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 Тема № 3 «Екологічне право та фармацевтична діяльність»- 4 години.
1. Актуальність теми. Кожна людина має природне невід'ємне  і  непорушне  право  на охорону  здоров'я.  Суспільство  і  держава  відповідальні   перед сучасним і майбутніми поколіннями за рівень здоров'я і  збереження генофонду  народу  України,  забезпечують  пріоритетність  охорони здоров'я в діяльності держави,  поліпшення умов  праці,  навчання, побуту і відпочинку населення,  розв'язання  екологічних  проблем, вдосконалення медичної допомоги і запровадження здорового  способу життя.      Законодавство України визначає правові, організаційні, економічні  та  соціальні  засади  охорони здоров'я  в  Україні,  регулюють суспільні відносини у цій сфері з метою забезпечення гармонійного розвитку фізичних і духовних  сил, високої працездатності і довголітнього активного  життя  громадян, усунення  факторів,  що  шкідливо  впливають  на   їх    здоров'я, попередження  і  зниження    захворюваності,    інвалідності    та смертності, поліпшення спадковості.

2. Конкретні цілі:

- знати:

· визначення основних понять та термінів;

· основи парвового регулювання господарської діяльності у сфері охорони здоров’я України;
· проблеми реформування системи охорони здоров’я України;
· основи ліцензування й акредитації закладів охорони здоров’я;
· основи добровільного медичного страхування: стан законодавчого закріплення та практика застосування;
· проблеми становлення і розвитку загальнодержавного обов’язкового медичного страхування;
· договір про надання медичних послуг: поняття, загальна характеристика та особливості виконання;
· договірну відповідальність у галузі охорони здоров’я.
- 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).
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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
Реєстрація лікарських засобів, як механізм допуску до використання в Україні.
Порядок державної реєстрації (перереєстрації) ЛЗ і розміри збору за їх реєстрацію (перереєстрацію).
Порядок проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або перереєстрацію.
Внесення (вилучення) інформації до Державного реєстру ЛЗ.
Законодавчі нововведення в Україні в сфері клінічних випробувань.
ПОРЯДОК

державної реєстрації (перереєстрації)

лікарських засобів
1. Цей  Порядок  встановлює  механізм  проведення   державної реєстрації  (перереєстрації)  лікарських  засобів,  у  тому  числі медичних  імунобіологічних препаратів, визначених статтею 2 Закону України  "Про  лікарські  засоби"  ( 123/96-ВР ) (далі – лікарські засоби),  застосування  яких  в  Україні допускається тільки після такої  реєстрації.   Не підлягають  державній  реєстрації  лікарські  засоби,  які виготовляються  в  аптеках  за  рецептами  лікарів (магістральними формулами) та  на  замовлення  лікувально-профілактичних  закладів (офіцинальними  формулами)  з дозволених до застосування діючих та допоміжних речовин.

2. Державну реєстрацію  (перереєстрацію)  лікарського  засобу здійснює  МОЗ  на  підставі  результатів  експертизи реєстраційних матеріалів (реєстраційного досьє) на такий засіб та контролю  його якості,  проведених  Державним  експертним  центром  МОЗ  (далі  - Центр), у порядку, визначеному МОЗ.

3. У  заяві  про державну реєстрацію лікарського засобу,  яку подає  до МОЗ юридична або фізична особа, що несе відповідальність за  якість, безпечність та ефективність лікарського засобу (далі - заявник),  зазначаються  найменування та адреса заявника, юридична адреса   та   адреса   місця   провадження   діяльності  виробника  лікарського  засобу,  назва  лікарського  засобу, його торговельна назва,  назва  діючої  речовини,  синоніми,  форма випуску, повний склад   лікарського   засобу,   показання   до   застосування   та протипоказання,  дозування,  умови відпуску, способи застосування, строк  та  умови  зберігання,  інформація  про упаковку, дані щодо реєстрації  лікарського  засобу  в  інших країнах. За результатами розгляду  заяви  МОЗ  надсилає до Центру лист-направлення разом із копією заяви для проведення експертизи Після  надходження  до Центру листа-направлення МОЗ заявником  подаються  до Центру: 1) матеріали  доклінічного вивчення і клінічного випробування лікарського  засобу,  а  у  разі  реєстрації генеричних лікарських засобів - матеріали, що підтверджують терапевтичну еквівалентність (взаємозамінність)   з   референтним  препаратом,  визначеним  МОЗ відповідно   до   рекомендацій   Всесвітньої  організації  охорони здоров'я   (ВООЗ),   та   результати  експертизи  цих  матеріалів;

