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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ
	АТС
	–
	Анатомічно-терапевтично-хімічна класифікаційна система

	ВООЗ
	–
	Всесвітня організація охорони здоров’я

	ГЛЗ
	–
	Готовий лікарський засіб

	ЄС
	–
	Європейський Союз

	ЖНЛЗ
	–
	Життєво необхідні лікарські засоби

	ККН
	–
	Комітет з контролю за наркотиками

	КМУ
	–
	Кабінет Міністрів України

	ЛЗ
	–
	Лікарський засіб

	ЛПЗ
	–
	Лікувально-профілактичний заклад

	МККН
	–
	Міжнародний Комітет контролю над наркотиками

	МНН
	–
	Міжнародна непатентована назва

	МОЗ
	–
	Міністерство охорони здоров’я

	ОЛЗ
	–
	Основні лікарські засоби

	ОПС
	–
	Організаційно-правова система

	ООН
	–
	Організація Об’єднаних Націй

	ОТС
	–
	Over The Counter Drug – препарат, що реалізується без рецепта і призначений для самостійного лікування

	ПАР
	-
	Психоактивна речовина

	ПКМУ
	-
	Постанова Кабінету Міністрів України

	ФФ
	-
	Фармацевтична фірма

	Ф-1
	-
	Рецептурний бланк форми № 1

	Ф-2
	-
	Рецептурний бланк форми № 2

	Ф-3
	-
	Рецептурний бланк форми № 3

	ХФЗ
	-
	Хіміко-фармацевтичний завод

	ЦНС
	-
	Центральна нервова система




ВСТУП

Актуальність теми. Проблема визначення категорії рецептурного чи безрецептурного відпуску лікарських засобів є актуальною для фармацевтичного сектору України, особливо на етапі державної реєстрації або перереєстрації, коли вирішується питання щодо юридичного статусу лікарського засобу (ЛЗ). Розробка та впровадження в практику об’єктивних критеріїв віднесення однокомпонентних та багатокомпонентних ЛЗ до категорії рецептурного або безрецептурного відпуску дозволить створити в Україні струнку систему розподілу ЛЗ різних клініко-фармакологічних груп за відповідними номенклатурно-правовими групами.
Проблема удосконалення системи віднесення ЛЗ до категорії рецептурного чи безрецептурного відпуску була висвітлена в роботах  О.В.Стефанова, І.М.Трахтенберга, А.С.Немченко, В.О. Шаповалової, З.М. Мнушко. Разом з тим, в Україні поки що не існує розробленої організаційно-правової системи щодо визначення критеріїв віднесення ЛЗ, які проходять етапи державної реєстрації або перереєстрації до  категорії рецептурного чи безрецептурного відпуску.
Усе вище викладене сприяло вибору теми дисертаційної роботи, визначило її мету та завдання, а також зумовило необхідність та актуальність цих досліджень.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана у відповідності до плану науково-дослідних робіт Національного фармацевтичного університету (номер державної реєстрації 0103U000479), тема затверджена проблемною комісією “Фармація” МОЗ та АМН України (протокол № 37 від 25.04.2005 р.), вченою радою Національного фармацевтичного університету (протокол № 10 від 25.05.2005 р.) та наказом по Національному фармацевтичному університету № 387 від 15.06.2005 р.
Мета і задачі дослідження. Метою дисертаційної роботи є удосконалення організаційно-правової системи регулювання легального обігу ЛЗ на основі визначення об’єктивних критеріїв віднесення їх до категорії рецептурного чи безрецептурного відпуску на етапі державної реєстрації та перереєстрації.
Задачі дослідження:
· вивчити становлення нормативно-правової бази, що регулює легальний обіг рецептурних та безрецептурних ЛЗ;
· провести аналіз стану легального обігу рецептурних ЛЗ, що підлягають спеціальному режиму контролю;
· опрацювати організаційно-правові аспекти обігу ЛЗ різних номенклатурно-правових та деяких класифікаційно-правових груп;
· розробити проекти законодавчих, нормативно-правових та інструктивно-методичних документів МОЗ України щодо удосконалення організаційно-правової системи легального обігу окремих категорій ЛЗ на деяких етапах їх обігу;
· розробити алгоритм визначення категорії відпуску ЛЗ, що проходять процедуру державної реєстрації або перереєстрації.
Об’єкти дослідження. Нормативно-правова база, що регулює обіг ЛЗ в країнах ЄС, Російській Федерації, Україні; зареєстровані в Україні ЛЗ різних номенклатурно-правових груп за період з 01.01.2001 р. по  01.01.2006 р. в кількості 10878 позицій; звітні дані 3066 суб’єктів обігу контрольованих ЛЗ за період з 01.06.2002 р. по 01.01.2006 р. (2002 р. – 249, 2003 р. – 942, 2004 р. – 968, 2005 р. - 907); звітні дані 335 суб’єктів обігу контрольованих ЛЗ, що приймали участь у експортно-імпортних операціях за період з 01.01.2001 р. по 01.01.2006 р. (2001 р.–82, 2002 р.–75, 2003 р.–63, 2004 р.–52, 2005 р.–63).
