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Тема № 2 «Законодавчі основи фармацевтичного ціноутворення. Особливості формування та регулювання цін на ліки. Податки як економічна, соціальна та правова категорії. Система оподаткування ЛЗ та МВ» - 6 годин.
1. Актуальність теми. Гармонізація нормативно-правової бази обігу лікарських засобів і медичних виробів  із законодавством Європейського Союзу є ключовим напрямом розвитку регуляторної політики України у фармацевтичній сфері. Основі напрями гармонізації: власне, подальша гармонізація  нормативно-правової бази обігу лікарських засобів і виробів медичних у відповідності до законодавства ЄС, в тому числі в контексті підписання Угоди про асоціацію між Україною та ЄС; розвиток європейської моделі ліцензування імпорту лікарських засобів в Україну; впровадження автоматизованої системи відслідковування лікарських засобів в обігу за допомогою нанесення індивідуального маркування на упаковки; розвиток системи ринкового нагляду в сфері обігу медичних виробів.

2. Конкретні цілі: 

- знати:

· визначення основних понять ;

· система фармацевтичного права і система фармацевтичного законодавства; 
· джерела права, національні правові системи; 
· норми права в системі соціальних норм;
· правовідносини, що виникають в процесі здійснення фармацевтичної діяльності.
  - вміти:
1. Використовувати законодавство та регулювати  господарські правовідносини у фармацевтичній галузі.

2. Встановлювати правовий статус фармацевтичних підприємств різних форм власності .
3. Матеріали доаудиторної самостійної підготовки (міждисциплінарна інте​грація).

	№№

п.п.
	Дисципліни
	Знати
	Вміти

	1
	2
	3
	4

	1.
	Попередні дисципліни

1. Організація та економіка фармації

2. Правознавство


	Реалізація державної політики у сферах державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів та законодавства про рекламу. 

Нормативно-правове регулювання санітарного і епідеміологічного благополуччя.
	· працювати з нормативно-правовими документами 

· використовувати закони, постанови в практичній діяльності



	2.


	Внутрішньопредметна інтеграція

Змістовий модуль 2.

«Державний контроль за дотриманням законодавства з питань санітарно-епідеміологічного благополуччя, захисту прав споживачів. Протипожежний нагляд. Відповідальність за порушення чинного законодавства».
	· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

засвоєння студентами знань стосовно реалізації державної політики у сферах державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів та законодавства про рекламу. 
	


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

4.1 Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які має засвоїти студент при підготовці до заняття 

Міжнародні організації, що визначають вимоги до фармацевтичної діяльності у світовій практиці (Всесвітня організація охорони здоров’я - ВООЗ; Міжнародна фармацевтична федерація - МФФ; Всесвітня торгова організація - ВТО).

Особливості фармацевтичного законодавства ЄС. 
Основні види нормативних документів у правовому полі ЄС: директива, регламент, рішення, рекомендації. 
Гармонізація нормативно-правової бази з європейськими нормами: нормативні акти обов’язкового характеру для конкретних адресатів, нормативні акти рекомендаційного характеру. 
Уніфікація, імплементація, ратифікація законодавчих актів у правовому полі ЄС. Законодавчі основи гармонізації вітчизняної нормативної бази фармацевтичного сектору охорони здоров’я з директивами та нормами ЄС і ВООЗ. Основні пріоритети НЛ(Ф)П, що визначають напрямки нормотворчої діяльності в системі фармацевтичного законодавства.
5. Зміст теми:

Міжнародні організації, що визначають вимоги до фармацевтичної діяльності у світовій практиці (Всесвітня організація охорони здоров’я - ВООЗ; Міжнародна фармацевтична федерація - МФФ; Всесвітня торгова організація - ВТО).

Всесвітня організація охорони здоров'я ( ВООЗ ) (англ. World Health Organization (WHO)) - спеціалізована установа Організації Об'єднаних Націй. Штаб -квартира розташована у Женеві. До складу ВООЗ входити 194 країни . Всесвітня асамблея охорони здоров'я ( ВАОЗ ) - вищий керівній орган ВООЗ щорічно ( у травні ) проводити свои Сесії , як правило у Женеві . Виконавча рада - виконавчий орган ВООЗ - до складу Якої входити 52 країни , проводити свои Сесії двічі на рік (У січні та травні).

