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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 № 13-14 Тема: «Законодавчі основи державного нагляду (контролю) у сфері обігу ЛЗ та МВ. Юридична відповідальність фармацевтичних працівників за професійно-посадові правопорушення»

Одеса – 2022
 «Законодавчі основи державного нагляду (контролю) у сфері обігу ЛЗ та МВ. Юридична відповідальність фармацевтичних працівників за професійно-посадові правопорушення» – 4 год.
1. Актуальність теми. Дозвільна система має свої деякі особливості. Спрощення дозвільної системи можливе передусім при отриманні ліцензій суб'єктами господарювання, які мають намір працювати в цій галузі економіки. Ліцензування усіх видів господарської діяльності в даному випадку спрямоване на встановлення додаткових правових гарантій забезпечення безпеки та якості лікарських засобів і виробів медичного призначення. Важливе значення для забезпечення подальшого розвитку малого та середнього бізнесу в Україні має спрощення дозвільних процедур у сфері господарської діяльності, встановлення оптимального регулювання дозвільної системи у сфері господарських відносин, усунення різноманітних дозвільних перешкод у реалізації конституційного права на підприємницьку діяльність. Згодом суспільство й держава дозріють до розуміння того, що підприємництво заслуговує на створення цивілізованих умов для діяльності, прозорих правил та зняття невиправданих бар'єрів. На сьогодні, враховуючи високу організованість підприємців усіх галузей економіки України, крім охорони здоров'я, завдяки діяльності громадських професійних організацій виникли «єдині дозвільні центри», в яких підприємці можуть отримати пакет усіх документів, необхідних для започаткування діяльності.

Ідеологія дозвільних центрів не є новою, а запозичена з досвіду країн з розвиненою ринковою економікою. Її сутність полягає в тому, щоб зібрати в одному приміщенні представників різних органів, що видають підприємцям різного роду дозволи, погодження, висновки, тим самим позбавивши суб'єктів господарювання необхідності самостійно відвідувати ці органи. Та на практичне втілення цього задуму, зокрема у фармацевтичній діяльності, була накладена ціла низка чинників, не останнє місце серед яких займають особливості законодавства про фармацевтичну діяльність та політична воля керівництва МОЗ. Це перешкоджає здійсненню ефективного державного управління фармацевтичним ринком України, що практично зводить нанівець бажання працювати легально і, в свою чергу, сприяє розвитку тіньової економіки та корупції.
2. Конкретні цілі: 

- знати:

· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

· засвоєння студентами знань стосовно господарської діяльності у сфері охорони здоров’я України.

- оволодіти методиками /вміти/:

· володіти знаннями щодо формування пакету документів для отримання ліцензії на фармацевтичну діяльність; 
· вміти користуватися нормативно-правовими актами з заданої теми.
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.

Господарська (підприємницька) діяльність. Дозвільна система в сфері господарської діяльності. Особливості регулювання господарської діяльності у фармацевтичній галузі. Документи дозвільного характеру, порядок їх видачі уповноваженими органами. Ліцензування, як складова дозвільної системи у сфері господарської діяльності. Основні принципи державної політики щодо ліцензування в Україні. Види господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню. Органи ліцензування у сфері фармації і медицини. Документи для отримання ліцензії на право оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, термін дії ліцензії та плата за її отримання. Ліцензійні умови провадження господарської діяльності щодо виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами: загальна структура, гармонізація з вимогами Належної виробничої практики (GMP) та Належної практики дистрибуції (GDP). Кваліфікаційні вимоги до фармацевтичного персоналу. Перевірка дотримання суб’єктами господарювання ліцензійних умов провадження діяльності. Підстави для переоформлення та анулювання ліцензії.
5. Теми доповідей, рефератів, аналітичних оглядів літератури (при підготовці доповіді, реферату, аналітичного огляду тощо, студенти можуть, поряд з цим, готувати дидактичні наочні посібники у вигляді таблиць, кодограм, слайдів, малюнків, портретів відомих фахівців, препаратів тощо).

1. Господарська (підприємницька) діяльність. 
2. Дозвільна система в 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 у сфері господарської діяльності. 
6. Основні принципи державної політики щодо ліцензування в Україні. 
7. Документи для отримання ліцензії на право оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, термін дії ліцензії та плата за її отримання. 
8. Ліцензійні умови провадження господарської діяльності щодо виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами: загальна структура, гармонізація з вимогами GMP та GDP. 
9. Кваліфікаційні вимоги до фармацевтичного персоналу. 
10. Перевірка дотримання суб’єктами господарювання ліцензійних умов провадження діяльності. 
6. Нові терміни.
Підприємництво - господарська діяльність, що здійснюється для досягнення економічних і соціальних результатів та з метою одержання прибутку.
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 Господарським кодексом та іншими законами.
Державне комерційне підприємство є суб'єктом підприємницької діяльності, діє на основі статуту або модельного статуту і несе відповідальність за наслідки своєї діяльності усім належним йому на праві господарського відання майном згідно з цим Кодексом та іншими законами, прийнятими відповідно до Господарського кодексу. 
Реалізація - діяльність суб'єктів господарювання з продажу товарів (робіт, послуг).

