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Лекція № 1

Тема лекції 1.1: Правовий статус пацієнтів, медичних і фармацевтичних працівників та закладів охорони здоров’я в умовах реформи системи охорони здоров’я.

План лекції

1. Правовий статус пацієнтів. Правовий статус законних представників. 

2. Правовий статус медичних і фармацевтичних працівників.

3. Правовий статус закладів охорони здоров’я.

Література: [1]; [2]; [8]; [10]; [11], [12], [13].
Зміст лекції
Аналіз чинного законодавства дає змогу виокремити кілька груп прав та обов’язків пацієнта. До першої групи належать основні права та обов’язки договірних правовідносин: право на забезпечення кваліфікованою медичною до помогою, право на збереження лікарської таємниці, право вимагати роз’яснення діагнозу, методів лікування і можливих наслідків, право на надання згоди на медичне втручання, обов’язок повідомити необхідні відомості про стан свого здоров’я, обов’язок оплатити надану медичну послугу тощо. До другої групи входять права та обов’язки, закріплені за окремими категоріями пацієнтів: право матері на перебування в стаціонарі з дитиною, яка потребує догляду, право на участь у медичному експерименті тощо. Третю групу становлять права та обов’язки, які в договорі про надан- ня медичних послуг є додатковими, виконують допоміжну функцію щодо головного змісту зобов’язань: зберігання речей, харчування в стаціонарних лікувальних установах. 
Права пацієнта — основні права людини, яка потребує медичної допомоги для охорони власного здоров’я та життя, з точки зору забезпечення доступу до медичного обслуговування, рівноправності, якості та ефективності такої допомоги. Відповідно до чинного законодавства України пацієнт має право на: охорону здоров’я, повагу честі та гідності, вибір лікаря, у тому числі сімейного і лікуючого лікаря, з урахуванням його згоди, а також вибір лікувально-профілактичної установи відповідно до договорів обов’язкового і добровільного медичного страхування; обстеження, лікування в умовах, що відповідають санітарно-гігієнічним вимогам; проведення на його прохання консиліуму і консультацій інших фахівців; полегшення болю, пов’язаного із захворюванням і медичним втручанням, доступними способами і засобами; збереження таємниці про факт звернення по медичну допомогу, про стан здоров’я, діагноз та результати, отримані при його обстеженні і лікуванні; інформовану добровільну згоду на медичне втручання; відмову від медичного втручання, крім невідкладних випадків, коли є наявною реальна загроза життю; одержання інформації про свої права й обов’язки, стан свого здоров’я, а також на вибір осіб, яким в інтересах пацієнта може бути передана інформація про стан його здоров’я; безпосереднє ознайомлення з медичною документацією; одержання медичних та інших послуг у рамках програм добровільного медичного страхування; допуск адвоката або іншого законного представника для захисту його прав; допуск священнослужителя, а в лікарні — на надання умов для відправлення релігійних обрядів, у тому числі на надання окремого приміщення, якщо це не порушує внутрішній розпорядок лікувально- профілактичного закладу; відшкодування збитків у випадку заподіяння шкоди його здоров’ю при наданні медичної допомоги; оскарження неправомірних дій. 
Право на високоякісне медичне обслуговування. Будь-яка особа має право на отримання якісної медичної допомоги чи послуги без будь-яких обмежень. Надання такої допомоги має проводитися виключно в інтересах здоров’я пацієнта лікарем, який має право приймати професійні медичні та етичні рішення незалежно від стороннього впливу. Лікування пацієнтів в Україні має здійснюватися відповідно до загальноприйнятих медичних принципів з урахуванням рекомендацій протоколів та стандартів надання медичної допомоги за будь-якою спеціальністю. 
Право на свободу вибору. Пацієнт та його представник за відповідними повноваженнями мають право вільно вибирати і змінювати лікаря, лікарню чи інший заклад охорони здоров’я, незалежно від того, чи перебувають вони в приватному або державному секторі. На будь-якому етапі діагностики чи лікування пацієнт має право звернутися для консультації до іншого лікаря, а також самостійно приймати рішення щодо необхідності проведення діагностики, лікування, профілактики. Вислухавши рішення пацієнта, лікар повідомляє йому про ймовірні наслідки прийнятого рішення для життя та здоров’я. Надаючи згоду на медичне втручання, пацієнт (представник пацієнта) має отримати вичерпну інформацію про цілі, очікувані результати та ймовірні ускладнення щодо запропонованих методів діагностики та лікування, а також відмовитися від подальшої діагностики чи лікування у будь-який момент. 
Право на отримання інформації та збереження конфіденційності. Розголошення інформації про стан здоров’я пацієнта може спричинити тяжкі наслідки для його життя та здоров’я. Тому така інформація є конфіденційною (лікарська таємниця) та охороняється законом навіть після смерті особи. У виняткових випадках нащадки можуть отримати право доступу до інформації, що стосується ризику спадкових захворювань. Конфіденційна інформація може бути розголошена тільки у випадку, якщо пацієнт надасть згоду або таке розголошення прямо передбачено законом. Міжнародні нормативні документи передбачають передання медичної конфіденційної інформації іншим закладам охорони здоров’я в міру необхідності, якщо пацієнт не дав прямої згоди. Проте чинним законодавством України цього не передбачено. Пацієнт має право на отримання інформації щодо стану свого здоров’я, поданої у зрозумілій формі. За бажанням пацієнта інформація про стан його здоров’я може йому не надаватися. Про таке волевиявлення пацієнта необхідно зробити відповідний запис у первинній медичній документації. У виняткових випадках інформація може бути прихована від пацієнта за наявності достатніх підстав для припущення, що така інформація створить серйозну загрозу його життю чи здоров’ю. Пацієнт має право вибирати свого представника, якому слід повідомляти відомості про стан здоров’я пацієнта. 
Право на підтримку та захист. Пацієнт має право скористатися духовною чи моральною підтримкою, включаючи допомогу служителя будь-якої релігійної конфесії, або відхилити її. Захист порушених прав пацієнт може вчиняти самостійно або із залученням фахівців. 
Обов’язки пацієнта. Відповідно до норм чинного законодавства пацієнт зобов’язаний: піклуватися про своє здоров’я та здоров’я дітей, не шкодити здоров’ю інших громадян; виявляти в спілкуванні з медичними працівниками повагу і такт; повідомляти лікарю всю інформацію, необхідну для встановлення діагнозу і лікування захворювання; після надання згоди на медичне втручання неухильно виконувати всі розпорядження лікуючого лікаря. У разі відмови від запропонованих методів обстеження чи лікування, підписати відмову від медичного втручання; дотримуватися правил внутрішнього розпорядку лікувальної установи, де він перебуває; співпрацювати з лікарем при одержанні медичної допомоги; негайно інформувати лікаря про зміну стану свого здоров’я в процесі діагностики і лікування; негайно звертатися до лікаря у разі підозри на наявність або за наявності захворювання, що представляє небезпеку масового поширення; у передбачених законодавством випадках проходити профілактичні медичні огляди і робити щеплення; подавати невідкладну допомогу іншим громадянам, які перебувають у загрозливому для їх життя і здоров’я стані; не починати дій, здатних порушити права інших пацієнтів. 
     Низку загальнолюдських та професійних прав, пільг, свобод, які поширюються на всіх медичних працівників, обов’язки та види відповідальності, що стосуються саме медичної сфери.  
    Правовий статус медичного працівника, загальнолюдські та професійні  права, пільга, свободи, які поширюються на всіх медичних працівників, обов’язки та види відповідальності, що стосуються саме медичної сфери.
    Розкриваючи правовий статус медичного працівника, розглянемо низку загальнолюдських та професійних прав, пільг, свобод, які поширюються на всіх медичних працівників, а також перелічимо обов’язки та види відповідальності, що стосуються саме медичної сфери. Сподіваємося, що запропонований до вашої уваги матеріал допоможе по-новому подивитись на сьогодення та розставити крапки над «і» у взаєминах з пацієнтами.
      Чинним законодавством України може бути передбачено інші права та пільги для медичних працівників. На них також можуть поширюватися пільги, що встановлюються для своїх працівників підприємствами, установами і організаціями, яким вони надають медичну допомогу.

