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Тема №1: «Організаційно-правові форми фармацевтичної діяльності.  Ліцензування фармацевтичної діяльності як важливий механізм державного регулювання.»
Одеса – 2022
Тема № 1 «Організаційно-правові форми фармацевтичної діяльності. Ліцензування фармацевтичної діяльності як важливий механізм державного регулювання» - 6 годин.
1. Актуальність теми. Реформування соціально-економічних відносин в Україні, мінливість законодавчої бази їх регулювання вимагає вивчення, систематизації, поглиблення та закріплення знань з основ правового регулювання діяльності фармацевтичних підприємств. Тому вивчення загальна теорії держави та права, джерел права, галузей та інститутів права є актуальним для  галузі фармації.

2. Конкретні цілі: 

- знати:

· визначення основних понять;

· історичні аспекти виникнення права та законодавства; 

· сучасний стан впровадження належних фармацевтичних практик в Україні;
· джерела права, національні правові системи; 
· норми права в системі соціальних норм;
· системи права та система законодавства, їх взаємозв’язок.
· основні законодавчі акти, що регламентують діяльність підприємств в Україні.
    - вміти:
1. Використовувати законодавство та регулювати  господарські правовідносини у фармацевтичній галузі.

2. Встановлювати правовий статус фармацевтичних підприємств різних форм власності .

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


	Реалізація державної політики у сферах державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів та законодавства про рекламу. 
Нормативно-правове регулювання санітарного і епідеміологічного благополуччя.
	· працювати з нормативно-правовими документами 

· використовувати закони, постанови в практичній діяльності



	2.


	Внутрішньопредметна інтеграція

Змістовий модуль 2.

«Державний контроль за дотриманням законодавства з питань санітарно-епідеміологічного благополуччя, захисту прав споживачів. Протипожежний нагляд. Відповідальність за порушення чинного законодавства».
	· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

засвоєння студентами знань стосовно реалізації державної політики у сферах державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів та законодавства про рекламу. 
	


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

4.1 Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які має засвоїти студент при підготовці до заняття 

Історичні аспекти виникнення права та законодавства. 
Право - визначення, сутність, основні принципи та функції. 
Основні джерела формування права у різних народів світу. 
Джерела права: правовий звичай, правовий прецедент, нормативно-правовий акт, нормативний правовий договір. 
Національні правові системи. 
Норми права в системі соціальних норм. 
Система права та система законодавства, їх взаємозв’язок. 
Галузі та інститути права. 
Поняття і види правовідносин. 
Об'єкти і суб'єкти правовідносин. 
Правосуб'єктність та її складові: правоздатність, дієздатність, деліктоздатність.
Зако́нода́вство — сукупність усіх нормативно-правових актів, що діють в державі.У вузькому значенні під терміном «законодавство» розуміють систему законів України, що формується Верховною Радою України як єдиним органом законодавчої влади. До цієї категорії також належать міжнародні договори, згода на обов'язковість яких надана Верховною Радою України шляхом прийняття закону про ратифікацію відповідного договору (ст. 9  Конституції України).

У широкому значенні під терміном «законодавство» розуміють систему законів та інших нормативних актів, що приймаються Верховною Радою України та вищими органами виконавчої влади, — постанови Верховної Ради, укази Президента України, постанови і декрети Кабінету Міністрів України. Ці акти розвивають, конкретизують відповідні закони і не мають їм суперечити. Юридична сила таких нормативних актів визначається компетенцією державного органу, який приймає відповідні акти.

У найширшому значенні під терміном «законодавство» розуміють систему законів і постанов Верховної Ради України, указів Президента України, постанов, декретів і розпоряджень Кабінету Міністрів України, а також нормативних актів міністерств і відомств, місцевих рад та місцевих державних адміністрацій. 
Пра́во — це обумовлена ​​природою людини і суспільства система регулювання суспільних відносин, що виражає свободу особистості, та якій притаманні нормативність, формальна визначеність в офіційних джерелах і забезпеченість можливістю державного примусу[1].

Термін Пра́во вживається як у юридичних, так і в неюридичних значеннях:

1. Законодавство; здійснювана державою форма законодавства, залежна від соціального устрою країни. Система встановлених або санкціонованих державою загальнообов'язкових правил (норм) поведінки, що виражають волю панівного класу або більшості народу.

2. Виборювані народом справедливі закони та соціальний лад.

3. Інтереси певної особи, суспільної групи і т. ін., які спираються на закон, релігійні постулати, давні звичаї тощо, обумовлені постановою держави, установи тощо, захист інтересів і можливостей особи щодо участі в чому-небудь, одержання чогось і та ін.

