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Актуальність теми
Сьогодні на фармацевтичному ринку України вже сформовано конкурентне середовище та досягнуто певне насичення лікарськими засобами. Водночас, ціни на лікарські засоби в Україні не відповідають рівню платоспроможності переважної більшості населення, а також обсягу бюджетного фінансування державних закладів охорони здоров’я.
Фахівці відмічають значну варіацію оптових та роздрібних цін на лікарські засоби у різних регіонах країни. За таких умов тільки державне регулювання фармацевтичного сектору може вирішити питання гарантованої доступності лікарського забезпечення населення.
Як свідчить досвід, практика державного регулювання цін на медикаменти в Україні не є ефективною. Обмеження торговельних надбавок на рівні 28-35% за регіональним принципом, який використовувався протягом останнього десятиліття, поряд з високими необґрунтованими знижками (20-30%) від оптових цін виробників, не дало бажаних результатів.
Державне регулювання цін на фармацевтичному ринку у нових економічних умовах потребує проведення історичного аналізу, наукового обґрунтування та розробки системного підходу, при якому буде врахована необхідність вирішення питань соціального захисту населення, і створення умов для інтенсивного розвитку вітчизняного виробництва лікарських засобів та аптечної мережі.
Однією з причин неефективності політики державного регулювання цін на медикаменти можна вважати практичну відсутність системних досліджень щодо фармацевтичного ціноутворення у роки планової економіки (написана лише одна наукова робота  О.П. Когана (1963)), та обмеження наукових досліджень у період становлення ринкових відносин у країні. Так, удосконаленню механізму ціноутворення на лікарські засоби присвячені наукові праці А. С. Немченко, О. К. Єрко, Н. В. Чмихало, 
В. М. Чернухи. Окремі питання формування цін на лікарські засоби висвітлені в роботах Д.С. Волоха, Б.Л. Парновського, О.П. Півень та ін., проте комплексного дослідження щодо державного регулювання системи цін на медикаменти проведено не було.
На сучасному етапі розвитку фармацевтичної галузі видається необхідним проведення аналізу державної політики регулювання цін на лікарські засоби, виявлення особливостей і визначення шляхів створення ефективної системи ціноутворення на фармацевтичному ринку. Це визначає актуальність обраної теми дисертаційного дослідження, його мету і завдання, зумовлює необхідність виконання наукової роботи саме у цьому напрямі.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами
Дисертаційна робота виконана згідно з планом науково-дослідних робіт Національного фармацевтичного університету за темою “Розробка соціально-економічних механізмів регулювання фармацевтичного ринку” (номер державної реєстрації 0198U007009).
Мета і завдання дослідження
Мета дослідження – розробка та впровадження науково-обґрунтованих методичних підходів до державного регулювання цін на лікарські засоби в Україні, що сприятиме поліпшенню забезпечення населення лікарськими засобами і виробами медичного призначення. Для досягнення поставленої мети були визначені такі завдання:
• вивчити теоретичні та практичні аспекти ціноутворення на лікарські засоби у ринкових умовах, дослідити сучасні форми і методи державного регулювання цін на медикаменти;
• оцінити основні методи державного регулювання цін на медикаменти, які використовують у зарубіжних країнах, провести історичний аналіз практики державного регулювання цін на лікарські засоби (ЛЗ) в Україні;
• запропонувати підходи до державного регулювання цін на основні лікарські засоби (ОЛЗ) в Україні;
• розробити методику проведення експертизи та державної реєстрації цін на ОЛЗ, яка базується на оцінці економічної доступності медикаментів;
• визначити методику обрахування показника доступності лікарських засобів;
• розробити структуру бази даних цін країн світу на ОЛЗ;
• розробити методичні рекомендації щодо проведення моніторингу системи цін на основні лікарські засоби;
• обґрунтувати асортимент лікарських засобів для проведення моніторингу системи цін;
• провести аналіз системи цін на основні лікарські засоби, визначити обґрунтованість динаміки оптових цін виробників (митної вартості), відпускних цін оптових фірм, роздрібних цін на медикаменти; дослідити варіацію цін на препарати-аналоги вітчизняного та зарубіжного виробництва; обрахувати розмір торговельної надбавки на лікарські засоби та показники доступності ОЛЗ.
Наукова новизна одержаних результатів
Уперше запропоновані теоретичні та методичні підходи до державного регулювання системи цін на основні лікарські засоби в Україні, що передбачають зробити процес формування цін гласним, прозорим та науково-обґрунтованим.
