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Навчально-методичний посібник з дисципліни:
«ФАРМАЦЕВТИЧНЕ ПРАВО та ЗАКОНОДАВСТВО»
для студентів 3 курсу

              
Одеса – 2021 р.
 

У практикумі представлений навчальний матеріал 5-го семестру.

По кожній темі заняття сформульовані конкретні цілі, представлені Перелік питань для визначення вихідного рівня знань: до вивчення теми, запропоновані завдання для самостійного виконання.

Кожен студент виконує індивідуальне завдання з представлених і записує хід виконання.

В посібнику наведений список нормативно-правових актів, рекомендована література для самостійного вивчення.

 

Укладачі:

д. фарм.н., проф. Унгурян Л. М., к.фарм.н., доц. Бєляєва О. І.,

к. фарм.н., ст. викл. Вишницька І. В., ас. Каравелкова Ю. С.

ТЕМА №1. ПРАВОВІ ОСНОВИ ОРГАНІЗАЦІЇ ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я. СИСТЕМА ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРАВА ТА ЗАКОНОДАВСТВА

Мета: вивчити історичні аспекти виникнення права і законодавства; національні правові системи; основні джерела формування права у галузі охорони здоров'я, джерела права: правовий звичай, правовий прецедент, нормативно-правовий акт, нормативно-правовий договір.
Оволодіти знаннями про норми права в системі соціальних норм; про систему права і законодавства, їх взаємозв'язок; поняття і види правовідносин.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:

1. Здоров'я людини, як фундаментальна медико-правова категорія.
2. Право: визначення, сутність, основні принципи і функції.
3. Норми права.

4. Закріплення права на охорону здоров’я в мінародному та національному законодавстві. 
5. Національні правові системи. 

6. Норми права в системі соціальних норм. 

7. Галузі та інститути права. Поняття і види правовідносин. 

8. Система права і система законодавства, їх взаємозв'язок.

9. Особливості фармацевтичного законодавства.

10. Нормативно-правовий акт: ознаки та види.

11. Закони та підзаконні акти: визначення, класифікація та відмінності між ними.
Короткий інформаційний матеріал

Права людини у сфері медичної діяльності – це передбачені міжнародними і внутрішньодержавними нормативно-правовими актами положення, що гарантують людині охорону здоров'я і надання медичної допомоги при виникненні захворювання. Від того, наскільки якісною є юридична база щодо прав людини у сфері охорони здоров'я, наскільки кожна окремо взята людина може скористатися наданими їй правами, багато в чому залежить успішний динамічний розвиток як медичного та фармацевтичного права зокрема, так і держави в цілому. 
Серед міжнародно-правових документів, що містять положення, присвячені правам громадян у сфері медичної діяльності, необхідно виділити Загальну декларацію прав людини (прийняту на третій сесії Генеральної Асамблеї ООН резолюцією 217 А (III) 10 грудня 1948 p.), ст. 25 якої проголошує, що кожна людина має право на такий життєвий рівень, включаючи їжу, одяг, житло, медичний догляд і необхідне соціальне обслуговування, що необхідне для підтримки здоров'я і добробуту її самої та її сім'ї, і право на забезпечення на випадок безробіття, хвороби, інвалідності, вдівства, настання старості або іншого випадку втрати коштів для існування від незалежних від неї обставин. Материнство і дитинство надають право на особливе піклування і допомогу. Усі діти, що народилися у шлюбі або поза шлюбом, повинні користуватися однаковим соціальним захистом.

Права і свободи людини в Україні відповідно до Конституції як Основного Закону України проголошені найвищою цінністю, яку гарантовано державою. Право на життя є визначальним й гарантує недоторканність фізичного існування людини (ст. 21) й непорушність та неможливість бути скасованими (ст. 22).

Однією з передумов реалізації права на життя та складовою якості життя є здоров’я. Тому регламентація права на ОЗ визначається важливим питанням, що розглядається у законодавстві багатьох країн світу та в Україні. Право на ОЗ належить до соціально-економічних прав, які стосуються нормативного закріплення соціально-економічних умов життя людини. Реалізація права на ОЗ безпосередньо залежить від наявних ресурсів та стану економіки країни.

Право на ОЗ визначено в Конституції України, зокрема ст. 49 визначає та проголошує, що кожен має право на ОЗ, медичну допомогу та медичне страхування. Реалізація права на ОЗ забезпечується державним фінансуванням за рахунок соціально-економічних, медико-санітарних та оздоровчо-профілактичних програм, що й підтверджує відповідальність держави за реалізацію громадянами права на ОЗ.

Також конституційно закріпленим є створення державою умов для ефективного і доступного для всіх громадян медично- го обслуговування. Під ефективністю розуміється отримання максимально високих результатів профілактичних, діагностичних, лікувальних та реабілітаційних заходів, які мають бути забезпечені належною якістю медичної допомоги. Відсутність будь-яких територіальних, організаційних, фінансових перешкод в отриманні медичної допомоги визначається як її доступність.

Забезпечення прав людини у сфері медичної діяльності є системою організаційно-правових засобів, призначених для реального втілення у життя прав людини, що містяться у нормативно-правових актах, присвячених регулюванню медичної діяльності. Необхідно розрізняти такі напрями забезпечення прав людини у сфері медичної діяльності:

· нормативно-правовий (створення юридичних документів, що містять механізми реалізації прав громадян);

· організаційний (створення умов, за яких стає можливою реалізація прав громадян);

· фінансово-економічний (збільшення витрат на охорону здоров'я у бюджетах різних рівнів, реалізація цільових програм);

· інформаційний (діяльність засобів масової інформації, спрямована на інформування громадян про свої права).

Класифікація прав людини у сфері медичної діяльності. Класифікація, що найбільш задовольняє потреби медичного права, є такою:

 Права людини у галузі охорони здоров'я.

1. Право на охорону здоров'я.

2. Право на інформацію про фактори, що впливають на здоров'я.

3. Право на медико-санітарну допомогу.

Взаємовідносини у разі надання медичної та фармацевтичної допомоги є досить специфічними, тому вимагають відокремлення норм із різних галузей права у самостійні правові галузі – медичне законодавство та фармацевтичне законодавство, які надають й обумовлюють юридичний зміст медичної та фармацевтичної діяльності. Як окремі галузі права медичне та фармацевтичне законодавство на сьогодні в Україні знаходяться у стадії формування.

Медичне та фармацевтичне законодавство являють собою споріднені галузі права, які мають спільні риси, ознаки й навіть схожі етапи розвитку, враховуючи однакову природу виникнення. Однак кожна з галузей права має все ж таки свої специфічні ознаки, особливості, джерела та сфери регулювання.

Фармацевтичне законодавство – це комплексна галузь права, яка інтегрує правові норми, що регулюють суспільні відносини, які виникають у процесі реалізації права людини на ОЗ та фармацевтичне забезпечення в усіх його проявах з урахуван- ням галузевої регламентації.

Предметом фармацевтичного законодавства є комплекс відносин у фармацевтичній сфері та здійснення фармацевтичної діяльності, що стосуються організації та управління фармацевтичного сектора галузі ОЗ, організації системи підготовки фармацевтичних працівників, проведення ліцензування фармацевтичної діяльності та акредитації аптечних закладів, визначення юридичної відповідальності фармацевтичних працівників або аптечного закладу тощо.

Фармацевтичне право – система загальнообов'язкових правових норм (сукупності взаємоузгоджених міжнародних і національних міжгалузевих або тільки галузевих підзаконних актів, установок, директив, кодексів фармацевтичної етики і деонтології), які регулюють правовідносини учасників світового або тільки регіонального фармацевтичного ринку.

Фармацевтичне право - це сукупність правових норм, що регулюють суспільні відносини між учасниками фармацевтичного ринку, що виникають в процесі реалізації права на фармацевтичну діяльність.

Фармацевтична діяльність охоплює всі питання, пов'язані з ліками (починаючи від розробки і закінчуючи їх оптимальним застосуванням). 
Частиною фармацевтичного права є фармацевтичне законодавство, що охоплює нормативну базу фармацевтичної діяльності. Під правовими нормами зазвичай розуміють сукупність професійних знань і нормативно-правових актів, що відносяться до фармацевтичної діяльності. Основою для визначення фармацевтичного права є офіційні документи різного рівня (як міжнародні, так і регіональні), які висувають вимоги до якості складових і готової фармацевтичної продукції, її виробництва, контролю, дистрибуції, транспортування, зберігання, реалізації (відпуску), раціонального використання і регулюють правовідносини між операторами фармацевтичного ринку. Так, ДФУ має законодавчий характер, а її загальні вимоги до якості ліків є обов'язковими для всіх фармацевтичних підприємств і установ, незалежно від форм власності та підпорядкування. Окремі нормативно-правові акти вже отримали статус державних і міжнародних стандартів і є обов'язковими при розробці, виробництві (GMP), контролю якості (GLP, GCP), дистрибуції (GDP), реалізації (GPP) і застосуванні ліків.

Фармацевтична продукція тісно пов'язана з соціальною сферою державної діяльності, спрямованої на захист здоров'я населення, тому, на відміну від іншої продукції, має свою особливість на всіх етапах обігу. Відповідно до Закону України «Про лікарські засоби» «особи, винні в порушенні законодавства …несуть дисциплінарну, адміністративну, цивільно-правову або кримінальну відповідальність відповідно до чинного законодавства», також є елементами фармацевтичного права.

ЗАВДАННЯ 1. Дайте визначення основним поняттям: право, законодавство, фармацевтичне законодавство (табл. 1.1)

Таблиця 1.1
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ЗАВДАННЯ 2. Вкажіть відмінності між системою права і системою законодавства (табл.1.2).

Таблиця 1.2
 
	Система права
	Система законодавства

	 

 

 
	 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


 
 
ЗАВДАННЯ 3. Вкажіть принципи Конституційного права України (табл.1.3).

Таблиця 1.3
 
	Загальні принципи права

	1.

 

	2.

 

	3.

 

	4.

 

	5.

 

	6.

 

	7.

 

	8.

 

	9.

 

	Спеціальні принципи права

	1.

 

	2.

 

	3.

 

	4.

 

	5.

 

	6.

 


 
ЗАВДАННЯ 4. Охарактеризуйте правові системи світу. Вкажіть основні особливості кожної системи (схема 1.1).
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Схема 1.1 Правові системи світу

ЗАВДАННЯ 5. Нормативно-правовий акт як джерело права. Охарактеризуйте види (НПА) (табл.1.4).