      Пiсля того, як Закон Укра'iни «Основи законодавства Укра'iни про охорону здоров'я» вiд 19.11.1992 р. набув чинностi як кодифiкований акт, до нього було внесено багато змiн i доповнень, у тому числi таких, що стосуються правового статусу закладiв охорони здоров'я. Найновiшi викладенi в Законi Укра'iни «Про внесения змiн до деяких законодавчих актiв Укра'iни щодо удосконалення законодавства з питань дiяльностi закладiв охорони здоров'я» вiд 06.04.2017 р. Законом пропонуеться у ч. 1 ст. 3 Основ законодавства Укра'iни про охорону здоров'я (далi- Основи) абз. 3 викласти в такiй редакцi'i: «Заклад охорони здо​ров'я - юридична особа будь-яко'i форми власностi та органiзацiйно-правово'i форми або i"i вiдокремлений пiдроздiл, що забезпечуе медичне обслуговування населения на основi вiдповiдно'i лiцензi'i та професiйно'i дiяльностi медичних (фармацевтичних) працiвникiв. 

    Згiдно з цим визначенням, зак.чад охорони здоров'я -це юридична особа будь-якої форми власностi та органiзацiйно-правової форми або й вiдокрем​ лений пiдроздiл. Це означае що по-перше, фiзична особа-пiдприемець не може створити заклад охорони здоров'я, якщо вiн не е засновником юридичної особи; по-друге, у складi юридичноi особи заклад охорони здоров'я може дiяти лише як вiдокремлений пiдpoз. 

       Теоретичнi проблеми правового статусу суб'ектiв господарювання висвiтленi в публiкацiях таких авторiв, як О.М. Вiнник, Д.В. Задихайло, О.Р. Зельдiна, В.К Мамутов, О.П. Подцерковний, В.А. Устименко, В.С. Щербина. Окремi питания дiяльностi саме у сферi охорони здоров'я дослiджували 3.С. Гладун, А.О. Гаркуша, Є.А. Греков, Р.А. Майданик, А.О. Олефiр, І.Я. Сенюта. Попри численнiсть публiкацiй, особливостi правового статусу суб'ектiв медичної та фармацевтично'i дiяльностi залишилися без належної уваги науковцiв, у тому числi фахiвцiв з медичного права. Саме тому метою цiєї статтi визначено з'ясування сутностi правового статусу суб'ектiв медичної та фармацевтичної дiяльностi та особливостей провадження дiяльностi закладами охорони здо​ров'я на фармацевтичному ринку. 

    Як бачимо, законодавець на той час чiтко роздiлив заклади охорони здоров'я на групи: 1) санiтарно-профiлактичнi; 2) лiкувально-профiлактичнi; 3) фiз​культурно-оздоровчi; 4) санаторно-курортнi; 5) аптечнi; 6) науково-медичнi та iн. Тобто, якщо в чиннiй редакцiї Основ лише припускається, що аптека - це заклад охорони здоров'я, то в початковiй редакцiї це було чiтко зафiксовано. Крiм того, на пiдставi цiєї норми було пiдготовлено нормативно-правовий акт що не втратив чинностi, - Наказ МОЗ вiд 28.10.2002 р. «Про затвердження перелiкiв закладiв охорони здоров'я, лiкарських, провiзорських посад та посад молодших спецiалiстiв з фармацевтичною освiтою у закладах охорони здоров'я». 
     Ми багато разів говорили про те, що реформа почнеться з 1 січня 2018 року. Водночас великі структурні зміни не можуть відбутися в один день і навіть в один місяць. Медична реформа зачіпає кожну місцеву громаду, сотні медичних закладів, тисячі медичних працівників та кожного пацієнта -фактично у змінах задіяні ми всі. Саме тому команда Міністерства охорони здоров’я розробила детальний план впровадження медичної реформи, де кожен матиме чіткі задачі та достатньо часу для їх виконання на кожному етапі.

Лекція № 2

Тема1.2: Європейске право охорони здоров’я : розвиток і актуальні питання.
План

1. Право на здоров’я у нормативних актах Європейського Союзу.

2. Права пацієнтів у рішеннях Європейського Суду з прав людини.

Література: [1]; [2]; [8]; [10]; [11], [12], [13].

Зміст лекції

       Вперше в актах первинного права європейських інтеграційних утворень право на здоров'я людини згадується у ст. 69 Договору про заснування Європейського об'єднання вугілля та сталі (ЄОВС), укладеного у 1951 р. Німеччиною, Францією, Бельгією, Нідерландами, Італією і Люксембургом. У вказаній нормі зазначається, що держави-члени ЄОВС вживають заходів, спрямованих на усунення будь-яких обмежень за національною ознакою під час  прийому на роботу  у вугільній і сталеливарній промисловості працівників, які є громадянами держав-членів, що мають визнану кваліфікацію у вугледобувному або сталеливарному виробництві, з урахуванням обмежень, обумовлених основними вимогами охорони здоров’я і публічної політики.

    У цілому охорона здоров’я, як підстава для обмеження прав, зустрічається у міжнародних договорах і національному законодавстві держав досить часто (див., наприклад, ч. 2 ст. 8 Європейської конвенції про захист прав і основних свобод людини). Договори, укладені в рамках інтеграційних процесів в Європі, у цьому відношенні не є винятком, що особливо добре ілюструється Договором про заснування ЄЕС, укладеним в 1957 р. На базі цього договору починають функціонувати складний і розгалужений механізм управління Співтовариствами та система юрисдикційного контролю, яка поступово набуває все більш активного і всеосяжного характеру. Будучи виключно важливим для розвитку європейської інтеграції документом, що заклав основні напрями співпраці держав у Співтоваристві на довгі роки, Римський договір не зробив істотного вкладу в наділення інтеграційних утворень повноваженнями в області охорони здоров’я. Здоров’я громадян у даному акті згадується у п'яти випадках, але кожного разу у якості підстави для обмеження прав, які не закріплюють за інститутами Співтовариства додаткових повноважень у сфері охорони здоров’я.