Проведено історичний аналіз практики державного регулювання цін на медикаменти в Україні, який є основою для подальшого удосконалення ціноутворення на лікарські засоби та вироби медичного призначення (ВМП).
Створено концептуальну модель розробки та впровадження комплексу заходів щодо державного регулювання цін на медикаменти в Україні.
Запропоновано нові показники доступності та їх використання при проведенні державної реєстрації цін виробників ОЛЗ та моніторингу системи цін. Це дає можливість чітко визначити рівень доступності ЛЗ та врегулювати даний показник з рівнем платоспроможності населення та рівнем бюджетного фінансування лікарського забезпечення.
Розроблено нову методику проведення експертизи та державної реєстрації цін на ОЛЗ, впровадження якої дозволить підвищити доступність 
лікарської допомоги населенню України.
Запропоновано структуру бази даних цін країн світу на ОЛЗ, з метою інформаційного забезпечення процесу реєстрації цін виробників основних лікарських засобів.
Уперше розроблено методичні рекомендації щодо проведення моніторингу системи цін на ОЛЗ. Обґрунтовано асортимент лікарських засобів для проведення моніторингу системи цін.
Проведено комплексні дослідження системи цін на ЛЗ. Визначено динаміку оптових цін виробників (митної вартості), відпускних цін оптових фірм, роздрібних цін на основні лікарські засоби за останні роки. Досліджено варіацію цін на препарати-аналоги вітчизняного та імпортного виробництва. Обраховано розмір торговельної надбавки на ОЛЗ, показники їх доступності.
Практичне значення одержаних результатів
Одержані результати дослідження використовуються державними органами, які здійснюють політику регулювання ціноутворення на лікарські засоби та вироби медичного призначення в Україні: вони сприяють раціональному використанню бюджетних коштів, які направлено на закупівлю ЛЗ та ВМП, а також поліпшенню доступності медикаментозної допомоги населенню України.
За підсумками дослідження розроблено і впроваджено у практичну діяльність державних органів, які здійснюють політику регулювання ціноутворення на медикаменти, а також навчальний процес вищих учбових закладів такі матеріали: 
інформаційний лист “Основні принципи державного регулювання системи цін на лікарські засоби в Україні”, затверджений ПК “Фармація” МОЗ України і АН України, протокол № 15 від 18.04.2001 р., (впроваджено Верховною Радою України, лист № 06–4/9–124 від 21.06.2002 р., Державним департаментом ЛЗ та ВМП МОЗ України, акт впровадження від 10.03.2003 р., ДАК “Ліки України”, акт впровадження від 15.10.2001 р.,);
 методичні рекомендації “Моніторинг системи цін на основні лікарські засоби”, затверджені ПК “Фармація” МОЗ України і АН України, протокол № 23 від 19.06.2002 р. та узгоджені начальником Головного управління організації медичної допомоги населенню МОЗ України 20.03.2003 р., (впроваджено Державним департаментом ЛЗ та ВМП МОЗ України, акт впровадження від 18.03.2003 р., ДАК “Ліки України”, акт впровадження від 04.09.2002 р., Фармацевтичним управлінням Харківської обласної державної адміністрації, акт впровадження від 30.12.2003 р., Управлінням охорони здоров’я Полтавської обласної державної адміністрації, акт впровадження від 23.01.2004 р., Національним фармацевтичним університетом, акт впровадження від 15.10.2003 р., Інститутом підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ, акт впровадження від 09.01.2004 р., Харківським інститутом державного управління УАДУ, акт впровадження від 15.01.2004 р., Львівським державним медичним університетом ім. Данила Галицького, акт впровадження від 28.01.2004 р.); 
методика проведення експертизи та державної реєстрації цін на основні лікарські засоби, затверджена ПК “Фармація” МОЗ України і АН України, протокол № 30 від 10.11.03 р.,  (впроваджено Державною службою ЛЗ та ВМП МОЗ України, акт впровадження від 25.11.2003 р.).
Особистий внесок дисертанта
Дисертантом особисто отримано такі результати:
• запропоновано показник доступності лікарських засобів та методику його обрахування;
• визначено етапи проведення експертизи та державної реєстрації цін на основні лікарські засоби;
• розроблено структуру бази даних цін країн світу на основні лікарські засоби;
• запропоновано та опрацьовано наукові та методичні підходи щодо проведення моніторингу системи цін на ОЛЗ;
• проведено порівняльний аналіз чинних переліків лікарських засобів 
України та переліку ОЛЗ, рекомендованого ВООЗ, з метою обґрунтування асортименту лікарських засобів для проведення моніторингу системи цін;
• досліджено систему цін на ОЛЗ (визначено динаміку оптових цін виробників (митної вартості), відпускних цін оптових фірм, роздрібних цін на ОЛЗ; варіацію цін на препарати-аналоги; обраховано показники доступності основних лікарських засобів за останні роки).