Таблиця 1.4
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Ієрархія НПА, як джерел законодавства, за юридичною силою
	Ієрархічний Рівень
	НПА

	Вищий рівень

 
	 

	1 рівень

 
	 

	2 рівень

 
	 

	3 рівень

 
	 

	4 рівень

 
	 


 
ЗАВДАННЯ 6. Відповідно до Конституції України наведіть основні права людини (табл.1.5). Швидкий доступ до документа – за qr-посиланням. 
Таблиця 1.5
	Номер статті
	Суть

	Ст. 10
	 
 

	Ст. 21
	 

 

	Ст. 23
	 

 

	Ст. 27
	 

 

	Ст. 28
	 

 

	ст.29
	 

 

	Ст. 32
	 

 

	Ст. 33
	 

 

	Ст. 34
	 

 

	Ст. 35
	 

 

	Ст. 39
	 

 

	Ст. 41
	 

 

	Ст. 43, 45
	 

 

	Ст. 48
	 

 

	Ст. 49
	 

 


 
 
ЗАВДАННЯ 7. Відповідно до Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров'я» відобразіть, які аспекти медичної та фармацевтичної діяльності регламентуються цим законом (схема 1.2).

Швидкий доступ до документа – за qr-посиланням. 
 
Схема 1.2
	Розділ Х. Медична та фармацевтична діяльність
	 

	 
	 
	 

	Номер  
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	Назва статті

	 
	 
	 

	 

 
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 

	 
	 
	 

	 

 
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 

	 
	 
	 

	 

 
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 

	 
	 
	 

	 

 
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 

	 
	 
	 

	 

 
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 


ТЕМА № 2. ЗАКОНОДАВЧІ ОСНОВИ ДЕРЖАВНОГО НАГЛЯДУ (КОНТРОЛЮ) У СФЕРІ ОБІГУ ЛЗ ТА МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ. ЮРИДИЧНА ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ ЗА ПРОФЕСІЙНО-ПОСАДОВІ ПРАВОПОРУШЕННЯ
Мета: вивчити законодавчі основи державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності в фармацевтичній галузі; заходи державного нагляду (контролю) у сфері обігу лікарських засобів; підстави для проведення перевірок суб'єктів господарювання щодо забезпечення якості лікарських засобів.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Підстави для проведення перевірок суб'єктів господарювання по забезпеченню якості лікарських засобів. 
2. Терміни проведення лабораторного аналізу та складання висновку за якістю. 
3. Вимоги до порядку здійснення контролю за дотриманням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами. 
4. Адміністративне правопорушення (проступок).
5. Адміністративна відповідальність. 
6. Відповідальність за порушення законодавства про ЛЗ. 
Короткий інформаційний матеріал:
Державний нагляд – функція спеціальних державних органів та їх посадових осіб систематичного спостереженням за точним і неухильним дотриманням законів, інших нормативних правових актів, що здійснюється за підвідомчими даними органам питань.

Види державного нагляду: адміністративний та прокурорський.

Адміністративний нагляд – вид діяльності спеціально уповноважених органів виконавчої влади та їх посадових осіб за систематичним спостереженням за точним і неухильним дотриманням, виконанням і застосуванням юридичними і фізичними особами правових норм у сфері державного управління.

Особливості адміністративного нагляду:

· є особливим різновидом державного контролю;

· здійснюється спеціально уповноваженими органами виконавчої влади і їх посадовими особами;

· діяльність з нагляду здійснюється систематично;

· з метою забезпечення правопорядку і громадської безпеки в сфері державного управління;

· між суб'єктами і об'єктами нагляду відсутня організаційна підпорядкованість;

· здійснюється щодо органів виконавчої влади, мiсцевого самоврядування, установ, організацій, підприємств, громадських об'єднань і громадян;

· здійснюється за допомогою певних методів;

· оцінка об'єкта дається тільки з позиції законності.

Методи здійснення адміністративного нагляду: 
· постійне спостереження;

· періодичні перевірки;

· обстеження піднаглядного об'єкта;

· витребування та аналіз документів;

· вивчення звернень громадян та юридичних осіб, публікацій в засобах масової інформації про порушення законності в сфері державного управління.

Наглядова діяльність прокуратури здійснюється:

· за виконанням законів органами виконавчої влади, органами військового управління, органами контролю та їх посадовими особами, а також за відповідністю законам видаваних ними правових актів;

· дотриманням прав і свобод громадян цими органами і посадовими особами, органами управління і керівниками комерційних і некомерційних організацій;

· виконанням законів адміністрацією органів і установ, що виконують покарання і застосовують призначається судом міру примусового характеру, а також адміністрацією місць тримання затриманих і взятих під варту.

ЗАВДАННЯ 1. Опишіть основні завдання та функції органів управління фармацевтичною службою (табл. 2.1)
Таблиця 2.1
	Назву органу управління
	Основні завдання
	Функції

	1
	2
	3

	МОЗ України

https://moz.gov.ua





	
	 

	Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками

https://www.dls.gov.ua
 







	 
	 


ЗАВДАННЯ 2. Вкажіть, в залежності від виду діяльності, об'єкти перевірки фармацевтичних установ державними контролюючими органами (табл. 2.2)
Для заповнення таблиці скористайтеся наступними назвами контролюючих органів:
	Назва контролюючого органу
	Офіційний сайт
	Швидкий доступ до офіційного сайту за qr-посиланням

	Державна фіскальна служба 


	http://sfs.gov.ua

	




	Пенсійний фонд України


	https://www.pfu.gov.ua

	




	Фонд соціального страхування України
	http://www.fssu.gov.ua/

	




	Державна митна служба України


	https://customs.gov.ua

	




	Державна аудиторська служба України
	https://dasu.gov.ua

	




	Правоохоронні органи:

І. Прокуратура.

ІІ. МВС України

ІІІ. СБУ


	https://www.gp.gov.ua/ua/index.html
	




	
	https://mvs.gov.ua/uk

	




	
	https://mvs.gov.ua/uk
	




	Державна інспекція України з питань захисту прав споживачів (Держспоживінспекція України)


	https://inspections.gov.ua/subject/
view/about?subject_id=248970
	




	Державна служба статистики України


	http://www.ukrstat.gov.ua
	




	Державна служба України з питань безпеки продуктів харчування і захисту споживачів

(Держпродспоживслужба)


	https://dpss.gov.ua
	




	Антимонопольний комітет України


	https://amcu.gov.ua
	




	Державна служба України з надзвичайних ситуацій


	https://www.dsns.gov.ua
	




	Державна служба зайнятості


	https://www.dcz.gov.ua
	




	Державна служба України з питань праці


	https://dsp.gov.ua
	




	Державна екологічна інспекція України

(Держекоінспекція України)


	https://www.dei.gov.ua
	




	Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками


	https://www.dls.gov.ua

	




	Державна регуляторна служба


	http://www.drs.gov.ua
	





Таблиця 2.2
 
ОБ'ЄКТИ ПЕРЕВІРКИ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ УСТАНОВ ДЕРЖАВНИМИ КОНТРОЛЮЮЧИМИ ОРГАНАМИ
	НАЗВА КОНТРОЛЮЮЧОГО ОРГАНУ
	ОБ'ЄКТИ ПЕРЕВІРКИ

	 
 
 
	Дотримання вимог, встановлених законодавством

	 
 
 
	Податки і збори (обов'язкові платежі), які відраховуються при ввезенні або вивезенні товарів в(з) Україну. Дотримання митних правил

	 
 
 
	Дотримання законодавства у сфері державної реєстрації юридичних осіб і фізичних осіб-підприємців, контроль за наявністю ліцензії у суб'єктів господарювання

	 
 
 
	Дотримання законодавства про загальнообов'язкове державне пенсійне страхування

	 
 
 
	Ведення первинного та статистичного обліку на підприємствах усіх форм власності

	 
 
 
	Податки і збори (обов'язкові платежі), які справляються до бюджетів та до державних цільових фондів. Порядок подання звітності та ведення первинної та бухгалтерської документації

	 
 
 
	Дотримання законодавства в галузі охорони навколишнього середовища, додержання правил і норм використання природних ресурсів та захоронення промислових і побутових відходів

	 
 
 
	Дотримання законодавства в процесі створення, реорганізації, ліквідації суб'єктів господарювання, створення об'єднання підприємств, вступу одного або декількох суб'єктів господарювання в об'єднання в процесі ведення господарської діяльності

	 
 
 
	Використання і збереження державних фінансових ресурсів, необоротних та інших активів, правильність визначення потреби в бюджетних коштах та взяття зобов'язань, ефективне використання коштів і майна, законодавства на всіх стадіях бюджетного процесу з питань державного і місцевих бюджетів;

Діяльність ФОП незалежно від форми власності, які не віднесені законодавством до підконтрольних установ, за рішенням суду, винесеним на підставі подання прокурора або слідчого для забезпечення розслідування кримінальної справи

	 
 
 
	Дотримання законодавства про загальнообов'язкове державне соціальне страхування

	 
 
 
	Дотримання державної дисципліни цін

	 
 
 
	Дотримання законодавства про захист споживачів, дотримання технічних регламентів, стандартів, норм і правил, дотримання законодавства про рекламу

	 
 
 
	Державний контроль за дотриманням законодавства щодо забезпечення населення і закладів охорони здоров'я якісними, високоефективними, безпечними та доступними ЛЗ та медичними виробами, а також законодавства щодо їх обігу, зберігання, застосування, утилізації та знищення, додержання Ліцензійних умов провадження господарської діяльності

	 
 
 
	Дотримання законодавства про охорону праці

	
	Дотримання актів законодавства з питань пожежної безпеки

	 
 
 
	Дотримання вимог законодавства про зайнятість населення


ЗАВДАННЯ 3. Наведіть схематично організаційну структуру управління фармацевтичною службою України (схема 2.1)
Схема 2.1
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ЗАВДАННЯ 4. Вкажіть критерій, за яким оцінюється ступінь ризику від провадження діяльності у сфері охорони здоров'я для безпеки життя і здоров'я населення, і визначте періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) для фармацевтичних підприємств згідно постанови КМУ № 342 від 10.05.18. Швидкий доступ до документа за qr-посиланням 
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

ЗАВДАННЯ 5. Перерахуйте етапи алгоритму проведення перевірок субектів  господарювання, відповідно до Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності». Швидкий доступ до документа за qr-посиланням 
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ЗАВДАННЯ 6. Вкажіть відповідальність провізора за продаж ЛЗ без рецепту у заборонених законодавством випадках (КУпАП, ст. 42). Швидкий доступ до документа за qr-посиланням
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 7. Розкрийте зміст юридичної відповідальності
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 8. Охарактеризуйте види юридичної відповідальності (табл.2.2).

