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Кафедра організації та економіки фармації
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МЕТОДИЧНА РОЗРОБКА ПРАКТИЧНОГО ЗАНЯТТЯ

Курс 3 Факультет   фармацевтичний

Навчальна дисципліна «Фармацевтичне право та законодавство»

Практичне заняття №1 Тема: «Правові основи організації охорони здоров'я. Системи фармацевтичного права та законодавства»

Одеса – 2022
Тема № 1 «Правові основи організації охорони здоров'я. Системи фармацевтичного права та законодавства.» – 4 год.

1. Актуальність теми. Актуальність теми. Обґрунтування теми. Фармацевтичне право — система загальнообов’язкових правових норм (сукупності взаємоузгоджених міжнародних та національних міжгалузевих чи тільки галузевих підзаконних актів, настанов, директив, кодексів фармацевтичної етики і деонтології), які регулюють правовідносини учасників світового чи тільки регіонального фармацевтичного ринку.

Фармацевтична продукція тісно пов’язана з соціальною сферою державної діяльності, направленої 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 у порушенні законодавства, несуть дисциплінарну, адміністративну, цивільно-правову або кримінальну відповідальність згідно з чинним законодавством», що також є складовою Ф.п.
2. Конкретні цілі: 

- знати:

• студент повинен знати види господарської діяльності у сфері охорони здоров’я України;

• студент повинен знати перелік закладів охорони здоров'я - уточнення понятійно-термінологічного апарату;

•студент повинен знати основні питання реєстрації лікарських засобів.

- оволодіти методиками /вміти/:

· володіти знаннями щодо господарської діяльності у сфері охорони здоров’я України; 
· вміти підготувати матеріали для реєстрації лікарського засобу.

3. Технологічна карта семінарського заняття.

	№№

п.п.
	Етапи заняття
	Час (у хви​ли​нах)
	Навчальні посібники
	Місце проведення

	
	
	
	Засоби навчання
	Обладнання
	

	1.
	Перевірка го​тов​ності сту​ден​тів до за​нят​тя
	10
	Граф логіч​ної структу​ри. Тестові завдання. Фронтальний опит з основ​ної терміно​ло​гії.
	
	Навчальна 

кімната кафедри

	2.
	Висвітлення теоретичних питань. Обговорення доповідей, ре​фератів, оглядів тощо (у відпо​від​ності з типо​вою та робочою програмами)
	60
	Граф логічної структури, кодограми, таблиці
	
	

	3.
	Поточний конт​роль (у відпо​від​ності з типо​вою та робочою програмами)
	15
	Тести
	
	

	4.
	Підведенні під​сумків семінар​ського заняття.
	5
	
	
	


4. Питання до семінарського заняття, які мають бути обговорені.

1. Реєстрація лікарських засобів, як механізм допуску до використання в Україні. 

2. Порядок державної реєстрації (перереєстрації) ЛЗ і розміри збору за їх реєстрацію (перереєстрацію). 

3. Порядок проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або перереєстрацію. 

4. Внесення (вилучення) інформації до Державного реєстру ЛЗ. 

5. Законодавчі нововведення в Україні в сфері клінічних випробувань. 

6. Державна реєстрація парафармацевтичної продукції. Державна реєстрація лікарських засобів, як об'єктів інтелектуальної власності.

5. Теми доповідей:

1. Державна реєстрація лікарських засобів в Україні. 

2. Етапи державної реєстрації (перереєстрації) ЛЗ.

3. Розміри збору за реєстрацію (перереєстрацію) ЛЗ. 

4. Проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або перереєстрацію. 

5. Внесення (вилучення) інформації до Державного реєстру ЛЗ. 

6. Законодавчі нововведення в Україні в сфері клінічних випробувань. 

7. Державна реєстрація парафармацевтичної продукції. 

8. Державна реєстрація лікарських засобів, як об'єктів інтелектуальної власності.

9. Об'єкти права інтелектуальної власності у фармації.

10. Строк дії патенту на винахід, продовження строку дії патенту, інструкція до оформлення. 

11. Упаковка або зовнішня форма лікарських засобів, як об’єкти права на промислові зразки.