2) фармакопейна стаття або матеріали  щодо  методів  контролю якості лікарського засобу;
3) проект   технологічного   регламенту   або  відомості  про технологію  виробництва  лікарського  засобу  та  копія офіційного дозвільного   документа  на  виробництво,  виданого  уповноваженим органом  держави,  де  здійснюється таке виробництво;

4) зразки лікарського засобу та його упаковки;

4-1)  засвідчена  в установленому порядку копія документа, що виданий  Держлікслужбою у визначеному МОЗ порядку (для вітчизняних vвиробників  -  засвідчена  в  установленому  порядку  копія чинної ліцензії   на  виробництво  лікарських  засобів)  за  результатами перевірки,   передбаченої   абзацом   десятим   цього   пункту,  і підтверджує  відповідність умов виробництва поданого на реєстрацію (переєстрацію)    лікарського    засобу   (крім   діючих   речовин (субстанцій)   чинним   в   Україні  вимогам  належної  виробничої практики;

5) документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору. Порядок   проведення   експертизи  реєстраційних  матеріалів, зазначених  у  підпунктах  1  -  5  цього  пункту,  вимоги до них, контролю  якості  під  час  проведення  експертизи  за відповідною процедурою, порядок адаптації до стандартів Європейського Союзу та рекомендацій ВООЗ, у тому числі затвердження стандартів щодо обігу лікарських   засобів,   а   також  реєстрації  лікарських  засобів обмеженого   застосування   та  тих,  що  виробляються  згідно  із затвердженими  МОЗ  прописами  (інформація  про  склад, технологію виробництва,  контроль якості та застосування лікарського засобу), визначає   МОЗ.   Експертизу  реєстраційних  матеріалів  проводять

експерти  з відповідним рівнем кваліфікації та знань законодавства України,  правил  і  норм Європейського Союзу, рекомендацій ВООЗ у сфері обігу лікарських засобів, положень Міжнародної конференції з гармонізації  технічних вимог до реєстрації лікарських засобів для людини.  При  цьому  експерт не повинен виконувати функції, у тому числі  за  межами  експертного  органу, що призводять до конфлікту інтересів.   Вимоги   до  кваліфікації  експертів  та  порядок  їх атестації  визначає  МОЗ.

Під   час   проведення  експертизи  реєстраційних  матеріалів проводиться перевірка на відповідність вимогам належної виробничої практики  виробництва  лікарських  засобів  (крім  діючих  речовин (субстанцій),  що  подаються  на  реєстрацію  (перереєстрацію),  у порядку ( z0133-13 ), визначеному МОЗ.  Перевірка   на   відповідність  вимогам  належної  виробничої практики  виробництва  лікарських  засобів  (крім  діючих  речовин (субстанцій),  що  подаються  на  реєстрацію  (перереєстрацію), не

проводиться у разі наявності виданого Держлікслужбою документа, що підтверджує   відповідність   умов  виробництва  вимогам  належної виробничої  практики (для вітчизняних виробників - чинної ліцензії на  виробництво  лікарських  засобів).

3-1. Інформація, що міститься у заяві про державну реєстрацію лікарського  засобу  та  додатках  до  неї  (далі  -  реєстраційна інформація),  відповідно  до Закону України "Про лікарські засоби" ( 123/96-ВР )   та  інших   нормативно-правових   актів   підлягає державній охороні від розголошення і недобросовісного комерційного використання.  МОЗ та Центр зобов'язані охороняти таку  інформацію від   розголошення  та  запобігати  недобросовісному  комерційному використанню такої інформації.