Таблиця 2.2

Види юридичної відповідальності

	Види юридичної

відповідальності
	Зміст

відповідальності
	Суб'єкти відповідальності
	Суб'єкти

притягнення


	Засоби відповідальності
	Право-застосовний акт

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Конституційно-правова

(Конституція України)


	
	
	
	
	

	Адміністративна відповідальність

(Кодекс про адміністративні

правопорушення)


	
	
	
	
	

	Цивільно-правова відповідальність

(Цивільний процесуальний кодекс)


	
	
	
	
	

	Трудова
	дисциплінарна
	
	
	
	
	

	
	матеріальна
	
	
	
	
	

	Кримінальна відповідальність

(Кримінальний процесуальний

Кодекс)
	
	
	
	
	


ТЕМА №3. ОРГАНІЗАЦІЙНО-ПРАВОВІ ФОРМИ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ
Мета: вивчити види господарської діяльності в сфері охорони здоров'я України; ознайомитися з сутністю фармацевтичної діяльності, видами суб’єктів та об’єктів фармацевтичної діяльності, типами фармацевтичних організацій, їх характеристиками як суб’єктів фармацевтичного ринку.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Фармацевтична діяльність, її сутність.

2. Зміст права на здійснення фармацевтичної діяльності.

3. Організаційно-правові форми фармацевтичної діяльності.

4. Поняття та предмет правового регулювання фармацевтичної діяльності.

5. Об’єкти фармацевтичних правовідносин.

6. Характеристика фармацевтичного ринку.

7. Поняття, види суб’єктів та об’єктів фармацевтичної діяльності

8. Фармацевтичні організації, їх типи, характеристика як суб’єктів фармацевтичного ринку.

Короткий інформаційний матеріал
Господарський кодекс України встановлює відповідно до Конституції України правові основи господарської діяльності (господарювання), яка базується на різноманітності суб'єктів господарювання різних форм власності.

Учасниками відносин у сфері господарювання є суб'єкти господарювання, споживачі, органи державної влади та органи місцевого самоврядування, наділені господарською компетенцією, а також громадяни, громадські та інші організації, які виступають засновниками суб'єктів господарювання чи здійснюють щодо них організаційно-господарські повноваження на основі відносин власності.

Під господарською діяльністю розуміється діяльність суб'єктів господарювання у сфері суспільного виробництва, спрямована на виготовлення та реалізацію продукції, виконання робіт чи надання послуг вартісного характеру, що мають цінову визначеність.

Господарська діяльність, що здійснюється для досягнення економічних і соціальних результатів та з метою одержання прибутку, є підприємництвом, а суб'єкти підприємництва - підприємцями. Господарська діяльність може здійснюватись і без мети одержання прибутку (некомерційна господарська діяльність).

Суб’єкт господарювання - господарська організація, яка може бути утворена за рішенням власника (власників) майна або уповноваженого ним (ними) органу, а у випадках, спеціально передбачених законодавством, також за рішенням інших органів, організацій і фізичних осіб шляхом заснування нової господарської організації, злиття, приєднання, виділу, поділу, перетворення діючої (діючих) господарської організації (господарських організацій) з додержанням вимог законодавства.

Суб'єкти господарювання можуть утворюватися шляхом примусового поділу (виділу) діючого суб'єкта господарювання за розпорядженням антимонопольних органів відповідно до антимонопольно-конкурентного законодавства України.

Створення суб'єктів господарювання здійснюється з додержанням вимог антимонопольно-конкурентного законодавства. Суб'єкт господарювання може створюватися та діяти на підставі модельного статуту, затвердженого Кабінетом Міністрів України, що після його прийняття учасниками стає установчим документом.

Якщо суб'єкт господарювання створюється та діє на підставі модельного статуту в рішенні про його створення, яке підписується усіма засновниками, зазначаються відомості про його найменування, мету і предмет господарської діяльності, а також інформація про провадження діяльності на основі модельного статуту.

Суб'єкт господарювання підлягає державній реєстрації як юридична особа чи фізична особа-підприємець у порядку, визначеному законом.

Підприємство - самостійний суб'єкт господарювання, створений компетентним органом державної влади або органом місцевого самоврядування, або іншими суб'єктами для задоволення суспільних та особистих потреб шляхом систематичного здійснення виробничої, науково-дослідної, торговельної, іншої господарської діяльності в порядку, передбаченому цим Кодексом та іншими законами.

Підприємства можуть створюватись як для здійснення підприємництва, так і для некомерційної господарської діяльності.

Підприємство, якщо законом не встановлено інше, діє на основі статуту або модельного статуту. Підприємства незалежно від форми власності, організаційно-правової форми, а також установчих документів, на основі яких вони створені та діють, мають рівні права та обов'язки.

Підприємство є юридичною особою, має відокремлене майно, самостійний баланс, рахунки в установах банків та може мати печатки, не має у своєму складі інших юридичних осіб. Підприємство є єдиним майновим комплексом, що використовується для здійснення підприємницької діяльності.

До складу підприємства як єдиного майнового комплексу входять усі види майна, призначені для його діяльності, включаючи земельні ділянки, будівлі, споруди, устаткування, інвентар, сировину, продукцію, права вимоги, борги, а також право на торговельну марку або інше позначення та інші права, якщо інше не встановлено договором або законом (Ст. 191 Цивільного кодексу України).

Установою є організація, створена однією або кількома особами (засновниками), які не беруть участі в управлінні нею, шляхом об'єднання (виділення) їхнього майна для досягнення мети, визначеної засновниками, за рахунок цього майна.

Особливості правового статусу окремих видів установ встановлюються законом (Ст. 83 Цивільного кодексу України).

Людина як учасник цивільних відносин вважається фізичною особою (Ст. 24 Цивільного кодексу України). Громадянин визнається суб'єктом господарювання у разі здійснення ним підприємницької діяльності за умови державної реєстрації його як підприємця без статусу юридичної особи відповідно до статті 58 Господарського Кодексу. Громадянин-підприємець відповідає за своїми зобов'язаннями усім своїм майном, на яке відповідно до закону може бути звернено стягнення.

Громадянин може здійснювати підприємницьку діяльність:

безпосередньо як підприємець або через приватне підприємство, що ним створюється;

із залученням або без залучення найманої праці;

самостійно або спільно з іншими особами.

Громадянин здійснює управління заснованим ним приватним підприємством безпосередньо або через керівника, який наймається за контрактом. У разі здійснення підприємницької діяльності спільно з іншими громадянами або юридичними особами громадянин має права та обов'язки відповідно засновника та/або учасника господарського товариства, члена кооперативу тощо, або права і обов'язки, визначені укладеним за його участі договором про спільну діяльність без створення юридичної особи.

Громадянин-підприємець здійснює свою діяльність на засадах свободи підприємництва та відповідно до принципів, передбачених у статті 44 Господарського Кодексу.

Заклад охорони здоров'я провадить свою діяльність на підставі статуту (положення), що затверджується власником закладу (уповноваженим ним органом).

Залежно від форми власності заклади охорони здоров’я утворюються та функціонують як державні, комунальні, приватні чи засновані на змішаній формі власності. Державні та комунальні заклади охорони здоров’я не підлягають приватизації.

За організаційно-правовою формою заклади охорони здоров’я державної власності можуть утворюватися та функціонувати як казенні підприємства або державні установи.

За організаційно-правовою формою заклади охорони здоров’я комунальної власності можуть утворюватися та функціонувати як комунальні некомерційні підприємства або комунальні установи. Заклади охорони здоров’я комунальної власності можуть утворюватися та функціонувати шляхом здійснення співробітництва територіальних громад у формах, передбачених законом, у тому числі як спільне комунальне підприємство.

Заклади охорони здоров’я приватної власності не обмежені у виборі організаційно-правової форми.
Суб'єкти фармацевтичної діяльності – профільні суб'єкти господарської діяльності (підприємства, установи, організації, філії, представництва, відділення) незалежно від форм власності, іноземні юридичні особи (їх філії, представництва, відділення), фізичні особи-суб'єкти підприємницької діяльності, що здійснюють господарську діяльність на території України.

ЗАВДАННЯ 1. Дайте визначення господарської діяльності згідно з Господарським Кодексом України (розділ ІІ, глава 1, ст. 3), вкажіть її основні види і їх сутність (схема 3.1). Швидкий доступ до документа – за qr-посиланням. 
Схема 3.1
 
	 
	Господарська діяльність – це діяльність

 

 

 

 


	 

	 
	 

 
	  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 
	 

	 
	ВИДИ ГОСПОДАРСЬКОЇ ДІЯЛЬНОСТІ
	 

	
	
	
	 
	

	 
	 
	 

	 

 
	
	 
	 
	 

	 
	СУТНІСТЬ ВИДУ ДІЯЛЬНОСТІ 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 

 

 

 

 

 

  
	 
	 


ЗАВДАННЯ 2. Дайте визначення підприємництва, вкажіть основні принципи підприємницької діяльності та суб'єкти господарювання, використовуючи Господарський Кодекс України (розділ ІІ, глава 4, ст. 42, 44; глава 5, ст. 55) (Схема 3.2)
Схема 3.2
 
	ПІДПРИЄМНИЦТВО
	 

 

 

 
	 

 

 

 

 

	 
	 
	 

 
	

	 
	 
	 

 

 
	

	 
	 
	 
	

	 
	 
	 

 

 
	

	ПРИНЦИПИ ПІДПРИЄМНИЦЬКОЇ ДІЯЛЬНОСТІ
	 
	 
	

	
	 
	 

 

 
	

	
	 
	 
	

	
	 
	 

 

 
	

	
	 
	 
	

	 
	 
	 

 

 
	
	

	 
	 
	 

 
	
	

	 
	 
	 

 

 
	
	

	 
	 
	 

 
	
	

	 
	 
	 

 

 
	
	

	СУБ'ЕКТИ
ПІДПРИЄМНИЦТВА
	 
	 
	
	

	
	 
	 

 

 
	
	


ЗАВДАННЯ 3. Наведіть класифікацію суб’єктів відповідно до форми організації діяльності та господарської компетенції (Схема 3.3)
Схема 3.3







ЗАВДАННЯ 4. Наведіть основні ознаки фізичної та юридичної особи. 
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ТЕМА № 4. ЛІЦЕНЗУВАННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ ЯК ВАЖЛИВИЙ МЕХАНІЗМ ДЕРЖАВНОГО РЕГУЛЮВАННЯ
Мета: вивчити особливості регулювання господарської діяльності в фармацевтичній галузі; види господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню; ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань::
1. Господарська (підприємницька) діяльність.
2. Дозвільна система у сфері господарської діяльності. 
3. Особливості регулювання господарської діяльності у фармацевтичній галузі. 
4. Документи дозвільного характеру, порядок їх видачі уповноваженими органами. 
5. Ліцензування, як складова дозвільної системи в сфері господарської діяльності. 
Короткий інформаційний матеріал
Ліцензування - засіб державного регулювання провадження видів господарської діяльності, спрямований на забезпечення безпеки  та захисту економічних і соціальних інтересів держави, суспільства, прав та законних інтересів, життя і здоров’я людини, екологічної безпеки та охорони навколишнього природного середовища.

Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності» регулює суспільні відносини у сфері ліцензування видів господарської діяльності, визначає виключний перелік видів господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню, встановлює уніфікований порядок їх ліцензування, нагляд і контроль у сфері ліцензування, відповідальність за порушення законодавства у сфері ліцензування видів господарської діяльності.

Ліцензуванню підлягають такі види господарської діяльності:

· виробництво лікарських засобів, оптова та роздрібна торгівля лікарськими засобами, імпорт лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) - з урахуванням особливостей, визначених Законом України «Про лікарські засоби»;

· культивування рослин, включених до таблиці I Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництво, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізація (відпуск), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного Переліку, - з урахуванням особливостей, визначених Законом України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори».

Порядок ліцензування фармацевтичної діяльності здійснюється згідно Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених Постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929. З повним текстом документа можна ознайомитися за qr-посиланням. 
ЗАВДАННЯ 1. Вкажіть документи, що додаються до заяви про видачу ліцензії для різних видів господарської діяльності у фармації (табл. 4.1)
Таблиця 4.1

Перелік документів, які додаються до заяви про видачу ліцензії

для окремого виду господарської діяльності 
	Виробництво лікарських засобів, оптова, роздрібна торгівля лікарськими засобами


	Для господарської діяльності з виробництва лікарських засобів

	
	 
 
 
 
 
 

	
	Для господарської діяльності з оптової, роздрібної торгівлі та лікарськими засобами

	
	 
 
 
 


ЗАВДАННЯ 2. Оформіть заяву на отримання ліцензії (бланк 1). Для виконання завдання використовуйте наступні дані: ТОВ «Аптека», яка знаходиться в Одесі, вул. Ольгіївська, 17, 79010, тел. / Факс 76-86-39, в її підпорядкуванні знаходяться два аптечні пункти (Ніжинська, 5 і вул. Паркова, 87).
Додаток 1
до Ліцензійних умов

_____________________________
   (найменування органу ліцензування)
ЗАЯВА 
про отримання ліцензії на провадження діяльності з 
виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, 
оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами
Здобувач ліцензії ____________________________________________________________

(найменування, місцезнаходження юридичної особи)

________________________________________________________________________________

(прізвище, ім’я, по батькові керівника юридичної особи, код згідно з ЄДРПОУ)

________________________________________________________________________________

(прізвище, ім’я, по батькові фізичної особи - підприємця)

________________________________________________________________________________

(серія, номер паспорта, дата видачі,

________________________________________________________________________________

орган, що видав паспорт, місце проживання)

Номер телефону __________________ Адреса електронної пошти __________________

Організаційно-правова форма: ________________________________________________

Реєстраційний номер облікової картки платника податків (для фізичної особи - підприємця)* ____________________________________________________________________

Ідентифікаційний код юридичної особи _________________________________________

Прошу видати ліцензію на провадження такого виду діяльності

	виробництво (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки
	(

	оптова торгівля лікарськими засобами
	(

	роздрібна торгівля лікарськими засобами
	(


за таким місцем (місцями) провадження господарської діяльності:

	Місце провадження господарської діяльності**
	Адреса місця провадження господарської діяльності 
(індекс, область, район, місто/селище міського типу/село/селище, вулиця, будинок тощо)
	Вид господарської діяльності

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Прошу за місцем (місцями) провадження господарської діяльності, зазначеним(ими) у цій заяві, провести перевірку:

	наявності матеріально-технічної бази, кваліфікації персоналу
	(

	умов щодо здійснення контролю якості лікарських засобів, що вироблятимуться
	(


Крім електронного вигляду, бажаю отримати ліцензію на паперовому носії:

	нарочно
	(

	поштовим відправленням за місцезнаходженням/місцем проживання
	(


Ліцензійним умовам провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) відповідаю і зобов’язуюсь їх виконувати.

Даю згоду на обробку персональних даних з метою забезпечення виконання вимог Закону України “Про ліцензування видів господарської діяльності” (для фізичної особи - підприємця).
Про рішення, прийняте за результатами розгляду цієї заяви, повідомити:

	нарочно
	(

	поштовим відправленням за місцезнаходженням/місцем проживання
	(

	в електронному вигляді
	(


	___________________________________

(посада особи, яка подала заяву)
	
	____________

(підпис)
	
	______________________

(ініціали, прізвище)

	
	
	
	
	


“___” ___________ 20__ року
Дата і номер реєстрації заяви “___” ___________ 20__ року № ________

	___________________________________

(посада особи, яка прийняла заяву)
	
	____________

(підпис)
	
	______________________

(ініціали, прізвище)


“___” ___________ 20__ року
__________

* Для фізичних осіб, які через свої релігійні переконання відмовляються від прийняття реєстраційного номера облікової картки платника податків та офіційно повідомили про це відповідному контролюючому органу і мають відмітку в паспорті, - серія та номер паспорта.

** Зазначається: для виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки - аптека із зазначенням її номера, найменування (за наявності);

для оптової торгівлі лікарськими засобами - аптечний склад (база) із зазначенням його номера, найменування (за наявності), загальної площі та площі виробничих приміщень;

для роздрібної торгівлі лікарськими засобами - аптека із зазначенням її номера, найменування (за наявності); аптечний пункт із зазначенням його номера, найменування (за наявності), номера та найменування (за наявності) аптеки, структурним підрозділом якої він є, лікувально-профілактичного закладу, в якому він розташований.
ЗАВДАННЯ 3. Заповніть Відомості про наявність матеріально-технічної бази і кваліфікованого персоналу, необхідні для здійснення господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.
Додаток 5
до Ліцензійних умов
______________________________
(найменування органу ліцензування)

ВІДОМОСТІ 
про наявність матеріально-технічної бази та кваліфікованого персоналу, необхідних для провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами

	1. Відомості про суб’єкта господарювання

	Для юридичної особи:
	Для фізичної особи - підприємця:

	найменування
	
	прізвище
	

	
	
	ім’я
	

	
	
	по батькові
	

	
	
	телефон
	

	код згідно з ЄДРПОУ
	((((((((
	реєстраційний номер облікової картки платника податків
	((((((((((

	форма власності
	
	
	

	
	паспорт:
	серія
	((
	№ ((((((

	
	виданий
	

	Відомості про керівника суб’єкта господарювання (для юридичної особи):

	прізвище
	

	ім’я
	

	по батькові
	

	телефон
	

	Місцезнаходження юридичної особи або місце проживання фізичної особи - підприємця

	

	Електронна адреса

	2. Відомості про матеріально-технічну базу

	Аптечний заклад

	Аптека
	(
	номер
	
	найменування аптечного закладу

(за наявності)
	
	аптека, структурним підрозділом якої 
є аптечний пункт
	

	Аптечний пункт
	(
	
	
	
	
	
	

	Місцезнаходження аптечного закладу (індекс, область, район, місто/селище міського типу/ село/селище, вулиця, будинок)

	

	Лікувально-профілактичний заклад, у якому розташований відокремлений підрозділ (для аптечних пунктів)

	

	Режим роботи

	з
	
	до
	
	вихідні дні
	

	3. Характеристика будівлі, у якій розміщено аптечний заклад (структурний підрозділ)

	Створені необхідні умови для доступності осіб з інвалідністю та інших маломобільних груп населення до приміщення аптечного закладу


	так (        ні (


	4. Правова підстава для використання приміщення

	Приміщення використовується на праві
	власності (                                          користування (

	Документ, що підтверджує право власності або користування приміщенням (із зазначенням дати та номера)
	

	5. Характеристика приміщення, у якому розміщено 
аптечний заклад (структурний підрозділ)

	Ізольоване приміщення
	так (           ні (


	Кількаповерхове приміщення
	так (           ні (
якщо “так”, мінімум один із залів обслуговування населення розташований на першому поверсі з обов’язковою організацією одного робочого місця для відпуску лікарських засобів

                                           так (        ні (


	Наявний загальний вхідний тамбур
	так (           ні (
якщо “так”, зазначити, з яким приміщенням та не заповнювати відомості щодо наявності окремого самостійного виходу назовні

	Наявний окремий самостійний вихід назовні
	так (        ні (
якщо “ні”, зазначити, де розташований аптечний заклад: в торговельному центрі, санаторно-курортному закладі, готелі, аеропорту, на вокзалі, у лікувально-профілактичному закладі, будинку громадського призначення (крім шкіл, закладів дошкільної освіти та під’їздів житлових будинків), у приміщенні сільської (селищної) ради, підприємстві поштового зв’язку

	Зал обслуговування населення розміщено на першому поверсі


	так (        ні (
якщо “ні”, рівень підлоги залу обслуговування населення не нижче/вище планувального рівня землі більше ніж на 0,5 метра

так (       ні (


	Приміщення розташоване у лікувально-профілактичному закладі
	так (         ні (
якщо “так”, зазначити поверх, на якому розташовано аптечний заклад (структурний підрозділ)

	Наявність інженерного обладнання для забезпечення функціонування аптечного закладу:

	теплопостачання
	наявне (                     відсутнє (

	каналізація
	наявна (                     відсутня (

	
	

	Структура аптечного закладу (структурного підрозділу)

	Загальна площа,

у тому числі площа:
	__________ кв. метрів



	торговельного залу
	≥ 18 кв. метрів                    так (               ні (

	
	
	(для аптек, розташованих у містах та селищах міського типу, селищах)
	

	
	≥ 10 кв. метрів                    так (               ні (

	
	
	(для аптек, розташованих у селах)
	

	приміщень для зберігання лікарських засобів
	≥ 10 кв. метрів                    так (            ні (

	
	
	(для аптек, розташованих у містах та селищах міського типу, селищах)
	

	
	
	≥ 6 кв. метрів               так (               ні (
	

	
	(для аптек, розташованих у селах)

	приміщень для персоналу
	≥ 8 кв. метрів                      так (               ні (

	
	
	(для аптек, розташованих у містах та селищах міського типу, селищах)
	

	
	
	≥ 4 кв. метри                  так (           ні (
	

	
	(для аптек, розташованих у селах)

	В аптечному закладі (структурному підрозділі) наявні:

вбиральня з рукомийником
	так (           ні (

	місце санітарної обробки рук
	так (        ні (

	6. Облаштування аптечного закладу (структурного підрозділу)

