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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 №7-8 Тема: «Правові основи діяльності підприємств з оптової та роздрібної реалізації лікарських засобів. Державний контроль за промоцією ЛЗ на ринку»

Одеса – 2022
 Практичне заняття №7-8 Тема: «Правові основи діяльності підприємств з оптової та роздрібної реалізації лікарських засобів. Державний контроль за промоцією ЛЗ на ринку»

1. Актуальність теми. Будь-який вид діяльності аптек регулюється Законами України, Постановами Кабінету міністрів (КМ), наказами Міністерства охорони здоров'я України (МОЗ).  Правові, організаційні, економічні та соціальні засади охорони здоров'я в Україні регламентуються Законом України „Основи законодавства України про охорону здоров'я». Державна політика охорони здоров'я забезпечується бюджетними асигнуваннями. У відповідності з законодавством громадяни України забезпечуються лікарськими засобами та імунологічними препаратами через аптечні та лікувально-профілактичні заклади. Аптечні і лікувально-профілактичні заклади можуть відпускати лише такі лікарські засоби та імунобіологічні препарати, які дозволені для застосування МОЗ України, і несуть відповідальність за забезпечення належного режиму їх зберігання та реалізації, а також за підтримання обов'язкового асортименту лікарських засобів та імунобіологічних препаратів, в тому числі необхідного запасу на випадок епідемічних захворювань, стихійного лиха та катастроф.
2. Конкретні цілі: 

- знати:

· розпорядчі документи за результатами перевірок: приписи та розпорядження.;

· терміни проведення лабораторного налізу та складання висновку щодо якості;

- оволодіти методиками /вміти/:

· володіти знаннями щодо відповідальності за порушення законодавства про ЛЗ.
· володіти знаннями щодо санкції за порушення стандартів, норм, правил і технічних умов під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання ЛЗ.
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

	Комплексні програми забезпечення населення ЛЗ та іншими групами товарів. 
Адміністративне правопорушення (проступок).
	· працювати з нормативно-правовими документами 
· використовувати закони, постанови в практичній діяльності



	2.


	Внутрішньопредметна інтеграція

Змістовий модуль 2.

«Законодавчі основи державного нагляду (контролю) у сфері обігу ЛЗ та ВМП. Відповідальність за порушення під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання ЛЗ».
	· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

· засвоєння студентами знань стосовно забезпечення населення лікарськими засобами безкоштовно та на пільгових засадах.


	



4. Питання до семінарського заняття, які мають бути обговорені. 
Законодавчі засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності. Державна політика щодо боротьби з обігом незареєстрованих, фальсифікованих, субстандартних лікарських засобів. Заходи державного нагляду (контролю) у сфері обігу ЛЗ. Підстави для проведення перевірок суб’єктів господарювання щодо забезпечення якості лікарських засобів. Розпорядчі документи за результатами перевірок: приписи та розпорядження. Права та обов’язки суб’єкта господарювання під час здійснення державного нагляду. Регламентація порядку відбору зразків лікарських засобів для державного контролю їх якості. Терміни проведення лабораторного налізу та складання висновку щодо якості. Вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва та оптової торгівлі лікарськими засобами. Адміністративне правопорушення (проступок). Адміністративна відповідальність. Відповідальність за порушення законодавства про ЛЗ. Санкції за порушення стандартів, норм, правил і технічних умов під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання ЛЗ. Відповідальність за порушення законодавства в сфері обігу різних класифікаційно-правових груп ЛЗ. Механізм взаємодії територіальних підрозділів Державної служби лікарських засобів із правоохоронними органами та іншими органами виконавчої влади.

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

1. Підстави для проведення перевірок суб’єктів господарювання щодо забезпечення якості лікарських засобів.
2. Терміни проведення лабораторного налізу та складання висновку щодо якості. 
3. Вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва та оптової торгівлі лікарськими засобами.
4. Адміністративне правопорушення (проступок). 
5. Адміністративна відповідальність. 
6. Відповідальність за порушення законодавства про ЛЗ. 
6. Нові терміни.

