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ОДЕСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

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 №4-5 Тема: «Стандартизація та сертифікація у фармацевтичній діяльності. Державна реєстрація ЛЗ та державний контроль якості ЛЗ та медичних виробів»

Одеса – 2022
Практичне заняття №4-5 Тема: «Стандартизація та сертифікація у фармацевтичній діяльності. Державна реєстрація ЛЗ та державний контроль якості ЛЗ та медичних виробів»

1. Актуальність теми. Правові та організаційні засади державної політики щодо обігу в Україні  наркотичних  засобів,  психотропних речовин  і  прекурсорів,  встановлює  порядок державного контролю, повноваження органів виконавчої влади, права та обов'язки фізичних  і  юридичних осіб у сфері обігу наркотичних засобів,  психотропних речовин і прекурсорів визначає Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» від 15.02.1995 р. № 60/95-ВР та інші нормативно-правові акти, знання яких є актуальним для сучасних фахівців фармації.
2. Конкретні цілі: 

- знати:

· завдання та функції Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у різних галузях права;

·  класифікацію наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів за доцільністю їх використання у медичній практиці і ступенем небезпеки для здоров’я людини;

- оволодіти методиками /вміти/:

· володіти знаннями щодо класифікації наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів за доцільністю їх 
· використання у медичній практиці і ступенем небезпеки для здоров’я людини; 
3. Матеріали доаудиторної самостійної підготовки (міждисциплінарна інте​грація).

	№ п.п.
	Дисципліни
	Знати
	Вміти

	1
	2
	3
	4

	1.
	Попередні дисципліни

1. Організація та економіка фармації

2. Правознавство

	Організація фармацевтичного забезпечення населення
Нормативно-правове забезпечення щодо регулювання та контроль обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів в закладах охорони здоров’я
	· працювати з нормативно-правовими документами 
· використовувати закони, постанови в практичній діяльності



	2.


	Внутрішньопредметна інтеграція

 «Нормативно-правове регулювання обігу лікарських засобів та фармацевтичного забезпечення у правовому полі України. Державний нагляд (контроль) у сфері виробництва та обігу лікарських засобів. Відповідальність за порушення чинного законодавства.».
	· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

· засвоєння студентами знань стосовно якості під час виробництва ЛЗ України.


	


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

Регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на міжнародному рівні. Відображення законодавчих норм щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у різних галузях права. Національні програми протидії нелегальному обігу контрольованих речовин. Завдання та функції Державної служби України з ЛЗ та контролю за наркотиками. Державний контроль за дотриманням законодавства щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів: органи контролю, звіти про пов’язану з обігом діяльність, документування операцій з обігу, інвентаризація. Нормативно-правова база щодо регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в Україні. Класифікація наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів за доцільністю їх використання у медичній практиці і ступенем небезпеки для здоров’я людини. Медико-фармацевтичні, кримінально-правові та соціально-економічні аспекти трактування понять наркотичні засоби, психотропні речовини прекурсори - понятійно-термінологічний апарат. Порядок ліцензування діяльності, пов’язаної з виробництвом (виготовленням), зберіганням, транспортуванням, реалізацією контрольованих речовин. Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. Доступ фармацевтичних працівників до обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. Порядок обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів у закладах охорони здоров'я: в аптечних складах (базах), аптеках, лікувально-профілактичних закладах. Квотування виробництва, виготовлення, зберігання, ввезення на територію України та вивезення наркотичних засобів і психотропних речовин. Порядок перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів. Знищення ЛЗ, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори.

5. Теми доповідей, рефератів, аналітичних оглядів літератури (при підготовці доповіді, реферату, аналітичного огляду тощо 

1. Національні програми протидії нелегальному обігу контрольованих речовин. 

2. Завдання та функції Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 

3. Державний контроль за дотриманням законодавства щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів: органи контролю, звіти про пов’язану з обігом діяльність, документування операцій з обігу, інвентаризація. 

6. Нові терміни.

