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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
Рекомендації для самостійної роботи з нормативної навчальної дисципліни «Соціальна фармація» розроблені для студентів, які
навчаються за спеціальністю 226 «Фармація, промислова фармація». 
Основною метою самостійної роботи студентів є активізація систематичної роботи студентів, індивідуалізація навчання, підвищення якості засвоєння навчальної дисципліни.
Мета вивчення дисципліни є формування у здобувачів вищої освіти системних знань щодо соціально-економічних аспектів організації
фармацевтичного забезпечення населення на макро- та мікроекономічному рівнях, а також формування професійно-важливих навичок щодо впровадження соціально-економічних механізмів забезпечення доступності фармацевтичної допомоги населенню.
Основними завданнями курсу є теоретична та практична підготовка студентів з питань: 
· теоретичних основ соціальної політики у забезпеченні населення лікарськими засобами та виробами медичного призначення; 
· використання нормативно-правової бази з питань регулювання соціальних та економічних аспектів провадження фармацевтичної діяльності; 
· проведення комплексного аналізу основних соціально-економічних показників ефективності фармацевтичного забезпечення населення;

· дотримання основних принципів соціальної відповідальності при здійсненні професійної діяльності фахівцями у фармацевтичному секторі галузі охорони здоров’я.
Тематичний план дисципліни «Соціальна фармація»

	№

з/п

	Тема

	1. 1
	Теоретичні основи формування соціальної політики у забезпеченні населення лікарськими засобами.

	2. 2
	Соціальне значення лікарських засобів

	3. 3
	Стратегічні пріоритети формування системи фармацевтичної безпеки

	4. 4
	Медичне страхування як складова соціальної політики держави

	5. 5
	Соціально-економічні підходи до забезпечення населення лікарськими засобами та медичними виробами

	6. 6
	Державні соціальні гарантії щодо забезпечення професійних прав, пільг та доходів фармацевтичних працівників. Фармацевтичне самоврядування.

	7. 7
	Соціальна фармація і право. Соціальна відповідальність фармацевтичного бізнесу

	8. 8
	Соціальний маркетинг в умовах сучасного фармацевтичного ринку.

	9. 9
	Соціальна роль менеджменту у фармацевтичних організаціях

	10
	Соціально – фармацевтичні аспекти у наданні фармацевтичної допомоги окремим категоріям хворих. Відповідальне самолікування і фармацевтична опіка

	Всього  90 год


Методичні вказівки до виконання самостійної роботи студентів


Успішність підготовки до семінарських занять і складання диференційного заліку значною мірою залежить від організації самостійної роботи. Ґрунтовне засвоєння програмного матеріалу потребує опрацювання кількох літературних джерел, наведених у списку рекомендованої літератури. 

Для здійснення самостійної роботи студентам рекомендується ознайомитись з нормативно​-правовою базою та навчально-​методичною літературою, перелік якої наведено в списку рекомендованої літератури, а також публікаціями періодичних видань, зокрема: «Соціальна фармація в охороні здоров’я», «Фармацевтичний журнал», «Фармацевтичний часопис», Щотижневик «Аптека» тощо.

Рекомендовану літературу необхідно вивчати систематично згідно із списком і в такій послідовності: 

а) ознайомитись за навчальною програмою із змістом кожної теми;
б) засвоїти навчальний матеріал, що стосується до конкретної теми; 

в) дати відповідь на питання для самостійної роботи студентів з кожної теми; 

г) дати відповідь на контрольні питання до відповідної теми; 

д) виписати всі незрозумілі питання для розгляду їх на консультації.
Міжпредметні зв’язки 

Соціальна фармація, як навчальна дисципліна, вивчається після опанування студентами знань з курсів «Вступ у фармацію», «Основи економіки», «Фармацевтичне право та законодавство», «Інформаційні технології у фармації», «Фармакоекономіка», «Організація та економіка фармації», «Фармацевтичний менеджмент» та закладає основи вивчення студентами таких навчальних дисциплін, як «Фармацевтичний маркетинг», «Виробнича практика з організації та економіки у фармації» тощо.  Рекомендації для самостійної роботи розроблені для студентів денної та заочної форм навчання та поєднують в собі робочу програму курсу, завдання та рекомендації до виконання самостійної роботи.
Методичні рекомендації до підготовки обговорення питань

Для опанування дисципліни під час самостійної роботи студенту слід ознайомитися з питаннями, які розглядатимуться під час семінарських та лекційних занять. Далі опрацювати основні положення нормативно-​правових документів з відповідної теми заняття, а також рекомендовані джерела. Для самоконтролю знань пропонується виконати тестові завдання до кожної теми.
Зміст дисципліни «Соціальна фармація»
Тема 1. Теоретичні основи формування соціальної політики у забезпеченні населення лікарськими засобами.
Питання для обговорення
1. Соціальна фармація, як навчальна дисципліна. 

2. Становлення та розвиток соціальної фармації. 

3. Цілі, цінності, пріоритети, ключові функції, стратегії, завдання вітчизняної системи охорони здоров’я в сучасних умовах. 

4. Особливості фінансування системи охорони здоров’я в Україні. 

5. Складові оцінки якості медичної та фармацевтичної допомоги. 

Інформаційний матеріал до теми заняття

Система охорони здоров'я (ВООЗ) — це сукупність усіх організацій, інститутів і ресурсів, головною метою яких є зміцнення, підтримка або відновлення здоров'я. 
Основними цілями системи охорони здоров'я є поліпшення здоров'я всього населення, відповідність запитам і потребам людей, забезпечення справедливості в розподілі фінансових ресурсів, доступності всіх до наявних ресурсів. Умовою для успішного функціонування СОЗ є нормативно-правова база, що включає комплекс ресурсів, таких як фінансові, кадрові, матеріально-технічні, управління та керівництво, технології, а основними цінностями є справедливість, солідарність, участь населення, етичний підхід до розвитку систем. 
Прогрес у досягненні основних цілей безпосередньо залежить від ефективного виконання ключових функцій: спрямовуючого керівництва, формування ресурсів, надання послуг, фінансування.

СОЗ певною мірою відображає стан суспільства, не лише орієнтуючись на цільові показники здоров'я, але й ураховуючи загальні цінності. Вони в своєму розвитку дотримуються універсальних принципів поліпшення здоров'я, справедливості, чутливості.

Модель системи охорони здоров'я визначається цілями, принципами та співвідношенням елементів системи, а також суспільним устроєм, політичним і соціально-економічним становищем, традиціями, культурою, релігією тощо.

Існують різні типи системи охорони здоров'я. Так, є країни з переважно державною системою охорони здоров'я (Велика Британія, Греція, Італія, Іспанія, Данія, Ірландія, Португалія), що ефективно працює за умови достатніх ресурсів держави. У таких країнах, як Австрія, Нідерланди, Бельгія, Швейцарія, Франція, система охорони здоров'я функціонує на засадах страхової медицини та за різних фінансових умов. А от у США, Південній Кореї та деяких інших країнах із переважно приватною системою охорони здоров'я медицина ефективно працює лише для заможних груп населення.

Доступність — основна мета системи охорони здоров'я населення, це вільний доступ до служб охорони здоров'я незалежно від географічних, економічних, соціальних, культурних, організаційних або мовних бар'єрів.

Передумови доступності — це збалансованість необхідних обсягів медичної допомоги з можливостями та ресурсами держави, а фактори, що впливають на доступність, — територіальні, фінансові, організаційні, соціально-психологічні, культурні та ін.

Якість медичної допомоги — сукупність характеристик, що підтверджують відповідність наданої медичної допомоги наявним потребам пацієнта, його очікуванням, сучасному рівню розвитку медичної науки і технології. Основними характеристиками якості медичної допомоги є адекватність, доступність, наступність і безперервність, безпека, результативність ефективність, дієвість, своєчасність, задоволення очікувань і потреб, стабільність процесу й результату, постійне вдосконалення та поліпшення.

Завдання для самостійної підготовки
1. Серед перелічених оберіть основні завдання соціальної політики держави:
A. Підтримка стабільних темпів економічного зростання
B. Підтримка та захист добросовісної конкуренції
C. Регулювання грошового та кредитного ринків
D. Розвиток галузей соціального сектору
E. Створення умов для підвищення матеріального добробуту суспільства


2. Оберіть модель соціальної політики, яка характеризується високим
рівнем регулювання соціальної сфери, високим ступенем соціальної
захищеності громадян, а також високим податковим тиском на підприємство й
населення:
A. Модель соціально-орієнтованого ринкового господарства
B. Модель «Держави добробуту»  

C. Модель «Шведського соціалізму» 

D. Патерналістська (соціалістична) модель
3. Оберіть модель соціальної політики, яка характеризується
забезпеченням принципів вільної конкуренції, роздержавленням соціальної сфери, наявністю системи соціальних амортизаторів та високим ступенем захисту населення:
A. Модель «Держави добробуту»
B. Модель соціально-орієнтованого ринкового господарства
C. Модель «Шведського соціалізму»
D. Патерналістська (соціалістична) модель

4.Назвіть основні особливості моделі Української соціальної політики:
A. Відсутність контролю у соціальній сфері
B. Високий рівень зайнятості населення
C. Забезпечення соціальним захистом всіх громадян
D. Підтримка за рахунок державного бюджету лише слабо захищених верств населення
E. Різкий перехід від патерналістської моделі до ринкової

5. Соціальні послуги можуть надаватися: 

A) за плату; 

B) безоплатно; 

C) усі відповіді правильні. 

6. Який державний орган виконавчої влади здійснює найбільший комплекс функцій у сфері соціальних послуг? 

A) Кабінет Міністрів України 

B) Міністерство охорони здоров’я України 

C) Міністерство соціальної політики України 

7. Соціальні послуги це: 

A) вид соціального обслуговування. 

B) вид соціального забезпечення

C) вид соціального страхування. 

8. Соціальне обслуговування це: 

A) система соціальних заходів, яка передбачає сприяння, підтримку і послуги, що надають соціальні служби окремим особам чи групам населення для подолання або пом'якшення життєвих труднощів, підтримки їх соціального статусу та повноцінної життєдіяльності 

B) послуги, що задовольняють специфічні потреби осіб похилого віку, непрацездатних, сімей із дітьми (протезування, соціально-трудова реабілітація, забезпечення транспортом , послуги по утриманню в установах соціального захисту 

C) послуги, що задовольняють загальні потреби категоріям громадян, наданих для зазначених вище категорій населення в особливому правовому режимі (пільги по оплаті житлово-комунальних послуг, безкоштовне харчування, забезпечення одягом, безкоштовний проїзд у транспорті і т.д.)

9. Серед перелічених міжнародних індикаторів визначення ефективності
соціальної політики оберіть показники рівня життя:
A. Безробіття
B. Індекс концентрації прибутків населення
C. Міграція населення
D. Поріг бідності та багатства
E. Тривалість життя

10. Серед перелічених міжнародних індикаторів визначення ефективності
соціальної політики оберіть показники економічної активності населення:
A. Безробіття
B. Міграція населення
C. Співвідношення зайнятих у різних секторах економіки
D. Тривалість життя
E. Мінімальна заробітна плата

11. Серед перелічених міжнародних індикаторів визначення ефективності
соціальної політики оберіть показники соціальної напруженості:
A. Динаміка злочинності
B. Корупція
C. Поріг бідності та багатства
D. Індекс концентрації прибутків населення
E. Міграція населення

12. Серед перелічених міжнародних індикаторів визначення ефективності
соціальної політики оберіть показники розвитку соціальної сфери:
A. Рівень бюджетної забезпеченості регіону
B. Частка державних та комерційних структур
C. Індекс концентрації прибутків населення
D. Співвідношення зайнятих у різних секторах економіки
E. Мінімальна заробітна плата.
13. Назвіть основний принцип соціальної економіки у фармації, який
визначає рівний доступ до фармацевтичної допомоги усіх верств населення:
A. Гуманізм
B. Економічна ефективність
C. Соціальна справедливість
D. Суспільна доцільність
E. Пріоритет держави

14. Доберіть правильні відповіді:
Державний орган,його роль в галузі охорони здоров’я


1) Верховна Рада України;
2) Кабінет Міністрів України;
3) МОЗ України;
4) Державна служба України з лікарських засобів 

та контролю за наркотиками


A) здійснює визначення засад державної політики;
B) здійснює державне регулювання;
C) реалізує державну політику

15. Продовжити речення: Державне регулювання лікарського забезпечення здійснюється шляхом:
1) ліцензування …;
2) реєстрації …;
3) сертифікації …;
4) підготовки …;
5) створення системи …

16. Назвіть основні показники здоров’я населення:
1)

2)

3)

17. Назвіть джерела витрат на охорону здоров’я: 

1)

2)

3)

4)
Література: основна [1-3];
додаткова [1,3];

Інформаційні ресурси [1-4,6,12,16,19].
Тема 2. Соціальне значення лікарських засобів

Питання для обговорення
1. Соціальні аспекти створення, державної реєстрації та впровадження лікарських засобів у виробництво. 
2. Введення спрощеної процедури реєстрації лікарських засобів. 
Інформаційний матеріал до теми заняття

За кілька останніх років в Україні з'явилися нові (особливі) процедури реєстрації лікарських засобів, які передбачають певні спрощення щодо реєстраційного досьє, або прискорені терміни експертизи. Такі процедури можна застосовувати лише для певних груп лікарських засобів:
1. Лікарські засоби для лікування соціально небезпечних хвороб

Особливості процедури реєстрації для даної групи описані в пунктах Розділах V і VII Наказу МОЗ України №426 від 26.08.2005 р. Під особливу процедуру реєстрації потрапляють такі види лікарських засобів:

· лікарські засоби, які були ліцензовані ЕМА (Європейським агентством з лікарських засобів) за централізованою процедурою;

· оригінальні лікарські засоби і лікарські засоби, що пройшли процедуру перекваліфікації ВООЗ, і включені в перелік ВООЗ перекваліфікованих лікарських засобів, призначені для лікування соціально небезпечних хвороб (туберкульоз, ВІЛ/СНІД, вірусні гепатити), а також рідкісних і онкологічних захворювань, та у випадку загрози виникнення небезпечної інфекційної хвороби або масового поширення небезпечної інфекційної хвороби;

· вакцини та анатоксини, що пройшли процедуру перекваліфікації ВООЗ і включені до переліку ВООЗ перекваліфікованих вакцин і анатоксинів.

Крім виконання реєстрації Заявник також зобов'язаний виконати всі національні вимоги до управління безпекою та якістю лікарського засобу в Україні, а саме:

· призначити контактну особу, відповідальну за фармаконагляд в Україні, підтримувати систему фармаконагляду протягом дії реєстраційного посвідчення;

· отримати Висновок Держлікслужби про відповідність виробничої дільниці вимогам GMP.

Для даної групи лікарських засобів передбачені скорочені терміни реєстрації, а саме, спеціалізована експертиза проводиться не більше ніж 45 робочих днів з моменту подання реєстраційного досьє до ДЕЦ. Даний термін не включає в себе:

· період розгляду Заявки та реєстраційної форми;

· оплату державних платежів і отримання підтвердження про оплату;

· попередню експертизу комплектності реєстраційного досьє;

· час, необхідний Заявнику для відповідей на зауваження;

· фіналізуючі дії після експертизи (перевірка/вичитування проектів реєстраційного посвідчення та додатків до нього);

· період підписання Наказу МОЗ про реєстрацію лікарського засобу.

Зазначені вище дії займають в середньому від 2 до 4 місяців, і відповідно продовжують підсумковий термін реєстрації.

Також для даної групи лікарських засобів передбачена можливість подання деяких частин реєстраційного досьє в електронному вигляді. Вимоги до оформлення тих частин реєстраційного досьє, які подаються у паперовому вигляді, а також - вимоги до специфічних національних документів (МКЯ, інструкція для застосування, текст для маркування упаковки) - залишаються такими ж, як і для інших лікарських засобів.

Однак також існує ряд специфічних документів, які необхідно подати у складі реєстраційного досьє додатково, наприклад - офіційний звіт за оцінкою лікарського засобу від компетентного регуляторного органу або ВООЗ (WHOPAS).

2. Лікарські засоби, зареєстровані компетентними органами Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади, лікарські засоби, зареєстровані за централізованою процедурою компетентним органом Європейського Союзу

Процедура реєстрації таких лікарських засобів прийнята Наказом МОЗ України №1245 від 17.11.2016 року. Перша версія Наказу містила велику кількість різночитань, що фактично унеможливило проведення реєстрації за цією процедурою, частина з яких виправлені в доповненнях до Наказу, прийнятих 02.10.217.