      Одним з найбільш досліджуваних питань у царині медичного права в Україні залишається проблематика захисту прав пацієнтів. Комплексний аналіз чинного законодавства України дає підстави стверджувати, що пацієнт наділений значним обсягом прав, закріплено процесуальні гарантії для реалізації цих можливостей. Хоча проблем, пов’язаних із правозахисною, правозастосовною діяльністю є чимало.
   Вони, звичайно, зумовлені численними факторами, зокрема:
   1) недоліками і прогалинами законодавства України у галузі охорони здоров’я;
   2) не завжди коректним правозастосуванням і тлумаченням нормативно- правових актів у сфері охорони здоров’я;
   3) проблемами юридичної практики у царині охорони здоров’я (наприклад, необхідність удосконалення механізмів захисту прав суб’єктів медичних правовідносин, недостатня кількість фахівців у галузі медичного права, відсутність незалежної медичної експертизи);
   4) правовим нігілізмом медичних і фармацевтичних працівників, організаторів охорони здоров’я. Метою цього дослідження є систематизація практики Європейського Суду з прав людини (далі - ЄСПЛ), яка стосується розкриття змісту ключових прав пацієнтів, з’ясування ролі та значення Рішень для національної юридичної практики, з одночасним аналізом положень вітчизняного законодавства та міжнародно-правових стандартів у галузі прав людини та охорони здоров’я.
Лекція №3
Тема1.3: Громадянське здоров’я і система громадського зоров’я України.

План

1. Право охорони громадського здоров’я.

2. Організаційно-правові питання забезпечення санітарно-епідеміологічного благополуччя.

3. Центр громадського здоров’я МОЗ України, його завдання та перспективи.
Література: [1]; [2]; [8]; [10]; [11], [12], [13].

Зміст лекції

       Система громадського здоров’я в Україні потребує всебічного удосконалення. З цією метою Міністерство охорони здоров’я України повідомляє про оприлюднення розробленого ним проекту Закону України «Про систему громадського здоров’я»(далі — Законопроект).

        Здоров’я населення є однією з найбільших цінностей, необхідною умовою для соціально-економічного розвитку країни. Збереження здоров’я та забезпечення повноцінного життя людей, забезпечення максимальних показників здоров’я і благополуччя населення є одними з найважливіших цілей світової спільноти. Досягнення цих цілей на національному рівні є можливим, серед іншого, завдяки належно побудованій і розвиненій системі громадського здоров’я як сукупності суб’єктів публічного та непублічного сектору (в тому числі органів державної влади, органів місцевого самоврядування, міжнародних організацій, фізичних та юридичних осіб), які здійснюють різноманітні заходи, спрямовані на зміцнення здоров’я населення, запобігання хворобам та збільшення тривалості життя.

        Попри наявність значної кількості нормативно-правових актів, які регулюють відносини у сфері забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя, охорони здоров’я, охорони навколишнього природного середовища та в інших сферах, які стосуються громадського здоров’я, в Україні відсутня єдина нормативно визначена система громадського здоров’я, спроможна реагувати на виклики, пов’язані з проблемами здоров’я і благополуччя населення. Характерними особливостями поточного стану регулювання громадського здоров’я («квазісистеми»), який сформувався і діє в Україні протягом останніх десятиліть, є, зокрема:

· застарілість актів законодавства (частина з яких залишається чинною з радянських часів), невідповідність встановленого ними режиму регулювання фактичним суспільним потребам та відносинам у сфері громадського здоров’я;

· неузгодженість, дублювання та інші проблемні питання, пов’язані з нормативним регулюванням повноважень органів державної влади у сферах, які стосуються громадського здоров’я;

· зосередженість на контрольно-наглядовій діяльності органів влади у сферах, які стосуються громадського здоров’я, створення зайвих бар’єрів для розвитку бізнесу та здійснення некомерційної діяльності у зв’язку з вимогами санітарного та іншого законодавства;

· невідповідність передовим міжнародним практикам, зокрема в частині регламентації змісту і процедурних аспектів основних оперативних функцій громадського здоров’я (наприклад епідеміологічного нагляду), недостатня імплементація Міжнародних медико-санітарних правил та гармонізація українського законодавства у сфері громадського здоров’я із законодавством ЄС (у тому числі в контексті виконання вимог Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, стосовно питань громадського здоров’я).