4. Обумовлена певними обставинами підстава, здатність, можливість робити, чинити що-небудь, користуватися чим-небудь. // Мати у своїй владі. // Перевага, привілей, надані кому-, чому-небудь. // Офіційний дозвіл, допуск до виконання якихось обов'язків, до зайняття певної посади, вступу до вищого навчального закладу і т. ін.

Функції права — це основні напрями впливу права на свідомість і поведінку суб'єктів суспільних відносин з метою розв'язання конкретних завдань. Основна функція права полягає в тому, що воно є нормативним і загальнообов'язковим засобом врегулювання суспільних відносин, а значить функція є нормативно-регулюючою. Функції права можна класифікувати за різними підставами

5. Зміст теми:

За сферою правового впливу розрізняють такі функції:
· економічна — регулювання економічних відносин;

· політична — регулювання політичних відносин;

· ідеологічна — формування суспільної свідомості шляхом правового  визнання або заборони певних ідеологій;

· екологічна — регулювання відносин природокористування;

· культурна-виховна — регулювання відносин у сфері науки, освіти і культури.

За характером впливу на свідомість і поведінку суб'єктів суспільних відносин:
· нормативно-регулююча — регламентування поведінки суб'єктів суспільних відносин;

· інформаційна — доведення до відома змісту державної волі;

· комунікативна — сприяння організації правовідносин між їх учасниками;

· орієнтаційна — визначення ціннісних критеріїв поведінки;

· виховна — вплив на формування світогляду та правосвідомості;

· захисна — охорона соціальних цінностей від посягань на них.

За характером впливу:
· статична — закріплення і стабілізація існуючих суспільних відносин;

· динамічна — сприяння виникненню і розвитку нових суспільних     відносин;

· установча — первинне заснування певних соціальних інститутів;

· інтегративна — системоутворюючий вплив на суспільні відносини;

· охоронна — охорона суспільних відносин від небажаних на них      c     впливів;

· запобіжна — запобігання виникненню небажаних суспільних відносин.

За сферою, на яку поширюються функції права:
· загальноправова;

· міжгалузева;

· галузева;

· правовий інститут;

· норма права.

Принципи права — це аксиоматичні поняття, на яких будується і функціонує правова система.

Загальні принципи права:
· Принцип свободи — право виступає як міра свободи — політичної, економічної, ідеологічної;

· Принцип справедливості — право виступає як міра справедливості;

· Принцип рівності — це рівність усіх перед законом, рівність прав і обов'язків, незалежно від національної релігійної й іншої приналежності, службового й іншого положення, рівна відповідальність перед законом;

· Принцип гуманізму  — це право на життя, здоров'я, особисту волю і безпеку, право на охорону своєї честі і репутації, недоторканість особи й ін;

· Принцип демократизму  — означає, що право і законодавство виражають волю народу, волю всіх і кожного, формуються через форми народовладдя: безпосередню і представницьку демократію;

· Принцип законності — виражається у вимогах а) якості нормативно-правових актів, несуперечності їх один одному (між ними має бути ієрархічна субординація залежно від юридичної сили); б) суворого додержання та виконання юридичних норм, правових приписів усіма суб'єктами — громадянами, їх громадськими та некомерційними організаціями, посадовими особами, державними органами. Передбачає також недопустимість зловживання суб'єктивним правом; в) невідворотної відповідальності за вину громадян і посадових осіб.

У загальній теорії права «правова система» — поняття, яке характеризує сукупність усіх правових явищ дійсності з точки зору вираження їхньої цілісності і взаємозв’ язку. Структура правової системи складається зі статичних і динамічних елемен​тів. Правова система в статиці охоплює сукупність:

· норм, принципів, інститутів (нормативний бік системи);

· правових установ (організаційний елемент);

· правових поглядів, ідей, уявлень, притаманних даному суспільству (ідеологічний елемент).

У динаміці правової системи вирізняють: правотворення, ре​алізацію права, що включає виникнення, зміну і припинення пра​вовідносин, правове мислення. Дослідження правової системи у взаємодії з економічною, політичною, ідеологічною, моральною, релігійною та іншими суспільними системами, тобто зі всім комп​лексом соціальних інститутів і цінностей, властивих певній кра​їні, становить поняття національної (внутрішньодержавної) пра​вової системи як поодинокого явища. Національна правова сис​тема як конкретно-історична соціальна реальність відповідає поняттю правової системи у «вузькому» розумінні і в межах дер​жавного кордону має ознаки єдності і суверенності.