6. Нові терміни:

державна перереєстрація лікарського засобу - процедура, яка проводиться відповідно до вимог чинного законодавства та цього Порядку з метою продовження строку, протягом якого лікарський засіб дозволяється до медичного застосування в Україні;

державна реєстрація лікарського засобу - процедура, яка проводиться відповідно до вимог чинного законодавства та цього Порядку з метою допуску лікарського засобу до медичного застосування в Україні та внесення його до Державного реєстру лікарських засобів України;

генеричний лікарський засіб (генерик, взаємозамінний) (далі - генерик) - лікарський засіб, який має такий самий кількісний та якісний склад діючих речовин і таку саму лікарську форму, що й референтний препарат, та чия взаємозамінність з референтним препаратом доведена відповідними дослідженнями. Різні солі, прості та складні ефіри, ізомери, суміші ізомерів, комплекси або похідні діючої речовини вважаються однією і тією самою діючою речовиною за умови, що вони суттєво не відрізняються з точки зору безпеки та ефективності. Різні лікарські форми орального застосування з негайним вивільненням діючої речовини вважаються однією і тією самою лікарською формою;

оригінальний (інноваційний) лікарський засіб - лікарський засіб, що був уперше у світі зареєстрований на основі повної документації щодо його ефективності, безпеки та якості (повного реєстраційного досьє);

патентований лікарський засіб - лікарський засіб, який надходить в обіг під власною назвою виробника (заявника), право на виробництво (виготовлення), реалізацію та застосування якого охороняється законодавством України про охорону прав інтелектуальної власності;

реєстраційна інформація - науково-технічна інформація в будь-якій формі й вигляді, збережена на будь-яких носіях, у тому числі ілюстрації (карти, діаграми, органограми, малюнки, схеми тощо), фотографії та будь-які інші документовані відомості, що містяться в заяві про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарського засобу, заяві про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення та в реєстраційних досьє і визначена як конфіденційна згідно з абзацом тридцять дев’ятим цього розділу;

реєстраційне посвідчення на лікарський засіб - документ, у якому міститься інформація про лікарській засіб, зареєстрований в Україні та внесений до Державного реєстру лікарських засобів України та міжвідомчої бази даних про зареєстровані в Україні лікарські засоби.

7. Матеріали для самоконтролю  якості підготовки.
А. Питання для самоконтролю

1. Реєстрація лікарських засобів, як механізм допуску до використання в Україні. 

2. Порядок державної реєстрації (перереєстрації) ЛЗ і розміри збору за їх реєстрацію (перереєстрацію). 

3. Порядок проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або перереєстрацію. 

4. Внесення (вилучення) інформації до Державного реєстру ЛЗ. 

5. Законодавчі нововведення в Україні в сфері клінічних випробувань. 

6. Державна реєстрація парафармацевтичної продукції. Державна реєстрація лікарських засобів, як об'єктів інтелектуальної власності.

7. Об'єкти права інтелектуальної власності: знаки для товарів і послуг, запатентовані винаходи, промислові зразки, об'єкти авторського права, нерозкрита інформація.

8. Строк дії патенту на винахід, продовження строку дії патенту, інструкція до оформлення. 

9. Упаковка або зовнішня форма лікарських засобів, як об’єкти права на промислові зразки.

В. Перелік навчальних практичних завдань, які необхідно виконати під час практичного  заняття:

Завдання 1. Представте схематично структуру Закону України “Основи законодавства України про охорону здоров(я” та назви статей, які стосуються медичної і фармацевтичної діяльності (навчальні схеми 1 та 2).
Навчальна схема 1

Основи законодавства України про охорону здоров’я
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Навчальна схема 2
	
	Розділ Х

медична і фармацевтична діяльність 
	

	
	
	

	Номер статті
	
	Назва статті

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Завдання 2. Представте схематично структуру Закону України «Про лікарські засоби» (навчальна схема 3).

Навчальна схема 3

Закон України “Про лікарські засоби”

	Розділ 1
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Завдання 3. Представте схематично організаційну структуру управління фармацевтичною службою України (навчальна схема 4).
Задание 4. Опишіть основні завдання та функції органів управління фармацевтичною службою (навчальна таблиця 1). 

навчальна таблиця 1
	Назва органу управління
	Основні завдання
	Функції

	1
	2
	3

	МОЗ України


	
	

	Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.


	
	

	“Державний експертний центр ”


	
	

	Державне підприємство

"Український державний науковий центр якості лікарських засобів "
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Методичні рекомендації склала                                            к.фарм.н., ст.викл Вишницька І. В.







Організаційна структура управління фармацевтичною службою України
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