	Обладнання для зберігання та відпуску лікарських засобів
	шафи (                 стелажі (               холодильник (
сейф (                   металева шафа                             (
екран для захисту від прямої крапельної інфекції (

	Наявні технічні засоби для постійного контролю за температурою та відносною вологістю повітря
	так (       ні (

	Обладнання службово-побутових приміщень
	шафи для роздільного зберігання особистого та технологічного одягу                              (
кімната/шафа для інвентарю                  (
холодильник (для аптек)                         (
меблі для вживання їжі (для аптек)        (

	Наявність промаркованого інвентарю для прибирання, призначеного для прибирання різних приміщень або зон
	так (       ні (

	7. Відомості про кваліфікацію персоналу

	Відомості про завідувача аптечного закладу (структурного підрозділу):

	прізвище
	

	ім’я
	

	по батькові
	

	освіта, найменування навчального закладу, рік закінчення, номер диплома, спеціальність
	

	
	

	номер і дата укладення трудового договору (для фізичної особи - підприємця, який використовує працю найманого фахівця, -обов’язково), номер і дата наказу про призначення на посаду
	

	відповідність кваліфікаційним вимогам
	так (    ні (

	Відомості про уповноважену особу (для аптеки):

	прізвище
	

	ім’я
	

	по батькові
	

	телефон
	

	освіта, найменування навчального закладу, рік закінчення, номер диплома, спеціальність
	

	номер і дата укладення трудового договору (для фізичної особи - підприємця, який використовує працю найманого фахівця, - обов’язково), номер і дата наказу про покладення обов’язків уповноваженої особи
	

	відповідність кваліфікаційним вимогам
	так (     ні (

	8. Декларація

	Ліцензійним умовам провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) відповідаю і зобов’язуюсь їх виконувати

	Уся надана у цих відомостях інформація є достовірною та повною

	Прізвище, ініціали керівника суб’єкта господарювання або фізичної особи - підприємця
	підпис

	Дата складення цих відомостей
	


ЗАВДАННЯ 4. Використовуючи Закон України «Про ліцензування деяких видів господарської діяльності», вкажіть порядок ліцензування (табл. 4.2)
Таблиця 4.2
	Етапи
	Зміст етапу
	Позитивний результат
	Негативний результат

	1
	 

 

 

 
	 
	 

	2
	 

 

 

 
	 
	 

	3
	 

 

 

 

 
	 
	 

	4
	 
 
 
 
 
	 
	 

	5
	 
 
 

 
	 
	 


 
ЗАВДАННЯ 5. Згідно Закону України «Про ліцензування деяких видів господарської діяльності», вкажіть в яких випадках ліцензія підлягає анулюванню (Схема 4.1)
Схема 4.1
 
	
	АНулювання ліцензії
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


ЗАВДАННЯ 6. До аптеки прибула ліцензійна комісія для перевірки відомостей про наявність матеріально-технічної бази та кваліфікованого персоналу для провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами. Представники комісії виявили, що ЛЗ у виробничих приміщеннях зберігаються на стелажах, піддонах, у холодильному обладнанні для забезпечення відповідних умов зберігання. Стелажі установлені на відстані 0,6-0,7 м. від зовнішніх стін, 0,5 м. від стелі і 0,25 м. від підлоги, приміщення обладнані припливно-витяжною вентиляцією, гігрометрами психрометричними, холодильне обладнання термометрами, проте у приміщенні відсутні шафи. Яким буде висновок ліцензійної комісії, чи є підстави для видачі ліцензії? Обгрунтуйте відповідь.

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

ЗАВДАННЯ 7. 12 липня 2021 р. до аптеки з правом виготовлення ЛЗ прибула ліцензійна комісія для перевірки дотримання ліцензійних умов. Представники зазначеної комісії звернули увагу на те, що технічні засоби вимірювання (термометри, гігрометри), а також аптечні ваги не проходили метрологічну повірку з моменту отримання ліцензії 1 березня 2015 р. Чи є підстави для призупинення дії ліцензії? Яким буде висновок ліцензійної комісії?
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ТЕМА №5. СТАНДАРТИЗАЦІЯ І СЕРТИФІКАЦІЯ В ФАРМАЦЕВТИЧНІЙ ДІЯЛЬНОСТІ ЯК ГАРАНТІЯ ЯКОСТІ ЛЗ. ДЕРЖАВНА РЕЄСТРАЦІЯ ЛЗ ЇХ ДОПУСК ДО ВИКОРИСТАННЯ. ДЕРЖАВНИЙ КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ЛЗ.
Мета: систематизувати знання та набути практичні навички щодо нормативно-правових документів у сфері контролю якості лікарських засобів в Україні; нормативно-правове забезпечення з належним умовам зберігання і транспортування ЛЗ; вхідний контроль якості ЛЗ.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Визначення понять стандарт, GMP, GLP, GCP;
2. Основні положення Національного стандарту України «Лікарські засоби. Належна практика виробництва лікарських засобів для людини»;
3. Складові документації належної практики виробництва лікарських засобів. 
4. Визначення понять «внутрішній аудит» та «самоінспеція».
5. Методи управління невідповідною продукцією 
Короткий інформаційний матеріал
Стандартизація – діяльність, яка полягає у встановленні положень для загального і багаторазового використання щодо наявних чи можливих завдань з метою досягнення оптимального ступеня впорядкування у певній сфері, результатом якої є підвищення ступеня відповідності продукції, процесів і послуг, їх функціональному призначенню, усуненню бар'єрів у торгівлі і сприяння науково-технічному співробітництву. 
Національна стандартизація – стандартизація, що проводиться на рівні однієї країни.

Національні стандарти – державні стандарти України, прийняті центральним органом виконавчої влади у сфері стандартизації та доступні для широкого кола користувачів.

Метою стандартизації є реалізація єдиної технічної політики в сфері стандартизації, метрології та сертифікації; захист інтересів споживачів і держави; забезпечення якості продукції на підставі досягнень науки і техніки; забезпечення уніфікації, сумісності, взаємозамінності і надійності виробів; раціональне використання ресурсів і підвищення техніко-економічних показників виробництва; безпеку об'єктів господарської діяльності, попередження аварій і катастроф; створення нормативної бази функціонування системи стандартизації та сертифікації продукції; конкурентоспроможність продукції та вихід на світовий ринок; впровадження сучасних виробничих та інформаційних технологій.

Основними принципами стандартизації є: облік рівня розвитку науки і техніки, екологічних вимог, економічної доцільності та ефективності виробничих процесів, безпеки споживача і України; гармонізація нормативних документів з міжнародними та стандартами інших країн; відповідність нормативних документів законодавству України; участь в розробці нормативних документів усіх зацікавлених сторін; взаємозв'язок і узгодженість нормативних документів усіх рівнів; придатність нормативних документів для сертифікації продукції; відкритість інформації, виходячи з вимог чинного законодавства; застосування інформаційних систем і технологій в галузі стандартизації.

Головним завданням стандартизації є створення системи нормативно-технічної документації, яка встановлює прогресивні вимоги до продукції, яка виготовляється для потреб господарської діяльності, населення і оборони держави, а також контролю їх здійснення.

Стандарт – це результат конкретної роботи по стандартизації, виконаної на підставі досягнень науки, техніки і практичного досвіду, яка прийнята (затверджена) компетентною організацією. Стандарти можуть містити обов'язкові та рекомендовані вимоги. До обов'язкових відносять вимоги щодо забезпечення безпеки продукції для життя, здоров'я і майна громадян, її сумісність, взаємозамінність, охорону середовища і методів сертифікації продукції; техніки безпеки і гігієни праці; метрологічних норм і правил їх контролювання; технічного єдності на стадіях розробки, виготовлення і зберігання продукції.

Очолює всі роботи по стандартизації, метрології та сертифікації продукції Держстандарт України.

З 1993 г. Україна стала повноважним членом Міжнародної організації зі стандартизації (ISO) і Міжнародної електротехнічної комісії, Європейського комітету зі стандартизації і т.д.
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Діяльність Держспоживстандарту України, як національного органу зі стандартизації, спрямована на створення національної системи стандартизації відповідно до світової практики, тобто створення мережі технічних комітетів зі стандартизації в провідних галузях науки, техніки та економіки України. Зараз в Україні функціонує понад 140 технічних комітетів, за участю яких розробляється державні стандарти України (ДСТУ), гармонізовані з відповідними міжнародними стандартами. 
2. Здійснення сертифікації в Україні
Сертифікація – процедура, за допомогою якої визнаний в установленому порядку орган документально засвідчує відповідність продукції, систем якості, систем управління довкіллям, персоналом встановленим законодавством вимогам.
В системі сертифікації УкрСЕПРО здійснюються такі взаємопов'язані види діяльності: сертифікацію продукції; сертифікацію систем якості; атестацію виробництва; акредитацію дослідних лабораторій; акредитацію органів сертифікації продукції; акредитацію органів з сертифікації систем якості; атестацію експертів аудиторів за переліченими видами діяльності.
 
ЗАВДАННЯ 1. Дайте визначення основним поняттям стандартизації (табл. 5.1).
Таблиця 5.1
	Стандартизація -
 

 

 



	Міжнародна стандартизація –
 
 
 

 


	Національна стандартизація -
 


ЗАВДАННЯ 2. Охарактеризуйте процес забезпечення якості ЛЗ в Україні (схема 5.1).