Найбільшим елементом системи права є галузь права. Галузь права — відносно самостійна сукупність юридичних норм, яка регулює якісно однорідну сферу (рід) суспільних від​носин специфічним методом правового регулювання.

Провідна галузь права — конституційне (державне) право — система принципів і норм конституції, які закріплюють основи суспільного і державного ладу, форму правління і державного устрою, механізм здійснення державної влади, правове станови​ще особи. Через призму конституційного права можна сприй​няти правовий образ держави як цілісного явища. Конституцій​не право у питанні взаємовідносин держави і громадян виходить із того, що права людини і громадянина не даруються держа​вою, а належать людині від народження, випливають із її стату​су як особи. Призначення держави — створити належні умови для реалізації прав і свобод людини.

Над конституційним правом як основною галуззю права всі​єї правової системи нібито надбудовані:

— з одного боку, адміністративне та цивільне право — дві про​філюючі галузі, що втілюють у предметі та методі регулювання первинні начала публічного і приватного права відповідно;

— з іншого боку, кримінальне право — профілююча галузь, спрямована головним чином на виконання охоронних завдань.

Адміністративне право — система правових норм, які регулю​ють управлінські відносини у сфері здійснення виконавчої вла​ди, розпорядничої діяльності державного апарату, його взаємо​відносин з іншими державними та недержавними організаціями і громадянами.

Цивільне право — система правових норм, які регулюють май​нові і особисті немайнові відносини, що укладаються між фізи​чними та юридичними особами як рівноправними.

Кримінальне право — система правових норм, які охороня​ють від злочинних посягань на права і свободи людини і грома​дянина, конституційний лад, усі види власності тощо, установ​люючи міру кримінальної відповідальності за їх вчинення.

Особливу галузь права становить міжнародне право.

Міжнародне право — система правових норм, які регулюють публічні взаємовідносини між державами (міжнародне публічне право) або приватні правові відносини між громадянами різних країн та їх об'єднань (міжнародне приватне право). Міжнародне право розглядає всі держави рівними, незалежно від кількості населення, багатства й могутності. Воно спрямоване на дотри​мання стабільності у міжнародному житті й на заохочення тор​гових та інших контактів між державами. Міжнародне право ґрунтується на міжнародних угодах, його норми у разі протиріч із нормами національного права, тобто внутрішнього права дер​жави, мають перевагу.

Правові відно́сини — врегульовані нормами права суспільні відносини, учасники яких мають суб'єктивні права та юридичні обов'язки. Правові відносини виникають тоді і тільки тоді, коли відношення регулюється нормами права. Правові відносини на відміну від інших суспільних відносин охороняються державною владою від порушень.
Види правовідности:

За предметом правового регулювання поділяються на конституційні, цивільні, адміністративні, трудові, фінансові та ін. Наприклад, відносини, пов'язані з прийомом на роботу, звільненням з роботи працівника власником або уповноваженим ним органом, — це трудові правовідносини; відносини, пов'язані з укладенням угоди про надання банком кредиту фермеру — це цивільні правовідносини;

За функціональним призначенням:
1. Регулятивні правовідносини витікають на основі юридичних дозволів і втілюються в правомірних діях суб'єктів, регулюючи відповідні суспільні відносини.

2. Охоронні правовідносини виникають на основі юридичних заборон і є результатом вчинення суб'єктами правопорушень.

· Матеріально-правові правовідносини виникають на основі норм матеріального права, їх змістом є права і обов'язки сторін. Наприклад, матеріальні правовідносини виникають з приводу права на освіту, на охорону здоров'я, на особисту безпеку.

· Процесуально-правові правовідносини реалізують норми процесуального права і виникають на основі організаційних відносин. Вони є похідними, вторинними від норм матеріального права і встановлюють процедуру реалізації прав і обов'язків суб'єктів права, порядок вирішення юридичних справ. До них належать цивільно-процесуальні, кримінально-процесуальні, адміністративно-процесуальні, господарсько-процесуальні та інші процесуальні відносини

За часом дії розрізняють:
· Довгострокові правовідносини тривають певний час (визначений або невизначений), відносини, що виникли з договору про виконання підрядних робіт капітального будівництва або договору про перевезення вантажу на значну відстань.

· Короткострокові правовідносини тривають протягом незначного часового відрізка і припиняться одразу після виконання учасниками своїх прав і обов'язків (при укладенні договору залізничного перевезення).

Правозда́тність — це передбачена нормами права здатність (можливість) індивіда мати суб'єктивні юридичні права і виконувати суб'єктивні юридичні обов'язки. Правоздатність виникає з моменту народження і припиняється зі смертю особи.

