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1. Актуальність теми. Сьогодні відбувається процес становлення нової комплексної галузі права – фармацевтичного права, предметом якого є якісно різноманітні суспільні відносини, що виникають у сфері обігу ЛЗ. В основі відокремлення предмета регулювання фармацевтичного права знаходяться відносини, що зумовлюються вимогами забезпечення фармацевтичної безпеки (на етапах виробництва, випробування, призначення, використання, зберігання тощо, тобто на усіх етапах обігу ЛЗ), з вимоги захисту життя та здоров’я людини як у разі належного, так i в разі неналежного використання ЛЗ (лікарська залежність, наркоманія, токсикоманія, психоневрологічні розлади здоров’я тощо). Ці правовідносини формуються i розвиваються у складі єдиного предмета правового регулювання – цілісної системи суспільних відносин. Формування та розвиток цієї галузі права пов’язаний із законодавчим виділенням фармацевтичної діяльності. Фармацевтичне право відрізняється від основних галузей права тим, що це комплексна галузь, в якій погоджуються норми різних галузей права в цілях їх сумісного застосування у сфері фармації. Фармацевтичне право є міждисциплінарною наукою, що інтегрується у фармацію, медицину та юриспруденцію. Воно відіграє величезну роль у розвитку правовідносин між виробником, провізором, лікарем, пацієнтом, контролюючими i правоохоронними органами.

2. Конкретні цілі: 

- знати:

· визначення основних понять та термінів;
· регуляторну політику держави у сфері обігу ЛЗ;

· характеристика регулюючих переліків ліків, їх значення в системах охорони здоров’я та фармації;

· номенклатурно-правову класифікацію ЛЗ;

· категорії рецептурного відпуску ЛЗ;

· безрецептурні комбіновані ЛЗ, критерії віднесення ЛЗ, що містять малу кількість контрольованих речовин, до категорії ЛЗ, які відпускаються без рецептів;

· класифікаційно-правовий розподіл лікарських засобів;

· фармацевтичне законодавство, що регулює обіг загальної групи лікарських засобів;

· фармацевтичне законодавство, що регулює обіг сильнодіючих та отруйних лікарських засобів;

· особливості обігу, обліку та порядку контролю за цільовим використанням сильнодіючих і отруйних речовин в аптечних закладах.            
- вміти:
1. Використовувати законодавство для регулювання обігу ЛЗ у фармацевтичній галузі.

2. Встановлювати номенклатурно-правову класифікацію ЛЗ.

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 

Регуляторна політика держави у сфері обігу ЛЗ. 

Характеристика регулюючих переліків ліків, їх значення в системах охорони здоров’я та фармації. 

Номенклатурно-правова класифікація ЛЗ. Категорії рецептурного відпуску ЛЗ. 

Безрецептурні комбіновані ЛЗ, критерії віднесення ЛЗ, що містять малу кількість контрольованих речовин, до категорії ЛЗ, які відпускаються без рецептів.

Класифікаційно-правовий розподіл лікарських засобів.

Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг загальної групи лікарських засобів. 

Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг сильнодіючих та отруйних лікарських засобів. 

Особливості обігу, обліку та порядку контролю за цільовим використанням сильнодіючих і отруйних речовин в аптечних закладах.
5. Зміст теми:

Основним документом, що регулює обіг лікарських засобів, є Закон України "Про лікарські засоби" від 04.04.96 N 123. Саме їм визначені питання створення, реєстрації, виробництва , контролю якості та реалізації ліків, а також права та обов'язки підприємств, громадян і державних органів.

Що ж таке лікарський засіб? Насамперед, це речовина (або суміші речовин) природного, синтетичного чи біотехнологічного походження, що застосовується для запобігання вагітності, профілактики, діагностики та лікування захворювань людей або зміни стану і функцій організму.

До лікарських засобів законодавець відносить:

- Готові лікарські засоби - дозовані ліки в тому вигляді та стані , в якому їх застосовують ;

- Діючі речовини ( субстанції) - речовини , які використовуються в основному для виробництва готових лікарських засобів;

- Гомеопатичні засоби;

- Засоби, що використовуються для виявлення збудників хвороб, а також боротьби із збудниками хвороб або паразитами;

- Лікарські косметичні засоби та лікарські домішки до харчових продуктів.