Схема 5.1
 











ЗАВДАННЯ 3. Згідно Наказу МОЗ України № 677 від 29.09.2014 р. «Про затвердження Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі» вкажіть і охарактеризуйте головні обов'язки уповноваженої особи. 
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

ЗАВДАННЯ 4. Зареєструйте приписи і повідомлення від Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, які надійшли суб'єкту господарювання, використовуючи «Фармацевтичне законодавство» (додаток до щотижневика «Аптека»). Сформуйте реєстр приписів за відповідний місяць (табл. 5.2)
 Таблиця 5.2
ПЕРЕЛІК
субстандартних, незареєстрованих та фальсифікованих ЛЗ, виявлених Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками
	Назва лікарського засобу, дозування
	Серія
	Виробник
	Вжиті заходи

	 


	 
	 
	 

	 


	 
	 
	 

	 


	 
	 
	 

	 


	 
	 
	 

	 


	 
	 
	 

	 


	 
	 
	 


  

ЗАВДАННЯ 5. Опрацюйте алгоритм і розкрийте зміст п'яти обов'язкових етапів проведення процедури вхідного контролю якості лікарських засобів в аптечних закладах (схема 5.2). Для виконання завдання використовуйте наступні дані (табл. 5.3)
 Таблиця 5.3
	ЕТАПИ:
	ЗМІСТ ЕТАПІВ:

	- Перевірка відповідності отриманих лікарських засобів супровідним документам
	-Заповнення реєстру лікарських засобів

	- Оформлення висновку вхідного контролю
	- Відповідність фактичної кількості отриманих лікарських засобів супровідним документам

	- Візуальний контроль групової тари, зовнішньої і внутрішньої упаковки, маркування, зовнішнього вигляду без розтину упаковки, листка-вкладиша
	- Відбір сумнівних ліків і направлення їх у територіальну інспекцію для проведення лабораторних досліджень

	- Перевірка наявності супровідних документів
	- У разі виникнення сумніву щодо якості лікарських засобів:

	- Ведення реєстру лікарських засобів
	-Лікарські засоби повертаються постачальнику

	 
	-Лікарські форма і дозування

	
	- При негативному результаті вхідного контролю:

	
	- Копія акту подається в територіальну інспекцію

	
	- При позитивному результаті вхідного контролю

	
	-Отримання серії лікарських засобів передаються в реалізацію

	
	- Наявність листа-вкладиша

	
	- Складається акт про виявлені дефекти 

	
	- Якість пакувальних матеріалів

	
	- Номер серії

	
	Сертифікат якості, аналізу

	
	-Реєстраційні статус лікарського засобу

	
	-накладні 

	
	-Наявність пошкоджень 

	
	-Термін придатності 

	
	виробник

	
	-назва ЛЗ 

	
	-Однорідність

	
	-Цілісність


 
Схема 5.2
Процедура проведення вхідного контролю якості лікарських засобів в аптеках
 
	
	
	
	

	І этап
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ІІ этап
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	ІІІ этап
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ІV этап
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	V этап
	
	
	


ЗАВДАННЯ 6. Охарактеризуйте заходи щодо здійснення державного нагляду аптек, використовуючи Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» від 05.04.2007 № 877-V.

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 7. Складіть алгоритм дій суб'єктів господарської діяльності при отриманні ними повідомлень і розпоряджень від Держлікслужби (схема 5.2). При цьому використовуйте дані, наведені в табл. 5.3.
 Таблиця 5.3
Навчальна таблиця 2
	ПОСЛІДОВНІСТЬ ЕТАПІВ
	ДІЇ СУБ'ЄКТА

	Наступні постачання лікарських засобів
	Відмітка в журналі "відсутній"

	Зупинка обороту лікарського засобу
	Вказують кількість виявлених упаковок, вжиті заходи

	Вилучення з обігу лікарського засобу
	Надсилають повідомлення в Державну інспекцію

	Реагування на припис або повідомлення
	Реєстрація приписи або повідомлення в спеціальному журналі

	Одержання припису або повідомлення від Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів
	Вживання заходів щодо запобігання придбанню та застосуванню ліків, зазначених у приписах Державної інспекції

	 
	Відділення зазначених ліків, відмітка "для вилучення"

	 
	Відділення зазначених ліків, відмітка "карантин"


Схема 5.2
АЛГОРИТМ ДІЙ СУБ'ЄКТІВ ГОСПОДАРСЬКОЇ ДІЯЛЬНОСТІ
ПРИ ОТРИМАННІ НИМИ ПОВІДОМЛЕНЬ І ПРИПИС
ВІД ДЕРЖАВНОЇ СЛУЖБИ УКРАЇНИ З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ
 
	ПОСЛІДОВНІСТЬ ЕТАПІВ
	 
	ДІЇ СУБ'ЄКТА

	 
 

	 
І
	 
	 
	 
 
 

	 

	 
	 
	При відсутності зазначених ліків

 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	ІІ
	 
	 
	 
 
При наявності зазначених ліків
	 
	 
 
 

	 
	 
	 
	
	 

	 
	 
	
	 
	 
 
 

	 

	ІІІ
	 
 
	 
	 

	 
	 
	 
 
	 
	 

	ІV
	 
 
 
	 
	 
 

	 
	 
	 
 
	 
	 

	V
	 
	 
	 
 
 


 
 
 
 
 
 
ТЕМА № 6. ЗАКОНОДАВЧІ ОСНОВИ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ЦІНОУТВОРЕННЯ. ОСОБЛИВОСТІ ФОРМУВАННЯ І РЕГУЛЮВАННЯ ЦІН НА ЛЗ. ПОДАТКИ ЯК ЕКОНОМІЧНА, СОЦІАЛЬНА І ПРАВОВА КАТЕГОРІЯ. СИСТЕМА ОПОДАТКУВАННЯ ЛЗ
 
Мета: вивчити нормативно-правове регулювання ціноутворення на лікарські засоби; декларування змін оптово-відпускних цін на лікарські засоби; навчитися здійснювати моніторинг цін на лікарські засоби.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Нормативно-правове регулювання ціноутворення на лікарські засоби. Декларування змін оптово-відпускних цін на лікарські засоби. 
2. Роль податків у формуванні соціальної сфери суспільства. Податковий кодекс. 
3. Особливості оподаткування аптечних установ.
 
Короткий інформаційний матеріал
Лікарське забезпечення населення – основний елемент належного функціонування системи охорони здоров'я. У цій сфері найважливіше значення має правильно обрана політика ціноутворення і реімбурсації лікарських засобів. У розвинених країнах питань ціноутворення приділяється значна увага. 
Формування і реалізація національної політики здійснюються після ретельного вивчення її характеристик, встановлення бюджету та проведення комплексу додаткових заходів (мотивування лікарів, фармацевтів та ін.), які дозволяють досягти поставлених цілей. При цьому регулювання ціноутворення в країнах-членах ЄС застосовується тільки до ЛЗ, що реімбурсуються.
Формування і реалізація політики ціноутворення і реімбурсації входить в компетенцію національних регуляторних органів, оскільки центральні органи управління не беруть участі в розподілі бюджетних коштів і не можуть врахувати всі існуючі соціально-економічні особливості окремих держав.
На загальноєвропейському рівні існує один регуляторний акт в відношенні ціноутворення і реімбурсації - Директива 89/105 / ЕЕС, яка встановлює основні вимоги до національної політики в цій сфері. 
 
ЗАВДАННЯ 1. Вкажіть види цін і охарактеризуйте їх згідно з Законом України «Про ціни і ціноутворення» № 5007-VI від 21.06.2012 р. Швидкий доступ до документа – за qr-посиланням.
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 2. Вкажіть нормативно-правове регулювання державного регулювання цін і охарактеризуйте способи державного регулювання цін у фармацевтичній галузі.
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
 
ЗАВДАННЯ 3. Охарактеризуйте адміністративно-господарські санкції за порушення законодавства про ціни і ціноутворення відповідно до Закону України «Про ціни і ціноутворення». Заповніть навчальну таблицю 6.1.
Таблиця 6.1

	№
п / п
	Основні порушення
	види стягнень

	1
	 
 
 
 
 
 
 
	 

	2
	 
 
 
 
 
	 

	3
	 
 
 
 
	 

	4
	 
 
 
	 


 
ЗАВДАННЯ 4. Дайте висновок згідно з Інструкцією про порядок застосування економічних та фінансових (штрафних) санкцій органами державного контролю за цінами і оформите результати перевірки, якщо Інспекцією з контролю за цінами здійснено перевірку дотримання в аптеці державної дисципліни цін та встановлено:
 
	№ 
п /
 п
	Назва лікарського засобу
	Ціна, грн
	К-ть

реаліз .

упак .
	Резуль
тат

	
	
	виробника, 
митна
	закупівельна
	роздрібна
	
	

	1.
	Метформін табл 0,5 № 30
	
	
	
	7
	 

	2.
	Аміназин р-н д / ін. в амп. 2,5% - 2,0 №10
	
	
	
	15
	 

	3. 
	Ніфедипін табл. 10 мг № 50
	
	
	
	11
	 

	4.
	Рифампіцин капс.0,15 № 20
	
	
	
	5
	 

	5.
	Піразинамід 0,5 № 50
	
	
	
	20
	 

	6.
	Сальбутамол аеро./ д.інг. 100 мкг / 1 доза (200 доз) № 1
	
	
	
	23
	 

	7. 
	Біфідумбактерин порошок ліофілізірований у флаконах 5 доз №10
	
	
	
	18
	 

	8. 
	Метронідазол р-н д / інф. 0,5% - 100,0 №1
	
	
	
	8
	 

	9.
	Спазмалгон табл. №20
	
	
	
	24
	 


_____________________________________________________________________________
( Найменування органу державного контролю за цінами, який прийняв рішення)
"___" ______________ 20 _р.
РІШЕННЯ
Про застосування економічних санкцій за порушення
державної дисципліни цін
Начальник (заступник) Державної інспекції з контролю за цінами 
____________________________________________________
                (Прізвище, ім(я та по-батькові начальника (заступника)
Розглянувши матеріали перевірки _____________________
(Найменування і підпорядкованість підприємства, його реквізити)
_____________________________________________________________________________
встановив ____________________________________________________________
(конкретна суть порушення)
таким чином____________________________________________________________
(найменування підприємства)
Було порушено вимогу ________________________________________
                                          (Найменування та реквізити нормативного акта)
 

ЗАВДАННЯ 5. Вкажіть види стягнень, що накладаються на фармацевтичні підприємства при порушенні ними чинного законодавства (табл. 6.2)
Таблиця 6.2
	№
п / п
	Основні порушення
	Види стягнень

	ІІІ . Порушення вимог щодо застосування реєстраторів розрахункових операцій (РРО) у підприємницькій діяльності

	1
	Проведення розрахункових операцій з використанням 
касових апаратів або розрахункових книжок на неповну суму вартості проданих товарів (наданих послуг); невідповідності суми готівкових коштів на місці проведення розрахунків сумі грошова них коштів, яка зазначена в звіті.
	 

	2
	Невикористання при здійсненні розрахункових операцій у випадках, визначених цим Законом, розрахункової книжки або використання незареєстрованої належним чином розрахункової книжки чи порушення встановленого порядку її використання, або незбереження розрахункових книжок протягом встановленого терміну
	 

	3
	Невиконаннящоденного друку фіскального звітного чека або його незбереження
	 

	4
	Якщо контрольну стрічку не надрукували або не створена в електронній формі на реєстраторах розрахункових операцій або не зберегли контрольну стрічку протягом трьох років.
	 

	5
	У разі порушення проведення розрахунків через каси підприємств, установ і організацій, в яких ці операції повинні проводитися з оформленням прибуткових і видаткових касових ордерів та відповідних квитанцій, підписаних і завірених печаткою в установленому порядку, або в разі порушення порядку .
	 