        Через розгалуженість та нескоординованість системи громадського здоров’я не виконуються на належному рівні Міжнародні медико-санітарні правила, імплементація яких у систему охорони здоров’я країни є частиною зобов’язань щодо європейської інтеграції України.
        Забезпечення розвитку кадрових ресурсів у сфері громадського здоров’я є нескоординованим, систему підвищення кваліфікації фахівців фактично замінено на періодичні атестації, відсутня система мотивації, система конкурсного відбору та кар’єрного зростання. Актуальною проблемою є низький рівень оплати праці, що призводить до неможливості залучення високопрофесійних кадрів. Пріоритетним завданням є впровадження спеціальності та спеціалізації “громадське здоров’я”.
        Фінансування галузі охорони здоров’я залишається неефективним. Постійне недофінансування державних програм призводить, зокрема, до суттєвого зниження рівня вакцинації населення. Виконання програм боротьби з ВІЛ-інфекцією/СНІДом та туберкульозом залежить від допомоги, що надається міжнародними донорами. Водночас значні ресурси витрачаються на утримання інфраструктури Держсанепідслужби та інших профілактичних закладів охорони здоров’я, а не на їх фінансування з урахуванням результатів діяльності.
       Законодавство про охорону здоров’я охоплює широке коло соціальних відносин і складається з великої кількості нормативно-правових актів. До них відносять не тільки закони і підзаконні акти у сфері медичного права, а й норми права інших галузей, які прямо належать до проблеми охорони здоров’я або життя людей. З точки зору контролю за середовищем існування вельми важливим є правове поле діяльності санітарно-епідеміологічної служби. Санітарне законодавство регулює питання повсякденної діяльності служби, яка забезпечує санітарно-епідеміологічне благопо- луччя населення. 
      Тому виникає необхідність комплексного підходу до правового регулю- вання галузі охорони здоров’я, що вимагає усунення певних протиріч в окремих законодавчих актах як на стадії внесення змін до чинних, так і при прийнятті нових. 
       Розглядаючи проблеми розвитку охорони здоров’я населення в аспекті медичного права, відзначаємо, що в будь-якій країні є фактори, які активно впливають на процес проведення реформ. Велика кількість праць вітчизняних вчених присвячена дослідженню соціально-економічних умов рівня життя населення, правового забезпечення соціальної справедливості і рівності доступу громадян до послуг системи охорони здоров’я, гарантованих принципами Загальної декларації прав людини і громадянина і 49 статтею Конституції України. Результати досліджень свідчать про те, що нормативно-правова база України з питань охорони здоров’я повинна забезпечити ево- люційний перехід до нових форм і методів здійснення державної політики в даній галузі. 
       Процес удосконалення законодавчої бази у сфері охорони здоров’я триває, проте його не можна вважати достатнім. Крім того, порівняльний аналіз деяких законодавчих актів показує їх суперечливість з деякими статтями Цивільного кодексу України. При прийнятті нових законодавчих актів і норм необхідний системний підхід до вирішення питань правового регулювання галузі охорони здоров’я з урахуванням міжнародних правових актів. 
       Тож актуальними є питання, пов’язані з наданням послуг населенню від державної санітарно-епідеміологічної служби. Відзначимо, що держсанепід- нагляд виконує контрольно-дозвільні та попереджувальні функції. При цьо- му вся діяльність служби спрямована на попередження виникнення особли- во небезпечних інфекцій людини і профілактику захворювань, що виникають на контрольованій території. Крім цього, останнім часом досить істотними є питання, пов’язані з контролем за роботою підприємств з небезпечними умо- вами праці та їх вплив на здоров’я людини не тільки на робочому місці, а й на прилеглих територіях. 
       Отже, слід звернути увагу на необхідність підвищення ефективності дер- жавного санітарно-епідеміологічного контролю, який можливо досягти за рахунок упровадження передових форм і методів роботи. Значну роль у під- вищенні ефективності нагляду повинні відігравати вищі рівні управління санітарно-епідеміологічної служби за рахунок періодичних перевірок діяль- ності місцевих органів влади щодо дотримання санітарного та епідеміологіч- ного благополуччя населення відповідно до статті 39 Закону України “Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення”. 
       Згідно з наказом МОЗ України від 18.09.2015 р. №604 Центр громадського здоров’я МОЗ України буде створено на базі нашого закладу. Це означає лише те, що сюди переміститься його керівництво, і аж ніяк не те, що наш заклад стане фундаментом для формування нової структури. Згаданий наказ підготовлений на підставі аналітичної довідки, у якій відсутні наукові й економічні обґрунтування створення такого Центру та оцінка ситуації щодо епіднагляду в державі, а деякі висновки не відповідають дійсності. Наприклад, про те, що в Україні традиційно відсутні мережа лабораторій для ідентифікації збудників і єдиний та системний підхід до розвитку лабораторної мережі громадського здоров’я. Це не так!
       Статутом Центру громадського здоров’я визначено його основні завдання. Так от: переважна більшість з них — це функції нашого закладу (організаційно-методична, лабораторно-діагностична, аналітична, статистична, навчальна й інші напрямки діяльності, спрямовані на профілактику інфекційних і неінфекційних хвороб та забезпечення біологічного захисту населення). Базовим документом, на підставі якого ми маємо створювати Центр громадського здоров’я, є Європейський план дій зі зміцнення потенціалу та послуг громадського здоров’я, прийнятий на 62-й сесії Європейського регіонального бюро ВООЗ у 2012 р. і розрахований до 2020 р. Він визначає 10 основних функцій громадського здоров’я, більшість з яких виконує наш заклад. Ми готові розглядати питання щодо їх вдосконалення, адаптації структури до вимог Угоди про асоціацію з ЄС. А з якою метою створюється нова структура? Щоб скоротити штати? Давайте думати над цим. Щоб розширити функції? Розглянемо й таку пропозицію. Але ж навіщо знищувати те, що вже існує? І який сенс створювати новий заклад, котрий дублюватиме функції вже працюючого? У статуті Центру громадського здоров’я його головною метою визнано реалізацію державної політики у сфері охорони здоров’я, але ж така функція покладається винятково на МОЗ України. Виходить, що новостворений центр замінить «всіх і вся»? Такого немає ніде у світі!
        Питання щодо фінансування Центру громадського здоров’я також остаточно не вирішено, зокрема не визначено шляхи наповнення загального й, особливо, спеціального фондів. Це при тому, що відбувається значне скорочення бюджетного фінансування в цілому, і сьогодні основну частину видатків заклади покривають за рахунок надання платних послуг. Якщо питання наповнення спеціального фонду в частині надання таких послуг не буде вирішено на рівні Кабінету Міністрів України, це паралізує роботу усіх установ на місцях. Переліки платних послуг і тарифи на них затверджуються Урядом. До цієї доволі складної й тривалої процедури долучаються Мінекономіки, Мінфін і Мінюст. Тобто може виникнути ситуація, що установи отримають лише кошти на зарплату співробітників, а от забезпечити виконання їх основних функцій (проведення лабораторних досліджень, моніторингу інфекційних та неінфекційних захворювань) буде неможливо.
        У всьому світі вирішення питань біобезпеки, пов’язаних з особливо небезпечними патогенами, котрі можуть використовуватися як біологічна зброя та з метою біотероризму, покладено саме на вузькоспеціалізовані заклади національного рівня. Такий статус на сьогодні в Україні має наш Інститут. На цій підставі установа залучена до участі в реалізації Програми зменшення біологічної загрози в рамках виконання Імплементаційної Угоди між Україною та США у галузі запобігання поширенню технологій, патогенів і знань, що можуть бути використані для розробки біологічної зброї.

        Інститути громадського здоров’я (Institute of Public Health) зазвичай виконують методичні та координаційні функції, а також оцінюють стан здоров’я населення, здійснюють ранжування проблем охорони здоров’я, планування й визначення ефективності профілактичних програм, беруть участь у розробці національної політики з питань громадського здоров’я.

Лекція № 4

Тема1.4: Договори на медичне обслуговування.
План
1. Договір між сімейним лікарем та паціентом.

2. Система охорони здоров’я eHealth.

3. Набуття чинності і порядок укладання договору про надання медичних послуг. 

4. Форма договору про надання медичних послуг. 

5. Органи, уповноважені здійснювати захист права пацієнтів.
Література: [1]; [2]; [8]; [10]; [11], [12], [13], [14], [15].

Зміст лекції 
        З 2018 року в Україні стартує медична реформа і українцям доведеться підписувати з лікарями договори про медобслуговування – декларації.  Спробуємо відповісти на питання, як вибрати собі сімейного лікаря та заключити декларацію.

       МОЗ України стверждує, що медреформа дає пацієнту можливість вибрати того лікаря, який працює ближче, або того, якому довіряє більше. Щоб підтвердити свій вибір, доведеться оформити декларацію про вибір лікаря первинної медичної допомоги.  У 2018 році заклад, в якому працює сімейний лікар, почне отримувати пряму річну оплату за обслуговування кожного пацієнта, який уклав з ним договір. У міністерстві планують, що у 2018 році середня виплата на первинній ланці складе близько 370 гривень на одного пацієнта, а дітей и пенсіонерів – 740 гривень. За цими тарифами закладам первинної медичної допомоги буде платити держава – саме для того, щоб у медичних працівників були гідні зарплати і щоб ці гроші не платили пацієнти, як це відбувається зараз.