Існує чіткий розподіл лікарських засобів на рецептурні і безрецептурні. Рецептурний препарат відпускається з аптечної установи лише за рецептом, а безрецептурний відповідно офіційно дозволено відпускати з аптеки без рецепта лікаря. При цьому список препаратів, дозволених до відпуску з аптеки без рецепта, затверджується наказом МОЗ.

Так само виділяються наркотичні, психотропні, сильнодіючі та отруйні лікарські засоби.

Обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів регулюється окремим Законом України від 15.02.95 N 60. Постановою КМУ від 06.05.2000 N 770 затверджено Перелік наркотичних, психотропних лікарських засобів, а також прекурсорів. Переліки отруйних і сильнодіючих препаратів затверджені наказом МОЗ України від 17.08.2007 N 490 .

Окремо визначено Перелік комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого наказом МОЗ від 23.11.2007 N 202.

Умови відпуску лікарських засобів

В Україні лікарські засоби допускаються до застосування після їх державної реєстрації, порядок якої затверджено постановою КМУ "Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів зборів за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)" від 26.05.2005 р. N 376.

Державну реєстрацію здійснює МОЗ на підставі результатів експертизи реєстраційних матеріалів та контролю якості препарату, проведених Державним експертним центром. Після реєстрації лікарський засіб може застосовуватися в Україні протягом 5 років.

Не підлягають державній реєстрації препарати, які виготовляються в аптеках за рецептами лікарів та на замовлення лікувально -профілактичних закладів із дозволених до застосування діючих та допоміжних речовин.

Реалізація лікарських засобів і виробів медичного призначення можлива тільки через аптеки та їх структурні підрозділи, які мають відповідну ліцензію. Якщо ж аптека здійснює відпуск наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, вона повинна мати окрему ліцензію.

Наказом МОЗ від 19.07.2005 р. N 360 затверджено Порядок відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів. Документом визначено, що безрецептурні лікарські засоби відпускаються з аптек, аптечних пунктів та аптечних кіосків, а рецептурні - за рецептами тільки з аптек та аптечних пунктів.

МОЗ чітко визначає, який обов'язковий мінімальний асортимент лікарських засобів повинен бути в аптеках (наказ від 29.12.2011 N 1000). На сьогоднішній день цей перелік містить трохи більше 100 позицій.

Також листом від 17.11.2010 N 3.44-9/166 МОЗ затвердило Мінімальний перелік запасу ліків для лікування і профілактики грипу та ГРЗ у дорослих, який повинен бути в закладах охорони здоров'я.

Крім того, в аптеках можуть продаватися вироби медичного призначення (в т. ч. оптика), дезінфікуючі засоби, предмети особистої гігієни (засоби для догляду за порожниною рота, засоби для і після гоління, мило туалетне, шампуні), природні та штучні мінеральні води, лікувальне, дитяче та дієтичне харчування, інші спеціальні харчові продукти, лікувальні косметичні засоби (креми, шампуні, солі, лосьйони, еліксири), репеленти. Цей перелік супутніх товарів затверджений наказом МОЗ від 06.07.2012 N 498 .

Реалізація лікарських засобів в аптеці повинна відповідати ряду умов. Так , до торгівлі допускаються тільки зареєстровані в Україні лікарські засоби за наявності сертифіката якості.

При цьому, купуючи лікарський засіб, споживач має право вимагати цей сертифікат, копію якого, згідно з Порядком N 360 , повинні надати в термін не більше ніж одна доба. Торгівля ліками, термін придатності яких минув, а також неякісними, фальсифікованими або на які відсутній сертифікат якості, забороняється.

