентуючи увагу на конкретній ділянці.

На відміну від попереднього і поточного наступний контроль має з’ясувати відповідність результату початковому рішенні. Основна мета його — оцінка досягнутих результатів суб’єктом господарювання та надання рекомендацій чи приписів щодо розроблення заходів із дотриманням у майбутньому вимог законодавства стосовно обігу ЛЗ.

Зазначені види контролю виконують різні функції.

Попередній контроль виконує попереджувальну функцію і завдання його полягає у виявленні і попередженні негативних явищ стосовно обігу ЛЗ, які можуть виникнути за обставин, що вже існують, і явищ, які можуть негативно проявитися в майбутньому.

Зокрема, попередній контроль виконує ДП «Державний експертний центр» МОЗ України щодо реєстрації ЛЗ. ЛЗ допускаються до реалізації та застосування лише після їх реєстрації. Крім того, за допомогою попереднього контролю можна визначити діяльність органів ліцензування щодо надання спеціальних дозволів (ліцензій) суб’єктам господарювання на окремі види діяльності стосовно обігу ЛЗ.

Отже, попередній контроль у більшості випадків визначає наявність формальних підстав для вчинення дій.

Поточний контроль здійснюється впродовж усього періоду діяльності суб’єкта господарювання. Він дає змогу отримувати відомості не лише про діяльність як таку (чи бездіяльність), але й про її відповідність вимогам законодавства, наприклад, щодо забезпечення якості ЛЗ.

Функція наступного контролю, або контролю за виконанням регуляторних рішень чи приписів, — перевірка факту виконання вимог законодавства відповідно до приписів органів контролю.

Класифікація видів державного контролю залежно від часу його проведення визначається практичними потребами на різних етапах діяльності. Тому і завдання цих видів контролю різні. Якщо попередній контроль дає змогу визначити умови, а поточний — шляхи реалізації та процес виконання вимог законодавства стосовно обігу ЛЗ, то наступний — виконання приписів та дотримання умов законодавства, наприклад, з метою забезпечення якості ЛЗ під час їх зберігання.

Внутрішній контроль та його різновиди здійснюються в межах організаційної підпорядкованості органу контролю суб’єкту господарювання, наприклад, здійснення контролю з боку управління охорони здоров’я щодо забезпечення державним чи комунальним лікувально-профілактичним закладом умов зберігання ЛЗ. У разі зовнішнього контролю така підпорядкованість відсутня. Але умовність такого поділу простежується в тому, що, наприклад, те саме регіональне управління охорони здоров’я має координувати діяльність усіх закладів охорони здоров’я, до яких належать аптечні заклади незалежно від форми власності.

Відмінність зовнішнього та внутрішнього видів контролю також полягає і в різних правових формах реалізації контрольних повноважень та методах впливу. Так, наприклад, регіональне управління охорони здоров’я під час перевірки лікувально-профілактичних закладів державної чи комунальної форм власності щодо забезпечення умов зберігання ЛЗ ставить перед керівником закладу завдання стосовно усунення порушень і може притягти до дисциплінарної відповідальності, а спеціальний орган контролю якості ЛЗ у разі виявлення порушень надає обов’язковий для виконання припис та притягує до адміністративної відповідальності або згідно з чинним законодавством повинен накладати на суб’єкта штраф за порушення стандартів, технічних умов, фармакопейних статей і технологічних регламентів щодо зберігання і транспортування ЛЗ. Якщо внутрішній контроль — суто внутрішня справа і здійснюється органами однієї системи чи відомства, може торкатися широкого переліку питань діяльності системи, то зовнішній контроль, як правило, — конкретна сфера чи функція і стосується якогось окремого виду діяльності регуляторної системи.

Якщо поняття зовнішнього і внутрішнього контролю застосовувати до сфери виконавчої влади, то внутрішній контроль здійснюють органи виконавчої влади у межах покладених на них контрольних повноважень.