Оптова торгівля лікарськими засобами - діяльність з придбання лікарських засобів 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, та безпосередньо лікувально-профілактичним закладам і виробникам лікарських засобів.

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

Виробництво (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки - індивідуальне виготовлення лікарських засобів за рецептами лікарів, на замовлення (вимогу) лікувально-профілактичних закладів та виготовлення внутрішньоаптечної заготовки.

Виробництво лікарських засобів (промислове) - діяльність, пов'язана з серійним випуском лікарських засобів, яка включає всі або хоча б одну зі стадій технологічного процесу, у тому числі закупівлю матеріалів і продукції, фасування, пакування та/або маркування, зберігання, відповідний контроль, видачу дозволу на випуск (реалізацію), а також оптову торгівлю (дистрибуцію) продукцією власного виробництва.

Ліцензіат - суб'єкт господарювання, який одержав ліцензію на провадження певного виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню.

Ліцензія - документ державного зразка, який засвідчує право ліцензіата на провадження зазначеного в ньому виду господарської діяльності протягом визначеного строку у разі його встановлення Кабінетом Міністрів України за умови виконання цих Ліцензійних умов.

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

завдання 1. Представте схематично організаційну структуру Державної служби України з лікарських засобів, вкажіть структурний підрозділ, який здійснює ліцензування певних видів господарської діяльності у галузі фармації (навчальна схема 1).
Навчальна схема 1

Структура Державної служби України з лікарських засобів 
завдання 2. Вкажіть послідовність етапів, які повинно пройти новостворене фармацевтичне підприємство від моменту його державної реєстрації до початку роботи (навчальна схема 2)

Навчальна схема 2
	ЕТАПИ
	
	ЗМІСТ ЕТАПУ
	
	ВИКОНАВЧИЙ ОРГАН

	
	
	
	
	

	І
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ІІ
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ІІІ
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ІV
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	V
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	 ЗМІСТ ЕТАПУ
	ВИКОНАВЧИЙ ОРГАН

	
	

	Отримання дозволу на початок роботи
	Держнаглядохоронпраці

	Отримання пільгового торгового патенту
	Державна служба України з лікарських засобів 

	Державна реєстрація підприємства
	

	Реєстрація РРО
	Орган державної реєстрації

	Отримання ліцензії
	ДПА

	
	Санітарно-епідеміологічна служба

	
	Служба пожежного нагляду


Завдання 3.  Оформіть заяву на отримання ліцензії (бланк 1). Для виконання завдання використайте наступні дані: ТзОВ “Аптека”, яка знаходиться у м. Одесі, вул. Пастера, 75, 79010; тел./факс 76-86-39; у її підпорядкуванні знаходяться два аптечні пункти (вул.Ніжинська, 5 та вул. Паркова, 87); ідентифікаційний код суб(єкта підприємницької діяльності в Єдиному державному реєстрі підприємств та організацій України 98573625; засновниками виступають студенти групи;  реєстрація здійснюється у відділі реєстрації та ліцензування Департаменту економічної політики та ресурсів Одеської міської ради (код ЄДРПОУ 28958073); державний реєстратор Петренко В.Г.
Бланк 1

Додаток 1
до Ліцензійних умов
провадження господарської
діяльності з виробництва
лікарських засобів, оптової,
роздрібної торгівлі
лікарськими засобами

_____________________________________________________________________________

(найменування органу ліцензування)

ЗАЯВА
НА ВИДАЧУ ЛІЦЕНЗІЇ

Заявник_______________________________________________________________________
(найменування, місцезнаходження юридичної особи)

_____________________________________________________________________________
(прізвище, ім’я, по батькові керівника юридичної особи)

_____________________________________________________________________________

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

_____________________________________________________________________________

(серія, номер паспорта, дата видачі,

_____________________________________________________________________________

орган, що видав паспорт, місце проживання)

Номер телефону:_______________________________________________________________
Організаційно-правова форма: ___________________________________________________
Код за ЄДРПОУ (для юридичної особи):___________________________________________
Реєстраційний номер облікової картки платника податків (для фізичної особи — підприємця)*:
	Поточний рахунок в національній валюті №
	в