Предмет досліджень. Правові засади віднесення ЛЗ до групи рецептурного та безрецептурного відпуску в Україні, країнах ЄС та Російській Федерації. 
Методи дослідження. У роботі використані загальноприйнятні методи історичного, порівняльного, нормативно-правового, системного, математичного, табличного, графічного, статистичного аналізу, а також спостереження і групування.
Наукова новизна одержаних результатів. Вперше проведено комплексне дослідження з удосконалення організаційно-правової системи регулювання обігу ЛЗ різних номенклатурно-правових груп на основі визначення об’єктивних критеріїв їх віднесення до категорій рецептурного та безрецептурного відпуску на етапі державної реєстрації та перереєстрації. 
Вперше науково обгрунтовано та запропоновано структуру і складові організаційно-правової системи регулювання обігу рецептурних та безрецептурних ЛЗ.
На засадах доказової фармації вперше визначено механізм формування квоти для рецептурних ЛЗ, що підлягають спеціальному режиму контролю.
Вперше розроблено теоретичні підходи до встановлення об’єктивних  критеріїв віднесення ЛЗ до категорії рецептурного та безрецептурного відпуску, а також запропоновано граничні кількості наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що містяться в багатокомпонентних ЛЗ, які підлягають безрецептурному відпуску.
Удосконалено організаційно-правову систему регулювання обігу рецептурних та безрецептурних ЛЗ на підставі розробки алгоритму визначення категорій їх відпуску при проходженні процедури державної реєстрації або перереєстрації.
Здобуті наукові результати дозволили вперше в Україні обґрунтувати та систематизувати переліки ЛЗ, які відпускаються за вимогами лікувально-профілактичних закладів, за спеціальними рецептурними бланками, а також за рецептурними бланками разового чи багаторазового використання.
Практичне значення одержаних результатів. Одержані результати досліджень є основою для удосконалення організаційно-правової системи регулювання контрольно-дозвільного обігу рецептурних і безрецептурних ЛЗ на етапі державної реєстрації (перереєстрації).
За підсумками досліджень розроблені та впроваджені у роботу суб’єктів легального обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів такі нормативно-правові документи:
· проект Постанови КМ України “Про затвердження обсягів квот на 2002 рік, у межах яких здійснюється виробництво, виготовлення, зберігання, ввезення та вивезення наркотичних засобів і психотропних речовин”, що в подальшому затверджено Постановою КМ України від 11.04.2002 р. № 501 (акт впровадження від 21.01.2002 р.);
· проект Постанови КМ України “Про затвердження обсягів квот на 2003 рік, у межах яких здійснюється виробництво, виготовлення, зберігання, ввезення та вивезення наркотичних засобів і психотропних речовин”, що в подальшому затверджено Постановою КМ України від 04.06.2003 р. № 874 (акт впровадження від 14.02.2003 р.);
· проект Постанови КМ України “Про затвердження обсягів квот на 2004 рік, у межах яких здійснюється виробництво, виготовлення, зберігання, ввезення та вивезення наркотичних засобів і психотропних речовин”, що в подальшому затверджено Постановою КМ України від 02.06.2004 р. № 726 (акт впровадження від 15.01.2004 р.);
· проект наказу МОЗ України “Про затвердження Порядку обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів в державних і комунальних закладах охорони здоров’я України”, що в подальшому затверджено наказом МОЗ України від 18.12.1997 р. № 356 (акт впровадження від 12.11.1997 р.);
· проект наказу МОЗ України “Про забезпечення управлінь охорони здоров’я рецептурними бланками № 3”, який в подальшому затверджено наказом МОЗ України від 04.10.2000 р. № 238 (акт впровадження від 24.05.2000 р.);
· проект наказу МОЗ України “Про порядок отримання спеціальних рецептурних бланків форми № 3”, який в подальшому затверджено наказом МОЗ України від 08.12.2000 № 324 (акт впровадження від 05.09.2000 р.);
· проект наказу МОЗ України “Перелік наркотичних (психотропних) лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які відпускаються без рецептів», «Про затвердження критеріїв віднесення наркотичних (психотропних) лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, до категорії лікарських засобів, які відпускаються без рецептів, та Переліку цих засобів”, який в подальшому затверджено наказом МОЗ України від 14.05.2003 р. № 210 (акт впровадження від 05.02.2003 р.);
