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Навчальна дисципліна «Організація та економіка фармації»

Розділ 1 «Організація фармацевтичного забезпечення населення»

Практичне заняття 2.

Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.Начало формы

Конец формы

Курс 4 Факультет фармацевтичний

Одеса – 2022 р.
Тема: Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами - 2 год 
Теоретична частина (основні терміни)

Аптека - заклад охорони здоров’я, основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров’я, підприємств, установ та організацій лікарськими засобами.

Аптечний пункт - структурний підрозділ аптеки, який створюється у лікувально-профілактичних закладах та функціонує разом з аптекою, основним завданням якого є забезпечення населення лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі;

Аптечний склад (база) - заклад охорони здоров’я, основне завдання якого полягає в забезпеченні лікарськими засобами інших суб’єктів оптової або роздрібної торгівлі, закладів охорони здоров’я та виробників лікарських засобів шляхом здійснення ним оптової торгівлі.

Аптечні заклади - аптечні склади (бази), аптеки та їх структурні підрозділи.

Державний реєстр лікарських засобів України - нормативний документ, який містить відомості про ЛЗ, дозволені для виробництва і застосування в медичній практиці. До ЛЗ належать: АФІ, продукція "in bulk; готові лікарські засоби (лікарські препарати, ліки, медикаменти); гомеопатичні засоби; засоби, які використовуються для виявлення збудників хвороб, а також боротьби із збудниками хвороб або паразитами; лікарські косметичні засоби та лікарські домішки до харчових продуктів.

Ліцензійні умови - нормативно-правовий акт Кабінету Міністрів України, якого встановлюють вичерпний перелік вимог, обов’язкових для виконання ліцензіатом, та вичерпний перелік документів, що додаються до заяви про отримання ліцензії.

Ліцензія - запис у Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб - підприємців та громадських формувань про рішення органу ліцензування щодо наявності у суб’єкта господарювання права на провадження визначеного ним виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню.

Обіг ЛЗ – види діяльності, пов'язані з виробництвом, виготовленням
зберіганням, транспортуванням, оптовою і роздрібною реалізацією
(торгівлею), придбанням, використанням ЛЗ.

Оптова торгівля ЛЗ - діяльність з придбання ЛЗ у виробників лікарських засобів або інших суб’єктів господарювання, що мають відповідну ліцензію, зберігання, транспортування та продажу лікарських засобів з аптечних складів (баз) іншим суб’єктам оптової або роздрібної торгівлі лікарськими засобами, які отримали на це відповідні ліцензії, виробникам лікарських засобів, безпосередньо лікувально-профілактичним закладам або юридичним особам, структурними підрозділами яких є лікувально-профілактичні заклади.

Роздрібна торгівля ЛЗ - діяльність з придбання, зберігання та продажу готових ліків, виготовлених (вироблених) в умовах аптеки, через аптеку та її структурні підрозділи безпосередньо громадянам для особистого споживання, закладам охорони здоров’я (крім аптечних закладів), а також підприємствам, установам та організаціям без права їх подальшого перепродажу.

Рекомендована література:

· Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С. 9-58; 72-105  (Національний підручник)

· Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.125-184; 194-201 (Національний підручник)

· Презентація до лекції. Режим доступу: http://info.odmu.edu.ua/chair/economy_pharmacy/files/112/ua
ЗАВДАННЯ 1. Опрацювати структуру розділу VI Закону України «Про лікарські засоби» https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-вр#Text та записати короткий зміст основних статей (табл.1).
Таблиця 1
	Номер та назва розділу
	Номер та назва статті
	Зміст статті
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ЗАВДАННЯ 2. Сформуйте пакет документів, необхідних для отримання ліцензії на здійснення господарської діяльності з роздрібної торгівлі ЛЗ. Дані про здобувача ліцензії: Товариство з обмеженою відповідальністю «ОД_ФАРМАЦІЯ»;  місце провадження діяльності: Аптека №58, Одеська обл., м. Чорноморськ, вул. Либідська, 2/53. Керівник закладу: Петрашевська Ірина Василівна, тел. 0632541879, ел.пошта: piv_odpharmacy@gmail.com. Ідентифікаційний код: 21568940. 
Шаблони необхідних документів обрати за посиланням   https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/929-2016-п#Text
Задачі/тести для самоконтролю:

Завдання 1. Дайте відповіді на запитання згідно Ліцензійних умов провадження фармацевтичної діяльності.

1.1. Ліцензуванню підлягають наступні види діяльності: 

· _____________________________________________________________

· ____________________________________________________________

· ____________________________________________________________

· _____________________________________________________________

· ____________________________________________________________

1.2. Орган ліцензування –

а) Міністерство охорони здоров'я України;

б) Державна служба України з ЛЗ та контролю за наркотиками;

в) Кабінет Міністрів України

1.3 Строк дії ліцензії __________________________________________

1.4 Ліцензія анулюється у разі (три приклади):

а) 

б) 

в) 

1.5 Плата за видачу/переоформлення ліцензії 

_______________________________________________________________________________________________________________________________________

1.6 Дистанційна торгівля ЛЗ (через Інтернет, поштою)

а) заборонена

б) дозволена

в) допускається в сільській місцевості у разі відсутності аптеки

г) дозволяється реалізація безрецептурних ЛЗ

д) дозволяється за наявності спеціальної ліцензії

1.7 У сільській місцевості у разі відсутності аптеки або структурного
підрозділу роздрібна торгівля ЛЗ здійснюється  _________________________

________________________________________________________________

1.8 Відпуск рецептурних ЛЗ без рецептів

а) заборонено

б) дозволено

в) дозволений у сільській місцевості

1.9. Ліцензіат, який здійснює діяльність з роздрібної торгівлі ЛЗ, повинен
забезпечити _____________________________________________________
________________________________________________________________

________________________________________________________________

________________________________________________________________

____________________________________________________________________

1.10 Кваліфікаційні вимоги до завідуючого аптеки

____________________________________________________________________
________________________________________________________________

________________________________________________________________

____________________________________________________________________
________________________________________________________________

