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ХЕРСОНСЬКА  ОБЛАСНА  ДЕРЖАВНА  АДМІНІСТРАЦІЯ

РОЗПОРЯДЖЕННЯ

ГОЛОВИ ОБЛАСНОЇ ДЕРЖАВНОЇ АДМІНІСТРАЦІЇ

25.03.2013 № 165

Про проект регіональної програми 

«Херсонщина без ліків-фальсифікатів» 

на 2013 – 2016 роки

Відповідно до наказу МОЗ України від 09 липня 2010 року № 550 «Про затвердження плану заходів Міністерства охорони здоров'я України, спрямованих на забезпечення виконання протоколу наради під головуванням Прем’єр-міністра України Азарова М.Я. від 16 червня 2010 року «Про забезпечення доступності для населення якісних лікарських засобів, медичних виробів і медичного обладнання», статті 3 Закону України «Про лікарські засоби», керуючись статтею 6, пунктом 6 частини першої статті 13, пунктом 9 статті 16, пунктом 1 статті 22, частиною четвертою статті 34, пунктом 1 частини першої статті 39, частиною першою статті 41 Закону України «Про місцеві державні адміністрації»:

1. Схвалити проект регіональної програми «Херсонщина без ліків-фальсифікатів» на 2013 – 2016 роки, що додається.

2. Державній службі з лікарських засобів у Херсонській області підготувати відповідний пакет документів щодо проекту Програми, схваленого цим розпорядженням, для винесення його на розгляд обласної ради.

3. Контроль за виконанням цього розпорядження покласти на першого заступника голови обласної державної адміністрації – керівника апарату           Білого В.С.
Голова обласної 

державної адміністрації 




                 М.М.Костяк

СХВАЛЕНО

Розпорядження голови 

обласної державної адміністрації

25.03.2013 № 165
РЕГІОНАЛЬНА ПРОГРАМА
"Херсонщина без ліків-фальсифікатів" 

на 2013 – 2016 роки
(проект)

ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА

	1.
	Ініціатор розроблення Програми
	Херсонська обласна державна адміністрація

	2.
	Дата, номер і назва розпорядчого документа органу виконавчої влади про розроблення Програми
	Наказ МОЗ України від 09 липня             2010 року № 550 «Про затвердження плану заходів Міністерства охорони здоров'я України, спрямованих на забезпечення виконання протоколу наради під головуванням Прем’єр-міністра України Азарова М.Я. від               16 червня 2010 року «Про забезпечення доступності для населення якісних лікарських засобів, медичних виробів і медичного обладнання»

	3.
	Розробник Програми


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області

	4.
	Відповідальний виконавець Програми
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області

	5.
	Учасники Програми


	Департамент охорони здоров'я облдержадміністрації, прокуратура Херсонської області, УСБУ у Херсонській області, УМВС у Херсонській області, Державна податкова служба у Херсонській області, Херсонська митниця, інспекція з питань захисту прав споживачів

	6.
	Термін реалізації Програми
	2013 – 2016 роки

	7.
	Перелік місцевих бюджетів, що беруть участь у виконанні Програми 
	

	8.

	Загальний обсяг фінансових ресурсів, необхідних для реалізації Програми, усього, 

у тому числі:
	

	
	коштів обласного бюджету 
	

	9.
	Основні джерела фінансування Програми
	Державний бюджет України, місцеві бюджети, інші джерела, не заборонені законодавством


Загальні положення

Регіональна програма «Херсонщина без ліків-фальсифікатів» на 2013 – 2016 роки (далі – Програма) розроблена відповідно до вимог до статті 3 Закону України «Про лікарські засоби», наказу МОЗ України від 09 липня 2010 року     № 550 «Про затвердження плану заходів Міністерства охорони здоров'я України, спрямованих на забезпечення виконання протоколу наради під головуванням Прем’єр-міністра України Азарова М.Я. від 16 червня 2010 року «Про забезпечення доступності для населення якісних лікарських засобів, медичних виробів і медичного обладнання». Програмою передбачено основні заходи, спрямовані на посилення державного контролю за якістю лікарських засобів та запобігання ввезенню і розповсюдженню на території Херсонської області неякісних (субстандартних), фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів.

I. Проблема, на розв’язання якої спрямована Програма
Недопущення ввезення та розповсюдження на території області субстандартних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів.
ІІ. Мета Програми

1. Посилення боротьби з виробництвом та розповсюдженням субстандартних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів;

2. Захист здоров'я і життя громадян від шкоди, яка завдається застосуванням фальсифікованих та субстандартних лікарських засобів;

3. Захист економіки держави та офіційних виробників від збитків, спричиненних незаконним виробництвом та розповсюдженням фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів;

4. Посилення контролю за якістю лікарських засобів;
5. Гарантоване забезпечення населення якісними лікарськими засобами;
6. Налагодження взаємодії з відповідними структурами виконавчої влади;

7. Підвищення рівня освіченості населення щодо фальсифікованих, субстандартних та незареєстрованих лікарських засобів.

ІІІ. Шляхи і засоби розв’язання проблеми

На розв’язання вказаної проблеми будуть спрямовані спільні скоординовані дії Державної служби з  лікарських засобів у Херсонської області, Херсонської обласної державної адміністрації, Департаменту охорони здоров'я облдержадміністрації, прокуратури в Херсонській області, УСБУ у Херсонській області, УМВС у Херсонській області, Державної податкової адміністрації у Херсонській області, Херсонської митниці, інспекції з питань захисту прав споживачів.

