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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
Коди тематичних рубрик: 76.31.29.15

Тема дисертації:
1. Науково-практичне та теоретичне обґрунтування системи заходів забезпечення фармацевтичного права у
сфері обігу, промоції лікарських засобів і парафармацевтичної продукції

2. Scientific-practical and theoretical justification of system of support measures of pharmaceutical law in the
sphere of circulation, promotion of medicines and parapharmaceutical products

Реферат:
1. Дисертація присвячена проблемам гармонізації, адаптації й імплементації вітчизняної законодавчої та
нормативно-правової системи фармацевтичного права й практичного забезпечення у відповідності до вимог
та міжнародних стандартів у сфері обігу, промоції, реклами лікарських засобів і парафармацевтичної
продукції на ринку України. Комплексним науково-правовим дослідженням встановлені причини і події
виникнення нормативно-законодавчих розбіжностей вітчизняного фармацевтичного права, доведена їх
неузгодженість зі стандартною міжнародною практикою та внесені функціональні зміни й доповнення в тіло
основних законодавчих актів України. Вивчено, систематизовано та імплементовано 222 ключові пропозиції,
які включено до 82 документів нормативно-правової бази, внесені 94 зміни, які відносяться до нормативної
документації у сфері обігу та контролю якості лікарських засобів згідно вимог РІС/S, парафармацевтичної



продукції, їх промоції і реклами. Розроблено проекти державних документів щодо сертифікації і
ліцензування фармацевтичних кадрів. Розроблено й запропоновано два проекти Законів України в новій
редакції щодо заходів протидії потрапляння в обіг фальсифікованих лікарських засобів.

2. Dissertationis aimed at the problems of harmonization, adaptation and implementation of national legislative
and regulatory system of pharmaceutical law and practical support according to the requirements and
international standards in distribution, promotion of medical agents and parapharmaceutical products at the
market of Ukraine. Complex scientific and legal research has detected causes and factors of normative and
legislative differences of national pharmaceutical law; there has been proved their non-compliance with standard
international practice and the changes and additions to the body of majorlegislative acts of Ukraine have been
introduced. It was studied, systematized and implemented 222 key positions to 82 normative legal documents. 94
changes relating to regulatory documents in handling and quality control of medicines according PIC/S
requirements, parapharmaceutical products, also their promotion and advertising. The drafts of state documents
on certification and licensing of personnel have been developed. Was developed and proposed a new version two
draft laws of Ukraine on measures to counter falling into circulation counterfeit medicines.
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