Генеральний директор ВООЗ - доктор Маргарет Чен (КНР), обрана на другий Термін Строком від 1 липня 2012 р . по 30 червня 2017 року.

Головна мета ВООЗ - сприяння забезпеченн. охорони здоров'я населення усіх країн світу. Текст Статуту ВООЗ можна коротко сформулюваті як «Право на здоров'я». ВООЗ коордінує міжнародне співробітніцтво з метою розвітку ї удосконалення систем охорони здоров'я, викорінення інфекційніх захворювань, Впровадження Загальної імунізації, Боротьба з пошіреннямСНІДу, коордінації фармацевтичної діяльності країн-членів тощо. Впродовж останніх років завдяки зусилля ВООЗ питання охорони здоров'я стали пріорітетом у політічному порядку денному світу. Їх начали обговорюваті на найважлівішіх політічніх форумах, до цієї Галузі залучаються Нові фінансові ресурси.

Функції ВООЗ поділяються на Дві категорії: нормативна діяльність (здійснюється Переважно штаб- квартирою) та технічне співробітніцтво (здійснюється регіональнімі та країновімі бюро). З метою повнішого врахування регіональніх пріорітетів у Галузі охорони здоров'я та забезпечення тіснішого зв'язку з потребами національніх систем охорони здоров'я головна діяльність ВООЗ здійснюється через її шість регіональніх бюро та через представництва ВООЗ у країнах .

До Європейського регіону ВООЗ входити 52 країни , у тому чіслі Україна. Європейське РЕГІОНАЛЬНЕ бюро (ЄРБ) ВООЗ розташоване у Копенгагені (Данія), очолюється Регіональнім директором. 1 лютого 2005 р . Розпочався другий (п'ятирічний) Термін перебування на Цій посаді доктора Марка Данзона (Франція) .

З 2009 р . до Постійного комітету Європейського бюро ВООЗ звертаючись представника України - проф. Олесю Гульчій .

МІЖНАРОДНА ФАРМАЦЕВТИЧНА ФЕДЕРАЦІЯ, МФФ - (International Pharma - ceutical Federation, FIP ) - Всесвітня федерація національніх фармацевтичних (наукових) асоціацій, має статус неурядової організації , что співпрацює з ВООЗ (WHO). Засновалося у 1912 р. в Гаазі (Нідерланді), там же находится ее штаб- квартира. Завдання FIP - представляті Захоплення фармації й фармацевтичної науки в усьому мире . Членами національніх асоціацій, что входять до складу FIP, є прежде 500 тис. фармацевтів и вчених. Незважаючі на ті что FIP є федерацією асоціацій, будь -який фармацевт або вчений у Галузі фармації может здобудуть статус індівідуального члена FIP. Рада FIP (FIP Council) - Найвищий орган FIP. До складу Федерации входять як фармацевти, Які Працюють в аптечних закладах , так и Вчені в Галузі фармації. Фармацевти-практики об'єднані в Раду з фармацевтичної практики ( Складається з 10 секцій), а Вчені - в Раду з фармацевтичних наук, Раду з фармацевтичної практики. Всі національні фармацевтичні (наукові) асоціації, что входять в раду FIP, мають право голосу  об'єднані члени FIP , наднаціональні фармацевтичні (наукові) асоціації беруть доля у Раді, але не мают права голосу. Міжнародна фармацевтична федерація щорічно проводити конгрес. Впершие конгрес FIP у Відні для керівніків національніх фармацевтичних асоціацій було організована конференція по вопросам Інтернет-фармації.

Секція лабораторій и служб контролю лікарськіх препаратів (LMCS) булу Створена в 1980 р . Нині в LMCS входити около 100 активних членів , які представляються 24 країні світу. Завдання секції: Проводити и координувати Дослідження й розроблення методів аналізу; візначаті принципи забезпечення якості ЛЗ; здійснювати обмін інформацією з технічних и професійних питань контролю забезпечення їх якості, напр. результати досліджень препаратів - генеріків (глібенкламід, преднізолон, карбамазепін, фенітоїн, фуросемід) дали важливо інформацію про відмінності в їх розчінності (in vitro). Це свідчіть про ризико и проблеми препаратів - генеріків у різніх странах .