Дана процедура не передбачає проведення спеціалізованої експертизи, а перевіряється факт реєстрації (внесення змін) лікарського засобу компетентними органами країн, з високими регуляторними стандартами. При цьому, навіть найменші відхилення або неточності між поданою інформацією для реєстрації в Україні, і реєстрацією в референтній країні - можуть привести до зауважень, або відмови в реєстрації.

Крім реєстрації Заявник також зобов'язаний виконати всі національні вимоги до управління безпекою та якістю лікарського засобу в Україні, а саме:

· призначити контактну особу, відповідальну за фармаконагляд в Україні, підтримувати систему фармаконагляду протягом дії реєстраційного посвідчення;

· отримати Висновок Держлікслужби про відповідність виробничої дільниці вимогам GMP.

Важливі особливості процедури:

1. Для реєстрації в Україні необхідно заявляти ідентичні характеристики лікарського засобу (виробничі ділянки, дозування, розміри упаковки та ін.), або деякі з них, згідно до реєстрації в референтній країні.

2. Такі ж вимоги поширюються і щодо змін, які подаються під час дії реєстраційного посвідчення. Заявник зобов'язаний заявляти всі застосовні зміни на території України, і не має права заявляти будь-які нові характеристики (за винятком тих, які необхідні згідно законодавства України).

3. Термін відповідей на зауваження ДЕЦ в ході реєстрації скорочений до 30 робочих днів.

4. Процедура перереєстрації проводиться у звичайному порядку (терміни, перелік необхідної документації), як для будь-яких інших лікарських засобів.

Термін розгляду реєстраційних матеріалів Державним Експертним Центром по даній процедурі не може перевищувати 10 робочих днів. Даний термін не включає в себе:

· період розгляду Заявки та реєстраційної форми;

· оплату державних платежів і отримання підтвердження про оплату;

· час, необхідний Заявнику для відповідей на зауваження;

· фіналізуючі дії після експертизи (перевірка/вичитування проектів реєстраційного посвідчення та додатків до нього);

· період підписання Наказу МОЗ про реєстрацію лікарського засобу.

Зазначені вище дії займають в середньому від 2 до 4 місяців, і відповідно продовжують підсумковий термін реєстрації.

Необхідно додати, що дана процедура досі має значну кількість різночитань і нюансів, наприклад: в тексті Наказу описані вимоги до реєстраційного досьє в CTD форматі, хоча на реєстрацію в референтній країні міг бути поданий інший формат досьє та ін.

Завдання для самостійної підготовки

1. Визначте основну мету державної реєстрації лікарських засобів:
A. Гарантія належних умов відпуску препаратів
B. Гарантія роботи інформаційно-пошукової системи
C. Гарантія безпеки та ефективності препаратів
D. Гарантія спонтанних повідомлень про препарати
E. Гарантія швидкої реалізації препаратів

2.Укажіть назву процедури, яка проводиться відповідно до вимог
чинного законодавства з метою допуску лікарського засобу до медичного
застосування в Україні:
A. Державна експертиза ЛЗ
B. Державна реєстрація ЛЗ
C. Державна перереєстрація ЛЗ
D. Система фармаконагляду
E. Ліцензування ЛЗ

3. В якому нормативному документі містяться відомості про лікарські
засоби, дозволені для виробництва і застосування в медичній практиці на
території України?
A. Державна фармакопея України
B. Державний формуляр
C. Державний реєстр лікарських засобів
D. Перелік життєво необхідних лікарських засобів
E. Клінічний протокол медичної допомоги

4. Референтний   препарат   
А) лікарський   препарат,   що зареєстрований  в  Україні  в  установленому  Порядку  на  підставі експертизи повного реєстраційного досьє і з яким  порівнюється  за суттю  аналогічний  лікарський препарат для проходження скороченої процедури реєстрації.

B) препарат,  призначений  для використання  в  медичній практиці з метою лікування,  специфічної профілактики та діагностики інфекційних,  паразитарних захворювань та   алергічних   станів,  а  також  для  проведення  лабораторних досліджень наявності збудника інфекційних та  паразитарних  хвороб

C) препарат - будь-який лікарський препарат, виготовлений із продуктів, субстанцій або складових, які називаються  гомеопатичною  сировиною,  відповідно  до   процедури виготовлення   гомеопатичного   препарату,  описаної  в  Державній фармакопеї України або Європейській  фармакопеї

D) будь-який  лікарський препарат,  який в готовому для застосування стані містить один або декілька радіонуклідів (радіоактивних ізотопів), уведених до нього з медичною метою

E) лікарський   препарат, вироблений   з   використанням   генно-інженерних  та  гібридомних технологій.

5.Реєстраційне досьє –  це 

A. Комплект документів,  які  стосуються  матеріалів  доклінічного   вивчення, клінічних   випробувань   лікарського   засобу  та  їх  експертиз; інших   матеріалів,   які   видаються Державним фармакологічним центром щодо ефективності,   безпечності   та   якості   лікарського    засобу

B. Пакет документів щодо біоеквівалентні препаратів, якщо вони  є  фармацевтично  еквівалентними  або фармацевтично альтернативними  і  якщо  їхня біодоступність після введення в одній і тій  самій  молярній  дозі  подібна  до  такого ступеня, що ефекти цих препаратів щодо ефективності та безпечності будуть однаковими

C. Комплект документів,  які  стосуються  матеріалів  доклінічного   вивчення, клінічних   випробувань   лікарського   засобу  та  їх  експертиз; інших   матеріалів,   які   видаються Державним фармакологічним центром щодо ефективності,   безпечності   та   якості   лікарського    засобу

D. Комплект документів,  які  стосуються  матеріалів  доклінічного   вивчення, клінічних   випробувань   лікарського   засобу  та  їх  експертиз; фармакопейної статті або матеріалів щодо методів  контролю  якості лікарського   засобу,   проекту   технологічного   регламенту  або відомостей про технологію виробництва;  зразків лікарського засобу та   його   упаковки;   інших   матеріалів,   які   характеризують ефективність,   безпечність   та   якість   лікарського    засобу
6.Продукція "in bulk" -це

A. Лікарський засіб,  який пройшов митне оформлення 

B. Лікарський засіб,  який  виробляється в україни і вивозиться за кордон 

C. Лікарський засіб,  який пройшов  всі  стадії  технологічного  процесу, за винятком стадії фасування та/або кінцевого  пакування і маркування

D. Лікарський засіб,  який  призначений для використання тільки в лікувальних установах

7.ДЕЦ МОЗ України здійснює  експертизу  наданих  заявником  матеріалів  у термін 

A. до  60  календарних  днів  з  моменту їх одержання з метою винесення   відповідного   рішення.    Рішення    з  відповідним

B. обґрунтуванням надсилається заявнику в письмовій формі.

C. до  30  календарних  днів  з  моменту їх одержання з метою винесення   відповідного   рішення в усній формі.     

D. до  30  календарних  днів  з  моменту їх одержання з метою винесення   відповідного   рішення в письмовій формі     

E. до  90  календарних  днів  з  моменту їх одержання з метою винесення   відповідного   рішення.    Рішення    з  відповідним

F. обґрунтуванням надсилається заявнику в письмовій формі.

8. Зміни типу II - це 

A. значні зміни,  які стосуються передання  усіх  прав  щодо  зареєстрованого  лікарського   засобу (реєстраційного посвідчення) іншому заявнику

B. значні зміни,  які не можуть розглядатися  як незначні  або  розширення  застосування,  а  також  не стосуються передання  усіх  прав  щодо  зареєстрованого  лікарського   засобу (реєстраційного посвідчення) іншому заявнику

C. незначні зміни,  які можуть розглядатися  розширення  застосування,  а  також   стосуються передання  усіх  прав  щодо  зареєстрованого  лікарського   засобу (реєстраційного посвідчення) іншому заявнику

D. значні зміни,  які  можуть розглядатися  розширення  застосування, передання  усіх  прав  щодо  зареєстрованого  лікарського   засобу (реєстраційного посвідчення) іншому заявнику

9. Назвіть орган державної влади, уповноважений на здійснення нагляду
за безпекою та побічними реакціями лікарських засобів, дозволених до
медичного застосування в Україні?
A. Державний експертний центр
B. Державна служба з лікарських засобів та контролю за наркотиками
C. Державна санітарно-епідеміологічна служба
D. Державна екологічна інспекція України
E. Державна інспекція України з питань захисту прав споживачів

10.Укажіть назву діяльності, пов'язаної зі збором, визначенням, оцінкою,
вивченням та запобіганням виникненню побічних реакцій чи проблем,
пов'язаних із застосуванням лікарських засобів:
A. Збір спонтанних повідомлень
B. Активний моніторинг стаціонарів
C. Рецептурний моніторинг
D. Когортні дослідження
E. Фармаконагляд

11. Які фармацевтичні характеристики мають міститися в ІНСТРУКЦІЇ для медичного застосування рецептурного лікарського препарату  

A. Несумісність (основні види), термін  зберігання, особливі заходи безпеки при зберіганні та використання, тип і місткість первинної упаковки, назва та місцезнаходження  виробника, категорія  відпуску  лікарського  засобу

B. Несумісність (основні види), термін  зберігання,  назва та місцезнаходження  заявника, категорія  відпуску  лікарського  засобу, список препарату, обмеження

C. Протипоказання,  термін  зберігання, умови зберігання та використання, місткість первинної і вторинної  упаковки, назва виробника, категорія  відпуску  лікарського  засобу

D. Несумісність (основні види), термін  придатності, особливості зберігання та використання, тип і місткість вторинної упаковки,  категорія  відпуску  лікарського  засобу

12. Оберіть серед наведених нижче пропозицію МОЗ України у разі
отримання термінового повідомлення про виявлення нової побічної дії
лікарського засобу, яка може призвести до серйозних наслідків:
A. Відправлення ЛЗ на додаткові дослідження
B. Накладання штрафу на виробника
C. Накладання штрафу на лікаря
D. Повна або тимчасова заборона даного ЛЗ та проведення додаткових
досліджень
E. Перевірка інших ЛЗ даного виробника

13.Сукупність показників застосування лікарського засобу, що
дозволяють визначити співвідношення ризик/користь лікарського засобу,
називається:
A. База даних
B. Мета-аналіз
C. Профіль безпеки
D. Систематичний огляд
E. Фармацевтична інформація

 14.Під час застосування лікарського засобу у відділенні у хворого було
виявлено побічну реакцію. Яку установу повинна повідомити уповноважена
особа закладу охорони здоров’я?
A. Державну службу України з лікарських засобів та контролю за
наркотиками
B. Державну санітарно-епідеміологічну службу
C. Державний експертний центр
D. Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів
E. Виробника лікарських засобів
Література: основна [1,2];
додаткова [2,4,16];

Інформаційні ресурси [1-3,8,9,19].
Тема 3. Стратегічні пріоритети формування системи фармацевтичної безпеки
Питання для обговорення

1. Визначення та структура національної безпеки України. 
2. Критерії економічної безпеки держави. 
3. Методика розрахунку індикаторів соціальної безпеки. 
4. Складові частини дохідної та витратної частин державного та місцевого бюджетів. 
5. Основні показники діяльності фармацевтичної служби України.
Інформаційний матеріал до теми заняття

Вирішення проблеми фармацевтичної безпеки знаходиться у площині створення безпечних умов для реалізації конституційного права громадян на
охорону здоров’я. Аналіз публікацій, присвячених питанню фармацевтичної безпеки, демонструє відсутність єдиного підходу серед науковців як до визначення терміна «фармацевтична безпека», так і до зіставлення з іншими елементами економічної безпеки. У результаті вивчення літературних джерел були виділені такі словосполучення,  з метою розкриття сутності досліджуваного явища: 1) «фармацевтична безпека», 2) «вітальна безпека», 3) «лікарська безпека», 4) «економічна безпека фармацевтичних підприємств», 5) pharmaceutical security. Як визначають вітчизняні дослідники А. Й. Дацко та О. І. Дацко, термін «фармацевтична безпека» найчастіше вживається як синонім терміна «безпека лікарського засобу». Слушною є точка зору авторів,
що таке обмежене трактування поняття «фармацевтична безпека» та прирівнювання його за змістом до безпечності фармакологічної дії лікарських засобів (широта терапевтичного індексу та ефективність лікарського засобу) та безпеки у процесі виробництва (це охоплюється терміном «якість лікарського
засобу») приводить до розуміння поняття у вузькому значенні, тобто як явища, що виникає на стадії фармацевтичної розробки, у процесі промислового виробництва, доклінічних і клінічних випробувань лікарського засобу, на етапі державної реєстрації та моніторингу безпеки лікарського засобу після введення його в обіг, що проводяться протягом усього їх життєвого циклу.
Дві основні системні загрози економічній безпеці фармацевтичної
галузі країни:
1) безпосередня загроза (нездатність забезпечити населення основною номенклатурою лікарських засобів, увесь цикл виробництва яких знаходиться на території держави); 

2) стратегічна загроза (низький рівень інновацій і технологій, що використовуються при розробці та виробництві лікарських засобів).
Чотири принципи забезпечення економічної безпеки фармацевтичної галузі: 1) принцип домінування інноваційної моделі розвитку галузі; 2) принцип верховенства якості, ефективності і безпечності лікарських засобів; 3) принцип пріоритетності національної фармацевтичної галузі в реалізації державних програм у сфері забезпечення населення лікарськими засобами;
4) принцип імпортозаміщення лікарських засобів вітчизняними, повний цикл виробництва яких знаходиться на території країни. 

Лікарська безпека (тобто безпека застосування лікарських засобів під час лікування, діагностики та профілактики захворювань) входить до системи фармацевтичної безпеки.  Що стосується терміна pharmaceutical security, то у 2002 р. було створено некомерційну організацію – Інститут фармацевтичної безпеки (Pharmaceutical Security Institute, PSI), засновниками якого стали виробники лікарських засобів. Основним завданням Інституту фармацевтичної безпеки є боротьба з виробництвом і розповсюдженням фальсифікованих лікарських засобів. Тобто фармацевтична безпека в цьому випадку теж розглядається як безпечність лікарських засобів під час виробництва.
Підсумовуючі, фармацевтична безпека держави комплексно ураховує потребу нівелювання загроз, пов’язаних з розробкою, виробництвом, просуванням, споживанням та утилізацією фармацевтичної продукції в контексті безпеки населення, підприємств фармгалузі держави, довкілля, а також обороноздатності та економічної незалежності країни. Тому фармацевтичну безпеку держави визначимо як соціально-економічний та екологічний стан держави при якому: 
( всі її громадяни стабільно та гарантовано забезпечені ЛЗ та ВМП в необхідній кількості, асортименті та відповідної якості, за доступними цінами;

( за якого сформований гарантований необхідний запас ЛЗ та ВМП на випадок надзвичайних ситуацій; 
( фармацевтичний ринок має низький рівень імпортозалежності (загальна частка забезпеченості фармацевтичною продукцією вітчизняного виробництва потреб внутрішнього ринку відповідає критерію фармацевтичної безпеки, встановленому Всесвітньою організацією охорони рівню - не менше 70%); 
( вітчизняні підприємства фармгалузі систематично та економічно обґрунтовано впроваджують виробництво інноваційних продуктів; 
( гарантована політична, економічна та фізична безпека, а також прозора конкуренція та доступ до ринків усім операторам фармацевтичного ринку; 
( розробка, виробництво, використання та утилізація фармацевтичної продукції відповідає міжнародним стандартам екологічної безпеки; 
( вітчизняні фармацевтичні підприємства та посередники є конкурентоспроможними на глобальному фармацевтичному ринку, і держава посідає провідні позиції серед лідерів-експортерів фармацевтичної продукції.
Завдання для самостійної підготовки
1. Назвіть етапи формування безпеки ліків (запропонувати 8 етапів)
2. Наведіть класифікацію видів безпеки за суспільними сферами (запропонувати 9 відповідей)
3. Під терміном економічна безпека слід розуміти: 

а) стан захищеності інтересів держави від можливих загроз; 

б) стан захищеності існуючої суспільної системи від можливих загроз; 

в) стан захищеності інтересів особи від внутрішніх і зовнішніх загроз. 
4. Граничні значення індикаторів економічної безпеки – це: 

a) кількісні величини, порушення яких викликає сприятливі тенденції в економіці 

b) кількісні величини, які визначають рівень потенціалу національної економіки 

c) кількісні величини, порушення яких викликає загрозливі процеси в економіці 

d) кількісні величини, порушення яких викликає несприятливі тенденції в економіці 

e) кількісні величини, порушення яких призводить до сприятливих результатів в економіці 
5. Кому з політичних мислителів XVII століття належить теза: національна безпека – головний сенс існування держави: 
a) Франкліну Рузвельту 
b) Джону Локку
c) Жан-Жаку Руссо 
d) Томасу Гобсу
6. До об’єктів економічної безпеки відносять:
a) економічну систему 
b) державу 
c) всі вищезазначені варіанти 
d) суспільство
e) особистість 
7. До основних принципів економічної безпеки належать: 
a) баланс економічних інтересів особи, сім’ї, суспільства, держави 
b) проведення постійного моніторингу економічної безпеки 
c) переслідування національних інтересів міжнародної економічної безпеки 
d) дотримання законності на всіх етапах забезпечення економічної безпеки
 e) надання пріоритету мирним заходам у вирішенні як внутрішніх, так i зовнішніх конфліктів економічного характеру
Література: основна [1,3];
додаткова [2,5];

Інформаційні ресурси [1-3,19].
Тема 4. Медичне страхування як складова соціальної політики держави
Питання для обговорення

1. Медичне страхування як механізм державного регулювання, що забезпечує доступність фармацевтичної допомоги населенню. 
2. Функції та принципи організації медичного страхування як галузі страхової діяльності. 
3. Основні типи моделей медичного страхування. 
4. Нормативно-правова база, що регулює обов’язкове і добровільне медичне страхування в Україні. 
5. Механізми відшкодування витрат лікарських засобів в країнах ЄС та світу. Особливості фармацевтичного забезпечення і реімбурсації в умовах впровадження обов’язкового медичного страхування в Україні. 
6. Характеристика ринку добровільного медичного страхування в Україні, проблеми і перспективи розвитку.
Інформаційний матеріал до теми заняття
На теперішній час в Україні на ринку добровільного медичного страхування працює понад 60 страхових компаній. Українські страховики працюють за правилами “добровільного медичного страхування (безперервне страхування здоров’я)” та добровільного страхування здоров'я на випадок хвороби ”. На підставі цих правилам і формується все розмаїття страхових програм, які пропонуються українським громадянам. Найбільш поширені страхові продукти передбачають у випадку настання страхової події оплату страхової суми або її частини безпосередньо медичній установі. При цьому страховики гарантують вибір медичної установи, контроль якості лікування та оплату лікування, що дає почуття захищеності застрахованій особі.