Правоздатність — не кількісне вираження прав суб'єкта, а постійний громадянський стан особи; не саме володіння правами, а здатність мати права, набувати суб'єктивних прав.
Дієзда́тність — це здатність своїми діями набувати для себе цивільних прав і самостійно їх здійснювати, а також здатність своїми діями створювати для себе цивільні обов'язки, самостійно їх виконувати та нести відповідальність у разі їх невиконання[1].

Дієздатність, на відміну від правоздатності, залежить від віку, фізичного стану особи, а також інших особистих якостей людини, що з'являються у неї в міру розумового, фізичного, соціального розвитку.

Як правило, у більшості галузей права дієздатність і правоздатність збігаються в одній особі, вони нероздільні, крім цивільного (і частково сімейного) права, де недієздатна людина може бути суб'єктом конкретних правовідносин.
Деліктозда́тність — здатність особи нести юридичну відповідальність за шкоду, заподіяну її протиправними діями. Є елементом дієздатності. Виражається в здатності суб'єкта самостійно усвідомлювати свій вчинок і його шкідливі результати, відповідати за свої протиправні дії і нести за них юридичну відповідальність.
6. Рекомендована література:

1. Фармацевтичне право та законодавство: практикум для аудиторної та самостійної роботи для студентів спеціальності 226 «Фармація. Промислова фармація» / Унгурян Л.М., Вишницька І.В., Бєляєва О.І. та ін.; під ред. Л.М. Унгурян. Одеса: ОНМедУ, 2021. 62 с.

2. 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.- 528 с. (Національний підручник).

3. Фармацевтичне законодавство України: збірник нормативно-правових актів станом на 01 січня 2018 р. для студентів фармацевтичних факультетів / А. А. Котвіцька, О. О. Суріков, І. В. Кубарєва, А. В. Волкова та ін; за заг. ред. проф. А. А. Котвіцької. – Х.: НФаУ, 2018. – 588 с.

4. Фармацевтичне право та законодавство: тексти лекцій для студентів спеціальності 226 «Фармація. Промислова фармація» / Унгурян Л.М., Вишницька І.В., Бєляєва О.І. та ін.; под ред. Л.М. Унгурян. Одеса: ОНМедУ, 2020. 98 с.

5. Основні законодавчо-правові акти, що регламентують діяльність аптечних закладів. Довідник / Унгурян Л. М., Бєляєва О. І., Вишницька І. В. та ін. Одеса: ОНМедУ. 2020. 150 с.

6. Фармацевтичне правознавство у схемах і таблицях : навч. посіб. для студ. Вищ. навч. закл. / А. А. Котвіцька, І. В. Кубарєва, О. О. Суріков та ін. – Х. : НФаУ, 2015. – 112 с .

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Історичні аспекти виникнення права та законодавства. 

2. Основні джерела формування права у різних народів світу. 

3. Національні правові системи. Норми права в системі соціальних норм. 

4. Система права та система законодавства, їх взаємозв’язок. 

5. Галузі та інститути права. Поняття і види правовідносин. 

6. Об'єкти і суб'єкти правовідносин. 

7. Правосуб'єктність та її складові: правоздатність, дієздатність, деліктоздатність.
7.2. Тестові завдання для самоконтролю. 
               Тестовий контроль:

1.Підприємницька діяльність припиняється :

А. З власної ініціативи підприємця.

Б. У разі закінчення строку дії ліцензії.

В. У разі припинення існування підприємця.

Г. На підставі рішення суду у випадках , передбачених Господарським кодексом     України та іншими законами.

Д. Все вірно  *

2. Залежно від способу утворення та формування статутного фонду  в Україні діють   

підприємства :

А. Унітарні .

Б. Приватні.

В. Корпоративні

Г. Державні.

Д. Вірно А  і В   *

3.Суб’єктами господарювання можуть бути:

А. Юридичні особи , створені відповідно до Цивільного кодексу України.

Б. Громадяни України, які здійснюють господарську діяльність та зареєстровані   

відповідно   до закону як підприємці.

В. Юридичні особи, які здійснюють господарську діяльність та зареєстровані в      установленому законом порядку.

Г. Іноземці та особи без громадянства, які здійснюють господарську діяльність та    зареєстровані відповідно до закону як підприємці.

Д. Все вірно.  *

8. Тематика УДРС та НДРС з даної теми.

1. Історичні аспекти виникнення права та законодавства. 

2. Основні джерела формування права у різних народів світу. 

3. Національні правові системи. 

4. Правосуб'єктність та її складові: правоздатність
Методичні рекомендації склала                                 к.фарм.н., ст.викл.
                                                                                              Вишницька І. В.