Зовнішній контроль здійснюють органи контролю, які наділені спеціальними повноваженнями щодо контролю за обігом ЛЗ. Наприклад, спеціально уповноважений орган з контролю якості ЛЗ не має права контролювати правила відпуску ЛЗ.

Що стосується правових наслідків зовнішній та внутрішній контроль також мають особливості, завдяки яким їх виділяють в окремі види контролю за своїми відмінностями.

У разі проведення внутрішнього контролю органи, що здійснюють його, можуть вжити заходи впливу, засновані на підпорядкованості, припиняти дії вольовим рішенням; у разі зовнішнього контролю органи не можуть вийти за межі своїх повноважень, а отже, вплив їх обмежений. Наприклад, у разі виявлення порушення ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва ЛЗ, оптової, роздрібної торгівлі ЛЗ суб’єктом господарювання притягнути до відповідальності у вигляді анулювання ліцензій має право орган ліцензування, інші органи контролю повинні повідомити орган ліцензування про порушення ліцензійних умов, тобто зупинити неправомірні дії, звернутися до компетентного органу з поданням чи самостійно виробити рекомендації.

Отже, пряме реагування на неправомірні чи недоцільні дії суб’єкта господарювання під час здійснення діяльності з виробництва ЛЗ, оптової, роздрібної торгівлі ЛЗ поступаються місцем опосередкованому впливу шляхом надання інформації та висловлення своєї позиції органу, уповноваженому приймати рішення щодо цих питань, хоча реалізація зовнішнього контролю в певних випадках може відбуватися шляхом надання обов’язкового для виконання припису та притягнення до адміністративної відповідальності посадової особи чи накладення на суб’єкт господарювання штрафних санкцій.

За обсягом нагляду, аналізом і перевіркою діяльності, яку орган уповноважений контролювати, можна розрізняти загальний і спеціальний контроль.

Під час загального контролю увагу приділяють не стільки конкретним питанням, скільки загальному стану дотримання вимог законодавства стосовно обігу ЛЗ.

Спеціальний контроль має конкретне спрямування, наприклад, контроль за виконанням припису стосовно дотримання умов зберігання ЛЗ або розпорядження уповноваженого органу щодо вилучення з обігу неякісних ЛЗ. На відміну від загального контролю під час спеціального застосовують більш глибокий аналіз реального стану, ретельніше проводять нагляд і перевірку виконання приписів та розпоряджень, вживають заходи попередження та припинення неправомірних дій.

Оскільки контроль — одна з основних функцій державного регулювання обігу ЛЗ, на нього поширюються загальні принципи, притаманні державному управлінню в цілому. Визначаючи принципи контролю, потрібно зауважити, що деякі з них тотожні принципам державного управління, а деякі властиві лише такій функції державного управління, як контроль.

Законність. Цей принцип спрямований на захист прав суб’єкта господарювання у сфері обігу ЛЗ шляхом дотримання норм чинного законодавства з боку органу контролю чи посадової особи зазначеного органу в ході перевірки. Контроль має здійснюватися:

• в межах повноважень органу, який проводить контроль обігу ЛЗ;

• компетентними посадовими особами;

• з дотриманням необхідної процедури і термінів контролю;

• з належним юридичним закріпленням етапів та результатів контролю шляхом складання актів перевірки відповідно до чинного законодавства.

Відповідальність органу контролю перед державою та суб’єктом господарювання за об’єктивність своєї діяльності. Цей принцип — продовження загального принципу законності і вказує на один із шляхів його реалізації.

На практиці за допущені помилки чи зловживання орган контролю відповідає не лише перед державою, а й перед фізичними та юридичними особами.

Субординація в службових відносинах передбачає чітку «вертикаль» та підпорядкованість стосовно предмету контролю, органів контролю, коли рішення органу контролю вищого рівня обов’язкові для такого нижчого.

Водночас це не виключає зворотного зв’язку, що зовні проявляється у внесенні пропозицій підлеглих органів контролю до вищих щодо вдосконалення нормативної бази, форм та методів контролю, у зауваженнях, спрямованих на усунення недоліків у керівництві органів контролю тощо.