На сьогодні страхові компанії України пропонують приблизно однаковий набір страхових продуктів і програм.

Найчастіше це поліси добровільного медичного страхування з програмами надання амбулаторно-поліклінічної, стаціонарної, швидкої та/або невідкладної медичної допомоги, реабілітаційної, стоматологічної допомоги. Будь-яка родина в Україні може придбати сімейний поліс і скористатися послугами сімейного лікаря. Існують програми, що охоплюють усі види допомоги або їх комбінації, можна також застрахуватися від грипу, можливих медичних ускладнень після операцій. Поліси передбачають відшкодування витрат на лікування, медикаменти, харчування, будь-які види оперативних втручань, перебування в палатах поліпшеної комфортності. У разі потреби страхові компанії можуть в екстреному порядку доставити в медичний заклад необхідні медикаменти і матеріали, чи зробити передоплату за лікування свого клієнта, щоб медичний заклад самостійно придбав все необхідне.

Сталим залишається попит на програми, які передбачають виплату застрахованій особі частини страхової суми, якою особа може скористатися на свій розсуд. Недоліком таких програм є те, що відшкодування вартості лікування проводиться тільки після його закінчення. А гроші потрібні найчастіше під час лікування.

Деякі страховики в рамках страхування продовжують легалізувати надання так званих «платних медичних послуг». Така діяльність не сприяє пропаганді страхування серед населення, а викликає свідомо негативну реакцію людей, які звернулися в лікарню і вимушені придбавати так званий «страховий поліс».

Медичне страхування може бути обов'язковим і добровільним. Обов'язкове державне страхування регламентується законодавством щодо сфери його поширення, механізму визначення страхової суми, правил надходження та способів використання страхових фондів. В Україні ще не прийнято закону про медичне страхування, хоча в Законі України "Про страхування" воно назване першим у переліку обов'язкових видів страхування. Очікується, що обов'язкове медичне страхування в Україні набуде ознак соціального страхування і ґрунтуватиметься на принципі "багатий платить за бідного, здоровий — за хворого".
За своїм призначенням медичне страхування є формою захисту інтересів громадян у разі втрати ними здоров'я з будь-якої причини. Воно пов'язане з компенсацією громадянам витрат, зумовлених оплатою медичної допомоги, та інших витрат, пов'язаних із підтримкою здоров'я: відвідуванням лікарів та амбулаторним лікуванням; придбанням медикаментів; лікуванням у стаціонарі;
отриманням стоматологічної допомоги, зубним протезуванням; проведенням профілактичних та оздоровчих заходів тощо. 

Суб'єктами добровільного медичного страхування є:
· страхувальники — окремі дієздатні громадяни, підприємства, що представляють інтереси громадян, а також благодійні організації та фонди;

· страховики — страхові компанії, що мають ліцензії на здійснення цього виду страхування;

· медичні установи, що надають допомогу на засоби медичного страхування і також мають ліцензію на здійснення лікувально профілактичної діяльності.

Страхові фонди добровільного медичного страхування утворюються за рахунок:
добровільних страхових внесків підприємств та організацій;
добровільних страхових внесків різних груп населення;
добровільних внесків окремих громадян.

Добровільне медичне страхування може бути індивідуальним і колективним.
При індивідуальному страхуванні страхувальниками, як правило, виступають окремі громадяни, які уклали договір із страховиком про страхування себе або третьої особи (дітей, батьків, родичів) за рахунок власних грошових засобів.
При колективному страхуванні страхувальником, як правило, є підприємство, організація, установа, яка укладає договір із страховиком про страхування своїх працівників або інших фізичних осіб (членів сімей працівників, пенсіонерів тощо) за рахунок їхніх грошових засобів.

Страхові організації укладають угоди з профілактично-лікувальними закладами (незалежно від форм власності) про надання ними медичної допомоги застрахованим за певну плату, яку зобов'язується гарантувати страховик.

Страховий поліс з добровільного медичного страхування обумовлює обсяг надання медичних послуг, можливість вибору умов отримання медичної допомоги тощо. Програми добровільного медичного страхування розширюють можливості і поліпшують умови надання профілактичної, лікувально-діагностичної та реабілітаційної допомоги.

Договір з добровільного медичного страхування може, зокрема, передбачати:

· ширше право вибору застрахованим пацієнтом медичних установ, лікарів для обслуговування;

· поліпшення умов утримання застрахованого в стаціонарах, санаторіях, профілакторіях;

· надання спортивно-оздоровчих послуг та інших засобів профілактики;
· подовження тривалості після лікарняного патронажу та догляду за пацієнтом у домашніх умовах;

· діагностику, лікування та реабілітацію з використанням методів нетрадиційної медицини;

· розвиток системи сімейного лікаря;

· страхування виплат з тимчасової непрацездатності, вагітності, пологів та материнства на пільгових умовах за строками і розмірами грошових виплат;

· участь у цільовому фінансуванні технічного переозброєння й нового будівництва лікувально-профілактичних установ, підприємств з виробництва медичного устаткування, ліків з правом першочергового отримання послуг або продукції (протези, ліки, діагностика і т. ін.) цих підприємств та організацій.

Тарифи на медичні та інші послуги з добровільного медичного страхування встановлюються за згодою страховика і медичної установи, що обслуговує застрахованих.
Розміри страхових внесків встановлюються на договірній основі страховика і страхувальника з урахуванням оцінки ймовірності захворювання страхувальника у зв'язку з віком, професією, станом здоров'я тощо.
При співіснуванні обов'язкового та добровільного медичного страхування держава повинна запровадити механізми, які б забезпечували неможливість реалізації програм добровільного медичного страхування за рахунок погіршення реалізації програм з обов'язкового медичного страхування.

Мета ДМС — гарантування громадянам (застрахованим особам) при настанні страхового випадку оплати вартості медичної допомоги за рахунок коштів страхових резервів та фінансування профілактичних заходів.
Головні завдання ДМС: забезпечення охорони здоров'я населення;
забезпечення відтворення населення; розвиток медичного обслуговування;
фінансування системи охорони здоров'я; перерозподіл коштів, що використовуються на оплату медичних послуг, між різними верствами населення.
Особливості ДМС визначаються його місцем в системі соціально-економічних гарантій громадян і полягають у такому:

· ДМС є однією із форм особистого страхування;
воно є важливим ринковим компонентом, що доповнює системи обов'язкового загальнодержавного медичного страхування і соціального забезпечення;

· програми ДМС обираються за бажанням страхувальника і залежать від його платоспроможності;
· ДМС ґрунтується на принципі страхової солідарності, зміст якої полягає в тому, що застрахована особа отримує медичну допомогу у випадках та обсягах, що визначаються страховим договором згідно зі сплаченим страховим платежем. 
Перевищення вартості медичних послуг над внесками страхувальника є можливим завдяки тому, що частина застрахованих, які внесли премії до страхової компанії, не потрапляють у страхову ситуацію і не користуються послугами медичних закладів. 

Особливості договорів ДМС: предметом договору ДМС є зобов'язання страховика у разі настання страхового випадку здійснити виплату страхової суми (або її частини) страхувальнику (застрахованому) на оплату вартості медичної допомоги (медичних послуг) певного переліку та якості в обсязі обраної страхувальником програми медичного страхування. Ці виплати здійснюються страховиком незалежно від суми, яку має отримати застрахована особа за державним соціальним страхуванням, соціальним забезпеченням, сум за договорами добровільного медичного страхування, укладеними з іншими страховиками, а також суми, що має бути сплачена як відшкодування заподіяної їй шкоди з боку третіх осіб згідно цивільного законодавства України.

Одержувачем страхової виплати може бути не тільки застрахована особа, а й лікувальний заклад або асістантська компанія, яка забезпечує отримання допомоги (медичних послуг).

Договори ДМС передбачають обов'язковість конкретної застрахованої особи, майнові інтереси котрої застраховано.

Договори мають трьохсторонній, а подекуди багатосторонній характер.

Територія дії договору ДМС не обмежується місцезнаходженням страховика.

З метою централізованого регулювання запитів застрахованих осіб за медичною допомогою, страховики мають право створювати консультативно-диспетчерські пункти (КДП), які працюють цілодобово і без вихідних.
Вони оснащені багатоканальним телефонним зв'язком, комп'ютерами з інформаційно-пошуковою системою, яка технологічно пов'язана з базою даних застрахованих.
Функції КДП: попередній запис застрахованого до лікаря по телефону;
роз'яснення застрахованій особі її прав та можливостей, включаючи спірні та конфліктні ситуації; надання по телефону консультацій застрахованому та психологічної підтримки; організація швидкої та невідкладної допомоги застрахованим особам; організація розміщення застрахованої особи в стаціонарі як в екстрених ситуаціях, так і в плановому порядку; здійснення контролю за належним доглядом застрахованої особи тощо. Одержання страхової виплати передбачає надання страховику таких документів: заяви на страхову виплату;
страхового полісу; довідки-рахунка з медичної установи із зазначеними: прізвищем, ім'ям та по батькові, точним діагнозом хвороби, датою звернення до лікаря за допомогою, терміном лікування, переліком наданих послуг з розбивкою їх за датою і вартістю, загальною сумою до виплати;
рецептів, виписаних лікарем у зв'язку із захворюванням, на придбання медикаментів зі штампом аптеки і зазначеною вартістю кожного препарату;
направлення на проходження лабораторних досліджень у зв'язку з конкретною хворобою з переліком найменувань наданих послуг та їх вартості;
документів, що підтверджують факт плати за лікування, медикаменти (розписка за одержання грошей, банківська квитанція із зазначеною сумою перерахування тощо).
Порядок здійснення страхової виплати безпосередньо лікувальному закладу та асістанській компанії визначається договорами між страховиком та лікувальним закладом чи асістанською компанією.
Асістанські компанії, як правило, виділяються із асістансу як підрозділу страхової компанії, який здійснює функції консультативно-диспетчерського центру (КДЦ), і мають значно ширші повноваження і можливості. Асістанські страхові компанії забезпечують організацію та координацію медичної, технічної, інформаційної, юридичної, повсякденної домашньої допомоги не тільки на всій території України, але й за кордоном.
Завдання для самостійної підготовки
1. До страхових випадків при медичному страхуванні відноситься: 

а) гостре захворювання 

б) загострення хронічного захворювання 

в) травма 

г) необхідність хірургічного втручання 

д) обтяжена спадковість 

2. При якому варіанті страхування загальна страхова сума, як правило, перевищує страхову вартість?

а) співстрахування 

б) перестрахування 

в) взаємострахування 

г) самострахування 

д) подвійне страхування 

3. Ознаками добровільного медичного страхування є : 

а) правила страхування визначаються страховою організацією 

б) правила страхування визначаються державою 

в) страхування є індивідуальним 

г) програма страхування і встановлюються страховою організацією 

д) тарифи на різні програми страхування встановлюються державою 

4. Які із зазначених особливостей характерні для обов'язкового страхування? 

а) страхування має загальний (масовий), некомерційний характер 

б) страхування є індивідуальним 

в) правила страхування визначаються страховими організаціями 

г) тарифи на страхування встановлюються державою 

д) прибуток використовується тільки для основної діяльності медичного страхування 

5. Що (хто) є суб'єктами медичного страхування? 

а) страхувальник і застрахований 

б) майнові інтереси, пов'язані з життям і здоров'ям застрахованого 

в) страховик і страхувальник 

г) життя і здоров'я страхувальника 

д) життя і здоров'я застрахованого

6. При добровільному медичному страхуванні джерелами фінансування є: 

а) кошти з державного бюджету 

б) благодійні внески 

в) перерахування промислових підприємств 

г) особисті кошти громадян 

д) перерахування комерційних організацій 

7. Обов'язки страхових організацій не включають

а) розрахунок вартості медичних послуг 

б) укладення договору з медичним закладом

в) фінансування медичного закладу в залежності від обсягу та виду діяльності

г) контроль якості медичної допомоги 

8. За якою програмою забезпечується безкоштовна медична допомога? 

а) за програмою добровільного медичного страхування 

б) за програмою обов'язкового медичного страхування 

в) за програмою безкоштовних медичних послуг 

г) за програмою платних послуг 

д) за програмою державних гарантій забезпечення громадян медичною допомогою

9. Хто підлягає обов'язковому медичному страхуванню 

а) все населення (громадяни держави)

б) інваліди в) непрацююче населення 

г) діти 

д) працююче населення 

10.Хто є страхувальниками у обов’язковому медичному страхуванні?

A. тільки фізичні особи; 

B. тільки юридичні особи; 

C. держава, фізичні і юридичні особи; 

D. фізичні і юридичні особи; 

E. держава, дієздатні громадяни, підприємства
11. Прочитайте визначення та оберіть поняття, якому воно відповідає:
«плата за страхування, яку страхувальник зобов'язаний внести страховику
згідно з договором страхування або законом»:
A. Страхова виплата
B. Страхова премія
C. Страховий тариф
D. Страховий ризик


12.Компенсація вартості ЛЗ, використовуваних при лікуванні пацієнтів,
застрахованих в системі ОМС, називається...
A. Компіляція;
B. Трансферти
C. Реімбурсація
D. Франшиза


13.Програми медичного страхування (стандартний пакет) в моделі ОМС
передбачають:
A. Амбулаторно-поліклінічне лікування;
B. Стаціонарне лікування;
C. Стоматологічну допомогу;
D. Швидку медичну допомогу
E. Оплату вартості ЛП
F. Косметичну хірургію
G. Нетрадиційну медицину
H. Лікування СНІД
I. Лікування онкологічних хворих


14.Оберіть з наведених нижче модель медичного страхування, яка
характеризується високою вартістю страхових тарифів, високою якістю
медичних і фармацевтичних послуг, фінансовою відкритістю моделі, а також
фінансовою та юридичною самостійністю:
A. Бюджетно-страхова модель Бісмарка (Німеччина)
B. Бюджетна модель Беверіджа (Великобританія)
C. Приватна модель МС (США)
15.Компенсація вартості спожитих лікарських засобів пацієнтам називається
A. Реімбурсація 
B. Трансфертні виплати 
C. Ціноутворення 
D. Страхові внески 
E. Страхові премії 
16.В світовій практиці розрізняють декілька типів моделей систем охорони здоров’я й фармації. Вкажіть характеристики, яким відповідає «приватна» (ринкова ) модель. 
A. Медична послуга – звичайний товар, що може бути куплений та проданий 
B. Медична послуга – суспільне благо 
C. Медична послуга – витрати, необхідні для підтримки здоров’я 
D. Всі наведені відповіді вірні
E. Правильна відповідь відсутня 
17.Хворому на цукровий діабет виписано рецепт на лікарський препарат для лікування основного захворювання. Вкажіть розмір відшкодування вартості препарату за рахунок державних коштів. 