3-2.  Забороняється  протягом  п'яти  років  з дати державної реєстрації  лікарського  засобу  (незалежно  від  строку  чинності будь-якого патенту,  який має відношення  до  лікарського  засобу) використовувати  реєстраційну  інформацію  стосовно безпечності та ефективності,  що  міститься  в  заяві   та   додатках   до   неї, зареєстрованого  лікарського засобу для подання заяви про державну реєстрацію іншого лікарського засобу,  крім випадків,  коли  право посилатися   або   використовувати   таку  інформацію  одержано  в установленому законодавством порядку від особи чи організації, яка надала  інформацію,  або  інформація підготовлена заявником чи для заявника.

3-3.   Для   державної   реєстрації  лікарських  засобів,  що базуються   або   мають  відношення  до  об'єктів  інтелектуальної власності,  на  які  відповідно  до законів України видано патент, заявник  подає  копію  патенту  або  ліцензії,  якою  дозволяється виробництво  та продаж зареєстрованого лікарського засобу, і лист, в якому зазначається, що права третьої сторони, захищені патентом, не порушуються у зв'язку з реєстрацією лікарського засобу.

4. У  разі потреби Центром проводиться додаткове випробування лікарських  засобів  та/або  додаткова  експертиза   реєстраційних матеріалів у порядку, визначеному МОЗ. Додаткова експертиза  (випробування) проводиться після сплати її вартості,  встановленої договором між заявником  та  суб'єктом, який   проводить  таку  експертизу  (випробування).  Матеріали  за результатами проведеної роботи надсилаються до Центру.

5. За  результатами  експертизи   Центр   готує   вмотивовані висновки  щодо  ефективності,  безпечності  та  якості лікарського засобу  і  рекомендує  здійснити державну реєстрацію такого засобу або відмовити в ній.

На підставі  поданих  Центром висновків та рекомендацій МОЗ у місячний строк приймає рішення про реєстрацію  лікарського  засобу або про відмову в такій реєстрації. Наказом   МОЗ  про  державну  реєстрацію  лікарського  засобу затверджується   фармакопейна  стаття  або  методи  контролю  його якості, інструкція про застосування лікарського засобу (інструкція для     медичного     застосування),    здійснюється    погодження технологічного регламенту або технології  виробництва  лікарського засобу,  а також присвоюється реєстраційний номер,  який вноситься до Державного реєстру лікарських засобів та міжвідомчої бази даних про  зареєстровані  в  Україні  лікарські  засоби.  До  Державного реєстру   заноситься   інформація   щодо  можливості  рекламування лікарського  засобу.  Зберігання  реєстраційних  матеріалів  здійснюється  Центром. Копії  примірників  документів,  якими затверджені методи контролю якості  лікарського  засобу,  копія  реєстраційного посвідчення та копія  інструкції  про застосування лікарського засобу (інструкція для медичного застосування) надсилаються до Держлікслужби.

6. Факт державної реєстрації лікарського засобу засвідчується реєстраційним  посвідченням  на  лікарський  засіб, факт державної реєстрації  медичного  імунобіологічного  препарату  засвідчується реєстраційним   посвідченням   на   лікарський   засіб   (медичний імунобіологічний препарат) (далі - реєстраційне посвідчення). Реєстраційне  посвідчення  із  зазначенням  строку,  протягом якого  дозволяється  застосування  лікарського  засобу  в Україні, видається  МОЗ  у  десятиденний строк після реєстрації лікарського

засобу. Форму  реєстраційного  посвідчення  та  порядок  його  видачі

визначає МОЗ. Лікарський  засіб  може  застосовуватися  в  Україні протягом

п’яти років з дня його державної реєстрації (перереєстрації), крім випадків, визначених у пункті 8 цього Порядку.

7. Протягом  строку  дії  реєстраційного  посвідчення заявник несе  відповідальність  за  ефективність,  безпечність  та  якість зареєстрованого лікарського засобу,  вживає заходів для підвищення науково-технічного   рівня   виробництва   та   гарантії    якості зареєстрованого лікарського засобу, які встановлюються в Україні. У   разі  виявлення  фактів  (обставин)  щодо  зареєстрованих лікарських  засобів, які потребують внесення змін до реєстраційних матеріалів,  заявник  зобов’язаний подати МОЗ відповідну заяву, за результатами розгляду якої МОЗ надсилає до Центру лист-направлення разом  із  копією  заяви  для  внесення  відповідних  змін.  Після