Однак необхідно уважно дивитися , що ви купуєте , т. к. повернути вже куплене ліки не можна. Це питання регламентовано постановою КМУ від 19.03.94 N 172 "Про реалізацію окремих положень Закону України "Про захист прав споживачів". Згідно з додатком N 3 цієї постанови лікарські засоби, вироби медичного призначення (а також предмети сангігієни, зубні щітки тощо) належної якості не підлягають обміну (поверненню) , якщо вони не задовольняють споживачів з будь-яких причин. Аналогічну норму містить п. 16 Порядку N 360 .

Слід звернути увагу на те, що відповідно до ст. 8 Закону України "Про захист прав споживачів" вищевказані товари підлягають заміні або поверненню у разі , якщо вони виявляться неналежної якості, з вадами або фальсифікованими і покупець повернув їх до закінчення терміну придатності . При цьому вимоги покупця про заміну або повернення грошей за товар не підлягають задоволенню в тому випадку, якщо аптека доведе, що недоліки товару виникли внаслідок порушення покупцем правил користування товаром або його зберігання.

Забезпечення ліками при амбулаторному лікуванні

Лікарські засоби, які при амбулаторному лікуванні відпускаються безкоштовно та на пільгових умовах , вказані в Переліку лікарських засобів вітчизняного та іноземного виробництва, затвердженому постановою КМУ від 05.09.96 N 1071 .

Постановою КМУ "Про впорядкування безоплатного та пільгового відпуску лікарських засобів за рецептами лікарів у разі амбулаторного лікування окремих груп населення та за певними категоріями захворювань " від 17.08.98 N 1303 визначені:
- Перелік груп населення , при амбулаторному лікуванні яких ліки відпускаються безкоштовно або з 50 - % знижкою. Зокрема до них відносяться учасники бойових дій , особи, які мають особливі трудові заслуги перед батьківщиною, "чорнобильці", деякі пенсіонери, діти до трьох років та діти- інваліди віком до 16 років, інваліди I і II груп, діти віком від трьох до шести років , та інші;

- Перелік захворювань, у разі амбулаторного лікування яких ліки відпускаються безкоштовно .

При цьому слід пам'ятати , що такі рецепти виписуються лікарями лікувально- профілактичних закладів за місцем проживання хворого або відомчих лікувально -профілактичних установ, в яких обслуговуються хворі, що мають право на безкоштовний або пільговий відпуск ліків.

Перелік отруйних лікарських засобів 

за міжнародними непатентованими або загальноприйнятими назвами 

-Атропін та його солі (порошок) Atropinum 

-кетамінKetamine 

-тетракаїн (порошок) Tetracaine 

позицію виключено: 

-трігексіфеніділTrihexyphenidyl 

Міорелаксанти периферичної дії, включаючи їх сольові похідні: 

-атракурійAtracurium 

-векуронійVecuronium 

-піпекуронійPipecuronium 

-рокуронійRocuronium 

-суксаметонійSuxamethonium.
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7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Регуляторна політика держави у сфері обігу ЛЗ. 

2. Характеристика регулюючих переліків ліків, їх значення в системах охорони здоров’я та фармації. 

3. Номенклатурно-правова класифікація ЛЗ. Категорії рецептурного відпуску ЛЗ. 

4. Безрецептурні комбіновані ЛЗ, критерії віднесення ЛЗ, що містять малу кількість контрольованих речовин, до категорії ЛЗ, які відпускаються без рецептів.

5. Класифікаційно-правовий розподіл лікарських засобів.

6. Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг загальної групи лікарських засобів. 

7. Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг сильнодіючих та отруйних лікарських засобів. 

8. Особливості обігу, обліку та порядку контролю за цільовим використанням сильнодіючих і отруйних речовин в аптечних закладах..
8. Тематика УДРС та НДРС з даної теми.

1. Регуляторна політика держави у сфері обігу ЛЗ. 

2. Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг загальної групи лікарських засобів. 

3. Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг сильнодіючих та отруйних лікарських засобів. 

4. Особливості обігу, обліку та порядку контролю за цільовим використанням сильнодіючих і отруйних речовин в аптечних закладах речовин і прекурсорів.
Методичні рекомендації склала                                         к.фарм.н., ст.викл. 
Вишницька І. В.