• Фальсифікований ЛЗ - це препарат, який навмисне неправильно промаркований у достовірності і/або походження. Фальсифікуватися можуть як оригінальні препарати, так і дженерики. Фальсифіковані препарати можуть містити правильні або невідповідні компоненти, можуть бути без активних компонентів, з недостатньою кількістю активних компонентів або з підробленою упаковкою.

• Субстандартні ЛЗ - це препарати, виготовлені легальним виробником з правильною маркуванням, але які під час виробництва, транспортування, зберігання втратили відповідність вимогам затвердженої аналітичної нормативної документації.

• Державний нагляд - функція спеціальних державних органів та їх посадових осіб за систематичним спостереженням за точним і неухильним дотриманням законів, інших нормативних правових актів, що здійснюється за підвідомчим даними органам питань щодо непокора їм юридичних і фізичних осіб.

• Провина - протиправна, винна (умисна або необережна) дія чи бездіяльність, яка посягає на громадський порядок, власність, права і свободи громадян, на встановлений порядок управління і за яку законом передбачено відповідальність за проступки.

• Припис - це письмове розпорядження органу страхового нагляду, що зобов'язує страховика у встановлений термін усунути виявлені порушення. Воно дається при порушенні страховиками вимог законодавства. Припис видається страховику, і після усунення недоліків страховик зобов'язаний надати звіт про їх усунення.

• Розпорядження - розпорядчий документ, що видається керівником колегіального органу для єдиноначального вирішення оперативних питань
7. Питання або тести, діагностичні тести, рольові ігри тощо для визначення якості засвоєння студентами теми заняття. 

Завдання 1. Вкажіть, залежно від виду діяльності, об’єкти перевірки фармацевтичних установ державними контролюючими органами (навчальна схема 1). Для складання схеми скористайтеся даними, наведеними в навчальній таблиці 1.
Навчальна таблиця 1
	№ з.п.
	Назва контролюючого органу
	Об’єкт перевірки

	1.
	Органи державної податкової служби
	Дотримання вимог, установлених законодавством

	2.
	Пенсійний фонд України
	Податки і збори (обов′язкові платежі), які справляються при ввезенні або вивезенні товарів до (з) України. Дотримання митних правил.

	3.
	І. Фонд соціального страхування з тимчасової втрати працездатності.

ІІ. Фонд обов′язкового соціального страхування на випадок безробіття.

ІІІ. Фонд соціального страхування від нещасних випадків (уповноважені, центральні органи виконавчої влади)
	Дотримання законодавства у сфері державної реєстрації юридичних осіб та фізичних осіб — підприємців; контроль за наявністю ліцензії у суб’єктів господарювання 

	4.
	Митні органи
	Дотримання законодавства про обов′язкове державне пенсійне страхування 

	5.
	Державна фінансова інспекція
	 Ведення первинного та статистичного обліку на підприємствах усіх форм власності.

	6.
	Правоохоронні органи:

І. Прокуратура. ІІ МВС  ІІІ. СБУ
	Податки і збори (обов′язкові платежі), які справляються до бюджетів і державних цільових фондів. Порядок надання звітності і ведення первинної та бухгалтерської документації

	7.
	Державна інспекція України з питань захисту прав споживачів
(Держспоживінспекція  України)
	Дотримання законодавства у сфері охорони навколишнього середовища, дотримання правил і норм використання природних ресурсів і захоронення промислових та побутових відходів

	8.
	Державна інспекція з контролю за цінами Міністерства економіки України
	Дотримання законодавства в процесі створення, реорганізації, ліквідації суб′єктів господарювання, створення об′єднання підприємств, вступу одного або кількох суб′єктів господарювання в об′єднання у процесі ведення господарської діяльності 

	9.
	Державна служба статистики України
	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 щодо державного і місцевих бюджетів; 

Діяльність СПД 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; 

	10.
	Державна санітарно-епідеміологічна служба
	Дотримання вимог законодавства із забезпечення санітарного та епідеміологічного благополуччя населення

	11.
	Антимонопольний комітет України
	Дотримання державної дисципліни цін

	12.
	Органи державного пожежного нагляду (Державна інспекція техногенної безпеки України)
	Дотримання законодавства про захист прав споживачів, додержання технічних регламентів, стандартів, норм і правил, дотримання законодавства про рекламу. 