A. 100% 
B. 50% 
C. 30% 
D. 10% 
E. Вартість не підлягає відшкодуванню

Література: основна [1-3];
додаткова [2,3,6,7];

Інформаційні ресурси [1-4,9,10,19].
Тема 5. Соціально-економічні підходи до забезпечення населення лікарськими засобами та медичними виробами
Питання для обговорення
1. Система державних закупівель лікарських засобів. 
2. Порядок фінансування безоплатного та пільгового відпуску лікарських засобів у разі амбулаторного лікування окремих груп населення та за певними категоріями захворювань. 
3. Здійснення фармацевтичного забезпечення державних, комунальних та приватних лікувально-профілактичних закладів. 
4. Особливості встановлення роздрібної вартості на лікарські засоби, медичні вироби, супутні аптечні товари при різних формах відпуску. 
5. Волонтерська та гуманітарна допомога.
Інформаційний матеріал до теми заняття

За даними ВООЗ, у світі близько 10% ВВП витрачається на охорону здоров’я. Насправді жодна країна світу, навіть найбагатша, не має достатньо коштів для забезпечення всіх медичних потреб громадян. В Україні обсяг витрат на охорону здоров’я однієї людини майже у шість разів нижче за європейські показники . Але є країни, які, маючи порівнянний з нами бюджет, демонструють більш високі показники якості медичного обслуговування. 

Оцінка медичних технологій (ОМТ) забезпечує структуровану, доказову інформацію, що допомагає розробці безпечної та ефективної політики охорони здоров’я, довгострокового планування та управління галуззю. Крім того, вона впливає в цілому на демократичні процеси, оскільки сприяє відкритості та підзвітності рішень і дій уряду. Європейська конференція ВООЗ з питань охорони здоров’я 2008 року прийняла Талліннську хартію, де оцінку медичних технологій названо важливим засобом створення ресурсів для галузі охорони здоров’я. На сьогодні у більшості країн ЄС створені державні агенції з оцінки медичних технологій.

Оцінка медичних технологій здійснюється за чотирма напрямками: 
1. Аналіз політики по відношенню до технології. Визначаються потреби суспільства, актуальність і затребуваність технології в даний час саме в цій країні. 
2. Аналіз даних доказової медицини. Використовуються тільки дані, ефективність яких доведена у фармакоепідеміологічних дослідженнях із застосуванням математичних оцінок імовірності успіху й ризику. Дані, що мають найвищий рівень доказовості, отримують із клінічних баз даних — MedLine, Cochrane Library, Adonis тощо. 
3. Проводиться економічна оцінка. Із використанням методів фармакоекономічного аналізу оцінюється користь від застосування технології. Економічний аналіз орієнтований також на соціально-економічні наслідки застосування медичної технології, пов’язані з поверненням хворих на ринок праці, потребою в виплаті грошей у зв’язку із непрацездатністю та іншими макроекономічними показниками. 
4. Розглядаються соціальний та гуманітарний аспекти застосування технології. До уваги беруться ті аспекти, які не можна оцінити за допомогою клінічної ефективності й економічного аналізу. Сюди входять юридичні питання; організація медичної допомоги; загальні соціальні наслідки застосування медичних технологій; очікування хворих; етичні аспекти

Метод оцінки медичних технологій використовують в більшості країн ЄС. Оцінку проводять окремі експертні органи, кінцева мета яких - знайти найоптимальніший метод лікування через порівняння його клінічної ефективності та вартості, і рекомендувати його Міністерству охорони здоров’я. На основі цих експертних висновків МОЗ має обрати найефективніше лікування для окремих захворювань та станів, яким можна охопити якомога більшу кількість пацієнтів.
Метод ОМТ використовують не лише для обрання технологій лікування вже існуючих захворювань. Його можна використовувати і для розвитку профілактичних напрямків охорони здоров’я. Наприклад, метод оцінки технологій може визначити, які вакцини чи діагностика мають бути обов’язковими, щоб попередити розповсюдженість окремих хвороб серед населення.

Наразі Міністерством охорони здоров’я створено окремий департамент з оцінки медичних технологій на базі Державного експертного центру МОЗ України, де вже працюють 26 експерти.

Завдання для самостійної підготовки
1. Погодити види перевірки публічних закупівель з їх визначенням. Коротко прокоментувати особливості здійснення кожного виду перевірки публічних закупівель. 
Види перевірки публічних закупівель: 
а) фінансова перевірка; 
б) відкриті торги; 
в) реверсивні аукціони. 
Визначення __________ 1. Перевірка функціонування господарської системи з метою оцінки економічності та результативності.. __________ 2. Перевірка фінансової звітності, систем внутрішнього контролю і аудиту, а також окремих операцій на підконтрольних установах. __________ 3. Оцінка кількості використання фінансових, матеріальних, трудових та інших ресурсів, які використовуються для досягнення поставлених цілей підконтрольною установою.
2. Ким встановлюється математична формула для визначення приведеної ціни згідно Закону «Про публічні закупівлі»? 
А. автоматично – системою хмарних обчислень електронної системи закупівель на підставі критеріїв оцінки пропозицій, визначених замовником. 
Б. замовником – в оголошенні та у тендерній документації відповідно до критеріїв оцінки пропозицій. В. авторизованим електронним майданчиком – на підставі затвердженої Уповноваженим органом стандартної документації. 
3. Який з випадків не є підставою у відмові проведення платежу органом Держказначейства? 
А. отримання від органів ДАСУ негативного висновку по результатам проведеного моніторингу закупівель щодо певного замовника. 
Б. відсутність звітності про проведення закупівлі, передбаченої Законом. 
В. наявність відповідного рішення органу оскарження відповідно до статті 18 Закону. 
4. Яким чином забезпечується громадський контроль у сфері закупівель: 
А. через вільний доступ до всієї інформації щодо закупівель, яка підлягає оприлюдненню відповідно до Закону.
 Б. через вільний доступ до всієї інформації щодо закупівель, яка підлягає оприлюдненню відповідно до Закону. 
В. через участь громадськості у засіданнях тендерних комітетів замовників. 
Г. через участь у перевірках закупівель органами ДАСУ.
5. Чи може замовником бути призначена уповноважена особа для організації і здійснення закупівель без створення тендерного комітету? 
А. так, для організації закупівель може бути призначена уповноважена особа у порядку визначеному Законом. 
Б. ні, процедури організовуються тільки тендерним комітетом.
В. частково так, оскільки всю роботу може проводити уповноважена особа, але рішення затверджуються виключно тендерним комітетом.

6. Де обов’язково оприлюднюється річний план закупівель? 
А. на веб-порталі закупівель. 
Б. на власному веб-сайті замовника. 
В. на веб-порталі Державної казначейської служби.

7.Спрощена закупівля - це…

A. Закупівля товарів, робіт і послуг вартістю від 50 тис. грн і до порогів

B. Процедура, яку дозволено проводити працівникам з досвідом менше 2 років у сфері публічних закупівель

C. Такої не існує

D. Закупівля, де вимоги замовника дуже легко виконати

8.Звіт про укладений договір для неконкурентної процедури закупівлі треба опублікувати протягом:

A. 4 календарних днів (будні, вихідні… під час карантину все одно)   
B. 3 робочих днів

C. 4 робочих днів

D. 1 робочого дня

9.Хто може отримати штраф за порушення закупівельного законодавства?

A. члени тендерного комітету, Уповноважена особа, керівник Замовника

B. члени тендерного комітету

C. члени тендерного комітету, Уповноважена особа

D. тільки голова тендерного комітету

10.Уповноважена особа - це людина, яка…

A. може проводити лише спрощені закупівлі

B. може проводити будь-які закупівлі

C. відповідає на звернення органів контролю

Література: основна [1,3];
додаткова [2,3,6,7-11];

Інформаційні ресурси [1,3,6,7,9,11,13,19].
Тема 6. Державні соціальні гарантії щодо забезпечення професійних прав, пільг та доходів фармацевтичних працівників. Фармацевтичне самоврядування.

Питання для обговорення

1. Нормативно-правове регулювання дотримання професійних прав та забезпечення пільг для фармацевтичних працівників. 
2. Державні соціальні гарантії у сфері доходів населення. 
3. Критерії встановлення розміру посадових окладів адміністративно-управлінського і фармацевтичного персоналу аптечних закладів. 
4. Порядок нарахування різних видів виплат: заробітної плати, за роботу у святкові дні, за понаднормову працю, сумісництво, допомоги у зв’язку з тимчасовою непрацездатністю та ін. 
5. Порядок нарахування, утримання та сплати обов’язкових утримань з доходів фізичних осіб. 
6. Особливості застосування податкової соціальної пільги. 
7. Податкова знижка.
Інформаційний матеріал до теми заняття

Основи законодавства України про охорону здоров’я (ст. 77) закріпили право фармацевтичних працівників на особливі умови соціального захисту і встановили систему державних гарантій здійснення цих прав.
Соціальний захист — комплекс економічних, правових та організаційних заходів, спрямованих на забезпечення основних соціальних прав громадянина в державі та пов’язаних із мінімізацією впливу чинників, що знижують якість життя населення. Соціальний захист охоплює весь комплекс відносин, сутнісних зв’язків та інтересів різних соціальних суб’єктів, суспільних організацій і держави, спрямований на підтримання соціального добробуту людини в конкретних економічних умовах. У широкому розумінні соціальний захист розглядають як діяльність держави, спрямованої на забезпечення процесу формування та розвитку повноцінної особистості, створення умов для самовизначення та ствердження в житті. У вузькому сенсі соціальний захист розглядається як сукупність економічних і правових гарантій, що забезпечують додержання найважливіших соціальних прав громадян (право на працю, на освіту, на житло, на відпочинок, на безпечне довкілля, на охорону здоров’я, на достатній життєвий рівень, на безпечні умови праці, на заробітну плату, не нижчу мінімально встановлених стандартів). 
Державні соціальні стандарти – це встановлені законами, іншими нормативно-правовими актами соціальні норми і нормативи або їх комплекс, на базі яких визначаються рівні основних державних соціальних гарантій.
Державні соціальні гарантії - встановлені законами мінімальні розміри оплати праці, доходів громадян, пенсійного забезпечення, соціальної допомоги, розміри інших видів соціальних виплат, встановлені законами та іншими нормативно-правовими актами, які забезпечують рівень життя не нижчий від прожиткового мінімуму.
За характером задоволення соціальних потреб соціальні нормативи поділяються на:

нормативи споживання - розміри споживання в натуральному виразі за певний проміжок часу (за рік, за місяць, за день) продуктів харчування, непродовольчих товарів поточного споживання та деяких видів послуг;

нормативи забезпечення - визначена кількість наявних в особистому споживанні предметів довгострокового користування, а також забезпечення певної території мережею закладів охорони здоров’я, освіти, підприємств, установ, організацій соціально-культурного, побутового, транспортного обслуговування та житлово-комунальних послуг;

нормативи доходу - розмір особистого доходу громадянина або сім’ї, який гарантує їм достатній рівень задоволення потреб, що обраховується на основі визначення вартісної величини набору нормативів споживання та забезпечення.

За рівнем задоволення соціальних потреб соціальні нормативи поділяються на:

· нормативи раціонального споживання - рівень, що гарантує оптимальне задоволення потреб;

· нормативи мінімального споживання - соціально прийнятний рівень споживання продуктів харчування, непродовольчих товарів та послуг виходячи з соціальних або фізіологічних потреб;

· статистичні нормативи - нормативи, що визначаються на основі показників фактичного споживання або забезпеченості для всього населення чи його окремих соціально-демографічних груп.

Державні соціальні стандарти у сфері доходів населення встановлюються з метою визначення розмірів державних соціальних гарантій у сфері оплати праці, виплат за обов’язковим державним соціальним страхуванням, права на отримання інших видів соціальних виплат і державної соціальної допомоги та їх розмірів, а також визначення пріоритетності напрямів державної соціальної політики.
До державних соціальних нормативів у сфері охорони здоров’я включаються:

· перелік та обсяг гарантованого рівня медичної допомоги громадянам у державних і комунальних закладах охорони здоров’я;

· нормативи надання медичної допомоги, що включають обсяг діагностичних, лікувальних та профілактичних процедур;

· показники якості надання медичної допомоги;

· нормативи пільгового забезпечення окремих категорій населення лікарськими засобами та іншими спеціальними засобами;

· нормативи забезпечення стаціонарною медичною допомогою;

· нормативи забезпечення медикаментами державних і комунальних закладів охорони здоров’я;

· нормативи санаторно-курортного забезпечення;

· нормативи забезпечення харчуванням у державних і комунальних закладах охорони здоров’я.

До числа основних державних соціальних гарантій включаються:

· мінімальний розмір заробітної плати;

· мінімальний розмір пенсії за віком;

· неоподатковуваний мінімум доходів громадян;

· розміри державної соціальної допомоги та інших соціальних виплат.

Згідно ст.77 основ законодавства України про охорону здоров’я, фармацевтичні працівники мають право на:

а) заняття фармацевтичною діяльністю відповідно до спеціальності та кваліфікації;

б) належні умови професійної діяльності;

в) підвищення кваліфікації, перепідготовку не рідше одного разу на п'ять років у відповідних закладах та установах;

г) вільний вибір апробованих форм, методів і засобів діяльності, впровадження у встановленому порядку сучасних досягнень медичної та фармацевтичної науки і практики;

д) безплатне користування соціальною, екологічною та спеціальною медичною інформацією, необхідною для виконання професійних обов'язків;

е) обов'язкове страхування за рахунок власника закладу охорони здоров'я у разі заподіяння шкоди їх життю і здоров'ю у зв'язку з виконанням професійних обов'язків у випадках, передбачених законодавством;

є) соціальну допомогу з боку держави у разі захворювання, каліцтва або в інших випадках втрати працездатності, що настала у зв'язку з виконанням професійних обов'язків;

ж) встановлення у державних закладах охорони здоров'я посадових окладів (тарифних ставок) на основі Єдиної тарифної сітки у порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України;

з) скорочений робочий день і додаткову оплачувану відпустку у випадках, встановлених законодавством;

и) пільгові умови пенсійного забезпечення;

і) пільгове надання житла та забезпечення телефоном;

ї) безплатне користування житлом з освітленням і опаленням в межах норм, встановлених законодавством, тим, хто проживає і працює у сільській місцевості і селищах міського типу, а також пенсіонерам, які раніше працювали фармацевтичними працівниками і проживають у цих населених пунктах, надання пільг щодо сплати земельного податку, кредитування, обзаведення господарством і будівництва приватного житла, придбання автомототранспорту. Пільги на безплатне користування житлом з опаленням та освітленням, передбачені абзацом першим цього пункту, надаються за умови, якщо розмір середньомісячного сукупного доходу сім’ї в розрахунку на одну особу за попередні шість місяців не перевищує величини доходу, який дає право на податкову соціальну пільгу у порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України;

й) першочергове одержання медичної допомоги і забезпечення лікарськими та протезними засобами;

к) створення наукових медичних товариств, професійних спілок та інших громадських організацій;

л) судовий захист професійної честі та гідності;

м) безоплатне одержання у власність земельної ділянки в межах земельної частки (паю) члена сільськогосподарського підприємства, сільськогосподарської установи та організації, розташованих на території відповідної ради, із земель сільськогосподарського підприємства, сільськогосподарської установи та організації, що приватизуються, або земель запасу чи резервного фонду, але не більше норм безоплатної передачі земельних ділянок громадянам, встановлених законом для ведення особистого селянського господарства. Дія пункту "м" не поширюється на громадян, які раніше набули право на земельну частку (пай) та земельні ділянки для ведення особистого підсобного господарства чи для ведення особистого селянського господарства, крім випадків успадкування права на земельну частку (пай), земельні ділянки для ведення особистого підсобного господарства чи для ведення особистого селянського господарства відповідно до закону.

Завдання для самостійної підготовки
1. Щорічна додаткова відпустка за особливий характер праці надається працівникам:

а) державних органів влади;

б) з ненормованим робочим днем;

в) за надурочні роботи;

г) тривалість робочого часу яких становить 42 год. на тиждень;

д) тривалість робочого часу яких становить 41 год. на тиждень.

2. Нормальна тривалість робочого часу не може перевищувати:

а) 36 год. на тиждень;

б) 24 год. на тиждень;

в) 40 год. на тиждень;

г) 41 год. на тиждень;

д) 42 год. на тиждень.

3. Заробітна плата виплачується не рідше:

а) 2 разів на місяць, через проміжок часу не більше, ніж 16 днів;

б) 1 разу на місяць, через проміжок часу не більше, ніж 35 календарних днів;

в) строку, встановленого правилами внутрішнього трудового розпорядку;

г) строку, встановленого за згодою сторін;

д) строку, встановленого власником.