       Згідно з реформою, безкоштовними будуть послуги первинної медичної допомоги, зокрема, послуги сімейного лікаря, педіатра, певні види досліджень, екстрена медична допомога. (https://24tv.ua/ukrayina_tag1119)

До послуг сімейного лікаря входить: 

- спостереження за станом здоров’я пацієнтів за допомогою різних досліджень, діагностування та лікування найбільш поширених хвороб, травм, отруєнь, патологічних, фізіологічних (під час вагітності) станів;
- супровід пацієнтів із хронічними захворюваннями;
- невідкладна допомога;
- скерування пацієнта для надання йому вторинної (спеціалізованої) або третинної (високоспеціалізованої) меддопомоги;

- профілактика: вакцинація, огляди та дослідження пацієнтів з груп ризику;

- виписування рецептів, за якими  можна отримати препарати за програмою відшкодування вартості ліків (“Доступні ліки”);

- консультації.

    Сімейний лікар також може спостерігати неускладнену вагітність та спостерігати за здоровою дитиною відповідно до вікових особливостей та потреб. А також надавати окремі послуги паліативної допомоги. Наприклад, оцінити ступінь болю, призначити та виписати рецепт на наркотичні засоби, психотропні речовини для лікування больового синдрому.

    Серед безкоштовних досліджень: 
· загальний аналіз крові з лейкоцитарною формулою;

· глюкоза крові;

· загальний холестерин;

· аналізи сечі;

· електрокардіограма (ЕКГ) у стані спокою;

· мікроскопія харкотиння;

· швидкі тести на ВІЛ, вірусний гепатит, сифіліс.

Безкоштовною буде екстрена медична допомога, зокрема, для пацієнтів з серцевим нападом, інсультом, апендицитом, після ДТП чи побутової травми. 

       Згідно МОЗ України пацієнт зможе підписати декларацію із сімейним лікарем як тільки буде оголошено про початок приписної кампанії, яка орієнтовно почнеться весною 2018 року. Але існує перехідний період – мінімум рік, протягом якого пацієнт може доглядати собі фахівця. У перехідний період лікарі прийматимуть без договорів.

    Лікар, з яким укладено договір, проводить первинний огляд і в разі потреби направляє до профільних фахівців. З ними окремо договір укладати не потрібно. Фахівця можна вибрати на свій розсуд, послуги оплачує держава. Таку декларацію потрібно підписати з сімейним лікарем або терапевтом. Дітям також потрібна буде декларація з педіатром – її повинні підписати батьки. Цей договір потрібен для того, щоб МОЗ знав, скільки пацієнтів приймає лікар і скільки потрібно за це заплатити. Так, за кожного пацієнта, з яким доктор підпише декларацію, лікарня буде отримувати 370 гривень на рік, за дітей і пенсіонерів – в два рази більше.
       Електронна система охорони здоров’я – це система, яка допомагає пацієнтам отримувати, а лікарям – надавати якісні медичні послуги. А ще – дозволяє контролювати, наскільки ефективно витрачаються виділені на охорону здоров’я державні кошти і запобігати зловживанням.

    «Електронне здоров’я» – складна система, яка буде поступово впроваджуватися протягом кількох років. Спочатку вона охопить первинну ланку медицини – сімейних лікарів, терапевтів та педіатрів. Пацієнти укладатимуть декларації із обраними лікарями, і лікарі реєструватимуть ці декларації в системі. Таким чином, держава зможе оплачувати лікарю за кожного пацієнта, а пацієнт отримає гарантовані державою безкоштовні медичні послуги. Так система «Електронне здоров’я» допоможе реалізувати принцип “гроші ходять за пацієнтом”.

    У майбутньому eHealth система дасть можливість кожному швидко отримати свою медичну інформацію, а лікарям – правильно ставити діагноз з урахуванням цілісної картини здоров’я пацієнта. Вже не буде потреби в паперових медичних картах і друкованих довідках, які губляться і забуваються. Лікарі виписуватимуть електронні рецепти, які не можна буде ні загубити, ні підробити. Система міститиме всю медичну історію пацієнта, і вона буде доступна як пацієнту, так і його лікарям – все, як на долоні.

    А державні органи розумітимуть, куди слід витрачати державні кошти, щоб це приносило максимум користі, адже система накопичуватиме велику кількість статистики про захворювання і лікування. В результаті, українці будуть отримувати за державний кошт більше якісних медичних послуг.

    В Україні система складатиметься з центрального компонента (ЦБД) – він відповідатиме за централізоване зберігання та обробку інформації – та медичних інформаційних систем (МІС), які лікарні та поліклініки можуть обирати на ринку і встановлювати в себе.

   Центральний компонент контролюється державою. Адміністратором eHealth системи є створене з цією метою державне підприємство «Електронне здоров’я». Адміністратор вимагатиме від розробників МІС строго дотримуватися вимог до надійності, безпеки та конфіденційності даних, якими їхні системи обмінюватимуться з центральним компонентом. Система також пройде сертифікацію Державної служби спеціального зв'язку та захисту інформації України.

    Медичні заклади зможуть обирати будь-яку медичну інформаційну систему з-поміж тих, які пройшли перевірку і підключилися до центрального компонента системи «Електронне здоров’я». При цьому комерційні МІСи гарантовано надають базовий пакет електронних сервісів. Із повним переліком МІСів можна ознайомитися за посиланням: https://portal.ehealth-ukraine.org/providers.html.

       До 31 грудня 2020 р. заклад охорони здоров'я або фізична особа - підприємець, яка отримала ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної практики, що бажають укласти договір про медичне обслуговування населення за програмою медичних гарантій з Національною службою здоров'я, не подають скановану копію звіту про проведення технічного обстеження об'єкта, що підтверджує доступність будівлі та приміщення надавача медичних послуг для осіб з інвалідністю та інших маломобільних груп населення.
До створення технічної можливості для укладення договорів про медичне обслуговування населення за програмою медичних гарантій через електронну систему охорони здоров'я такі договори укладаються в електронній формі з дотриманням вимог законодавства про електронні документи та електронний документообіг з подальшою реєстрацією таких договорів в електронній системі охорони здоров'я.
Національна служба здоров'я України (НСЗУ) - новий орган, який керуватиме фінансовою системою медицини в Україні. На першому етапі реформи через Нацслужбу держава буде фінансувати роботу сімейних лікарів, терапевтів і педіатрів. Надалі вся система медицини буде оплачуватися через Нацслужбу здоров'я. Фактично створений орган керуватиме всією системою фінансування медицини в Україні.
27 грудня 2017 року уряд прийняв рішення про створення Національної служби здоров'я, яка є центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері державних фінансових гарантій медичного обслуговування населення. Діяльність НСЗУ спрямовується і координується Кабінетом Міністрів України через міністра охорони здоров’я. Основні завдання НСЗУ:

· реалізація державної політики у сфері державних фінансових гарантій медичного обслуговування населення за програмою державних гарантій медичного обслуговування населення (програма медичних гарантій);

· виконання функцій замовника медичних послуг та лікарських засобів за програмою медичних гарантій;

· внесення на розгляд міністра охорони здоров’я пропозицій щодо забезпечення формування державної політики у сфері державних фінансових гарантій медичного обслуговування населення.
        Детальніше ознайомитися з умовами та терміном подання заявки на укладення договору та завантажити типову форму заяви медичні заклади можуть на сайті НСЗУhttp://nszu.gov.ua
Лекція №5

Тема 1.5: Договірні відносини у сфері допоміжної репродукції людини.
План

1. Проблеми штучного запліднення і сурогатного материнства.