аналоги наркотичних  засобів   і   психотропних   речовин - заборонені  до  обігу  на території України речовини синтетичні чи природні,   не   включені   до   Переліку   наркотичних   засобів, психотропних речовин   і   прекурсорів,  хімічна структура та властивості яких подібні  до  хімічної  структури  та властивостей   наркотичних   засобів   і   психотропних   речовин, психоактивну дію яких вони відтворюють; 

виготовлення наркотичних засобів,  психотропних речовин - усі дії,  включаючи  рафінування,  підвищення в препараті концентрації наркотичних   засобів,   психотропних   речовин,   чи   переробку наркотичних  засобів і психотропних речовин,  у результаті яких на основі  наркотичних  засобів,  психотропних  речовин,  прекурсорів наркотичних  засобів  і психотропних речовин одержуються готові до 

використання  та  (або)  вживання   форми   наркотичних   засобів, психотропних речовин, або лікарські засоби, що їх містять, чи інші наркотичні засоби, психотропні речовини; 

використання наркотичних  засобів,  психотропних  речовин   і прекурсорів   -  застосування  наркотичних  засобів,  психотропних речовин,  прекурсорів наркотичних засобів і психотропних речовин у виробництві,  виготовленні,  медичній  практиці,  при  розробленні наркотичних засобів і психотропних речовин, проведенні відповідних 

експертиз,  для  науково-дослідної  роботи  та  навчальних  цілей, передбачених цим Законом; 

виробництво наркотичних засобів,  психотропних речовин -  усі дії,   пов'язані   з   серійним  одержанням  наркотичних  засобів, психотропних речовин з хімічних речовин та (або) рослин, включаючи відокремлення частин рослин або наркотичних засобів,  психотропних речовин від рослин, з яких їх одержують; 

квоти на  наркотичні  засоби і психотропні   речовини - максимальна  кількість наркотичних засобів і психотропних речовин, встановлена Кабінетом Міністрів України на підставі  розрахункової потреби України в наркотичних засобах і психотропних речовинах,  у межах яких здійснюється їх обіг протягом визначеного періоду; 

ліцензія - документ державного зразка, що дає право суб'єкту господарювання на здійснення зазначених у ньому видів діяльності з обігу наркотичних засобів,  психотропних  речовин  та  прекурсорів наркотичних  засобів  і  психотропних речовин протягом визначеного строку за умови виконання ліцензійних умов; 

наркотичні засоби  -   речовини   природні   чи   синтетичні, препарати,  рослини,  включені  до  Переліку  наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів; 

обіг наркотичних     засобів,    психотропних    речовин    і прекурсорів - види діяльності з:  культивування рослин,  включених до   Переліку   наркотичних   засобів,   психотропних   речовин  і прекурсорів,    розроблення,    виробництва, виготовлення,  зберігання, перевезення,  пересилання,  придбання, реалізації (відпуску),  ввезення на територію України, вивезення з території України, транзиту через територію України, використання, знищення наркотичних засобів,  психотропних речовин та прекурсорів наркотичних засобів і психотропних речовин,  включених до Переліку наркотичних засобів,   психотропних речовин  і прекурсорів, що дозволяються  і  контролюються  згідно з цим Законом; 

препарат -  суміш  речовин  у будь-якому фізичному стані,  що містить один чи декілька наркотичних  засобів  та  (або)  одну  чи декілька  психотропних  речовин,  включених  до  таблиць  II і III Переліку,  або суміш речовин у будь-якому фізичному стані, що містить  один   чи  декілька  наркотичних  засобів, психотропних речовин,   включених   до   таблиць  II і III, і прекурсорів наркотичних засобів і психотропних речовин, включених до таблиці IV Переліку; 

прекурсори наркотичних засобів і психотропних речовин - речовини,  які  використовуються  для виробництва, виготовлення наркотичних засобів,  психотропних речовин,  включені до   Переліку   наркотичних   засобів,   психотропних   речовин  і прекурсорів; 

психотропні речовини - речовини  природні  чи синтетичні, препарати,  природні  матеріали,  включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів; 

розроблення наркотичних  засобів,  психотропних   речовин - застосування  результатів  наукових  досліджень та інших знань для планування, проектування і створення нових наркотичних засобів або психотропних речовин.