4. Працівник вважається таким, що не мав дисциплінарного стягнення, якщо протягом:

а) 6 місяців з дня накладення дисциплінарного стягнення до нього було застосовано заохочення за сумлінну працю;

б) 11 місяців з дня накладення дисциплінарного стягнення працівник виконував норму виробітку;

в) одного року з дня накладення дисциплінарного стягнення працівник не зазнавав нового дисциплінарного стягнення;

г) 6 місяців з дня накладення дисциплінарного стягнення працівник не зазнав нового стягнення.

5. Тривалість скороченого робочого часу на роботах із шкідливими умовами не може перевищувати:

а) 36 год. на тиждень;

б) 24 год. на тиждень;

в) 40 год. на тиждень;

г) 30 год. на тиждень;

д) 32 год. на тиждень.

6. Назвіть основні групи суспільних відносин, які входять до предмета права соціального захисту:

а) майнові та немайнові;

б) майнові, процедурні, процесуальні;

в) пенсійні, майнові, адміністративні.

7. До предмета права соціального захисту входять такі майнові відносини:

а) пенсійні;

б) з приводу надання допомоги;

в) щодо надання соціальних послуг та пільг побутового характеру;

г) усі зазначені відповіді.

8. Соціальний захист – це:

а) комплекс організаційно-правових та економічних заходів, спрямованих на забезпечення добробуту кожного члена суспільства в конкретних економічних умовах;

б) комплекс заходів, спрямованих на забезпечення добробуту непрацездатних членів суспільства в конкретних економічних умовах;

в) діяльність державних органів по визначенню соціальних груп, які найбільше зазнають соціальних ризиків;

г) усі визначення є правильними.

9. Метою соціального захисту є:

а) надання кожному членові суспільства, незалежно від соціального походження, національної або расової належності, можливості вільно розвиватися, реалізувати свої здібності;

б) підтримання стабільності в суспільстві;

в) попередження соціальної напруженості, яка виникає у зв’язку з майновою, расовою, культурною, соціальною нерівністю, знаходить вияв у страйках, актах громадянської непокори, сутичках між окремими групами населення;

г) усі відповіді правильні.

10. Термін «соціальне забезпечення» закріплений у:

а) Законі України «Про пенсійне забезпечення»;

б) Основах законодавства України про загальнообов’язкове державне соціальне страхування;

в) Міжнародному пакті про економічні, соціальні та культурні права;

г) Загальній декларації прав людини.

11. Соціальне забезпечення – це:

а) діяльність державних органів щодо захисту осіб, які зазнали соціального ризику;

б) система правоохоронних норм, установлених державою, які регулюють пенсійні та деякі інші відносини щодо забезпечення літніх та непрацездатних громадян;

в) форма матеріального забезпечення непрацездатних громадян;

г) організаційно-правова діяльність держави щодо матеріального забезпечення, соціального утримання, обслуговування, надання медичної допомоги за рахунок спеціально створених фінансових джерел осіб, що зазнали соціального ризику, внаслідок якого втратили здоров’я чи засоби для існування і не можуть матеріально забезпечити себе та своїх утриманців.

12. Право соціального захисту – це:

а) система правових норм, встановлених державою, що регулюють порядок надання державної соціальної допомоги;

б) система правових норм, установлених державою, що регулюють соціальне страхування, пенсійні та деякі інші відносини щодо забезпечення громадян у разі непрацездатності;

в) система правових норм встановлених державою, що регулюють відносини щодо забезпечення громадян, які зазнали соціального ризику.

13. Грошові суми як вид соціального забезпечення виплачуються у наступних формах:

а) аванс;

б) допомоги;

в) заробітна плата;

г) доплати за вислугу років;

д) премії.

14. Характерними ознаками допомоги по соціальному забезпеченню є:

а) регулярність виплати;

б) обмежені в часі платежі;

в) розмір завжди залежить від розміру зарплати;

г) усі відповіді правильні.

15. До соціальних послуг та пільг побутового характеру належать:

а) оплата житлово-комунальних послуг;

б) санаторно-курортне лікування;

в) проїзд у транспорті та професійна реабілітація інвалідів;

г) усі відповіді правильні.

16. Допомога як вид соціального забезпечення буває таких видів:

а) щомісячна;

б) щоквартальна;

в) за особливі заслуги перед державою;

г) одиноким матерям;

д) кількаразова.

17. До галузевих принципів права соціального захисту відносяться наступні принципи:

а) верховенства права;

б) гласності;

в) законності;

г) усебічності й багатоманітності видів соціального забезпечення;

д) забезпечення в старості та в разі непрацездатності;

е) усі вищезазначені відповіді.

18. Юридична рівність як метод права соціального захисту передбачає:

а) громадянин має право вибирати, який спосіб забезпечення йому більше підходить;

б) кожен із суб’єктів не створює ніяких нових правових норм, він тільки користується вже наявними і діє на підставі закону;

в) заборону використовувати кошти Пенсійного фонду не за призначенням;

г) кожен зобов’язаний сплачувати податки, страхові внески, внески до Пенсійного фонду.

19. Джерелами права соціального захисту є такі міжнародні акти:

а) Загальна декларація прав людини;

б) Міжнародний пакт про економічні, соціальні та культурні права;

в) Конвенції та Рекомендації Міжнародної організації праці;

г) усі відповіді правильні.

20. Метод права соціального захисту можна охарактеризувати як:

а) страховий;

б) державного соціального подання;

в) обидві відповіді правильні.

Література: основна [1,2];
додаткова [2,16];

Інформаційні ресурси [1,2,4,5,7,12,15,19].
Тема 7. Соціальна фармація і право. Соціальна відповідальність фармацевтичного бізнесу
Питання для обговорення

1. Особливості нормативно-правового регулювання фармацевтичного сектору охорони здоров’я. 
2. Особливості місії суб’єктів фармацевтичного бізнесу. 
3. «Соціальні ролі» та етика бізнесу. 
4. Правила належної промоції фармацевтичними компаніями лікарських засобів медичним працівникам. 
5. Соціальні проекти.
6. Підвищення соціальної привабливості аптечного закладу в сучасних умовах. 
7. Розробка пакету соціальних ініціатив для аптечного закладу: механізм надання знижок окремим категоріям населення, картки постійних клієнтів, програми лояльності, накопичувальні бонуси та ін.
Інформаційний матеріал до теми заняття
Соціальний менеджмент у фармації — елемент системи управління ФП, метою якого є забезпечення соціально-економічної ефективності процесу виробництва, дистрибуції та роздрібної реалізації ЛП шляхом вирішення соціальних проблем, що виникають у господарських процесах на ФП. Сутність соціального менеджменту полягає у формуванні критеріїв та показників соціального розвитку суб’єктів фармацевтичної галузі; вирішенні соціальних проблем; розробці методів їх вирішення, сприянні досягнення стратегічних цілей ФП. Суб’єктами соціального менеджмента є державні та недержавні спеціалізовані служби з реалізації соціальної політики; у фармації — члени громадянського суспільства, реалізацію конституційних прав якого щодо якісного лікарського забезпечення покладено на фармацевтичну галузь. Об’єктами соціального менеджменту постають суспільні відносини, що виникають у процесі функціонування ФП; відносини управління у середині системи (вертикальні та горизонтальні зв’язки), відносини між представниками управлінського апарату і підлеглими (субординація та координація); галузеві, територіально-галузеві, міжгалузеві, регіональні, міжрегіональні відносини; зовнішні і внутрішні відносини; колективні та індивідуальні відносини; тимчасові й постійні відносини тощо. Ефективність і дієвість системи соціального менеджменту базується на принципах єдності, пропорційності керувальної та керованої підсистем соціальної системи, оптимальному поєднанні централізації та децентралізації функцій соціального менеджменту, участі окремої людини, групи, колективу в ньому. Методи соціального менеджменту — це, перш за все, методи соціального нормування (правила трудового розпорядку, види дисциплінарного впливу та ін.), соціального регулювання (договори, системи розподілу), морального стимулювання (заохочення), психологічні методи, а також методи економічного стимулювання, організаційно-адміністративні методи і методи самоврядування. 
Прийомами соціального менеджменту є: орієнтація безпосередньо на працівників — постановка конкретних цілей, за досягнення яких покладається заохочення, застосування покарань і заохочень для коригування поведінки працівника, перепідготовка, орієнтація на робочий процес: підвищення персональної соціальної відповідальності працівників у зв’язку з розширенням їх повноважень, гнучкий графік з можливістю самостійного планування працівником свого робочого дня, розподіл функціонального навантаження та ін.; орієнтація на організацію праці — надання можливості працівникам безпосередньо брати участь у повсякденних справах компанії, стимулювання участі в досягненні цілей ФП шляхом виплати премій за успішну колективну роботу тощо. 
До функцій соціального менеджменту належить формування цілей сталого соціально-економічного розвитку, планування, прогнозування, прийняття рішення, організація, мотивація, координація, облік, контроль, управління корпоративною культурою.
Концепція соціальної відповідальності фармацевтичного бізнесу (СВФБ) — це система поглядів на усвідомлення сутності, принципів, методів, підходів до формування, оцінки та управління соціальною відповідальністю суб’єктів фармацевтичної галузі (СФГ). 
СВФБ — це здатність СФГ брати на себе зобов’язання фінансового, економічного, соціального й екологічного характеру за наслідки їхньої діяльності перед державою, суспільством, навколишнім співтовариством, персоналом, бізнес-партнерами та іншими заінтересованими сторонами, яка реалізується через етичну поведінку з урахуванням інтересів та очікувань усіх стейкхолдерів при дотриманні чинного законодавства і міжнародних стандартів на принципах добровільності та взаємної вигоди. Суб’єктом СВФБ постає менеджер із соціальної відповідальності.

СВФБ передбачає: забезпечення населення якісними, ефективними, безпечними та доступними за ціною ЛП; створення умов для розвитку професійної відповідальності працівників фармацевтичної галузі відповідно до вимог соціальних норм; забезпечення умов екологічно чистого виробництва і сприяння поліпшенню екологічної ситуації в місцях наявності виробничих потужностей ФП; участь у регіональних соціальних програмах розвитку територій та реалізацію власних соціальних проектів. 
Складовою СВФБ є відповідальність: перед пацієнтами та споживачами за своєчасне забезпечення ефективними, безпечними та доступними за ціною ЛП; за екологічну безпеку перед місцевим співтовариством; відповідальність за нормотворчу діяльність та сприяння розвитку професійної та вищої освіти; перед бізнес-середовищем (постачальниками, інвесторами, бізнес-партнерами, податковими та фінансово-кредитними установами, конкурентами); перед суб’єктами системи охорони здоров’я (закладами охорони здоров’я, лікарями, фармацевтами та провізорами); перед суспільством, суспільними організаціями та засобами масової інформації; перед персоналом та профспілками; відповідальність перед акціонерами та власниками, що реалізується у вигляді внутрішньої та зовнішньої відповідальності з метою забезпечення сталого соціально-економічного розвитку.

До СВФБ належать складові: якості, соціальна (суспільно-трудова), екологічна, управлінська, правова та складова розвитку, які реалізуються як у вигляді внутрішньої, так і зовнішньої відповідальності.
Завдання для самостійної підготовки
1.Концепція маркетингу, яка передбачає, що підприємство має задовольняти не тільки потреби окремих покупців, а й суспільства в цілому, називається:
а) концепція вдосконалення виробництва;
б) концепція вдосконалення товару;
в) концепція інтенсифікації комерційних зусиль; 

г) концепція соціально-етичного маркетингу.

2.Відповідно до класифікації Ф. Котлера, пожертви безпосередньо благодійній
організації, як правило у вигляді грошових грантів, подарунків та/або товарів і
послуг, мають назву:
а) благодійні справи;
б) благодійний маркетинг;
в) корпоративний соціальний маркетинг;
г) корпоративна філантропія.


3.Відповідно до класифікації Ф. Котлера, залучення уваги суспільства до певної
соціальної потреби або допомога у зборі коштів, залучення учасників та
волонтерів, мають назву:
а) благодійні справи;
б) благодійний маркетинг;
в) корпоративний соціальний маркетинг;
г) корпоративна філантропія.


4. Відповідно до класифікації Ф. Котлера, зобов’язання робити внески або
відраховувати відсотки від обсягів продажу на благодійну справу, мають назву:
а) благодійні справи;
б) благодійний маркетинг;
в) корпоративний соціальний маркетинг;
г)корпоративна філантропія.

5.Модель соціальної відповідальності бізнесу, яка реалізовується в основному
за рахунок добродійних внесків корпорацій, називається:
а) американською;
б) європейською;
в) японською.


6.Модель соціальної відповідальності бізнесу, при якій соціальна
відповідальність бізнесу формується при значному впливі держави,
називається:
а) американською;
б) європейською;
в) японською.


7.Модель соціальної відповідальності бізнесу, в якій «бізнес відповідає за все»,
називається:
а) американською;
б) європейською;
в) японською.


8.Показник, який дозволяє судити про стан або зміни економічної, соціальної
або екологічної змінної, називається:
а) рівень життя;
б) якість життя;
в) індекс людського розвитку;
г) індекс сталого розвитку.

9. Комплексна соціально-економічна категорія, яка відображає рівень розвитку
фізичних, духовних і соціальних потреб, ступінь їх задоволення і умови в
суспільстві для розвитку та задоволення цих потреб, це:
а) рівень життя;
б) якість життя;
в) індекс людського розвитку;
г) індекс сталого розвитку.


10. Коефіцієнт (індекс) Джіні показує:
а) ступінь нерівності в розподілі доходів.
б) рівень споживання матеріальних благ.
в) раціональний рівень споживання.
г) всі попередні відповіді неправильні.
Література: основна [];
додаткова [];

Інформаційні ресурси [].
Тема 8. Соціальний маркетинг в умовах сучасного фармацевтичного ринку.
Питання для обговорення

1. Взаємозв’язок суб’єктів фармацевтичного ринку України. 
2. Характеристика вітчизняних виробників та аналіз обсягів їх виробництва. Застосування комп’ютерних технологій для аналізу ринку. 
3. Методи фармакоекономічного аналізу для схем фармакотерапії. 
4. Вплив соціально-культурних факторів макросередовища на маркетингові програми фармацевтичних фірм.
Методичні рекомендації до підготовки обговорення питань

Проблема економічної оцінки ефективності лікування набуває важливого значення, бо зростання вартості медичної допомоги, поява новітніх сучасних лікарських засобів (ЛЗ) і медичних технологій, альтернативних методів лікування з різною клінічною ефективністю вимагають оптимального розподілу і використання фінансових ресурсів та економічно обґрунтованого підходу
до вибору терапевтичної стратегії і тактики. 