надходження  до  Центру  листа-направлення заявник подає до Центру вичерпну інформацію про причини внесення таких змін та їх можливий вплив  на  ефективність,  безпечність,  якість лікарського засобу. Експертиза пропозицій щодо  внесення  змін  до  реєстраційних матеріалів  проводиться  на  підставі  листа-направлення МОЗ після оплати  її  вартості,  встановленої  договором  між  заявником  та Центром,   який   надає   рекомендації   щодо   внесення  змін  до реєстраційних матеріалів або нової реєстрації лікарського засобу у порядку,  визначеному  МОЗ Порядок проведення  експертизи,   включаючи   визначення   її вартості, перелік змін,  що вносяться до реєстраційних матеріалів, порядок їх  внесення  та  обігу  лікарських  засобів  до  і  після внесення таких змін визначає МОЗ.

8. МОЗ  може прийняти у визначеному порядку рішення про повну або тимчасову  заборону  застосування  лікарського  засобу  шляхом припинення  дії реєстраційного посвідчення без повернення збору за державну реєстрацію цього засобу у разі виявлення невідомих раніше небезпечних його властивостей, зокрема якщо: лікарський засіб   шкідливий   для   здоров'я  людини  та/або терапевтична ефективність засобу відсутня  за  умови  застосування згідно з інструкцією; склад лікарського   засобу   не   відповідає   зазначеному  в реєстраційних документах; реєстраційні документи або інформація про  внесення  змін  до них, надані заявником, є недостовірними;

заявник не  забезпечує  виконання  наведених  у реєстраційних документах усіх видів контролю якості готового лікарського  засобу та/або  його інгредієнтів,  а також контролю,  який проводиться наcпроміжних  стадіях   виробництва   відповідно   до   реєстраційних матеріалів; заявник не  забезпечив  виконання  вимог,  визначених абзацом першим пункту 7 цього Порядку, у визначений МОЗ строк; виявлені інші небезпечні властивості лікарського засобу,  які визначаються МОЗ з урахуванням міжнародної практики; лікарський  засіб не був введений в обіг на території України протягом   двох   років   з   моменту  його  державної  реєстрації (перереєстрації),  якщо  це  не  зумовлено  специфікою виробництва та/або застосування такого лікарського засобу.

9. Рішення     про    відмову    в    державній    реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу приймається у разі,  коли  під час  експертизи реєстраційних матеріалів не підтвердилися висновки щодо ефективності, безпечності та якості такого засобу. У   державній   реєстрації   лікарського   засобу  може  бути відмовлено  в  разі, коли внаслідок такої реєстрації буде порушено захищене  патентом  чинне майнове право інтелектуальної власності, пов'язане,   зокрема,   з  виробництвом,  використанням,  продажем

лікарських   засобів.   Про прийняття зазначеного рішення МОЗ повідомляє  заявника  у письмовій формі у десятиденний строк. Рішення про  відмову  у реєстрації (перереєстрації) може бути оскаржене в установленому законом порядку.

10. Після  закінчення  строку,  протягом  якого  дозволяється застосування   лікарського   засобу   в   Україні,  його  подальше застосування можливе за умови перереєстрації. Заява про  перереєстрацію  лікарського  засобу  подається  до МОЗ  не  раніше  ніж  за рік, але не пізніше ніж за 90 календарних днів  до  закінчення строку дії реєстраційного посвідчення. У разі подання заяви після зазначеного строку перереєстрація здійснюється

за  процедурою  нової  реєстрації.   Перереєстрація  вакцин та анатоксинів здійснюється в порядку, визначеному   МОЗ   для   перереєстрації   лікарських  засобів,  з урахуванням  даних  про  ефективність  та  безпеку,  отриманих  за результатами  медичного застосування.

11. Перереєстрація лікарського засобу здійснюється у порядку, визначеному МОЗ.

РОЗМІРИ

збору за державну реєстрацію (перереєстрацію)

лікарських засобів

1. За державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарського засобу сплачується  збір,  який  перераховується  заявником до державного бюджету.

2. До реєстраційного збору не включається вартість експертизи лікарського засобу, а також додаткової експертизи.