Світова організація торгівлі (СОТ; англ. World Trade Organization (WTO), фр. Organisation mondiale du commerce (OMC), ісп. Organización Mundial del Comercio) - міжнародна організація, створена 1 січня 1995 з метою лібералізації міжнародної торгівлі і регулювання торгово- політичних відносин держав-членів. СОТ утворена на основі Генеральної угоди з тарифів і торгівлі (ГАТТ), укладеної в 1947 році і протягом майже 50 років фактично виконував функції міжнародної організації, але не що був, проте, міжнародною організацією в юридичному сенсі.

СОТ відповідає за впровадження нових деталей , а також стежить за дотриманням членами організації всіх угод, підписаних більшістю країн світу і ратифікованих їх парламентами. СОТ будує свою діяльність виходячи з рішень, прийнятих в 1986-1994 роках в рамках Уругвайського раунду і більш ранніх домовленостей ГАТТ. Обговорення проблем і прийняття рішень з глобальних проблем лібералізації і перспектив подальшого розвитку світової торгівлі проходять у рамках багатосторонніх торговельних переговорів (раунди). До теперішнього часу проведено 8 раундів таких переговорів, включаючи Уругвайський, а в 2001 році стартував дев'ятий в Досі, Катар. Організація намагається завершити переговори щодо Дохійського раунду переговорів, який було розпочато з явним акцентом на задоволення потреб країн, що розвиваються. Станом на грудень 2012 майбутнє раунду переговорів у Досі залишається невизначеним: програма роботи складається з 21 частини, а початковий встановлений остаточний термін 1 січня 2005 року було давно пропущено.В ході переговорів виник конфлікт між прагненням до вільної торгівлі і прагненням безлічі країн до протекціонізму, особливо в плані сільськогосподарських субсидій. До цих пір ці перешкоди залишаються головними і заважають будь-якого прогресу для запуску нових переговорів у рамках Дохійського раунду. Станом на липень 2012 року, існують різні групи переговорів у системі СОТ для вирішення поточних питань в плані сільського господарства, що призводить до застою в самих переговорах.

Штаб-квартира СОТ розташована в Женеві, Швейцарія. Глава СОТ (генеральний директор) - Роберту Карвалью ді Азеведу , в штаті самої організації близько 640 осіб.

На 2 березня 2013 року в СОТ складалося 159 країн.

Особливості фармацевтичного законодавства ЄС. 

Регулювання фармацевтичної діяльності в країнах, що входять до ЄС, проводиться дотриманням постанов, директив та рішень. Постанови мають загальний характер і стосуються систем і структур, а не окремих фізичних і юридичних осіб.

Усі елементи постанов є обов'язковими для виконання. Постанови застосовуються в кожній країні, вони переносяться в національне законодавство автоматично, починають свою дію одночасно в усіх країнах ЄС. Текст постанов та термін їх дії публікують в Офіційному бюлетені ЄС. Наприклад, Постанова ради ЄС № 2309/93 "Про встановлення загальносоюзних процедур ліцензування і контролю за лікарськими препаратами для застосування в людини і у ветеринарії".

Директиви зобов'язують кожну державу досягти поставлених у документі цілей, але залишають за урядом держав ЄС повне право вибору форми і засобів їх досягнення. Директиви є основним механізмом створення єдиного ринку. Європейське законодавство, що регулює обіг лікарських засобів, створюється переважно за допомогою Директив Ради ЄС. Провідні директиви ЄС:

Рішення можуть бути адресовані одній або всім державам ЄС, підприємствам або окремим особам. Усі положення рішень обов'язкові для виконання тими, кому вони адресовані. Наприклад, Рішенням ради ЄС 75/320/ЄЕС було створено Фармацевтичний Комітет.

  Основні види нормативних документів у правовому полі ЄС: директива, регламент, рішення, рекомендації. 