Економічні розрахунки необхідні також для розробки державних, регіональних і локальних програм лікування, формування бюджетів. Крім соціального аспекту, при проведенні фармакоекономічного аналізу, враховують психологічні особливості пацієнтів, які прагнуть отримати не тільки ефективну та безпечну, а й менш вартісну медичну допомогу, оскільки лікування більшості хвороб (артеріальна гіпертензія (АГ), ішемічна хвороба серця, цереброваскулярні захворювання) здійснюється протягом тривалого часу, переважно довічно, і вимагає чималих коштів.
 Висока вартість лікування – один із провідних чинників зменшення прихильності до тривалої фармакотерапії. Серед виявлених хворих на АГ постійно приймають антигіпертензивні ліки не більше 30 %, а досягають стабільного рівня цільового артеріального тиску (АТ) 140 мм рт. ст. і менше – 15 %. У розвинених країнах цей показник не перевищує 35–45 %. Для підвищення прихильності пацієнтів до лікування необхідно призначати препарати не тільки з доведеною ефективністю, а й з меншою вартістю.
Широкий спектр антигіпертензивних ліків
на фармацевтичному ринку України сприяє в реальній клінічній практиці раціональному вибору препаратів. Найбільш вартісними є так звані
оригінальні препарати, які захищені патентами. Значно дешевші генеричні засоби, копії оригінальних, термін патенту яких закінчився. Використовувати їх необхідно за наявності доведеної фармакокінетичної та терапевтичної еквівалентності оригінальним. 
Для проведення фармакоекономічного аналізу та розрахунку витрат на лікування будь-якої нозології необхідно знати реальну структуру призначень ЛЗ у клінічній практиці. Наявні методи фармакоекономічного аналізу можна умовно поділити на проспективні (методи моделювання і побудови «дерева рішень») і ретроспективні, для оцінки реальних витрат. До перспективних відносять математичне моделювання ефективності застосування ЛЗ у реальній клінічній практиці, що дозволяє продемонструвати потенційну користь і витрати альтернативних методів. Оскільки ефективність можна оцінювати за
різними критеріями і показниками (тривалість життя, якість, прибутки, збитки), існують різноманітні методи економічного аналізу, серед яких: 
1) мінімізація вартості;
2) ефективність витрат;
3) вартість – користь;
4) вартість – прибуток.
Аналіз мінімізації вартості використовують у тих випадках, коли методи лікування мають однакову клінічну ефективність, але різні витрати.
Аналіз ефективності витрат використовують при економічній оцінці методів лікування або медичних втручань, він дає можливість оцінити або розрахувати економічну ефективність шляхом аналізу «приросту» ефективності на додаткову суму витрат, що і буде визначальним для переваги того чи іншого методу лікування.
Метод «витрати – ефективність» дозволяє розрахувати прямі й непрямі витрати на одиницю ефективності.
Метод «вартість – ефективність» дозволяє розрахувати витрати з досягнутим ефектом лікування.
Аналіз вартості й користі (вигоди) поєднує дані про витрачені кошти з даними про тривалість життя і його якість (quality adjusted life years – QALY). Для оцінки вибирають показники, які характеризують якість життя. Абсолютне
здоров’я оцінюють QALY 1, стан без свідомості або смерть – QALY 0. QALY 1 засвідчує рік життя з абсолютною якістю, QALY менше 1 – з меншою.
У США та інших розвинених країнах для збереження 1 року життя абсолютної якості (QALY 1) лікування вважається економічно ефективним, якщо вартість становить менше 20 000 доларів США, прийнятним – у межах 20 000–40 000, пограничним – 40 000–60 000, дорогим – більше 60 000 і неприйнятним, коли перевищує 100 000 доларів.
При розрахунках вартості та прибутку не враховується клінічна ефективність лікування, тому цей метод аналізу економічної ефективності медичних втручань вважається неприйнятним.
За допомогою методів економічного аналізу впливають на зменшення нераціональних схем лікування, обмежують використання застарілих
та неефективних ЛЗ. Економічна стратегія ґрунтується на попередженні ускладнень хвороб, зменшенні витрат на лікування й госпіталізацію,
підвищенні якості допомоги.
Завдання для самостійної підготовки
1. Який метод фармакоекономічного аналізу передбачає облік всіх витрат (прямих медичних і немедичних, непрямих), пов’язаних з процесом діагностики і лікування певного захворювання? 
A. “Загальна вартість захворювання” 
B. “Мінімізація витрат”
C. “Витрати-ефективність”
D. “Витрати-корисність” 
E. “Витрати-вигода”
2. Фармакоепідеміологічний метод, який дозволяє провести кількісну оцінку об'ємів і структури споживання лікарських засобів (за кількістю діючої речовини у визначених дозах), називається:
A. АТС/DDD-методологія 
B. АТС-методологія 
C. DDD-методологія 
D. ОТС-методологія 
E. АВС-аналіз

3. Спосіб вивчення різних об'єктів, процесів і явищ, заснований на використанні їх формалізованого опису, називається: 
A. Моделювання 
B. VEN-аналіз 
C. Мета-аналіз 
D. Статистична обробка результатів 
E. Дисконтування

4. Розподіл лікарських препаратів за групами відповідно до рівня їх витратності для медичної установи (прибутковості для аптеки) є результатом:
A. АВС-аналізу 
B. VEN- аналізу 
C. Аналізу чутливості 
D. Аналізу мінімізації витрат 
E. Структурного аналізу 
5. Формуляр лікарських засобів може бути оформлений:
A. У вигляді переліку лікарських засобів і у вигляді довідника
B. Тільки у вигляді переліку лікарських засобів 
C. Тільки у вигляді довідника 
D. Тільки у вигляді розпорядження Міністерства охорони здоров'я

6. Розподіл лікарських препаратів за групами відповідно до важливості їх призначення для лікування захворювання є результатом: 
A. VEN-аналізу 
B. АВС-аналізу 
C. Аналізу чутливості 
D. Частотного аналізу 
E. Структурного аналізу

7. Препарати, на які витрачається 15-20% грошових коштів та мають середній рівень витратності для медичного закладу, відповідно до АВС-аналізу,

 становлять групу: 
A. В
B. А
C. С
D. D
E. E

Література: основна [1,3];
додаткова [12,13,15];

Інформаційні ресурси [1,2,15,16,19].
Тема 9. Соціальна роль менеджменту у фармацевтичних організаціях

Питання для обговорення

1. Зміна парадигм управлінських рішень в ХХІ столітті. 
2. Характеристика комп’ютерного забезпечення фармацевтичного підприємства. 
3. Оцінка рівня використання комп’ютерних технологій для пошуку інформації про лікарські засоби, про наявність препаратів на ринку, для співпраці з постачальниками та замовлення товару, для обліку постачання і розходу товару, звітності, зв’язку з контролюючими органами та ін. 
4. Інформація для споживачів.
5. Переваги і недоліки вільного доступу до інформації про застосування лікарських засобів широкого кола споживачів.

 

Інформаційний матеріал до теми заняття
Фармакоінформатика – новий комплексний науковий напрямок, який об’єднує досягнення в області інформаційних технологій з завданнями фармацевтичної науки та індустрії лікарських препаратів. Теоретична і практична сучасна фармація інтегрується з досягненнями в різних областях науки, в тому числі і в інформаційних технологіях. Така інтеграція визначила виникнення фармакоінформатики, основні напрями якої визначаються практичними завданнями розвитку фармацевтичної галузі. 

Фармакоінформатика (Pharmacoinformatics) - це наука, яка займається застосуванням інформатики, починаючи від синтезу і створення лікарських засобів до їх терапевтичної ефективності на хворих (популяцію). При вирішенні проблем фармако-терапевтичного плану провідну роль відіграють знання й досвід. Відповідно інформацію класифікують :
Спеціалізовані наукові знання (know-why) – це пізнання в галузі проблеми й процесів біомедицини;
Емпіричні знання – досвід (know-why)  – досвід одержаний при діагностиці й лікуванні хворого. Головна тематика досліджень фармакоінформатика дуже споріднена з медичною інформатикою. За визначенням ВООЗ медична інформатика - це використання обчислювальної техніки, комунікаційних технологій в охороні здоров'я, головним чином, у медицині, стоматологічній допомозі, для проведення опіки хворих. Практично використовується при опрацюванні даних:
- у формі сигналів: діагностична й лікувальна техніка;
- систематичний збір даних - лікарняні інформаційні системи для лікарів;
- збір і використання літературних даних - книги, системні бази даних;
- база для прийняття рішень лікарем - діагностичні й терапевтичні експертні обчислювальні системи.
Фармакоінформатика є основою вибору рішення медичних працівників у галузі фармакотерапії. Фармакотерапію (Pharmacotherareutics) визначають як науку й мистецтво лікування захворювання. Фармакотерапія починається з оцінки особистості й проблем із здоров'ям, які виникли у хворого. Фармакотерапія включає всі форми медичного лікування, в основному, це використання лікарських засобів для профілактики, діагностики й лікування захворювання. Деякі лікарські засоби використовуються одночасно для профілактики, діагностики і лікування, проте інші володіють лише одним чи двома ефектами на організм.
Напрями використання фармакоінформатики:
- лікарняні інформаційні системи, які включають економічну, медичну документацію фармакотерапії;
- спеціалізовані центри (лікарські інформаційні центри, токсикологічні інформаційні центри);
- підготовка студентів, лікарів,
- навчання хворих та членів їх родин;
- терапевтичний моніторинг рівня ліків в організмі і коригування їх дози (фармакокінетика). Зокрема, західні програми GЕNТЕХ, US-РАСК, КІNЕТІNDЕХ містять дані про мінімальну та терапевтичну концентрації, період напіввиведення, константу елімінації лікарських засобів.
Практичне значення фармакоінформатики:
- основне джерело інформації для медичних, фармацевтичних працівників;
- аналіз літературних даних, аналіз інформації про дію ліків в організмі;
- опрацювання медичної та економічної інформації у формі бази даних;
- економічне обґрунтування при виборі лікарського засобу (фармакоекономічні показники);
- інтеграція інформації, що виникає при фармацевтичній опіці хворого в аптеці у формі інформаційної системи;
- міжнародні секції інформації про лікарські засоби діють у МФФ, у Європейському товаристві клінічної фармації.
Які існують літературні інформаційні джерела про лікарські засоби?
Інформаційне джерело – означає певний об'єкт чи суб'єкт, який надає інформацію. Це може бути книга, обчислювальна програма, база даних, лікарня, лікар тощо.
База даних – це джерело інформації, яке створене на основі суцільного тексту (повнотекстова база даних) або у формі певної структури, яка включає бібліографічну інформацію (бібліографічна база даних). Повнотекстова база даних - це компендіуми, книги, періодичні видання в електронній формі. Бібліографічні бази даних надають список інформації про публікації (автор, назва книги (статті), назва видавництва, журналу).
Літературні джерела інформації можна класифікувати за наступними критеріями:
1) правдивості і послідовності - первинні, вторинні і третинні джерела;
2) спосіб опублікування - неперіодичні, періодичні і з не-встановленою періодичністю;
3) доступності - опубліковані, неопубліковані джерела, стародавня література, фірмова література.
Первинні інформаційні джерела (оригінальні) містять первинну інформацію, наприклад, одержані оригінальні результати конкретного дослідження.
Вторинні – містять вторинну інформацію, яка одержана на основі первинних джерел. Це літературний огляд певної проблематики, який може бути поєднаний з бібліографічним оглядом рефератів чи баз даних, або спеціалізована праця, що подає огляд про певну проблематику (ці джерела, які служать для створення огляду, цитуються).
Третинні – подають третинну інформацію, тобто огляд даної проблематики на основі багатьох джерел (первинних, вторинних) і особистої оцінки автора. Така інформація є синтезованою і подається в тексті, без посилання на використані джерела. Типовим прикладом є підручники й компендіуми.
За способом публікації розрізняють неперіодичні, періодичні, з невстановленою періодичністю. Неперіодичні джерела - це книги, посібники, підручники, дисертаційні роботи або збірники праць. Позначаються кодом ІSВN (Іnternational Standart Вооk Number), який є унікальним числовим виразом для кожної книги і служить для міжнародної ідентифікації.
Джерела з невстановленою періодичністю виходять із невизначеним часовим інтервалом, переважно як серія публікацій, мають також присвоєний код ІSBN. Джерела періодичні (журнали) публікуються з певною періодичністю, мають характерні ознаки (обкладинка, її колір, спеціалізований напрям). Такі джерела мають присвоєні значення ІSSN (Іnternatioal Standart Serial Number).
Доступність інформаційних джерел поділяється на опубліковані, неопубліковані джерела, стародавня література, фірмова література. Між опублікованими джерелами виділяють публікації, яким було присвоєно число ІSBN або ІSSN. Інколи є праці, які є результатами досліджень спеціалізованих фірм. Неопубліковані джерела, звичайно, не мають ІSBN або ІSSN коду. До цієї категорії належать дипломні й дисертаційні роботи.
Етичні аспекти. Робота з інформацією одночасно несе проблеми, пов'язані з етичними принципами. Опрацьовування, аналіз, зберігання і передавання інформації повинно проходити на основі достовірності і збереження даних від зловживанням іншою стороною. Необхідно законодавчо регулювати доступ та подання інформації, яка може бути використана у деяких випадках не на користь хворого або нелегальним чином, наприклад, запити в галузі одурманюючих засобів чи шкідливих звичок, або запити щодо оцінки призначень лікаря й діяльності фармацевта при лікуванні хворого.
При поданні інформації хворому необхідно брати до уваги такі правила:
- інформація повинна бути використана для раціональної фармакотерапії;
- не дозволяється подавати інформацію, яка може зашкодити довірі хворого до лікуючого лікаря;
- інформація повинна бути адекватною інтелекту хворого та його знанням про власний стан здоров'я;
- інформація повинна бути сформульована зрозумілою мовою.
Літературні публікації видаються за підтримки держави, підприємств, фірм, спонсорських фондів тощо.
1. Державні компендіуми про лікарські засоби;
• Червона книга, Жовта книга (Rote Liste, Gelbe Liste) - Німеччина;
• Британський національний формуляр (Вritish National Formulary) - Великобританія;
• Довідник Відаль (Dictionnaire Vidal) - Франція,
• Лікарський настільний довідник (Рhysicin’s Desk Reference), американський шпитальний формуляр (Аmerican Hospital Formulary) - США.
2. Бібліографічні бази даних:
Медлайн (МЕDLINЕ) - найбільша міжнародна база даних із біомедичних досліджень, містить 7 млн. цитат і рефератів статей 3600 журналів з 1966 року. Також містить повні тексти підручників з клінічної фармакології, діагностики і лікування в кардіології, гастроентерології та інші.
Фармацевт надає системну інформацію і полегшує лікарю вибір лікування, а для хворого є кінцевим працівником охорони здоров'я в галузі фармакотерапії. Прикладами можуть бути:
- система DRUGLINЕ створена в мережі лікарських інформаційних центрів Швеції, яка виникла на основі задокументованих запитів на потреби лікарів;
- база даних IDIS (Іowa Drug Information System) у США, яка вміщує записані статті про лікарські засоби 180 періодичних видань з 1965 року;
- інформаційний центр про лікарські засоби Тheraque в Парижі, в якому знаходяться статті про лікарські засоби з їх ефективними дозами.
Опрацювання - аналіз даних (інформації) є однією з важливих частин фармакоінформатики. Інформаційні системи про хворих або про діяльність окремих аптек дають можливість аналізувати медичну документацію хворого, автоматично проводити видачу ліків, причому обчислюється індивідуальне дозування, передбачаються випадки взаємодії з прописаними раніше препаратами, проводиться аналіз споживання та планування потреби в лікарських засобах.
Інформаційні центри про лікарські засоби в Україні діють на державному рівні:
- Державна служба лікарських засобів і виробів медичного призначення;
- Державний фармакологічний центр МОЗ;
- Фармацевтичні навчальні заклади (Національний фармацевтичний університет (м. Харків), фармацевтичні факультети вищих медичних навчальних закладів (міста Вінниця, Запоріжжя, Івано-Франківськ, Київ, Луганськ, Львів, Тернопіль, Ужгород).
В Україні є такі основні інформаційні джерела про лікарські засоби:
Державний реєстр лікарських засобів - містить перелік дозволених до застосування в Україні лікарських засобів, зареєстрованих Державним фармакологічним центром.
Компендіум - алфавітний перелік усіх зареєстрованих лікарських засобів різних виробників за торговими назвами. Видається один раз на рік.
Періодичні видання - журнали "Еженедельник Аптека",  "Провізор", "Фармацевтичний журнал", "Фармацевтичний вісник", "Фармацевт-Практик", медичні газети "Ваше здоров'я, "Здоров'я України", в яких подається нова інформація про лікарські засоби, фармакотерапію, результати фармакоепідеміологічних, фармакоекономічних досліджень.
Завдання фармакоінформатики в цьому напрямку включають такі питання: створення систем інформаційної підтримки процесу фармацевтичної освіти і забезпечення його переходу на модульно-рейтингову систему відповідно до Болонської декларації; розвитку інформаційних сервісів інститутів післядипломної освіти на підставі ведення електронного національного реєстру фахівців фармацевтичної галузі; розвитку теоретичних і практичних, методологічних та організаційних аспектів впровадження дистанційних технологій фармацевтичної освіти; створення авторських електронних підручників і дистанційних курсів з фармацевтичних дисциплін; створення віртуальних практикумів; розвитку методів комп’ютерного тестування і методів аналізу результатів тестів; розробки сучасних засобів баз даних і знань для фармацевтичної освіти; створення інформаційної системи оцінки, моніторингу та контролю якості фармацевтичної освіти.

Виробництво лікарських препаратів і активних фармацевтичних інгредієнтів. Основними завданнями фармакоінформатики для цього напрямку є: розвиток сучасних підходів до впровадження інформаційних систем на фармацевтичних підприємствах відповідно до вимог GMP і ISO, нових технологічних і програмних засобів функціонування інформаційних систем підприємств; розвиток статистичних методів управління якістю на всіх етапах виробництва лікарських препаратів, включаючи питання моделювання економічної діяльності підприємств, валідації та контролю комп’ютерних засобів, що використовуються в технологічних процесах; стандартизація інформаційних систем фармацевтичної галузі, в тому числі програмного забезпечення що ними  використовується.

 
Забезпечення якості лікарських препаратів. Для цього напрямку можна виділити наступні завдання фармакоінформатики: розробка сучасних інформаційних систем управління якістю на всіх етапах виробництва і обігу лікарських засобів відповідно до вимог GLP, GCP, GMP, GDP, GPP; створення і впровадження інформаційних технологій, які забезпечують проведення зовнішнього моніторингу контролю якості виробництва; розробка інформаційних ресурсів для протидії виробництву та поширенню фальсифікованих лікарських засобів.