Зазначений принцип передбачає також достатній рівень самостійності органів контролю нижчого рівня у вирішенні питань, які належать до їх компетенції.

Плановість у діяльності органів контролю забезпечує чітку, послідовну роботу щодо різних складових контролю:

• за об’єктом контролю, якщо у плановому порядку визначається, кого треба проконтролювати;

• за напрямками чи предметом контролю, тобто планується, що саме в діяльності суб’єкта господарювання потребує вивчення;

• за суб’єктами контролю, тобто визначення фахівців, які мають здійснювати контроль;

• за термінами контролю тощо.

Систематичність контролю передбачає не стихійний, а за визначеною схемою і регулярний контроль. Цей принцип тісно пов’язаний з принципом плановості з тією різницею, що вказує, на відміну від останнього, не на внутрішню роботу органів контролю, а на стратегічну політику держави стосовно державного контролю обігу ЛЗ.

Професіоналізм — один із провідних принципів контролю, який передбачає наявність високої фахової підготовки спеціалістів органу контролю, що унеможливлює обман фахівця, який здійснює контроль. Цей принцип — запорука реальності контролю, що забезпечується наявністю необхідних кваліфікованих кадрів.

Об’єктивність контролю, або принцип об’єктивної істини, полягає в наданні працівникам органу контролю достовірної інформації щодо результатів контролю, тобто такої, що максимально відповідає істині.

Для органів контролю якості ЛЗ з метою виявлення шляхів надходження незареєстрованих, неякісних, фальсифікованих чи субстандартних ЛЗ важливе значення має інформація про їх постачальника. Об’єктивність сприяє вилученню з обігу неякісних ЛЗ і забезпечення захисту прав споживачів.

Суворе дотримання цього принципу суттєво впливає також на законність і дисципліну в державі, оскільки об’єктивні результати контролю дають змогу своєчасно застосовувати санкції до винних осіб.

Неупередженість контролю досягається шляхом виконання контролю особами, у яких немає підстав бути зацікавленими в його певному результаті. Цей принцип — один із найсуттєвіших виявів принципу законності, тісно пов’язаний з принципом об’єктивності. Відхилення від принципу неупередженості тягне за собою недосконалість перевірки порядку обігу ЛЗ.

Принцип гласності контролю зобов’язує орган контролю довести результати перевірки до суб’єкта господарювання шляхом надання акта перевірки з метою усунення недоліків.

Принцип взаємодії органів контролю та правоохоронних органів прямо випливає з принципу гласності контролю, але стосується лише юридичного та організаційного аспектів. Питання зазначеної взаємодії також урегульовано відповідними нормативними актами, які за наявності певних підстав передбачають обов’язкове виконання такої роботи.

Принцип допомоги підконтрольному об’єкту в усуненні недоліків означає, що завдання органу контролю, крім виявлення порушень та притягнення до відповідальності, полягає в допомозі у подоланні виявлених недоліків.

 
Таким чином, функції регулювання та контролю як важливі види діяльності держави займає одне з провідних місць. Крім того, зміна ролі держави в  суспільстві змінює і сутність та призначення контролю. Основна мета його — підвищення ефективності державного регулювання шляхом аналізу, перевірки та спрямування діяльності суб’єктів господарювання стосовно обігу ЛЗ відповідно до їх завдань та встановлених приписів.  

Питання для самоконтролю

1. Сформулюйте визначення для понять «державне регулювання», «державний контроль», «національна лікарська політика».

2. Яка основна функція державного регулювання обігу лікарських засобів?

3. На яких документах базується державне регулювання фармацевтичної галузі в Україні?

4. Перелічить принципи та методи державного регулювання у фармації
5. Охарактеризуйте етапи розробки НЛП?
6. Які індикатори ВООЗ є базовими для розробки НЛП?
7. Які завдання покладені на Держлікслужбу України ?

8. Які нормативно-правові акти є найважливішими для розвитку фармацевтичної галузі?
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