Директива ЄС (англ. Directive ) - тип законодавчого акта Європейського союзу.

На відміну від постанови або регламенту , інструментів прямої дії , директива вводиться через національне законодавство. Вона зобов'язує державу - член в зазначений термін вжити заходів, спрямованих на досягнення визначених у ній цілей. Директиви - підлеглий інструмент , вони повинні відображати стан договорів , але вони так само , як і договори , мають верховенство над національним правом. Так що , якщо яка-небудь країна вчасно не ввела відповідну директиву в національне законодавство , вона проте має силу закону в цій країні - учасниці Євросоюзу , і її порушення може бути оскаржене в Суді Європейського союзу. Згідно з рішенням Суду ЄС у справі 41 / 74 від 4 грудня 1974 (т.зв. справі van Duyn ) , директива отримує пряму дію в наступних випадках:

1. Закінчився граничний термін трансформації директиви в національне законодавство ;

2. Положення директиви досить точні і безумовні (прямого дії не набувають норми-цілі і норми - завдання);

3. Директива містить права приватних осіб щодо держави , які повинні захищатися судами держав - членів ЄС;

4. Директива регулює "вертикальні" правовідносини (між приватними особами та публічною владою) , а не " горизонтальні" (приватних осіб між собою).

Регламент - документ (нормативно - правовий акт), що встановлює обов'язкові для застосування і виконання вимоги до об'єктів технічного регулювання (продукції, у тому числі будівель, будов і споруд, процесів виробництва, експлуатації, зберігання, перевезення , реалізації та утилізації) .

Рішення завдань - процес виконання дій чи розумових операцій , спрямований на досягнення мети , заданої в рамках проблемної ситуації - завдання; є складовою частиною мислення. З точки зреніякогнітівного підходу процес вирішення завдань є найбільш складною з усіх функцій інтелекту і визначається як когнітивний процес більш високого порядку, що вимагає узгодження та управління більш елементарними або фундаментальними навичками.

Рекомендації - це заключний етап ратифікації процесу розгляду питань стандартів робочою групою Консорціуму Всесвітньої павутини (W3C) . Ця ратифікація означає , що документ був підданий громадській розгляду та огляду організаціями членами W3C]. Рекомендації W3C спрямовані на стандартизацію веб-технологій. Це еквівалентно публікації стандарту в багатьох інших галузях промисловості.

6. Рекомендована література:

Основна:
1. Основи права та законодавства у фармації: нац. підруч. для студентів вищ. навч. закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. Харків: НФаУ: Золоті сторінки, 2016. 528 с. (Національний підручник).

2. Фармацевтичне законодавство України: збірник нормативно-правових актів станом на 01 січня 2018 р. для студентів фармацевтичних факультетів / А. А. Котвіцька, О. О. Суріков, І. В. Кубарєва, А. В. Волкова та ін; за заг. ред. проф. А. А. Котвіцької. Х.: НФаУ, 2018. 588 с.

3. Фармацевтичне право та законодавство: тексти лекцій для студентів спеціальності 226 «Фармація. Промислова фармація» / Унгурян Л.М., Вишницька І.В., Бєляєва О.І. та ін.; под ред. Л.М. Унгурян. Одеса: ОНМедУ, 2020. 98 с.

Додаткова література:

1. Основні законодавчо-правові акти, що регламентують діяльність аптечних закладів. Довідник / Унгурян Л. М., Бєляєва О. І., Вишницька І. В. та ін. Одеса: ОНМедУ. 2020. 150 с.

2. Comorbidities as factors influencing choice of drug in arterial hypertension therapy/ Vyshnytska Iryna, Unhurian Liana, Bieliaieva Oksana, Pietkova Iryna. Medical theory: collective monograph / Bulavenko Olga, Muntіan Olga, Muntіan Маksym, Yarovenko Anatolii, etc. Іnternational Science Group. Boston: Primedia eLaunch, 2020. P. 68-76. Available at: DOI : 10.46299/isg.2020.MONO.MED.II

3. Фармацевтичне правознавство у схемах і таблицях : навч. посіб. для студ. Вищ. навч. закл. / А. А. Котвіцька, І. В. Кубарєва, О. О. Суріков та ін. – Х. : НФаУ, 2015. – 112 с .