Оптова та роздрібна реалізація лікарських препаратів. В цьому напрямку основними завданнями фармакоінформатики є: створення програмних ресурсів і баз даних інформаційної системи підтримки діяльності національних фармацевтичних підприємств на основі єдиного електронного каталогу товарів, послуг, постачальників, продажів і цін з щоденною інформацією; розробка національного торгівельного веб-майданчика реалізації лікарських препаратів; розробка принципів функціонування інформаційно-програмних систем для аптечних підприємств (інтегруючих бухгалтерський облік товару з роботою електронних контрольно-касових апаратів, штрих-декодерів і RFID-рідерів; спеціалізованої інформаційною системою для зберігання і поновлення довідкової інформації по реєстрації та класифікації лікарських препаратів; з програмами для цінового аналізу та формування замовлення; базами даних постійних клієнтів і т.п.); впровадження в аптечну практику комп’ютерних експертних систем фармацевтичної опіки та попередження використання несумісних лікарських препаратів; забезпечення інформаційної підтримки рекламної діяльності реалізації лікарських препаратів відповідно до вимог та рекомендацій ЄС, включаючи програмні ресурси інтернет-реклами; впровадження принципів і технологій електронної комерції в фармацевтичній галузі.

Єдиний інформаційний простір. Головним завданням фармакоінформатики для цього напрямку є створення і підтримка інформаційних ресурсів фармацевтичної галузі в рамках єдиної національної комп’ютерної мережі МОЗ України з метою забезпечення виробників фармацевтичної продукції, оптово-посередницьких підприємств, аптечних установ, медичних і фармацевтичних, науково-педагогічних працівників, споживачів об’єктивною, оперативною, повною, обґрунтованою, доказовою і доступною інформацією, спрямованою на підвищення якості життя населення. Інформаційні ресурси національної фармації повинні об’єднати електронні бібліотеки вищих навчальних закладів фармацевтичного і медичного профілів; централізовані спеціалізовані інформаційні бази даних; електронні версії періодичних видань фармацевтичної галузі; веб-сайти всіх організацій галузі, включаючи державні адміністративні служби, в єдиний структурований інформаційний простір.

Методи фармакоінформатики, як наукового напрямку, умовно можна розділити на наступні групи: методи класичної інформатики, методи комп’ютерного моделювання, методи математичного програмування, статистичні методи і методи створення експертних систем. До методів класичної інформатики відносяться: методи класифікації та кодування інформації; методи активного накопичення (перетворення) інформації, включаючи методи її стиснення; методи розпізнавання образів; обробки інформації в реальному масштабі часу; методи регламентації доступу зовнішніх користувачів до інформаційних баз даних; методи захисту інформації при її передачі по відкритих каналах зв’язку. Застосування перерахованих методів в задачах фармакоінформатики вимагає врахування специфіки фармацевтичної галузі: діючих стандартів, встановлених правових вимог і т.п. Методи комп’ютерного моделювання: комп’ютерна графіка; комп’ютерне конструювання із застосуванням молекулярного дизайну нових активних фармацевтичних інгредієнтів із заданими властивостями; комп’ютерна візуалізація нанооб’єктів; комп’ютерне проектування автоматизованих систем управління технологічними процесами підприємств; комп’ютерна реалізація експерименту.

Методи математичного програмування, що використовуються з метою знаходження оптимального рішення: лінійний, нелінійний, дискретний, параметричний, стохастичний, динамічний аналізи і методи багатокритеріальної оптимізації. Статистичні методи: методи описової статистики, які використовуються для виявлення центральних тенденцій процесів; багатовимірні статистичні методи, що дозволяють проводити класифікацію об’єктів (дискримінантний аналіз), виявляти однорідні групи (кластерний аналіз), проводити прогнозування (регресійний аналіз), контролювати якість виробничих процесів (індустріальна статистика) і т.д.

Методи, що застосовуються для створення експертних систем, можна представити таким чином: методи отримання знань; методи представлення знань в системі; методи управління процесом пошуку рішення; методи обґрунтування (пояснення) прийнятого рішення. Цей набір методів повинен бути доповнений методами розробки інструментальних засобів створення оболонок експертних систем на основі мов програмування високого рівня. Одним з напрямків розвитку експертних систем є використання технологій штучного інтелекту, серед яких найбільшого поширення набули технології нейронних мереж.

Завдання для самостійної підготовки
1. В Україні існують наступні джерела інформації про лікарські засоби:

A. Державний реєстр лікарських засобів

B. Довідники з лікарських препаратів

C. Періодичні спеціалізовані видання

D. Спеціалізовані інформаційні сайти в Інтернеті

E. Усі відповіді вірні

2.  Використання мета-аналізу дозволяє:

A. порівнювати результати досліджень, одержаних в різних клініках

B. узагальнить результати різних досліджень таким чином, як ніби це було одне велике дослідження

C. виключати протирічні дані

D. вибирати найбільш ефективну терапію

E. вибирати достовірні джерела інформації

3. Вкажіть ціль фармакоінформатики:

A. підвищення якості медичної допомоги

B. складання систематичних оглядів

C. складання інформаційних баз даних

D. збір і накопичення інформації в сфері фармації та медицини

E. представлення користувачу систематизованої, науково обгрунтованої, достовірної інформації по конкретному запитанню, що має важливе практичне значення

4. Дайте визначення поняттю «джерело інформації»:

A. бібліотека, в якій зібрана інформація по конкретній проблемі

B. аналітичне узагальнення результатів всіх клінічних досліджень лікарського препарату або методу лікування

C. узагальнені таблиці з характеристикою кожного включеного дослідження і оцінка їх методологічних якостей

D. реферативне видання, присвячене конкретному питанню клінічної медицини

E. певний об'єкт чи суб'єкт, який надає інформацію

5. Дайте визначення поняттю «мета-аналіз»:

A. сукупність методичних підходів і систематичних процедур, що дозволяють узагальнити результати клінічних досліджень, проведених в різний час різними авторами

B. аналітичне узагальнення результатів всіх клінічних досліджень лікарського препарату або методу лікування

C. огляд, в якому чітко сформульоване запитання, використані детальні та систематичні методи пошуку, відбору і критичної оцінки досліджень, представлені узагальнені дані та висновки

D. узагальнені таблиці з характеристикою кожного включеного дослідження і оцінка їх методологічних якостей

E. реферативне видання, присвячене конкретному питанню клінічної медицини

6. Дайте визначення поняттю «систематичний огляд»:

A. сукупність методичних підходів і систематичних процедур, що дозволяють узагальнити результати клінічних досліджень, проведених в різний час різними авторами

B. аналітичне узагальнення результатів всіх клінічних досліджень лікарського препарату або методу лікування

C. огляд, в якому чітко сформульоване запитання, використані детальні та систематичні методи пошуку, відбору і критичної оцінки досліджень, представлені узагальнені дані та висновки

D. узагальнені таблиці з характеристикою кожного включеного дослідження і оцінка їх методологічних якостей

E. реферативне видання, присвячене конкретному питанню клінічної медицини

7. Джерело, яке містить систематизовану інформацію з певної тематики – це:

A. Систематичний огляд

B. Несистематичний огляд

C. Джерело інформації

D. База даних

E. Вірної відповіді немає

8. Для звичайного якісного огляду характерні наступні риси:

A. Розглядається досить широке коло питань

B. Різні методи оцінки

C. Узагальнення даних виключно якісне

D. Висновки не завжди строго обґрунтовані описаними даними

E. Усі відповіді вірі

9. До завдань метааналізу належить:

A. Встановлення ефективності і/або безпеки того чи іншого медичного втручання

B. З’ясування причинно-наслідкових зв’язків між захворюванням або небажаним явищем і фактором ризику

C. Виявлення прогностично значущих факторів розвитку того чи іншого захворювання

D. Усі відповіді вірні

E. Вірної відповіді немає

10. До завдань фармакоінформатики належать:

A. Вибирати серед численних джерел інформацію з конкретного питання

B. Проводити критичний аналіз інформації у відібраних джерелах з позицій доказової медицини

C. Систематизувати і узагальнювати достовірну з позицій доказової медицини інформацію

D. Надавати достовірну з позицій доказової медицини інформацію про ефективність і безпеку медичних технологій

E. Усі відповіді вірні

11. До завдань фармакоінформатики належить:

A. Вибирати серед численних джерел інформацію з конкретного питання

B. Вивчати потенційну вартість використання лікарських препаратів з урахуванням можливих несприятливих реакцій

C. Вивчати використання різних терапевтичних режимів лікарських препаратів

D. Оцінювати ризик частоти розвитку відомих і нових побічних ефектів у популяції

E. Визначати взаємозв’язок ефектів з прийманням лікарських засобів

12. До завдань фармакоінформатики належить:

A. Вивчати потенційну вартість використання лікарських препаратів з урахуванням можливих несприятливих реакцій

B. Вивчати використання різних терапевтичних режимів лікарських препаратів

C. Проводити критичний аналіз інформації у відібраних джерелах з позицій доказової медицини

D. Оцінювати ризик частоти розвитку відомих і нових побічних ефектів у популяції

E. Визначати взаємозв’язок ефектів з прийманням лікарських засобів

13. До завдань фармакоінформатики належить:

A. Вивчати потенційну вартість використання лікарських препаратів з урахуванням можливих несприятливих реакцій

B. Систематизувати і узагальнювати достовірну з позицій доказової медицини інформацію

C. Вивчати використання різних терапевтичних режимів лікарських препаратів

D. Оцінювати ризик частоти розвитку відомих і нових побічних ефектів у популяції

E. Визначати взаємозв’язок ефектів з прийманням лікарських засобів

14. До завдань фармакоінформатики належить:

A. Вивчати потенційну вартість використання лікарських препаратів з урахуванням можливих несприятливих реакцій

B. Вивчати використання різних терапевтичних режимів лікарських препаратів

C. Оцінювати ризик частоти розвитку відомих і нових побічних ефектів у популяції

D. Надавати достовірну з позицій доказової медицини інформацію про ефективність і безпеку медичних технологій

E. Визначати взаємозв’язок ефектів з прийманням лікарських засобів

15. До завдань фармакоінформатики належить:

A. Вивчати потенційну вартість використання лікарських препаратів з урахуванням можливих несприятливих реакцій

B. Створювати спеціальні зручні для використання в щоденній практичній діяльності вторинні джерела систематизованої інформації

C. Вивчати використання різних терапевтичних режимів лікарських препаратів

D. Оцінювати ризик частоти розвитку відомих і нових побічних ефектів у популяції

E. Визначати взаємозв’язок ефектів з прийманням лікарських засобів

16. До завдань фармакоінформатики не належить:

A. Контроль якості лікарської терапії

B. Вибирати серед численних джерел інформацію з конкретного питання

C. Проводити критичний аналіз інформації у відібраних джерелах з позицій доказової медицини

D. Систематизувати і узагальнювати достовірну з позицій доказової медицини інформацію

E. Надавати достовірну з позицій доказової медицини інформацію про ефективність і безпеку медичних технологій

17. До завдань фармакоінформатики не належить:

A. Вибирати серед численних джерел інформацію з конкретного питання

B. Проводити критичний аналіз інформації у відібраних джерелах з позицій доказової медицини

C. Систематизувати і узагальнювати достовірну з позицій доказової медицини інформацію

D. Виявляти раніше невідомих ефектів лікарських засобів

E. Надавати достовірну з позицій доказової медицини інформацію про ефективність і безпеку медичних технологій

18. До завдань фармакоінформатики не належить:

A. Вибирати серед численних джерел інформацію з конкретного питання

B. Визначати взаємозв’язок ефектів з прийманням лікарських засобів

C. Проводити критичний аналіз інформації у відібраних джерелах з позицій доказової медицини

D. Систематизувати і узагальнювати достовірну з позицій доказової медицини інформацію

E. Надавати достовірну з позицій доказової медицини інформацію про ефективність і безпеку медичних технологій

19. До завдань фармакоінформатики не належить:

A. Вибирати серед численних джерел інформацію з конкретного питання

B. Проводити критичний аналіз інформації у відібраних джерелах з позицій доказової медицини

C. Оцінювати ризик частоти розвитку відомих і нових побічних ефектів у популяції

D. Систематизувати і узагальнювати достовірну з позицій доказової медицини інформацію

E. Надавати достовірну з позицій доказової медицини інформацію про ефективність і безпеку медичних технологій

Література: основна [1,3];
додаткова [2,10,12,1315,16];

Інформаційні ресурси [1,5,10,11,16,19].
Тема 10. Соціально – фармацевтичні аспекти у наданні фармацевтичної допомоги окремим категоріям хворих. Відповідальне самолікування і фармацевтична опіка

Питання для обговорення
1. Ключові проблеми немедикаментозного застосування ліків та соціальна роль провізора для його недопущення. 
2. Соціальна небезпека при немедичному застосуванні лікарських засобів (допінгу у спорті та ін.). 
3. Застосування фармацевтичної опіки при відпуску з аптек супутніх товарів аптечного асортименту з метою недопущення їх конкуренції з лікарськими засобами. 
4. Дотримання законодавчих вимог до реклами лікарських засобів та інших товарів.
Інформаційний матеріал до теми заняття
Сьогодні частка медикаментозної терапії в лікувальних заходах сягає 95%. Зростає смертність від ускладнень фармакотерапії, що у значній мірі пов'язано з впровадженням в медичну практику великої кількості лікарських засобів, що володіють високою біологічною активністю, сенсибілізацією населення до біологічних і хімічних речовин, нераціональним використанням фармацевтичних засобів, застосуванням неякісних і фальсифікованих препаратів. Актуальною проблемою також постає немедикаментозне застосування ліків (наприклад, допінг у спорті). 

Боротьба з допінгом за останні 15-20 років набула принципово нових рис.
Допінг став сферою серйозного бізнесу, в якому існують як абсолютно
легальні, так і кримінальні прояви. В розвитку цього бізнесу зацікавлені
представники різних сфер:
( виробники лікарських речовин, яким вигідно максимальне просування
на ринок свого товару і які дуже далекі від ідеалів спорту і політики МОК;
( виробники дорогого і виключно складного аналітичного обладнання,
яким оснащені антидопінгові лабораторії;
( рекламні агенти, постачальники, посередники, що забезпечують
постачання лікарських речовин;
( розробники фармакологічних програм, консультанти по застосуванню
препаратів і способам їх маскування;
( антидопінгові служби, які є комерційними структурами і зацікавлені в
отриманні прибутку, а не у вирішенні проблеми допінгу в спорті;
( спортсмени, тренери, лікарі, а часто і представники спортивних
федерацій, зацікавлені в досягненнях спортсменів як серйозному джерелі
доходів, постійно зростаючих в зв'язку з бурхливою професіоналізацією і
комерціалізацією спорту.

Нормативні документи України з антидопінгового контролю

( Антидопінгові правила Національного антидопінгового центру

( Закон України «Про антидопінговий контроль у спорті» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2017, № 11, ст.102). Закон прийнято у 2001 р. Останні зміни набули чинності з 1 січня 2017 р. Закон визначає правові та організаційні засади здійснення антидопінгового контролю в Україні, участі відповідних закладів, установ та організацій у профілактиці, запобіганні застосуванню та поширенню допінгу у спорті. 

( Постанови Кабінету Міністрів: o Про утворення Національного антидопінгового центру» від 25 липня 2002 р. N 1063 {Із змінами, внесеними згідно з Постановами КабМіну N 946 (946-2004-п ) від 26.07.2004 та N 862 ( 862-2006-п ) від 24.06.2006 }; 

Положення про Національний антидопінговий центр від 25 липня 2002 р. N 1063. Останні зміни внесено 07.06.2017 р.

Одним із найважливіших засобів ефективної промоції на фармацевтичному ринку є реклама. Законодавчо визначеними шляхами в Україні активно рекламуються різні види медичної продукції, зокрема, і лікарські засоби. Більшу частину препаратів, реклама яких заборонена в Україні, складають рецептурні лікарські засоби. Крім того, до цієї категорії також належать безрецептурні препарати, які включені МОЗ України до відповідного Переліку заборонених до рекламування. Чинний перелік містить 261 торгову назву як іноземних, так і вітчизняних лікарських засобів, що складає близько 10% від загальної кількості зареєстрованих в Україні лікарських засобів, що відпускаються з аптек та їх структурних підрозділів без рецепту. Згідно зі «ст. 21 Закону України «Про рекламу»:

1. Реклама лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації повинна містити:

об’єктивну інформацію про лікарський засіб, медичний виріб, метод профілактики, діагностики, лікування, реабілітації і здійснюватися так, щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою, а рекламований товар є лікарським засобом, медичним виробом, методом профілактики, діагностики, лікування, реабілітації; вимогу про необхідність консультації з лікарем перед застосуванням лікарського засобу чи медичного виробу;

рекомендацію щодо обов’язкового ознайомлення з інструкцією на лікарський засіб; текст попередження такого змісту: «Самолікування може бути шкідливим для вашого здоров'я», що займає не менше 15 відсотків площі (тривалості) всієї реклами.