IV. Завдання і заходи Програми
Основними завданнями Програми є:
1. Розроблення та введення в дію механізму взаємодії Державної служби з лікарських засобів у Херсонській області з іншими органами виконавчої влади та правоохоронними, митними органами з метою контролю за ввезенням лікарських засобів на територію області. 
2. Притягнення до відповідальності осіб, стосовно яких виявлено факти ввезення, виробництва, транспортування, реалізації (в тому числі торгівлі) та застосування підроблених, незареєстрованих або субстандартних лікарських засобів. 
3. Відстеження шляхів розповсюдження субстанцій, ввезених на територію області. 
4. Налагодження системи оперативного інформування про виявлення на території області фальсифікованих лікарських засобів. 
5. Проведення постійно діючих семінарів з питань недопущення фальсифікації лікарських засобів та навчання методам виявлення їх в обігу, а також лабораторного контролю лікарських засобів.

V. Очікувані результати

Реалізація Програми забезпечить отримання споживачем якісних лікарських засобів. 
VI. Обсяги та джерела фінансування Програми

Фінансування заходів, передбачених Програмою, здійснюється за рахунок Державного бюджету України, місцевих бюджетів, а також інших джерел, не заборонених законодавством. 

Перший заступник голови 

обласної державної адміністрації – 
керівник апарату                                                                     В.С.Білий
Додаток 

                                                                                                                                                                до програми "Херсонщина без ліків-фальсифікатів"

                                                                                                                                                                на 2013-2016 роки

ЗАХОДИ ЩОДО ВИКОНАННЯ ПРОГРАМИ "ХЕРСОНЩИНА БЕЗ ЛІКІВ-ФАЛЬСИФІКАТІВ"
	№ з/п
	Заходи щодо виконання Програми
	Відповідальні за виконання
	Термін виконання

	1
	2
	3
	4

	1.
	Забезпечити ефективну діяльність робочої групи по виконанню  програми " Херсонщина без ліків-фальсифікатів" до 2016 року
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області
	постійно

	2.
	Співпрацювати з засобами масової інформації з метою доведення до відома фахівців закладів охорони здоров’я і населення області відомостей про фальсифіковані лікарські засоби і результати боротьби з їх розповсюдженням, змін в законодавстві, реалізації державних програм та проектів


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області, 

Департамент охорони здоров'я Херсонської обласної державної адміністрації
	постійно

	3.
	Забезпечити постійне функціонування суб-сайту Державної служби з  лікарських засобів у Херсонській області з метою доведення до відома фахівців закладів охорони здоров’я і населення області відомостей про фальсифіковані лікарські засоби і результати боротьби з їх розповсюдженням, змін в законодавстві, реалізації державних програм та проектів


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області
	постійно

	4. 
	Забезпечувати систематичне оновлення створеного в Державній службі з лікарських засобів у Херсонській області стенда із зразками, виявлених на території області фальсифікованих, субстандартних лікарських засобів


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області
	постійно

	5.
	Участь керівника Державної служби з  лікарських засобів у Херсонській області в засіданнях колегії Департаменту охорони здоров'я ХОДА (на постійній основі)
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області, Департамент охорони здоров'я Херсонської обласної державної адміністрації
	постійно

	6. 
	Налагоджувати співпрацю з  Херсонським базовим медичним коледжем та Бериславським медичним училищем для набуття студентами  навичок з виявлення  фальсифікованих, субстандартних та незареєстрованих лікарських засобів (проведення занять, семінарів, використовуючи наглядну інформацію)


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області, Херсонський базовий медичний коледж,

Бериславський медичний коледж
	за зверненням керівництва навчального закладу  

	7.
	Посилити контроль за реалізацією та використанням  лікарських засобів у період сезонного відпочинку в закладах охорони здоров’я на узбережжях Чорного та Азовського морів, в тому числі проведення спільних перевірок з метою недопущення надходження до населення фальсифікованих, субстандартних та незареєстрованих лікарських засобів


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області,

Департамент охорони здоров'я Херсонської обласної державної адміністрації,

управління Міністерства внутрішніх справ України в Херсонській області, 

управління Служби безпеки України в Херсонській області
	II-III квартал року



	8.
	Забезпечити оперативне доведення до закладів охорони здоров’я області інформації щодо виявлених фальсифікованих, субстандартних та незареєстрованих лікарських засобів
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області,

Департамент охорони здоров'я Херсонської обласної державної адміністрації


	постійно 

	9.
	Надавати консультативну допомогу суб’єктам господарювання при створенні аптечних закладів, які можуть провадити господарську діяльність з виготовлення лікарських засобів в аптечних умовах, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами 
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області


	постійно

	10.
	Розширити перелік показників, які виконуються при здійсненні контролю якості лікарських засобів, за рахунок збільшення оснащення лабораторії; забезпечити проведення аналізів в більш автоматичному режимі з мінімізацією суб’єктивного фактору для підвищення швидкості та надійності контролю якості
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області
	постійно



	11.
	Налагодити інформаційний обмін між філіями фармацевтичних фірм та компаній в області з Державною службою з лікарських засобів у Херсонській області з метою оперативного інформування та термінового вилучення з обігу фальсифікованих лікарських засобів
	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області
	постійно

	12.
	Організовувати проведення семінарів, робочих нарад для керівників та спеціалістів закладів охорони здоров’я області 


	Державна служба з лікарських засобів у Херсонській області, Департамент охорони здоров'я Херсонської обласної державної адміністрації


	при 

необхідності
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