3. Збір  за  державну  реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів сплачується в національній або іноземній валюті. Перерахунок у  гривнях  здійснюється  за  офіційним   курсом, установленим     Національним     банком     на    день    виписки рахунка-повідомлення   про   перерахування   збору   за   державну реєстрацію (перереєстрацію).

4. Збір  за  державну  реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів сплачується у такому розмірі: 1) за   державну   реєстрацію   (перереєстрацію)   лікарських засобів,  у  тому числі медичних імунобіологічних препаратів, крім радіоактивних  лікарських  засобів, діагностичних засобів, простих

або   складних   (галенових)  препаратів  з  рослинної  лікарської сировини,  -  у  сумі,  еквівалентній  100 євро за кожну лікарську форму,  10  євро за кожну наступну дозу, 10 євро за кожну наступну упаковку лікарського засобу; 2) за   державну  реєстрацію  (перереєстрацію)  радіоактивних лікарських засобів,  діагностичних засобів,  простих або  складних (галенових)  препаратів  з  рослинної лікарської сировини,  діючих препаратів обмеженого застосування та тих,  що виробляються згідно із  затвердженими МОЗ прописами (інформація про склад,  технологію виготовлення  (вироблення),  контроль   якості   та   застосування лікарського засобу),  препаратів з донорської крові або плазми – у сумі,  еквівалентній 25 євро за одне найменування, 5 євро за кожну наступну  дозу,  5  євро  за  кожну  наступну упаковку лікарського

засобу. Державна реєстрація парафармацевтичної продукції. Державна реєстрація лікарських засобів, як об'єктів інтелектуальної власності.
5. Зміст теми:

Об'єкти права інтелектуальної власності: знаки для товарів і послуг, запатентовані винаходи, промислові зразки, об'єкти авторського права, нерозкрита інформація.
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Строк дії патенту на винахід, продовження строку дії патенту, інструкція до оформлення.
Інструкція про порядок продовження строку дії патенту на винахід, об'єктом якого є засіб, використання якого потребує дозволу компетентного органу

1. Загальні положення

1.1. Ця Інструкція, розроблена відповідно до частини четвертої статті 6 Закону України "Про охорону прав на винаходи і корисні моделі", встановлює порядок продовження строку дії патенту на винахід, об'єктом якого є лікарський засіб, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин тощо (далі - засіб), використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу, та визначає вимоги до клопотання про продовження строку дії патенту на винахід, об'єктом якого є такий засіб (далі - клопотання), порядок розгляду клопотання.

1.2. Строк дії патенту на винахід, об'єктом якого є засіб, використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу (далі - патент), може бути продовжено на строк, що дорівнює періоду між датою подання заявки на винахід та датою одержання такого дозволу, але не більше ніж на 5 років.

1.3. Власник патенту подає клопотання до Державної служби інтелектуальної власності України (далі - Державна служба), діяльність якої спрямовується і координується Кабінетом Міністрів України через Міністра освіти і науки, молоді та спорту України. За подання клопотання сплачується збір відповідно до Порядку сплати зборів за дії, пов'язані з охороною прав на об'єкти інтелектуальної власності, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 23 грудня 2004 року N 1716.

1.4. За дорученням власника патенту клопотання може бути подано через представника у справах інтелектуальної власності (патентного повіреного) або іншу довірену особу.

1.5. Збір за подання клопотання має бути сплачено та клопотання має бути подано до Державної служби не пізніше ніж за 6 місяців до закінчення строку дії патенту.

2. Вимоги до клопотання

2.1. Клопотання викладається в довільній формі українською мовою, має стосуватися одного патенту і містити:

- номер патенту;

- номер та дату подання заявки на винахід;

- назву винаходу;

- повне ім'я фізичної особи або найменування юридичної особи - власника патенту, його місце проживання або місцезнаходження;

- адресу для листування.

2.2. Клопотання підписується власником патенту.

Якщо патент належить кільком особам, то клопотання підписується всіма власниками.

Якщо власником патенту є юридична особа, то клопотання підписує особа, яка має на це повноваження. Підпис складається з повного найменування посади особи, яка підписує клопотання, особистого підпису, ініціалів, прізвища, дати і скріплюється печаткою.