Апробація результатів дисертації
Основні положення роботи викладені та обговорені на конференціях молодих вчених та студентів НФАУ у 2000 та 2001 рр., на Всеукраїнській науково-практичній конференції “Сучасні проблеми фармацевтичної науки і практики” (Харків, 2001), Всеукраїнській науково-практичній конференції “Фармація ХХІ століття” (Харків, 2002), на міжнародній науково-практичній конференції “Здобутки та перспективи розвитку управління фармацевтичними організаціями в умовах ринкової економіки” (Харків, 2003), науково-практичній конференції “Роль державної влади та інститутів громадського суспільства у формуванні та реалізації охороноздоровчої політики” (Харків, 2003).
Публікації
За темою дисертації опубліковано 13 робіт. Із них 6 статей, у тому числі 4 у фахових виданнях, методика, методичні рекомендації, інформаційний лист, тези чотирьох доповідей.
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1. Враховуючи вітчизняний та зарубіжний досвід державного регулювання фармацевтичного сектору розроблено комплекс заходів щодо регулювання цін на медикаменти у сучасних умовах: постійне ведення Національного переліку ОЛЗ України, експертиза та реєстрація цін виробників основних лікарських засобів, моніторинг системи цін на ОЛЗ.
2. Проведений історичний аналіз національної політики ціноутворення на лікарські засоби свідчить про відсутність наукового обґрунтування і, як наслідок, виникнення диспропорцій між частинами єдиної системи цін - оптовими та роздрібними цінами. Десятирічний досвід регулювання цін шляхом обмеження торгівельних надбавок на регіональному рівні є неефективним.
3. Запропоновані основні підходи до державного регулювання цін на основні лікарські засоби в Україні відповідають загальним принципам ціноутворення на медикаменти, прийнятим країнами Європейського Співтовариства, а саме, запроваджують прозорість, гласність та реалістичність ціноутворення на фармацевтичну продукцію.
4. Розроблена методика проведення експертизи та державної реєстрації цін виробників ОЛЗ враховує особливості сучасного стану розвитку фармацевтичного ринку, сприяє вітчизняному виробництву і імпорту основних лікарських засобів за цінами, які узгоджені з державними органами, та забезпечує раціональне використання бюджетних коштів, спрямованих на закупівлю медикаментів, і, як наслідок, гарантовану доступність основних лікарських засобів населенню країни.
5. Запропонований нами показник доступності визначається на основі співвідношення індексу росту середньої заробітної плати та мінімальної заробітної плати в країні до індексу росту цін на основні лікарські засоби та величини прожиткового мінімуму на одну особу. Цей показник необхідно використовувати на етапі аналізу динаміки цін при проведенні державної реєстрації цін для обґрунтування зміни оптових цін виробників (митної вартості) на ОЛЗ.
6. Визначена структура бази даних світових цін на ОЛЗ задовольняє потреби забезпечення інформацією уповноважені органи, які повинні здійснювати процедуру реєстрації цін виробників, а також проводити комплексний моніторинг системи цін на основні лікарські засоби.
7. Проведення моніторингу системи цін на основні лікарські засоби відповідно до запропонованих методичних рекомендацій дає можливість державним органам, які здійснюють політику регулювання, контролювати динаміку та варіацію цін на основні лікарські засоби, визначати доступність ОЛЗ для населення; операторам ринку отримувати об`єктивну інформацію про ціни виробників та тенденції ціноутворення, які складаються на національному фармацевтичному ринку.
8. Асортимент основних лікарських засобів для проведення моніторингу системи цін визначено на підставі порівняння усіх існуючих переліків в Україні, що дозволяє одночасно контролювати торгівельну надбавку суб’єктів господарювання фармацевтичного ринку, розраховувати рівень доступності основних лікарських засобів, а також обґрунтовувати відповідність обсягу бюджетних асигнувань, спрямованих на закупівлю медикаментів, до темпу росту цін на ЛЗ.
9. Проведений аналіз системи цін на основні лікарські засоби свідчить про необґрунтованість розрахунку оптових цін виробників (митної вартості) на медикаменти та високий рівень знижок, що надають дистриб’юторам фармацевтичного ринку; значну варіацію цін виробників на препарати-аналоги вітчизняного та імпортного виробництва. Розраховані показники доступності лікарського забезпечення доводять необхідність подальших заходів державного регулювання цін на основні лікарські засоби.
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