2. Особливості  укладення договору про сурогатне материнство.
3. Правове регулювання медичної генетики.

4. Актуальні етико-правові питання клонування.

Література: [1]; [2]; [8]; [10]; [11], [12], [13], [16], [17].
Зміст лекції

       Сурогатне материнство - це одна з допоміжних репродуктивних технологій, яка дозволяє завести дітей тим людям, які в іншому випадку ніколи не змогли б цього зробити. Показання для проведення сурогатного материнства в рамках лікування від безпліддя - це зазвичай серйозні проблеми зі здоров'ям жінки, з огляду на які вона не може самостійно виносити або народити дитину. До таких показниками ставляться зокрема і серцева недостатність, серйозні проблеми репродуктивної системи, включаючи поганий стан матки через травми і вроджених дефектів або після операції.

        Згідно з українським законодавством, яке піклується про своїх громадян зокрема в рамках репродуктивних технологій, батьками дитини, зачатої в клініці штучного запліднення і виношеного сурогатною матір'ю, визнаються ті люди, які надавали для цього своєю свій генетичний матеріал і приходили в цій клініці лікування. Це означає, що сурогатна мати не має ніякого права на дитину, яку вона виношує. Значить, пацієнти клініки репродуктології можуть не переживати про те, що вона захоче залишити дитину собі, вважаючи його своїм.

       В рамках сурогатного материнства всі юридичні права на дитину мають його генетичні батьки, і завдяки чітко прописаним законодавством не виникає ніяких проблем з оформленням документів.

        Розвиток медицини і сучасних технології дозволили створити широкий спектр методів для боротьби з проблемами репродуктивного здоров'я. Тепер величезна кількість безплідних пар по всьому світу мають можливість завести генетично рідну дитину, отримавши тим самим повноцінну сім'ю.

У тому вигляді, до якого ми звикли, сурогатне материнство стало можливим після відкриття такого методу, як екстракорпоральне запліднення (ЕКЗ). В рамках ЕКЗ з тіла чоловіка і жінки вилучаються їх ооцити або статеві клітини, яка потім схрещуються в лабораторних умовах і виходить повноцінний ембріон. Таким чином, при виношуванні сурогатною матір'ю дитини це буде генетично рідна дитина тієї пари, яка лікується від безпліддя. В якомусь сенсі сурогатна мати виступає в якості тимчасового притулку для малюків, і її роботу часто порівнюють з роботою няні, адже сурогатна мати просто піклується про дитину, якого потім віддає його справжнім батькам.

       Відносини між потенційними батьками та сурогатною матір’ю регулюються договором, який визначає права, обов’язки та відповідальність сторін. Укладаючи договір, сторони можуть упорядкувати свої взаємовідносини та закріпити вирішення різних проблемних питань, які можуть виникнути під час проходження програми сурогатного материнства. І як будь-який договір, він має укладатись на умовах і відповідати вимогам Цивільного кодексу України. 

       Відносини із застосування ДРТ, у тому числі і сурогатного материнства, мають комплексний характер; для їх регулювання сторони будуть укладати договір сурогатного материнства, який є цивільно-правовим. 

       За договором про надання послуг виконавець повинен надавати послугу особисто згідно з ч. 1 ст. 902 ЦК України, і в цьому є певна подібність з договором сурогатного материнства, адже сурогатна матір персонально виношує і народжує дитину для потенційних батьків. Однак разом із цим у ч. 2 ст. 902 ЦК України передбачено, що у випадках, встановлених договором, виконавець має право покласти виконання дого- вору про надання послуг на іншу особу, залишаючись відповідальним у повному обсязі перед замовником за порушення договору. Застосування зазначеної норми є допустимим до різноманітних видів договору про надання послуг, однак абсолютно неможливо використання цієї норми стосовно договору сурогат- ного материнства. Оскільки сурогатна матір сама має виносити і народити дитину, а у випадку якщо вона не може виконати свої зобов’язання, наприклад із медичних причин через хворобу, то потенційні батьки укладуть договір з іншою сурогатною матір’ю. А це означає не покладання виконання договору на іншу особу, а укладання нового договору з новим контрагентом. 

Якщо дії сурогатної матері є послугою, то вони мають споживатися в процесі вчинення певної дії, а саме після пологів, коли дитина народиться. На наш погляд, це відбувається в той момент, коли потенцій- ним батькам передають дитину, тобто вчиняються дії, спрямовані на передачу дитини потенційним бать- кам. Ми вважаємо, що такі дії має вчиняти сурогатна матір. Однак сторони можуть передбачити, щоб дії на передачу дитини потенційним батькам були вчинені лікарем, який приймав пологи. Таким чином, можна вибудувати логічну послідовність: укладання договору на надання послуг сурогатного материнства; суро- гатна матір виношує вагітність із метою народження і передачі дитини потенційним батькам для задово- лення їх особистої потреби – батьківства; послуга споживається з народженням дитини. 
      Нині є потреба в законодавчому закріпленні договору суро- гатного материнства з метою захисту прав усіх учасників цих правовідносин. Враховуючи той факт, що до- говір сурогатного материнства є специфічним договором, та виходячи з тих відносин, які він регулює, ми вважаємо за необхідне дати визначення цього договору і закріпити його в законодавстві України. Автор пропонує таке визначення досліджуваного договору: договір сурогатного материнства – це договір, за яким одна сторона (сурогатна матір) зобов’язується виносити, народити та передати дитину іншій стороні (потенційним батькам) за плату чи безоплатно. 

       Сторонами договору сурогатного материнства можуть бути повнолітні фізичні особи, які відповіда- ють медичним вимогам встановленими законом, іншими нормативно-правовими актами. Договір суро- гатного материнства укладається в письмовій формі. 

        Істотними умовами договору сурогатного материнства є умова про предмет договору, умова про строки, умова про форму, ціну договору.       

        Досягнення медичної генетики поставили перед фахівцями у сфері юридичної регламентації медичної діяльності велику кількість проблемних питань. Очевидно, що за рахунок результатів, що були отримані в галузі медичної генетики, з'являється реальна можливість медичного втручання в генетичний апарат людини з метою лікування захворювань, що раніше не піддавались терапії захворювань. Відмінною рисою генетичних методів медичного втручання від звичайних варіантів є те, що на генетичному рівні виявляють першопричину хвороби і впливають на дефект, що її викликав. Серед методів медичної генетики, важливих у медико-правовому відношенні, необхідно виокремити дородову діагностику спадкових захворювань і генну терапію.
        Важливість вивчення правових особливостей медичної генетики в ракурсі медичного права зумовлюється такими ключовими обставинами:
— можливість за рахунок медичної генетики впливати на спадковість людини;

— небезпека відродження євгенічних програм, спрямованих на поліпшення властивостей людини;

— вплив генетичної інформації не тільки на людину, але і на її сім'ю, рідних і близьких;

— вплив дородової діагностики спадкових захворювань на рішення матері про збереження вагітності або її переривання;

— передача спадкових захворювань нащадкам;

— проблеми рівного доступу до програм генетичної діагностики і терапії.