	Поточний рахунок в іноземній валюті №
	в


	Прошу видати ліцензію на провадження такого виду діяльності:

	виробництво лікарських засобів
	

	оптова торгівля лікарськими засобами
	

	роздрібна торгівля лікарськими засобами
	

	При провадженні діяльності з оптової торгівлі:

	маю намір займатись виключно експортом лікарських засобів
	

	маю ліцензію на провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів
	

	є офіційним та/або ексклюзивним представником виробників лікарських засобів та/або власником реєстраційних посвідчень лікарських засобів та маю намір здійснювати реалізацією лікарських засобів тільки таких виробників
	

	маю намір забезпечувати лікарськими засобами власну мережу аптечних закладів, до складу якої входять: аптека з правом виробництва (виготовлення) лікарських засобів та аптечний заклад, який розташований в сільській місцевості, при цьому обсяг оптової торгівлі буде становити менше 10% від щомісячного обсягу товарообігу в грошовому виразі;
	

	маю намір здійснювати оптову торгівлю виключно лікарськими засобами у вигляді субстанції
	

	маю намір здійснювати оптову торгівлю виключно медичними газами
	


Місце провадження господарської діяльності:

Виробництво:_________________________________________________________________
                   (структурний підрозділ та адреса місця провадження господарської діяльності)

Аптечний склад (база): _________________________________________________________
            (номер, найменування (за наявності) аптечного складу та адреса місця провадження господарської діяльності)


загальною площею ___ кв. м, який має у своєму складі виробничі

приміщення площею ___ кв. м.

Аптека:

_____________________________________________________________________________

(номер, найменування (за наявності) аптеки та адреса місця провадження господарської діяльності)

Аптечний пункт:

_____________________________________________________________________________

(номер, найменування (за наявності) аптечного пункту, номер та найменування (за наявності) аптеки, структурним підрозділом якої він є, адреса місця провадження господарської діяльності аптечного пункту із зазначенням лікувально-профілактичного закладу)

Аптечний кіоск:

_____________________________________________________________________________

(номер, найменування (за наявності) аптечного кіоску, номер та найменування (за наявності) аптеки, структурним підрозділом якої він є, адреса місця провадження господарської діяльності аптечного кіоску)

З порядком отримання ліцензії ознайомлений. Ліцензійним умовам провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами відповідаю і зобов’язуюсь їх виконувати. Керівник заявника або фізична особа — підприємець

___________ ____________________

(підпис) (ініціали, прізвище)

«___» ___________ 20__ року

М.П.

	_________________________________
	________________
	_______________________

	(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 відповідний орган державної податкової служби і мають відмітку у паспорті, — серія та номер паспорта.

завдання 4. Вкажіть документи, які додаються до заяви про видачу ліцензії для різних видів господарської діяльності в галузі фармації (навчальна таблиця 1). 

Навчальна таблиця 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 лікарськими засобами

	
	


завдання 5. Використовуючи Закон України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» вкажіть в яких випадках ліцензія підлягає переоформленню (навчальна схема 3). 

Навчальна схема 3
	
	переоформлення ліцензії
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Завдання 6. заповніть  Відомості про наявність матеріально-технічної бази та кваліфікованого персоналу, необхідних для провадження господарської діяльності з оптової торгівлі лікарськими засобами (Бланк 2)
Бланк 2
Додаток 11
до Ліцензійних умов провадження

господарської діяльності з виробництва 
лікарських засобів, оптової, 
роздрібної торгівлі лікарськими засобами

ВІДОМОСТІ ПРО НАЯВНІСТЬ МАТЕРІАЛЬНО-ТЕХНІЧНОЇ БАЗИ ТА КВАЛІФІКОВАНОГО ПЕРСОНАЛУ, НЕОБХІДНИХ ДЛЯ ПРОВАДЖЕННЯ ГОСПОДАРСЬКОЇ ДІЯЛЬНОСТІ З ОПТОВОЇ ТОРГІВЛІ ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ
	1
	Відомості про суб’єкта господарювання

	1.1
	Для юридичної особи:
	Для фізичної особи — підприємця:

	
	найменування
	 
	прізвище
	 

	
	
	
	ім’я
	 

	
	
	
	по батькові
	 

	
	
	
	телефон
	 

	
	код за ЄДРПОУ
	 
	реєстраційний номер облікової картки платника податків
	 

	
	форма власності
	 
	
	

	
	 
	паспорт:
	серія
	 
	№ 

	
	
	виданий
	 

	1.2
	Відомості про керівника суб’єкта господарювання:

	
	прізвище
	 

	
	ім’я
	 

	
	по батькові
	 

	
	телефон
	 

	1.3
	Місцезнаходження юридичної особи або місце проживання фізичної особи — підприємця