4. Вишницька І.В., Трохимчук В.В. Маркетинговий аналіз окремих груп протидіабетичних лікарських засобів, представлених на фармацевтичному ринку України. Фармацевтичний журнал. 2017. №2. С. 3-11.

5. Трохимчук В.В., Вишницька І.В. Розроблення рекомендацій щодо створення локального формуляра лікарських засобів для хворих на гастрит і дуоденіт дітей. Фармацевтичний журнал. 2016. № 3-4. С.16-20.

6. Implementation of Standards of Good Pharmacy Practice in the World: A Review/ Liana Unhurian, Oksana Bielyaieva, Irina Vyshnytska, Natalia Suschuk, Irina Petkova // Asian Journal of Pharmaceutics. Jan-Mar 2018 (Suppl). 12 (1). – Р. 42-46.

7. J. Herring Medical Law and Ethics: sixth edition, Oxford university press, 2016. 710 p.

8. Pharmaceutical Law and Legislation : the textbook for applicants for higher education / А.А. Kotvitskaya, I.V. Kubarieva, A.V. Volkova et al. Kharkiv : NUPh : Golden Pages, 2019. 204 p.

9. Pharmacy Laws and rules: Washington State Department of Health, 2017. 845 p.

Електронні інформаційні ресурси
1. База стандартів медичної допомоги в Україні. Інтернет ресурс - http://www.moz.gov.ua/ua/portal/standards.html 

2. Державний реєстр лікарських засобів України: веб-сайт. URL: http://drlz.com.ua/

3. Законодавство України: веб-сайт. URL: http://zakon.rada.gov.ua/laws 

4. Нормативно-директивні документи МОЗ України: веб-сайт. URL: http:// mozdocs.kiev.ua

5. Пошукова база ліків: веб-сайт. URL: https://tabletki.ua/uk/.

6. Пошукова база ліків: веб-сайт. URL: http://likicontrol.com.ua/.

7. Пошукова база Medscape: веб-сайт. URL: https://www.medscape.com/pharmacists.

8. Регуляторна база НТА України: веб-сайт. URL: https://www.hta.ua

9. Щотижневик «Аптека»: веб-сайт. URL: https://www.apteka.ua/.

10. Compendium online: веб-сайт. URL: https://compendium.com.ua/

11. National library of medicine. URL: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov

12. FDA  [Е-resource]. - Access: https://www.fda.gov

13. WHO [Е-resource]. - Access: https://www.who.int

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Міжнародні організації, що визначають вимоги до фармацевтичної діяльності у світовій практиці (Всесвітня організація охорони здоров’я - ВООЗ; Міжнародна фармацевтична федерація - МФФ; Всесвітня торгова організація - ВТО).

2. Особливості фармацевтичного законодавства ЄС. 
3. Основні види нормативних документів у правовому полі ЄС: директива, регламент, рішення, рекомендації. 
4. Гармонізація нормативно-правової бази з європейськими нормами: нормативні акти обов’язкового характеру для конкретних адресатів, нормативні акти рекомендаційного характеру. 
5. Уніфікація, імплементація, ратифікація законодавчих актів у правовому полі ЄС.
6. Законодавчі основи гармонізації вітчизняної нормативної бази фармацевтичного сектору охорони здоров’я з директивами та нормами ЄС і ВООЗ. 
7. Основні пріоритети НЛ(Ф)П, що визначають напрямки нормотворчої діяльності в системі фармацевтичного законодавства.

8. Тематика УДРС та НДРС з даної теми.

1.
Особливості фармацевтичного законодавства ЄС. 

2.
Гармонізація нормативно-правової бази з європейськими нормами: нормативні акти обов’язкового характеру для конкретних адресатів, нормативні акти рекомендаційного характеру. 

3.
Основні пріоритети НЛ(Ф)П, що визначають напрямки нормотворчої діяльності в системі фармацевтичного законодавства.
Методичні рекомендації склала                                       к.фарм.н., ст.викл.  

                                                                                                Вишницька І. В.