2.3. До клопотання додаються:

- завірена копія документа, що надає дозвіл на використання засобу, виданого компетентним органом (копія реєстраційного посвідчення тощо);

- довіреність, оформлена з дотриманням вимог чинного законодавства, якщо клопотання за дорученням власника патенту подає представник у справах інтелектуальної власності або інша довірена особа.

3. Розгляд клопотання, прийняття рішення та внесення до реєстру відомостей

3.1. Клопотання розглядається протягом одного місяця від дати його надходження до Державної служби.

3.2. У разі відповідності клопотання та документів, що додаються до нього, вимогам, зазначеним у розділах 1 і 2 цієї Інструкції, Державна служба приймає рішення про продовження строку дії патенту (додаток 1).

3.3. На підставі прийнятого рішення про продовження строку дії патенту Державна служба уносить відомості щодо продовження строку дії патенту до реєстру в порядку, встановленому Положенням про Державний реєстр патентів і деклараційних патентів України на винаходи, затвердженим наказом Міністерства освіти і науки України від 12.04.2001 N 291 та зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 28.04.2001 за N 379/5570 (далі - Положення), та публікує відомості про це в офіційному бюлетені "Промислова власність".

3.4. Доповнення до патенту на винахід за формою, наведеною в додатку 1 до Положення, щодо продовження строку дії патенту видається або надсилається його власнику за адресою, зазначеною в клопотанні.

3.5. У разі невідповідності клопотання вимогам, зазначеним у розділах 1 і 2 цієї Інструкції, або в разі виникнення обгрунтованих сумнівів щодо вірогідності інформації, що містять подані документи, Державна служба направляє власнику патенту повідомлення із зазначенням невідповідностей та/або запитом про надання додаткових документів, необхідних для прийняття рішення.

3.6. Власнику патенту надається 2 місяці від дати одержання ним повідомлення або запиту Державної служби для усунення невідповідностей та/або надання додаткових документів. Якщо власник у встановлений строк надасть відповідь та/або додаткові документи, то Державна служба розглядає їх протягом місяця від дати надходження.

3.7. Рішення про відмову в продовженні строку дії патенту (додаток 2) приймається, якщо:

- клопотання та документи, що додаються до нього, не відповідають вимогам, зазначеним у розділах 1 і 2 Інструкції;

- пропущено строк, установлений пунктом 1.5 Інструкції;

- пропущено строк, установлений пунктом 3.6 Інструкції;

- патент визнано недійсним;

- дію патенту припинено.

3.8. Рішення про відмову в продовженні строку дії патенту Державна служба надає або направляє власнику патенту за адресою, зазначеною в клопотанні.

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. Реєстрація лікарських засобів, як механізм допуску до використання в Україні.
2. Порядок державної реєстрації (перереєстрації) ЛЗ і розміри збору за їх реєстрацію (перереєстрацію).
3. Порядок проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або перереєстрацію.
4. Внесення (вилучення) інформації до Державного реєстру ЛЗ.
5. Законодавчі нововведення в Україні в сфері клінічних випробувань.
6. Державна реєстрація парафармацевтичної продукції.
7. Державна реєстрація лікарських засобів, як об'єктів інтелектуальної власності.
8. Об'єкти права інтелектуальної власності: знаки для товарів і послуг, запатентовані винаходи, промислові зразки, об'єкти авторського права, нерозкрита інформація.

9. Строк дії патенту на винахід, продовження строку дії патенту, інструкція до оформлення.
10. Упаковка або зовнішня форма лікарських засобів, як об’єкти права на промислові зразки.
8. Тематика УДРС та НДРС з даної теми.

1. Реєстрація лікарських засобів, як механізм допуску до використання в Україні.
2. Державна реєстрація парафармацевтичної продукції.
3. Державна реєстрація лікарських засобів, як об'єктів інтелектуальної власності.

4. Об'єкти права інтелектуальної власності: знаки для товарів і послуг, запатентовані винаходи, промислові зразки, об'єкти авторського права, нерозкрита інформація.

Методичні рекомендації склала                                         к.фарм.н., ст.викл. 
                                                                                                      Вишницька І. В.