	13.
	Державна служба зайнятості 
	Державний контроль за дотриманням законодавства щодо забезпечення населення і закладів охорони здоров(я  якісними, високоефективними, безпечними та доступними ЛЗ і ВМП, а також законодавства щодо їх обігу, зберігання, застосування, утилізації та знищення, дотримання Ліцензійних умов провадження господарської діяльності  

	14.
	Державна інспекція України з питань праці 
	Дотримання законодавства про охорону праці

	15.
	Державна екологічна інспекція України
	Дотримання актів законодавства з питань пожежної безпеки 

	16.
	Державна служба України з лікарських засобів 
	Дотримання вимог законодавства про зайнятість населення 

	18.
	Державний комітет України з питань регуляторної політики та підприємництва (Держкомпідприємництво)
	Дотримання законодавства про загальнообов’язкове державне соціальне страхування


Навчальна схема 1

ОБ’ЄКТИ ПЕРЕВІРКИ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ УСТАНОВ ДЕРЖАВНИМИ КОНТРОЛЮЮЧИМИ ОРГАНАМИ
	назва контролюючого органу
	об(єкти перевірки

	господарська діяльність суб(єкта господарювання

	Державна інспекція України з питань захисту прав споживачів.
	

	Державна служба статистики України
	

	Державна санітарно-епідеміологічна служба

	

	Антимонопольний комітет України

	

	Органи державного пожежного нагляду
	

	Державна служба зайнятості
	

	Державна інспекція України з питань праці
	

	Державна екологічна інспекція України

	

	Державна служба України з лікарських засобів

	

	Державний комітет України з питань регуляторної політики та підприємств
	

	фінансово-господарська діяльність

	Органи державної податкової служби.

	

	Фонд соціального страхування з тимчасовою втратою працездатності.
	

	Державна фінансова інспекція

	

	Правоохоронні органи і Прокуратура МВС; СБУ
	

	Державна інспекція з контролю за цінами Міністерства економіки України.
	

	Пенсійний фонд України.

	

	контроль якості лікарських засобів

	Митні органи

	

	Державна служба України з лікарських засобів

	


Завдання 2. Вкажіть критерій, за яким оцінюється ступінь ризику від провадження діяльності у сфері охорони здоров'я для безпеки життя і здоров'я  населення та визначіть періодичність здійснення планових заходів державного  нагляду (контролю) для фармацевтичних підприємств згідно з Постановою КМ України від 10.09.2008 № 843.
Завдання 3. Вкажіть відповідальність провізора за продаж ЛЗ без рецепта у заборонених законодавством випадках. (КУпАП, ст. 42).             
Завдання 4. Охарактеризуйте позапланові заходи зі здійснення державного нагляду аптечних закладів використовуючи Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» від 05.04.2007 № 877-V.   
Завдання 5. Охарактеризуйте планові заходи зі здійснення державного нагляду аптечних закладів використовуючи
8. Граф логічної структури заняття.

	1. Нормативні документи, які регламентують контроль якості лікарських засобів під час оптової, роздрібної торгівлі та виготовленні ЛЗ
	2. Організація проведення вхідного контролю якості лікарських засобів.


	3. Державний контроль якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі.

	4. Загальні терміни та вимоги до виробництва (виготовлення) лікарських засобів в аптеках
	5. Внутрішньоаптечний контроль якості лікарських засобів, вироблених (виготовлених) в умовах аптеки


9. Література:

1.
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