       Клонування — це метод розмноження статевороздільних істот (тварин та людей), за допомогою якого у безстатевий спосіб можна отримати новий організм, що буде генетично ідентичним до організму, який мається на меті клонувати. Слово “клонування” походить від грецького слова klon, що означає “галузка”, “брунька” і спочатку вживалося для окреслення вегетативної репродукції рослин. Клонування є відомим явищем у рослинному світі. Перші спроби клонування тварин з’явилися у 30-х роках ХХ століття. Велику роль у цьому зіграв технічний прогрес у сфері молекулярної біології, генетики і штучного запліднення. Новий етап у клонуванні визначили експерименти шотландських учених, які завершилися народженням вівці Доллі (27 лютого 1997). Це досягнення відкрило шлях до клонування людини. 

       Клонування людини ставить питання, що таке людина, і, думається, що однієї природничої науки для відповіді на це питання виявиться замало. Потрібні будуть знання гуманітарних і соціальних дисциплін, знання з філософії і, як не дивно це буде звучати для когось, знання, набуті релігією про сутність людини. Адже сутність людини не тільки соціальна, а й духовно-трансцендентна. 

       Відносини, що виникають в процесі проведення репродуктивного клонування людини є значущі з точки зору прав та інтересів, що охороняються законодавством, зокрема України, оскільки при проведенні репродуктивного клонування людини порушуються такі важливі конституційні права і свободи громадян, як право на життя, здоров’я, особисту недоторканість та цілісність особистості. 

       Механізм захисту прав людини у сфері біомедицини має включати: сукупність правових актів та норм, які визначають зміст і порядок реалізації зазначених прав; інституційні структури, що забезпечують їхнє застосування; сукупність гарантій щодо охорони цих прав. Важливу роль у цьому процесі відіграють комітети (комісії) з біоетики, які діють сьогодні при урядах багатьох країн і забезпечують прийняття відповідальних рішень, що стосуються захисту прав пацієнтів і учасників дослідів, а також контролю за виконанням цих рішень. 

      У багатьох державах діють акти законодавства (у тому числі такі, що мають силу закону), покликані регулювати діяльність, а також суспільні відносини в галузі генної інженерії. Можливість клонування людини спричиняє появу нових норм як у міжнародному праві, так і у внутрішньодержавному. Міжнародно-правовій регламентації проблем, пов’язаних з клонуванням людини, присвячено ряд міжнародних документів. Базовим серед них є Конвенція про захист прав і гідності людини у зв’язку із застосуванням досягнень біології і медицини (Конвенція про права людини і біомедицину) 1997 р. Підготовка проекту Конвенції велася з 1990 р. спеціально створеним Комітетом, який у 1993 р. був перетворений на Керівний комітет з біоетики. Нині з 42 країн-членів Ради Європи понад 30 приєдналися до Конвенції. 

Тема 6. Правові аспекти вакцинопрофілактики.

План
1. Організаційно-правові аспекти планової вакцинопрофілактики

2. Що таке календар вакцинації?

3. Механізм правового регулювання відносин у сфері імунізації населення.

Зміст

Основний напрямок профілактичної медицини – вакцинопрофілактика (імунопрофілактика)

Що таке вакцинопрофілактика?  Вакцинопрофілактика – це профілактика інфекційних захворювань, яка проводиться шляхом введення вакцин.  Вакцинація є найефективнішим засобом профілактики захворювань.  Саме з щепленнями пов’язані великі успіхи, досягнуті в боротьбі з інфекційними хворобами, і на них будуються перспективи ліквідацію деяких небезпечних інфекцій.Тільки завдяки проведенню вакцинації в 1980 р. вдалося ліквідувати на земній кулі натуральну віспу, яка забирала мільйони життів.  У 2000 р. Україна в складі Європи оголошена країною, вільною від поліомієліту.  Всесвітня організація охорони здоров’я поставила завдання до 2010 р. ліквідувати кір в країнах Європи, в т.ч. і в Україні.

        Оновлення  в календарі стосуються  вакцинації проти гепатиту В та туберкульозу. Новації в календарі базуються на міжнародному досвіді проведення імунізації, а також відповідають рекомендаціям Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ).
Нагадаємо, наразі в Україні обов'язковою є вакцинація дітей від 10 небезпечних хвороб:

· гепатиту В,

· туберкульозу,

· поліомієліту,

· дифтерії,

· кашлюку,

· правця,

· гемофільної інфекції,

· кору,

· краснухи

· і епідемічного паротиту.

      Всі вакцини для дітей, необхідні для імунізації згідно з Національним календарем щеплень, передані в регіони та доступні безоплатно в закладах первинної медичної допомоги України. Всі ці вакцини є якісними, ефективними та безпечними, прекваліфіковані ВООЗ. Деякі вакцини є однокомпонентними (захищають від одного захворювання), інші – багатокомпонентними (захищають від двох чи більше захворювань одночасно). Вакцини, що закуповується для України за кошти державного бюджету, закуповує Дитячий фонд ООН (ЮНІСЕФ).
      Вже 11 років проводить Європейський тиждень імунізації. Це комплекс заходів, спрямованих на поширення інформації про важливість вакцинації населення. В ході цієї кампанії кожен може дізнатися про те, які вакцини здатні захистити людину, які існують новітні розробки в даній сфері. Тиждень імунізації допомагає батькам зробити вибір на користь проведення вакцинації. У доступній формі подано інформацію про всі захворювання, здатні негативно позначитися на здоров’ї дитини.
      Існують різні засоби захисту від неприємної перспективи «підхопити» інфекцію. Одним із них є імунізація, тобто підвищення імунітету людини.
     Імунізація (лат. іmmunis – вільний, звільнений від будь-чого) – найефективніший захист від інфекцій. Вона полягає у введенні заданого антигену в неагресивній формі, але в імуногенних дозах для індукції захисної імунної відповіді та формування імунної пам’яті. Потрапляння в організм людини хвороботворних мікроорганізмів викликає природну захисну реакцію. Виробляються особливі антитіла, які атакують мікробів. Після подолання хвороби, дані речовини залишаються в організмі. Таким чином відбувається імунізація. Це процес, при якому людина набуває стійкість до певних захворювань.
Тема 7. Правове регулювання фармацевтичної діяльності.

План

1. Нормативно-правове регулювання обігу лікарських засобів і фармацевтичної діяльності  в Україні та країнах Європейського Союзу. 

2. Ліцензування фармацевтичної діяльності.

3. Нормативно-правове регулювання забезпечення доступності лікарських засобів.

Зміст лекції
       Фармацевтичний ринок України розвивається досить стрімко, тому в умовах нинішнього курсу на євро інтеграцію, доцільно провести порівняння нормативно правових актів, які використовуються в Україні та країнах Європи для регулювання фармацевтичної діяльності в цілому. Визначити плюси та мінуси, запозичити досвід, вдосконалити систему обігу лікарських засобів. 