2. Реклама лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації не може містити посилань на терапевтичні ефекти стосовно захворювань, які не піддаються або важко піддаються лікуванню.

3. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації забороняється розміщення:

відомостей, які можуть справляти враження, що за умови застосування лікарського засобу чи медичного виробу консультація з фахівцем не є необхідною; відомостей про те, що лікувальний ефект від застосування лікарського засобу чи медичного виробу є гарантованим; зображень зміни людського тіла або його частин внаслідок хвороби, поранень; тверджень, що сприяють виникненню або розвитку страху захворіти або погіршити стан свого здоров’я через невикористання лікарських засобів, медичних виробів та медичних послуг, що рекламуються; тверджень, що сприяють можливості самостійного встановлення діагнозу для хвороб, патологічних станів людини та їх самостійного лікування з використанням медичних товарів, що рекламуються; посилань на лікарські засоби, медичні вироби, методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації як найбільш ефективні, найбільш безпечні, виняткові щодо відсутності побічних ефектів; посилань на конкретні випадки вдалого застосування лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації; рекомендацій або посилань на рекомендації медичних працівників, науковців, медичних закладів та організацій щодо рекламованих товарів чи послуг; спеціальних виявлень подяки, вдячності, листів, уривків з них із рекомендаціями, розповідями про застосування та результати дії рекламованих товарів чи послуг від окремих осіб; зображень і згадок імен популярних людей, героїв кіно-, теле- та анімаційних фільмів, авторитетних організацій;

інформації, що може вводити споживача в оману щодо складу, походження, ефективності, патентної захищеності товару, що рекламується.

4. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації забороняється участь лікарів та інших професійних медичних працівників, а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів.

5. Забороняється вміщувати в рекламі лікарських засобів інформацію, яка дозволяє припустити, що лікарський засіб є харчовим, косметичним чи іншим споживчим товаром або що безпечність чи ефективність цього засобу обумовлена його природним походженням.

6. У рекламі товарів та методів, що не належать до лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, а також у рекламі харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, функціональних харчових продуктів та дієтичних добавок забороняється посилатися на те, що вони мають лікувальні властивості.

7. Забороняється реклама проведення цілительства на масову аудиторію.

8. Забороняється реклама нових методів профілактики, діагностики, реабілітації та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування.

9. Реклама послуг народної медицини (цілительства) та осіб, які їх надають, дозволяється лише за наявності відповідного спеціального дозволу на заняття народною медициною (цілительством), виданого центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, крім реклами на радіо, і повинна містити номер, дату видачі зазначеного дозволу та назву органу, який його видав.

Розповсюдженим порушенням серед рекламодавців, виробників та замовників реклами є використання в рекламі лікарських засобів та медичних закладів таких інструментів:
· зображення і участь у рекламі лікарів та інших професійних медичних працівників, а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів;

· відсутність тексту попередження «Самолікування може бути шкідливим для вашого здоров'я», що займає не менше 15 відсотків площі (тривалості) всієї реклами.

 
Регулювання реклами лікарських засобів в країнах ЄС досить одноманітне. Пов’язано це з тим, що в національне законодавство у сфері реклами лікарських засобів у всіх країнах ЄС імплементовано розділи VIII–VIIIа Директиви 2001/83/ЕС Європейського Парламенту та Ради ЄС від 6 листопада 2001 р. «Про звід законів Співтовариства щодо лікарських препаратів для людини». Саме цей документ визначає вимоги до реклами лікарських засобів. Національне законодавство країн — членів ЄС не може йти врозріз з ними, однак може містити непринципові доповнення і незначні особливості в питанні регулювання реклами лікарських засобів. 
Відповідно до положень Директиви 2001/83/ЕС в країнах — членах ЄС заборонено рекламувати наступні лікарські засоби:

· на які не видано торгову ліцензію;

· які відпускаються за рецептом лікаря;

· які містять наркотичні або психотропні речовини, що відповідають визначенням Конвенцій ООН 1961 і 1971 р.

При цьому для кінцевого споживача можуть рекламуватися лікарські засоби, застосування яких не потребує медичного втручання, діагностики, моніторингу терапії. Країни — члени ЄС можуть заборонити рекламу лікарських засобів, вартість яких підлягає відшкодуванню з боку держави. Заборона реклами рецептурних препаратів не поширюється на кампанії з вакцинації, що проводяться фармацевтичними виробниками і затверджені уповноваженими органами країн — членів ЄС.

У Директиві 2001/83/ЕС чітко розмежовуються поняття рекламування та інформування про лікарські засоби. Об’єднувальною рисою законодавства країн — членів ЄС є чітке розмежування реклами лікарських засобів, спрямованої на кінцевого споживача і на фахівців охорони здоров’я. Будь-яке рекламування ліків особам, уповноваженим призначати чи розповсюджувати препарати, має включати: основну інформацію, яка відповідає характеристиці лікарського засобу; категорію відпуску препарату. Ця інформація має бути точною, актуальною та достатньо повною для того, щоб її отримувач міг скласти власну думку відносно терапевтичної цінності даного лікарського засобу.

Держави — члени ЄС можуть також вимагати включення в таку рекламу ціни реалізації, а також інформації про умови відшкодування витрат на препарат органами соціального забезпечення.

Медичні торгові представники повинні пройти відповідну підготовку в компаніях, у яких вони працюють, й володіти достатніми науковими знаннями для того, щоб надавати точну і повну інформацію про рекламований ними препарат.

Під час кожного візиту медичні торгові представники зобов’язані надавати коротку характеристику препарату, який вони представляють, і, якщо дозволяє законодавство країни — члена ЄС, надавати дані про його вартість та умови відшкодування за рахунок соціального забезпечення.

Медичним торговим представникам заборонено надавати чи пропонувати особам, упов​новаженим призначати чи розповсюджувати ліки, подарунки, обіцяти прибуток чи винагороду у грошовому та натуральному вираженні за винятком випадків, коли їх дійсна вартість мінімальна і вони можуть мати відношення до практичної медичної чи фармацевтичної діяльності.

Окрема стаття Директиви 2001/83/ЕС врегульовує питання семплінгу, який дозволений у країнах ЄС. Відтак безкоштовні зразки лікарських засобів можна надавати в порядку вик​лючення особам, уповноваженим призначати чи розповсюджувати ліки, при дотриманні ряду умов:

кількість зразків кожного рецептурного препарату, яка щорічно надається, має бути обмежена;

· зразки мають надаватися тільки після письмового запиту лікаря, на якому проставляються підпис і дата;

· особи, які надають зразки, мають забезпечити функціонування адекватної системи контролю й обліку;

· кожен зразок має бути не більшим, ніж мінімальна за розміром упаковка, яка знаходиться в обігу на ринку;

· кожний зразок має бути промаркований надписом «безкоштовний зразок лікарського засобу, не призначений для продажу» або іншим формулюванням з таким самим змістом;

· кожний зразок має супроводжуватися копією короткої характеристики препарату;

· забороняється надання зразків лікарських засобів, які містять психотропні або наркотичні речовини, які відповідають визначенням Конвенцій ООН 1961 і 1971 р.

Країни — члени ЄС можуть також вводити додаткові обмеження на розповсюдження зразків певних лікарських засобів.

Слід зазначити, що в країнах — членах ЄС при регулюванні питань рекламування лікарських засобів використовується узагальнювальний термін «реклама, спрямована на осіб, уповноважених призначати або розповсюджувати препарати», а терміни «інформація» і «реклама» більш деталізовані порівняно з такими в законодавстві України, і в різних країнах можуть включати як промоцію, так і візити медичних представників, і семплінг.

В Україні ж інформування медичними представниками лікарів і фармацевтів про лікарські засоби та семплінг взагалі заборонено. І розроб​леним МОЗ України законопроектом ці питання не врегульовуються.

Тим не менш, у контексті євроінтеграційного курсу України рано чи пізно національне законодавство буде гармонізовано з практиками ЄС. Але навіщо робити подвійну роботу, якщо вже зараз можна почати створювати якісні проекти документів, максимально імплементуючи в них європейські вимоги до обігу і рекламування лікарських засобів?

З точки зору регулювання, у країнах ЄС функціонує 3 групи лікарських засобів:

1. рецептурні лікарські засоби — Rx, які відпускаються з аптек за рецептом лікаря;

2. безрецептурні лікарські засоби — OTC, які у тому числі можуть реалізовуватися в магазинах, на автозаправках тощо;

3. безрецептурні лікарські засоби, як реалізуються виключно в аптеках (behind-the-counter — BTC, або Pharmacist-Only medicines — POM), — група ліків, які можуть бути придбані без рецепта лікаря. Вони недоступні для самостійного відбору з аптечних прилавків, а продаж повинен здійснювати фармацевт. Під час продажу цих ліків фармацевти зобов’язані виконувати деякі спеціальні вимоги, спрямовані на те, щоб покупці були належним чином поінформовані щодо безпечного та доцільного застосування придбаних ліків. Наприклад, серед препаратів, які належать до цієї групи, є протиалергічні, протизаплідні засоби, кодеїновмісні сиропи та ліки, що містять псевдоефедрин.

Тобто європейські країни живуть у тривимірному просторі. Натомість Україна досі залишається у двовимірному просторі, має Перелік лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта.

Актуальність такого переліку видається сумнівною у світлі постійного оновлення Державного реєстру лікарських засобів України, у якому щодо кожного препарату визначено статус рекламування (підлягає/не підлягає). Тому доцільніше на етапі державної реєстрації лікарських засобів визначати їх статус — Rx, OTC чи BTC.

Не заборонена чинним законодавством України й участь у рекламі дієтичних добавок лікарів та інших професійних медичних працівників, а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів. У той же час в Європі це є порушенням, за яке компетентні органи можуть зупинити продаж рекламованих дієтичних добавок.

Проблема з неконтрольованим просуванням дієтичних добавок на українському ринку призводить до зловживань під час їх рекламування. Тому це питання потребує врегулювання і контролю за рекламою дієтичних добавок.

Завдання для самостійної підготовки
1. Реклама – це...

а) інформація про особу або товар, поширювана в будь-якій формі і будь-яким способом, і призначена для формування або підтримки обізнаності споживачів реклами і їх інтересу відносно цієї особи або товару;

б) діяльність по встановленню взаємовигідних, гармонійних відношень між організацією і суспільством;

в) неособисте і неоплачуване спонсором стимулювання збуту товару, дії, спрямовані на приваблення уваги громадськості шляхом безкоштовного інформування через засоби масової інформації. 

2. Сутність економічної функції реклами:
a) активний вплив на рекламу на основі інформації, що передається різноманітними способами; 
b) налагодження зв’язків між суб’єктами господарювання; 
c) формування певного світогляду широких верств населення; 
d) здійснює певний психологічний вплив на людину. 
3. Сутність соціальної ролі реклами: 
a) формування певного світогляду широких верств населення; 
b) є частиною сучасної культури; 
c) стає частиною соціального середовища, бере участь у становленні певних стандартів мислення; 
d) формує та обслуговує певну ідеологічну платформу.
4. Згідно з етичними та законодавчими вимогами до реклами лікарських засобів не дозволяється...

а) реклама зареєстрованих лікарських засобів;

б) реклама в засобах масової інформації рецептурних лікарських засобів;

в) реклама в засобах масової інформації безрецептурних лікарських засобів;

г) реклама дієтичних добавок в пресі. 

5. Для медичних та фармацевтичних працівників дозволено рекламувати усі лікарські засоби, окрім...

а) гомеопатичних;

б) що відпускаються за рецептом лікаря;

в) безрецептурних лікарських засобів;

г) фітопрепаратів;

д) незареєстрованих лікарських засобів.

6. В Україні для широких верств населення дозволена реклама...

а) тільки рецептурних лікарських засобів;

б) тільки безрецептурних лікарських засобів;

в) усіх зареєстрованих лікарських засобів;

г) тільки гомеопатичних лікарських засобів та лікарських засобів рослинного походження. 

7. Умови i порядок рекламування лiкарських препаратiв, призначених для фахiвцiв системи охорони здоров’я, визначаються...

а) мiсцевими органами фармуправлiння;

б) Мiнiстерством охорони здоров'я України;

в) Фармакопейним комiтетом.

8. Реклама ЛЗ, призначена для провiзорiв i лiкарiв, здiйснюється через...

а) будь-якi засоби масової iнформацiї;

б) спецiалiзованi друкованi засоби iнформацiї, розрахованi на медичних i фармацевтичних фахiвцiв;

в) будь-якi друкованi засоби iнформацiї.

9. Реклама рецептурних лiкарських засобiв для широких верств населення…

а) дозволяється;

б) дозволяється, за винятком наркотичних та психотропних лiкарських засобiв

в) не дозволяється. 

 10. Реклама допінгових  речовин та/або методів для їх використання у спорті…

а) не дозволяється;

б) дозволяється;

в) дозволяється після попереднього узгодження її змісту з МОЗ України.  

11. Реклама лiкарських засобiв обов'язково повинна мiстити iнформацiю про…

а) торгову i загальноприйняту назву препарату, назву виробника;

б) назву препарату, склад, механiзм дiї;

в) назву препарату, iнформацiю по використанню;

г) лікарський засіб, що повинна надаватися таким чином, щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою і що рекламований товар є лікарським засобом
12. Українська законодавча модель, що регулює рекламу лікарських засобів за основними загальними принципами…

а) близька до американської моделі законодавчого регулювання реклами лікарських засобів;

б) близька до європейської моделі законодавчого регулювання реклами лікарських засобів;

в) не має нічого загального з основними західними моделями законодавчого регулювання реклами лікарських засобів. 

13. Використання в рекламі лікарських засобів образа медичного працівника згідно з рекламним законодавством є…

а) припустимим, якщо лікарський засіб, що рекламується, відноситься до безрецептурної групи;

б) забороненим прийомом;

в) припустимим, якщо лікарський засіб не відноситься до наркотичних, психотропних, отруйних чи сильнодіючих;

г) припустимим, якщо лікарський засіб, що рекламується, рослинного походження.  

14. При рекламуванні лікарських засобів є забороненим наступний прийом…

а) зображення і згадка імен  популярних людей, героїв кіно- і анімаційних фільмів, авторитетних організацій;

б) використання дітей в рекламних сюжетах;

в) ознайомлення з правилами прийома лікарського засобу з екрану телевізора;

г) використання образу хворої людини в рекламному ролику;

д) «медикалізація» життєвих ситуацій. 

15. З перелічених прийомів, які використовуються в рекламі, при рекламуванні лікарських засобів не є забороненим…

а) використання образу лікаря або провізора в рекламі лікарських засобів;

б) рекомендації або посилання на рекомендації медичних працівників,  вчених, медичних закладів і організацій щодо рекламованого товару;

в) використання образу хворої людини  в рекламному сюжеті;

г) спеціальні вирази подяки, листи, епізоди з них з рекомендаціями по використанню і результати дії рекламованих товарів або послуг від окремих осіб;

д) зображення і згадка імен  популярних людей, героїв кіно- і анімаційних фільмів, авторитетних організацій;

е) використання інформації, яка дозволяє допустити, що даний  лікарський препарат є харчовим, косметичним або споживчим товаром, або що безпека і ефективність цього засобу підтверджена його рослинним походженням.

16. Положення  керівництва ВООЗ «Етичні критерії просування лікарських засобів» на території України мають…

а) рекомендаційний характер;

б) статус правового акту, виконання якого є обов’язковим;

в) рекомендаційний характер при рекламуванні лікарських засобів для широких верств населення і обов’язковий характер при просуванні лікарських засобів для фахівців системи охорони здоров’я. 

17. За українським законодавством дієтичні добавки відносяться до…

а) харчових продуктів;

б) лікарських засобів;

в) засобів догляду за хворими. 

18. Основним законом, який регулює обіг дієтичних домішок на території України є…

а) Закон України «Про лікарські засоби»;

б) Закон України «Про безпечність та якість харчових продуктів»;

в) Закон України «Про рекламу».

19. При рекламуванні дієтичних добавок, функціональних харчових продуктів та харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання не є забороненими…

а) вислови щодо можливої лікувальної дії, втамування болю; 

б) листи подяки,  визнання,  поради,  якщо вони  пов'язані  з лікуванням  чи  полегшенням  умов  перебігу  захворювань,  а також посилання на таку інформацію; 

в) вислови,  які спричиняють чи сприяють виникненню  відчуття негативного психологічного стану;

г) використання образу людини в білому халаті. 
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