	
	 

	
	Електронна адреса:
	E-mail:


	2
	Відомості про матеріально-технічну базу

	2.1
	Аптечний склад, номер
	 
	найменування аптечного закладу (за наявності)
	 

	2.2
	Місцезнаходження аптечного закладу

	
	 

	2.3
	В аптечному закладі здійснюється/буде здійснюватись

	
	діяльність з:оптової торгівлі лікарськими засобами  оптової торгівлі виключно медичними газами 

	2.4
	Режим роботи

	
	з
	 
	до
	 
	вихідні дні
	 

	2.5
	Характеристика будівлі, у якій розміщено аптечний заклад:

	
	кількість будівель
	 

	
	кількість поверхів
	 

	
	основне використання
	 

	2.6
	Правова підстава для використання приміщення

	
	Приміщення використовується на праві
	власності   користування 

	
	Документ, що підтверджує право власності або користування приміщенням
	 

	2.7
	Характеристика приміщення, у якому розміщено аптечний заклад:

	
	ізольоване (вихід назовні)
	так   ні 

	
	вбудоване
	так   ні 

	
	наявна вантажно-розвантажувальна площадка
	так   ні 

	
	приміщення знаходиться
	на _______ поверсі (поверхах)

	2.8
	Наявність інженерного обладнання для забезпечення:

	
	теплопостачання
	централізоване   автономне  відсутнє 

	
	вентиляція
	припливно-витяжна вентиляціяз механічним спонуканням  мішана природно-витяжна вентиляція з механічно-припливною  природна  відсутня

	
	водопостачання
	централізоване   автономне  відсутнє 

	
	освітлення
	електричне   електричне + природне 

	
	каналізація
	центральна    автономна  відсутня 

	2.9
	Структура аптечного закладу із зазначенням площ приміщення, кв. метрів

	
	Загальна площа аптечного закладу,у тому числі:
	________ кв. м.

	
	виробничих приміщень (зон):
	≥ 250 кв. м так   ні 

	
	приймання продукції
	так  ні 

	
	контролю якості
	так   ні 

	
	карантину
	так    ні 

	
	зберігання лікарських засобів
	так    ні 

	
	зберігання допоміжних матеріалів,тари
	так   ні 

	
	комплектації та відпуску/відвантаження лікарських засобів (експедиційна)
	так   ні 

	
	службово-побутових приміщень:кімната персоналу (не менше 8 кв. м.)
	так   ні 

	
	вбиральня (не менше 2 кв. м.)
	так   ні 

	
	допоміжні приміщення (приміщення або шафи для зберігання предметів прибирання) площею не менше 4 кв. м.
	так   ні 

	
	Розміщення приміщень виключає необхідність проходу працівників для переодягання у спеціальний одяг через виробничі приміщення
	так    ні 

	
	Прохід до побутових та допоміжних приміщень здійснюється не через виробничі приміщення
	так   ні 

	2.10
	Облаштування аптечного закладу

	 
	Наявне обладнання для зберігання та відпуску лікарських засобів
	шафи   стелажі  холодильник   сейф  піддони 

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

	 
	Обладнання службово-побутових приміщень
	шафи  холодильник  меблі для вживання їжі 

	 
	Наявний промаркований інвентар для прибирання різних приміщень та/або зон за призначенням
	так   ні 

	 
	Поверхня виробничого устаткування підлягає вологому прибиранню з використанням дезінфекційних засобів
	так   ні 

	 
	Покриття допускає вологе прибирання виробничих приміщень з використанням дезінфекційних засобів:

стін

підлоги
	 

так   ні

так   ні


	3
	Відомості про кваліфікацію персоналу

	3.1
	Відомості про завідуючого аптечним закладом (структурним підрозділом):

	
	прізвище
	 

	
	ім’я
	 

	
	по батькові
	 

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

	
	номер і дата укладання трудового договору, номер і дата наказу про призначення на посаду
	 

	
	Відповідність єдиним кваліфікаційним вимогам
	так   ні 

	3.2
	Відомості про Уповноважену особу (для аптеки):

	
	прізвище
	 

	
	ім’я
	 

	
	по батькові
	 

	
	телефон
	 

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

	
	номер і дата укладання трудового договору, номер і дата наказу про призначення Уповноваженою особою
	 

	
	Відповідність єдиним кваліфікаційним вимогам
	так   ні


	4
	Декларація

	4.1
	Ліцензійним умовам провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами відповідаю і зобов’язуюсь їх виконувати

	4.2
	Вся надана у цих відомостях інформація є достовірною та повною

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

	Дата складання цих Відомостей
	 
	М.П.
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