	6
	Використання при здійсненні розрахункових операцій реєстратора розрахункових операцій, в конструкцію чи програмне забезпечення якого внесені зміни, 
які не передбачені конструкторсько-технологічною та програмною документацією виробника за умови відсутності чи пошкодження пломби центру сервісного обслуговування
	 

	7
	Реалізація товарів, які не обліковані в установленому порядку
	 

	8
	внесення не передбачених конструкторсько-технологічною та програмною документацією виробника змін у конструкцію чи програмне забезпечення належним чином опломбованого реєстратора розрахункових операцій, до центру сервісного обслуговування, який здійснює технічне обслуговування і ремонт цього реєстратора
	 


 
ТЕМА№7. ЕКОЛОГІЧНЕ ПРАВО І ФАРМАЦЕВТИЧНА ДІЯЛЬНІСТЬ.
 
Мета: вивчити нормативно - правове регулювання санітарного та епідеміологічного благополуччя; заходи щодо усунення порушень санітарного законодавства; відповідальність юридичних і фізичних осіб за порушення вимог законодавства про санітарно-епідеміологічне благополуччя населення.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Нормативно - правове регулювання санітарного та епідеміологічного благополуччя.
2. Перевірки уповноваженими органами санітарного стану об'єкта, оформлення результатів перевірок.
3. Відповідальність юридичних і фізичних осіб за порушення вимог законодавства про санітарно- епідеміологічне благополуччя населення.
4. Законодавство України про екологічну безпеку.
5. Державний пожежний нагляд в Україні.

Короткий інформаційний матеріал
Екологічне право – це система правових норм і принципів, якими регулюються і охороняються суспільні відносини з охорони навколишнього природного середовища та раціонального використання природних ресурсів (екологічні правовідносини). Екологічні правовідносини – це складна галузь суспільних відносин, які охоплюють відносини щодо використання, відтворення та охорони різних об'єктів природи. Суб'єктами екологічних відносин є сторони, між якими вони виникають. Об'єктом екологічних відносин може бути, як об'єкт природи в цілому, так і його частина. В залежності від об'єктів природи їх можна розділити на відносини, що виникають з приводу використання і охорони земель, вод, атмосферного повітря, лісів, тваринного світу, надр, і природно-заповідного фонду. Кожна група екологічних правовідносин регулюється і охороняється відповідним видом правових норм і принципів і галуззю законодавства: земельним, водним, лісовим, про тваринний світ, атмосферне повітря, надра, природно-заповідний фонд. Кожна з перерахованих галузей законодавства має свою ціль, але вони тісно взаємопов'язані між собою і складають єдину систему екологічного законодавства.
Предметом екологічного права є нормативно врегульовані суспільні екологічні відносини, по охороні навколишнього природного середовища і раціонального використання природних ресурсів.
Систему екологічного права складають екологічні норми, принципи і інститути. Екологічні норми – це поодинокі, формально-визначені, загальнообов'язкові правила поведінки, за допомогою яких регулюються суспільні відносини з приводу охорони навколишнього середовища і раціонального використання природних ресурсів (екологічні правовідносини). Принципи екологічного права – це головні, основоположні правила, які визначають загальну спрямованість і найбільш істотні риси правового регулювання екологічних громадських відносин. До найважливіших з них необхідно віднести принципи:
- переваги державної власності на землю, воду, ліси, надра та інші об'єкти природи;
- державного управління природокористуванням і охороною природи;
- поєднання раціонального використання, відтворення та охорони природних ресурсів;
- комплексного підходу до природокористування і охорони природи;
- поєднання заходів щодо стимулювання і відповідальності у справі використання і охорони природних ресурсів;
- законності екологічних відносин.
 
ЗАВДАННЯ 1. Вкажіть основні завдання державного санітарно-епідеміологічного нагляду згідно з постановою КМ України № 1109 «Про затвердження положення про державний санітарно-епідеміологічний нагляд в Україні» від 22.06.1999 р
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ ______________________________________________________________________________ __________________________________________________________________________________
 
ЗАВДАННЯ 2. Охарактеризуйте санітарний режим аптечних установ відповідно до інструкції про санітарно-протиепідеміологічного режиму аптечних закладів встановленою Наказом МОЗ № 275 від 15.05.06.
1. Загальні положення.

-на кого поширюється:
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
-на кого покладається відповідальність за порушення: 
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
2. Вимоги до приміщень та обладнання аптечних установ:
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Санітарно-гігієнічні вимоги до прибирання приміщення: 
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
4. Вимоги до особистої гігієни персоналу аптеки
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 3. Вкажіть види стягнень, які накладаються на фармацевтичні підприємства при порушенні ними чинного законодавства (табл. 7.1)
Таблиця 7.1

	№
п / п
	Основні порушення
	вид стягнення
	

	І . Порушення санітарного законодавства

	1
	Передача замовнику або у виробництво і застосування конструкторської, технологічної та проектної документації, не відповідні вимогам санітарних норм
	 

	2
	Реалізація продукції, забороненої до випуску і реалізації посадовими особами органів, установ державної санітарно-епідеміологічної служби
	 

	3
	Випуск, реалізація продукції, яка внаслідок порушення вимог стандартів, санітарних норм є небезпечною для життя і здоров'я людей
	 

	4
	Реалізація на території України імпортної продукції, яка не відповідає вимогам стандартів безпеки для життя і здоров'я людей, санітарних норм, що діють в Україні
	 

	5.
	Ухилення від пред'явлення посадовим особам державної санітарно-епідеміологічної служби продукції, яка підлягає контролю


	 

	ІІ. Порушення законодавства про захист прав споживача

	1
	Відмова споживачу в реалізації його права в разі придбання товару неналежної якості
	 

	2
	Випуск або реалізація товарів, виконання робіт, надання послуги, що не відповідає вимогам нормативних документів
	 

	3
	Реалізація товару, виконання роботи, надання послуги, що підлягає обов'язковій сертифікації, але не має сертифіката відповідності
	 

	4
	Випуск, реалізація товарів, виконання робіт, надання послуги, що не відповідає вимогам нормативних документів щодо безпеки для життя, здоров'я і майна споживачів і навколишнього природного середовища
	 

	5
	Реалізація товару (виконання роботи, надання послуги), забороненого до випуску та реалізації відповідним державних органів
	 

	6
	Реалізація небезпечного товара(отрути, отрутохімікати, вибухо- - і вогненебезпечної речовини тощо) без належного попереджувального маркування, а також без інформації про правила і умови безпечного його використання
	 

	7
	Відсутність необхідної, доступної та достовірної інформації про товар, роботу, послугу
	 

	8
	Створення перешкод посадовій особі державного органу у справах захисту прав споживачів у проведенні перевірки якості товарів, виконуваних  робіт, наданих послуг, а також правил торговельного та інших видів обслуговування
	 

	9
	Реалізація товару, термін придатності якого минув
	 

	10
	Порушення умов договору між споживачем і продавцем на виконання роботи, надання послуги
	 


 

ЗАВДАННЯ 4.Оформіть акт знищення неякісних лікарських засобів 
 

АКТ
про знищення лікарського засобу

від «__ _» _ ______________ 201_г.

Назва суб'єкта господарювання _____________________________________________________

Ліцензія серії ___ № _______________ від ______________________________________________

Місцезнаходження юридичної особи ___________________________________________________

Місце здійснення діяльності ______________________________________________________

Нами, _______________________________________________________________________________

(Посада, прізвище, ім'я, по батькові осіб,
___________________________________________________________________________________

які здійснював знищення відходів лікарського засобу)
складений цей акт про те, що _____________________ було здійснено зниження відходів

                                                                           (Дата)
лікарського засобу ______________________________________________________________

                                   (Назва засобу, ЛФ, к-ть в одній упаковці, фармакотерапевтична група, фірма-виробник,
___________________________________________________________________________________

№ серії, дата виготовлення, коли і звідки надійшов лікарських засобів,
___________________________________________________________________________________

загальна кількість лікарського засобу)
Знищення проведено _______________________________________________________________

(На підставі яких документів)
Метод знищення лікарського засобу: ___________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Керівник установи , яка здійснює знищення відходів лікарських засобів 
_____________ _ _ ____________________                           

                                                                                       ( Підпис)                                  (прізвище, ініціали)
 

Керівник установи, якій

належать відходи лікарських засобів _ _____________ _____________________

                                                                                                             ( Підпис)                            (прізвище, ініціали)
 

Особи, які здійснювали знищення відходів лікарських засобів 
_____________ _ _ ____________________                           

                                                                                         ( Підпис)                                    (прізвище, ініціали) 
 
 

ЗАВДАННЯ 6. Опишіть, які лікарські засоби, згідно з наказом МОЗ України «Про затвердження Правил утилізації і знищення лікарських засобів» від 24.04.2015 № 242 , відносяться до відходів і вкажіть методи знищення неякісних ліків енних коштів (табл. 7.2).

Таблиця 7.2

	ВІДХОДИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	МЕТОДИ ЗНИЩЕННЯ НЕЯКІСНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	
	-

 

	
	-

 


ТЕМА № 8. ПРАВОВИЙ СТАТУС СУБ'ЄКТІВ ПРАВОВІДНОСИН В ОХОРОНІ ЗДОРОВ'Я ТА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ СЕКТОРІ УКРАЇНИ. ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ СПЕЦІАЛІСТІВ ФАРМАЦІЇ. ОСОБЛИВОСТІ РЕГУЛЮВАННЯ РОБОТИ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ
 
Мета: вивчити законодавчі, нормативно-правові та інструктивно-методичні документи, що регламентують правовідносини в системі юридичної опіки; правовий захист посадових осіб органів державного контролю; основні положення про захист права на працю.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Законодавчі, нормативно-правові та інструктивно-методичні документи, що регламентують правовідносини в системі юридичної опіки. 
2. Колективний договір, сторони і порядок його укладення. Трудова дисципліна та методи її забезпечення. Правила внутрішнього трудового розпорядку. 
3. Методи нормативно-правового регулювання оплати праці. 
Короткий інформаційний матеріал
Трудові правовідносини – це врегульовані нормами трудового права суспільні відносини між працівником і роботодавцем, в яких одна сторона - працівник - зобов'язується виконувати роботу за певною спеціальністю, кваліфікацією чи посадою згідно внутрішнього трудового розпорядку, а друга - роботодавець - зобов'язується виплачувати працівникові заробітну плату і забезпечувати умови праці, передбачені законодавством, колективним договором і угодою сторін.
Кодекс законів про працю України (КЗпП) – це єдиний систематизований законодавчий акт, в якому містяться норми права, що регулюють галузь громадських трудових відносин працівників і закріплюють громадську організацію праці (1971).
Колективний договір – це нормативно-правовий договір, що укладається на виробничому рівні між роботодавцем і найманими працівниками з метою регулювання виробничих, трудових і соціально-економічних відносин і узгодження інтересів суб'єктів соціального партнерства.
Трудовий договір – це угода про працю між роботодавцем і найманим працівником.
Строк випробування – встановлюється з метою перевірки професійної придатності працівника; умова про випробування повинна бути передбачено в наказі про прийом на роботу; не може перевищувати 3 місяців, а в окремих випадках, за погодженням з профспілкою – 6 місяців. Не встановлюється для молодих фахівців, осіб після армії, при перекладі на роботу на інше підприємство.
Робочий час – це норма тривалості часу, протягом якого працівник повинен виконувати трудові обов'язки відповідно до закону і правил внутрішнього розпорядку .