· проект наказу МОЗ України “Про Порядок ввезення незареєстрованих лікарських засобів на територію України з метою проведення доклінічних досліджень, клінічних випробувань та державної реєстрації (акт впровадження від 25.05.2006 р.)”.
За підсумками проведеної роботи розроблено:
· методичні рекомендації “Алгоритм визначення категорії відпуску лікарських засобів, що проходять процедуру державної реєстрації або перереєстрації”, які впроваджено у роботу ДП “Державний фармакологічний центр МОЗ України” (акт впровадження від 25.05.2006 р.) і ТОВ “Домінет” (акт впровадження від 07.06.2006 р.);
· методичні рекомендації “Алгоритм виявлення правопорушень у сфері незаконного обігу психоактивних речовин”, які впроваджено у роботу Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення МОЗ України (акт впровадження від 20.04.2006 р.) і ТОВ “Тонус плюс” (акт впровадження від 29.05.2006 р.).
Результати дисертаційних досліджень, які викладені у розділі “Нормативно-правова база обігу безрецептурних лікарських засобів” монографії “Фармацевтичне право у безпечному самолікуванні: лікарські засоби, що відпускаються без рецепта лікаря”, використовуються у практичній діяльності комунального підприємства “Ліки України” Чернігівської обласної ради (акт впровадження від 17.02.2006 р.), ТОВ “МДЦ-LUX” (акт впровадження від 19.01.2006 р.) та у навчальному процесі кафедри фармації Івано-Франківського державного медичного університету (акт впровадження від 15.03.2006 р.).
Особистий внесок здобувача. Особисто автором роботи отримані наступні результати:
· проаналізовано дані наукової літератури за визначеним напрямком;
· систематизовано дані сучасної нормативно-правової бази, що регулює обіг рецептурних і безрецептурних ЛЗ в Україні, країнах ЄС та Російській Федерації;
· організовано збір та реєстрацію кількості зареєстрованих рецептурних і безрецептурних ЛЗ шляхом методу спостереження, групування та інших, що стало підгрунтям для всебічного, об’єктивного і систематичного аналізу отриманих даних;
· проведено розрахунки загальної кількості наркотичних засобів та психот-ропних речовин із метою подальшого формування на них квоти України;
· розроблено проекти Постанов КМ України та проекти наказів МОЗ України, що регулюють легальний обіг рецептурних і безрецептурних ЛЗ.
В наукових працях, опублікованих у співавторстві з В.О.Шаповаловою, І.М. Трахтенбергом, В.Т. Чумаком, В.Г. Бєлявським, І.К. Сосіним, В.В. Шаповаловим  та іншими науковцями, автором особисто проведені та систематизовані експериментальні дослідження, взято участь у написанні розділу монографії, статей, методичних рекомендацій за перерахованими вище напрямками.
Апробація результатів дисертації. Основні положення роботи викладені і обговорені на науково-практичних конференціях: “Фармацевтичне право: організаційно-правові проблеми рецептурного та безрецептурного відпуску ЛЗ в сучасних умовах” (Харків, 2004), “Фармацевтичне право в системі правовідносин: виробник – лікар – пацієнт – провізор – ліки – контролюючі та правоохоронні органи” (Харків, 2005), ІІ Національному з’їзді фармакологів України (Дніпропетровськ, 2001), XIІ Російському національному конгресі “Человек и лекарство” (Москва, 2005), VI Національному з’їзді фармацевтів України (Харків, 2005), ХІІІ Російському національному конгресі “Человек и лекарство” (Москва, 2006), IІІ Національному з’їзді фармакологів України «Фармакологія 2006 – крок у майбутнє» (Одеса, 2006), IV міжнародній конференції “Медико-соціальна екологія особистості: стан та перспективи” (Мінськ, 2006), ІІ міжнародній конференції «Створення, виробництво, стандартизація, фармакоекономічні дослідження лікарських засобів та біологічно активних добавок» (Харків, 2006), «Клінічні випробування лікарських засобів в Україні» (Київ, 2006), «Фармацевтичне право у системі правовідносин: держава – закон – виробник – лікар – пацієнт – провізор – ліки – контролюючі та правоохоронні органи» (Харків, 2006) і дістали відображення у 9 доповідях.
Публікації. За матеріалами дисертації опубліковано 33 роботи. Із них 1 розділ у монографії, 12 статей у наукових фахових виданнях, 2 методичні рекомендації, 9 статей у наукових виданнях, 9 тез доповідей.





ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ

1. Теоретично узагальнено і запропоновано нове вирішення наукової задачі, що полягає у розробці науково-практичних підходів до удосконалення організаційно-правової системи регулювання легального обігу лікарських засобів на підставі визначення об’єктивних критеріїв їх віднесення до категорії рецептурного чи безрецептурного відпуску на етапі державної реєстрації та перереєстрації.
2. Проведено дослідження нормативно-правового регулювання обігу рецептурних лікарських засобів, що підлягають спеціальному режиму контролю. На основі порівняльного аналізу стану легального обігу контрольованих засобів і речовин в Україні, країнах ЄС та Російській Федерації визначено порядок формування квоти для аптечних закладів України на наркотичні та психотропні лікарські засоби.
3. За результатами досліджень запропоновано систематизувати засоби і речовини, які знаходяться в обігу на фармацевтичному ринку України, на 2 номенклатурно-правові та 15 класифікаційно-правових груп, що дало змогу визначити загальний порядок їх відпуску із аптечних закладів.
4. Вперше науково обгрунтовано та запропоновано структуру і складові організаційно-правової системи регулювання обігу рецептурних та безрецептурних лікарських засобів. В межах проведених досліджень вперше розроблено теоретичні підходи до встановлення об’єктивних критеріїв віднесення лікарських засобів до категорії рецептурного та безрецептурного відпуску. Запропоновано граничні кількості наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які містяться в багатокомпонентних лікарських засобів, що підлягають безрецептурному відпуску.
5. Розроблено регуляторні заходи по удосконаленню організаційно-правової системи легального обігу рецептурних і безрецептурних лікарських засобів у вигляді проектів законодавчих і нормативно-правових документів (накази Міністерства охорони здоров’я України, Постанови КМ України). На підставі проведених досліджень вперше розроблено та запропоновано алгоритм віднесення однокомпонентних і багатокомпонентних лікарських засобів до відповідних номенклатурно-правових груп із врахуванням їх класифікаційно-правових ознак на етапі державної реєстрації або перереєстрації, а також порядок ввезення незареєстрованих лікарських засобів на територію України з метою проведення доклінічних досліджень, клінічних випробувань та державної реєстрації.
6. Вперше в Україні опрацьовано та систематизовано переліки лікарських засобів, які відпускаються за вимогами лікувально-профілактичних закладів, спеціальними, разовими та багаторазовими рецептурними бланками.
7. Результати проведених досліджень у вигляді законодавчих, нормативно-правових, інструктивно-методичних документів, наукової монографії, розроблених положень, схем стали науковим підгрунтям удосконалення організаційно-правової системи регулювання обігу рецептурних і безрецептурних лікарських засобів та впроваджені у діяльність Комітету по контролю за наркотиками МОЗ України, Державного фармакологічного центру МОЗ України і суб’єктів легального обігу та навчальний процес фармацевтичних вузів МОЗ України.
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