       Здійснення контролю за обігом лікарських засобів в Україні, як важлива управлінська функція держави та її органів тісно пов’язана з іншими функціями і повинна мати чітке правове підґрунтя. Одне з перших місць посідає контроль за обігом лікарських засобів. Його розмежовують на три основних види: реєстрація , виробництво або ввезення їх, реалізація. Кожен вид регулюється законодавством, та має чітко сформовані свої цілі та завдання для попередження виникнення непередбачуваних ситуацій, та для забезпечення нормальної роботи системи в цілому. 
        Спеціальним органом державного контролю якості ЛЗ та фармацевтичної діяльності є Державна інспекція з контролю якості ЛЗ з безпосередньо підпорядкованими їй державними інспекціями з контролю якості ЛЗ. Керуються вони Законами України, постановами Кабінету міністрів, наказами МОЗ України, державною Фармакопеєю України та аналітично- нормативною документацією. 
        В Україні усі лікарські засоби, окрім екстемпоральних мають пройти обов’язкову державну реєстрацію. 
       Регулюється також порядок ввезення лікарських засобів на територію України. Незареєстровані ЛЗ можуть ввозитися на митну територію України без права реалізації (проведення доклінічних досліджень і клінічного виробництва, реєстрації ЛЗ в Україні, експонування на виставках, ярмарках, конференціях тощо, індивідуального використання громадянами, використання у випадках стихійного лиха, катастроф, епідемічного захворювання тощо за окремим рішенням МОЗ України за наявності документів, що підтверджують реєстрацію і використання їх у країнах-імпортерах). 

  Ліцензійні умови встановлюють вичерпний перелік вимог, обов’язкових для виконання ліцензіатом, та вичерпний перелік документів, що додаються до заяви про отримання ліцензії для провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів).

  Дія цих Ліцензійних умов поширюється на всіх суб’єктів господарювання, зокрема на зареєстрованих в установленому законодавством порядку юридичних осіб незалежно від їх організаційно-правової форми та форми власності, фізичних осіб - підприємців, які провадять господарську діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) (далі - суб’єкт господарювання).

Ліцензіат зобов’язаний виконувати вимоги цих Ліцензійних умов, а здобувач ліцензії - їм відповідати.

Дія цих Ліцензійних умов не поширюється на суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) відповідно до Законів України “Про гуманітарну допомогу”, “Про благодійну діяльність та благодійні організації” та “Про виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні”.
        Головною метою реформу сфері охорони здоров’я на сучасному етапі має бути досягнення позитивних змін в існуючій ситуації – збереження і поліпшення стану громадського здоров’я; підвищення доступності, якості та ефективності медичної допомоги в умовах становлення України як демократичної, правової, соціальної держави; набли- ження системи охорони здоров’я до європейських стандартів. Проте, аналіз сучасних медико-демогра- фічних показників свідчить про наявність проблем із забезпеченням доступності якісної медичної допомоги різним верствам населення і такої її складової як доступність лікарських засобів. Тому аналіз нормативно-правових актів, які є основою формування державної політики у сфері охорони здоров’я щодо забезпечення населення нашої держави доступними лікарськими засобами, вивчення можливих шляхів їх удосконалення є одними з актуальних дослідницьких завдань. 

Тема 8. Страхування в охороні здоров’я: актуальні питання.

План

1. Дослідження особливостей та перспективи становлення страхової медицини в Україні в сучасних умовах.

2. Медичне страхування в Україні, Великобританії, Канаді, Німеччині, Бельгії.

Зміст лекції
       Створення системи медичного страхування має розглядатися як багатоаспектний процес, в якому не- обхідно пов’язати правову, економічну, організаційно-управлінську та мотиваційну складові. Необхідно вибрати найбільш оптимальну для українських умов модель охорони здоров’я із урахуванням менталітету та прогресивності такої моделі. Забезпечення доступності для населення ефективної кваліфікованої ме- дичної допомоги здійснюється за рахунок управлінських, організаційних, інформаційних технологій Ключові слова: страхова медицина, організація охорони здоров’я, організаційно-управлінські технології, якість, реформа.
       Покращення медичного забезпечення всіх осіб, які беруть участь у тому чи іншому виді медичного страхування шляхом впровадження медичного страхування як самостійної системи товарно-ринко- вих відносин в області охорони здоров’я, являється пріоритетним завданням сучасної системи охорони здоров’я населення України. 

Фінансове забезпечення охорони здоров'я в розвинених країнах здійснюється з різних джерел: державного бюджету, коштів підприємств і внесків приватних осіб. Базуючись на цьому, виділяють наступні базові моделі фінансування охорони здоров'я:

Державна, заснована на бевериджевській концепції, що фінансується переважно (до 90%) з бюджетних джерел (системи, що фінансуються за рахунок оподаткування). Оплату медичних послуг проводять з основних прибутків держави. Виділення фінансування на всі здійснювані послуги розглядається як частина процесу планування загальних урядових витрат. За першою формою фінансуються, наприклад, системи охорони здоров'я Великобританії, Канади, Ірландії.

Бюджетно-страхова (бісмарковська концепція), що фінансується за рахунок цільових внесків підприємців, трудящих громадян і субсидій держави (системи соціального страхування). Медичні послуги оплачуються за рахунок внесків в фонд охорони здоров'я. Найпростішим є внесок, що вноситься наймачем і працівником. Внески залежать від платоспроможності, а доступ до послуг залежить від потреби. Медичний фонд (або фонди), як правило, незалежний від держави, але діє в рамках законодавства. При соціальному страхуванні гарантується право на точно обумовлені види послуг і встановлюються такі частки внесків і на такому рівні, які дають гарантію використання такого права. Фінансування з позабюджетних фондів медичного страхування переважає в Німеччині (78%), Італії (87%), Франції (71%), Швеції (91%), Японії (73%) та інш.

Приватнопідприємницька, що фінансується за рахунок реалізації платних медичних послуг, а також за рахунок коштів добровільного медичного страхування. Населення, що страхується виплачує премію страхувальнику, сума якої визначається очікуваною середньою вартістю послуг, що надаються ним, причому схильні до більшого ризику, платять більше. Пряма оплата послуг пацієнтами не відноситься до страхування. Пацієнти сплачують медичні послуги відповідно до тарифів. Така система діє в таких країнах, як США, Південна Корея, Нідерланди.

Далі в огляді наведені приклади різних моделей охорони здоров'я. Розглянуті основи побудови цієї галузі суспільства у ВЕЛИКОБРИТАНІЇ, КАНАДІ, НІМЕЧЧИНІ, БЕЛЬГІЇ, АВСТРІЇ, ФІНЛЯНДІЇ, ШВЕЦІЇ, ІТАЛІЇ, ІЗРАЇЛІ, США, ДЕЯКИХ КРАЇНАХ СХІДНОЇ ЄВРОПИ, РОСІЇ, ЛАТВІЇ.
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