Трудова дисципліна полягає в точному, неухильному і сумлінному виконанні кожним працівником покладених на нього трудових обов'язків. Це правила поведінки працівників, з яких складається внутрішній трудовий розпорядок підприємств.
Матеріальна відповідальність полягає в обов'язки кожної зі сторін трудових правовідносин відшкодовувати збитки, завдані іншій стороні внаслідок невиконання або неналежного виконання трудових обов'язків у встановленому законом раз заходам і порядок.
Індивідуальні трудові спори – суперечності, що виникають між роботодавцем і працівником з приводу застосування трудового законодавства або з приводу встановлення умов праці при недосягненні між ними згоди.
Трудові правовідносини – це врегульовані нормами трудового права суспільні відносини між працівником і власником або уповноваженим органом чи фізичною особою, в яких одна сторона – працівник – зобов'язується виконувати роботу за певною спеціальністю, кваліфікацією чи посадою відповідно до внутрішнього трудового розпорядку, а друга – власник або уповноважений ним орган чи фізична особа – зобов'язується виплачувати працівнику заробітну плату і забезпечувати умови праці, передбачені законодавством, колективним договором і угодою сторін.
Зміст трудових відносин складають права і обов'язки їх суб'єктів
КЗпП України, прийнятий 10 грудня 1971 р є основою трудового законодавства України. Він складається з 18 глав. Крім того, прийнято низку законів, які відіграють значну роль у вдосконаленні регулювання трудових відносин. Це закони України: «Про зайнятість населення» (1991), «Про охорону праці» (1992), «Про колективні договори і угоди» (1993 та ін.
 
ЗАВДАННЯ 1. Згідно з Кодексом законів України про працю охарактеризуйте трудовий договір. Вкажіть термін дії та основні положення договору (КЗпП ст. 21.)
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ ______________________________________________________________________________ _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 2. Відповідно до Закону України № 108/95-ВР «Про оплату праці» від 24.03.1995 р вкажіть терміни, періодичність і місце виплати заробітної плати (ст. 24.)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 3. Згідно з Наказом МОЗ України № 818 «Про вдосконалення атестації провізорів та фармацевтів» від 12.12.2006 р вкажіть, які види кваліфікації провізора-фахівця визначаються атестаційною комісією за трьома кваліфікаційними категоріями та охарактеризуйте.
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ _______________________________________________________________________________ 
ЗАВДАННЯ 4. Дайте визначення трудової дисципліни, а також відповідно до глави Х Кодексу Законів про Працю, опишіть способи заохочення за трудові заслуги і стягнення за порушення трудової дисципліни (КЗпП ст. 143-149)
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ ______________________________________________________________________________ 
ТЕМА № 9. ДЕРЖАВНЕ РЕГУЛЮВАННЯ ТА КОНТРОЛЬ ОБІГУ НАРКОТИЧНИХ ЗАСОБІВ, ПСИХОТРОПНИХ РЕЧОВИН І ПРЕКУРСОРІВ У ЗАКЛАДАХ ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я
 
Мета: вивчити законодавчі норми з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в різних галузях права; класифікацію наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів за доцільності їх використання у медичній практиці та ступеня небезпеки для здоров'я людини; порядок ліцензування діяльності, пов'язаної з виробництвом (виготовленням), зберіганням, транспортуванням, реалізацією наркотичних речовин.

Перелік питань для визначення вихідного рівня знань:
1. Відображення законодавчих норм з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в різних галузях права. 
2. Державний контроль за дотриманням законодавства про обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів : органи контролю, звіти про пов'язаної з обігом діяльністю, документування операцій з обігу, інвентаризація. 
3. Нормативно-правова база з регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в Україні. 
4. Класифікація наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів за доцільності їх використання в медичній практиці і ступеня небезпеки для здоров'я людини. 
Короткий інформаційний матеріал
Обіг наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів завжди знаходився під посиленою увагою з боку держави, при цьому до законному обігу застосовувалися посилені заходи державного регулювання, а до незаконного – заходи протидії, боротьби з незаконним обігом наркотиків. Державні заходи протидії незаконному обігу наркотиків включають в себе в першу чергу встановлення адміністративної та кримінальної відповідальності за порушення відповідних правил, а державне регулювання законного обороту - відповідні регуляторні механізми і процедури. 
Відповідно до чинного законодавства України, до числа основних заходів державного регулювання законного обороту наркотичних засобів і психотропних речовин, встановлених законодавством України, слід віднести:

- встановлення спеціального об'єкта регулювання – вичерпного переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, обіг яких вимагає спеціального регулювання і контролю; 
- визначення спеціального суб'єкта, наділеного правом здійснення господарської діяльності в даній сфері; 
- введення ускладнену процедуру (отримання погодження МВС України та ін.) Ліцензування;

- необхідність отримання сертифікатів для експортно-імпортних операцій з підконтрольними об'єктами.

Зазначені та деякі інші заходи в сукупності утворюють державний механізм регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів .

Об'єктом державного регулювання є діяльність, пов'язана з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. Тим самим існує необхідність чіткого визначення вичерпного переліку речовин, віднесених до згаданих груп.

 
ЗАВДАННЯ 1. Вкажіть основні завдання Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками в сфері обігу наркотичних засобів.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ _______________________________________________________________________________ ________________________________________________________________________________
ЗАВДАННЯ 2. Дайте визначення основних елементів классификационно-правової групи лікарських засобів, відповідно до ЗУ «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» (схема 8.1). 
Схема 8.1
 







 
ЗАВДАННЯ 3. Проведіть класифікацію наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що підлягають спеціальному контролю з боку держави відповідно до Постанови КМУ № 770 (схема 8.2). 
Схема 8.2
Класифікація наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що підлягають спеціальному контролю відповідно до законодавства України
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ЗАВДАННЯ 4. Вкажіть документи, що додаються до заяви про видачу ліцензії для здійснення господарської діяльності з розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, пересилання, ввезення, вивезення, відпуску, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів (схема 8.3). 
Схема 8.3
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ЗАВДАННЯ 5. Вкажіть основні документи з обігу наркотичних засобів, психотропних в-в і прекурсорів в установах охорони здоров'я та аптечних закладах з термінами їх зберігання. (схема 8.4). 
Схема 8.4
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ЗАВДАННЯ 6. Вкажіть види відповідальності і стягнення за порушення в галузі обігу наркотичних засобів
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ ______________________________________________________________________________ _________________________________________________________________________________
 
  
ТЕМА № 10. ФАРМАЦЕВТИЧНЕ ЗАКОНОДАВСТВО В СИСТЕМІ ПРАВА СОЦІАЛЬНОГО ЗАХИСТУ
 
Мета: вивчити порядок забезпечення населення лікарськими засобами безкоштовно та на пільгових умовах; юридичні гарантії забезпечення лікарськими засобами та медичними виробами окремих категорій населення в Україні; комплексні програми забезпечення населення ЛЗ та іншими групами товарів.
Перелік питань для визначення вихідного рівня знань::
1. Порядок забезпечення населення лікарськими засобами безкоштовно та на пільгових умовах.
2. Юридичні гарантії забезпечення лікарськими засобами та засобами медичного призначення окремих категорій населення в Україні.
3. Комплексні програми забезпечення населення ЛЗ та іншими групами товарів. 
4. Процедура відшкодування витрат медикаментозного забезпечення населення. 
5. Нормативно-правове регулювання відшкодування витрат при медикаментозному забезпеченні з джерел Фонду соціального страхування від нещасних випадків на виробництві та професійних захворювань.
 
Короткий інформаційний матеріал
Соціальний захист населення – це система заходів правового, соціально-економічного та організаційного характеру, що гарантується і реалізується державою для забезпечення гідного життя, тобто матеріальної забезпеченості на рівні стандартів сучасного розвитку суспільства і вільного розвитку людини. Система соціального захисту в широкому сенсі – це система правових, соціально-економічних і політичних гарантій, що представляють умови для забезпечення засобів існування:
1) працездатним громадянам – за рахунок особистого трудового вкладу, економічної самостійності і підприємництва;
2) соціально вразливим верствам – за рахунок держави, але не нижче встановленого законом прожиткового мінімуму.
Соціальний захист являє собою, з одного боку, функціональну систему, тобто систему напрямків, за якими вона здійснюється, а, з іншого – інституціональну, тобто систему інститутів, її забезпечують (держава, профспілки та інші громадські організації). Соціальний захист повинна охоплювати наступні напрямки:
1) забезпечення членам суспільства прожиткового мінімуму і надання матеріальної допомоги тим, кому в силу об'єктивних причин вона необхідна, захист від факторів, що знижують життєвий рівень;
2) створення умов, що дозволяють громадянам безперешкодно заробляти собі кошти для життя будь-якими не суперечать закону способами;
3) забезпечення сприятливих умов праці для найманих працівників, захист їх від негативних впливів індустріального виробництва;
4) забезпечення екологічної безпеки членів суспільства;
5) захист громадян від злочинних посягань;
6) захист цивільних і політичних прав і свобод, що відповідають принципам правової, демократичної держави;
7) створення умов, що виключають збройні соціальні і міжнаціональні конфлікти;
8) захист від політичного переслідування та адміністративного свавілля;
9) забезпечення свободи духовного життя, захист від ідеологічного тиску;
10) створення сприятливого психологічного клімату в суспільстві в цілому, в окремих осередках і структурних утвореннях, захист від психологічного пресингу;
11) забезпечення максимально можливої стабільності суспільного життя.
 
ЗАВДАННЯ 1. Згідно з Постановою КМ України №1303 «Про впорядкування безоплатного та пільгового відпуску лікарських засобів за рецептами лікарів у разі амбулаторного лікування окремих груп населення та за певними категоріями захворювань» від 17 серпня 1998 р вкажіть:
1) перелік груп населення, при амбулаторному лікуванні яких лікарські засоби за рецептами лікарів відпускаються безоплатно або на пільгових умовах.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________2) перелік категорій захворювань, у разі амбулаторного лікування яких лікарські засоби відпускаються безкоштовно.
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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