7. Питання або тести, діагностичні тести, рольові ігри тощо для визначення якості засвоєння студентами теми заняття. 

1. Питання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 

2. Державний контроль за дотриманням законодавства щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів: органи контролю, звіти про пов’язану з обігом діяльність, документування операцій з обігу, інвентаризація. 

3. Нормативно-правова база щодо регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в Україні. 

4. Класифікація НПП за доцільністю їх використання у медичній практиці і ступенем небезпеки для здоров’я людини. 

5. Ліцензійні умови та порядок ліцензування провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 

6. Доступ фармацевтичних працівників до обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 

7. Порядок обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів у закладах охорони здоров'я: в аптечних складах (базах), аптеках, лікувально-профілактичних закладах. 

8. Квотування виробництва, виготовлення, зберігання, ввезення на територію України та вивезення наркотичних засобів і психотропних речовин. 

9. Порядок перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів. 

10. Знищення ЛЗ, до складу яких входять НПП.

8.Матеріали для аудиторної самостійної підготовки:

8.1. Перелік навчальних завдань, які необхідно виконати під час заняття:

 
Завдання 1.  Вкажіть основні завдання Державної служби України з ЛЗ та контролю за наркотиками щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів
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Завдання 2.  Вкажіть документи, які додаються до заяви про видачу ліцензії для провадження господарської діяльності з розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, пересилання, ввезення, вивезення, відпуску, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів(навчальна схема 1).                                                                                                                    

Навчальна схема 1
	Необхідні документи 

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	

	


	Отримані документи 

	


Завдання 3.  Проведіть класифікацію наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів, що підлягають спеціальному контролю зі сторони держави згідно з Постановою КМУ № 770 (навчальна схема 2).
Навчальна схема 2
Класифікація наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що підлягають спеціальному контролю відповідно до законодавства України

	
	
	
	
	
	

	
	Номер списку
	Назва списку
	
	Особливості речовин таблиці
	

	
	
	
	
	

	
	
	ТАБЛИЦЯ І
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №1
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список № 2
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список № 3
	
	
	
	


	
	
	
	
	

	
	
	ТАБЛИЦЯ ІІ
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №1
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №2
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	ТАБЛИЦЯ ІІІ
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №1
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №2
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	ТАБЛИЦЯ ІV
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №1
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Список №2
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Завдання 4.  Оформіть акт знищення спеціальних рецептурних бланків Ф-3 ( згідно Наказу МОЗ України №11 від 21.01.2010 р.).
АКТ 
             знищення спеціальних рецептурних бланків форми N 3 (ф-3) 
для виписування наркотичних та психотропних лікарських засобів 
                    за ______________________ 
                          (вказати період) 
Комісія по знищенню спеціальних  журналів  (книг)  обліку  та спеціальних рецептурних бланків форми N 3 (ф-3) у складі

_____________________________________________________________________________________ 
        (посада, прізвище, ініціали кожного члена комісії,  у т.ч. голови комісії) 
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 
провела "__"   ________   ____  року  знищення  шляхом  спалювання спеціальних рецептурних бланків форми N 3 (ф-3),  що були виписані з  порушенням  затверджених  правил,  а  також повернені аптечними закладами охорони здоров'я як  неправильно  виписані  рецепти  для 
заміни на  новий  рецепт  за  період  з "__" __________ _____ року 
по "__" _________ _____ року в кількості _____________________ штук відповідно до реєстрів, що

                                                                             (словами) 
додаються до акта. 
Голова комісії    ____________  ____________________________ 
                     (підпис)                              (прізвище, ініціали) 
Члени комісії     ____________  ____________________________ 
                     (підпис)                                  (прізвище, ініціали) 
                            ____________  ____________________________ 
                     (підпис)                          (прізвище, ініціали) 
М.П. закладу          ____________  ____________________________ 
                     (підпис)                           (прізвище, ініціали) 
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