ОДЕСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

Кафедра організації та економіки фармації

МЕТОДИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ

з самостійної роботи студентів (СРС)

Курс 3 Факультет   фармацевтичний

Навчальна дисципліна «Фармацевтичне право та законодавство»

Тема №6: «Правове регулювання професійної діяльності фахівців фармації. Особливості регулювання праці фармацевтичних працівників»
Одеса – 2022
 Тема №6 «Правове регулювання професійної діяльності фахівців фармації. Особливості регулювання праці фармацевтичних працівників»-  4 години.
1. Актуальність теми. В країнах з перехідною економікою та країнах, що розвиваються, приймаються зусилля щодо створення та впровадження систем якості, які відповідають міжнародним вимогам, що містяться у Міжнародних та Європейських стандартах з якості та сертифікації. Якість –  сукупність  властивостей,  які надають  лікарському  засобу  здатність  задовольняти   споживачів відповідно  до  свого  призначення   і    відповідають    вимогам, встановленим законодавством; Критерії якості лікарських засобів встановлюються ВООЗ. Вони включають наступні обов’язкові елементи: ефективність та безпеку застосування; відповідність вимогам специфікацій якості, що встановлюють норми і методи випробувань.
2. Конкретні цілі: 
- знати:

· визначення основних понять та термінів;
· законодавчі засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності; 

· 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;

· права та обов’язки суб’єкта господарювання під час здійснення державного нагляду;

· правове регулювання лабораторного аналізу зразків лікарських засобів для державного контролю їх якості;

· вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва та оптової торгівлі лікарськими засобами;

· 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.

  - вміти:
1. Використовувати законодавство для регулювання обігу ЛЗ у фармацевтичній галузі.

2. Встановлювати відповідальність за порушення законодавства в сфері обігу різних класифікаційно-правових груп ЛЗ.

3. Матеріали доаудиторної самостійної підготовки (міждисциплінарна інте​грація).

	Дисципліна, яка забезпечує
	Дана дисципліна

	Семестр
	Назва дисципліни
	Назва розділів
	Семестр
	Розділ і теми

	1
	2
	3
	4
	5

	5
	Основи економічної теорії
	Фінансово-кредитна система держави.

Податкова політика. Сучасна концепція  власності. Механізми господарської діяльності. Порядок організації фірми. Конкуренція, її значення, види і методи. Оцінка результатів господарської діяльності.
	9


	 Загальні правила реалізації лікарських засобів та інших товарів фармацевтичними підприємств

	4
	Правознавство
	Загальна теорія конституційного права. Основи правового статусу особистості. Цивільне право в Україні. 
	9


	 Нормативно-правове забезпечення якості лікарських засобів в процесі реалізації

	2
	Вища математика
	Теорія ймовірності. Математична статистика. Кореляційний і регресивний аналізи
	9
	 Загальні правила реалізації лікарських засобів та інших товарів фармацевтичними підприємствами

	3
	Комп’ютерні технології в дослідженні лікарських засобів
	Прогнозування попиту на лікарські засоби на основі аналізу  перемінних за часом даних.
	9
	 Ліквідація діяльності суб’єктів підприємницької діяльності. 



	6
	Фармакогнозія
	Сировинна база лікарських рослин. Імпорт та експорт лікарської рослинної сировини. Лікарські рослини та лікарська рослинна сировина. Номенклатура.
	9
	 Державний контроль суб’єктів підприємницької діяльності в галузі фармації

	6
	Аптечна технологія ліків
	Технологія лікарських форм. Контроль якості, упаковка та оформлення відпуску препаратів. Розробка нових видів лікарських форм і методів технології препаратів.
	9
	 Нормативно-правове забезпечення якості лікарських засобів в процесі реалізації 

	7
	Технологія лікарських препаратів промислового виробництва
	Сучасний стан технології лікарських препаратів промислового виробництва. Нові лікарські форми
	9
	 Нормативно-правове забезпечення якості лікарських засобів в процесі реалізації

	8
	Організація та економіка фармації
	Обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів
	9
	Державне регулювання обігу наркотичних та психотропних речовин

	6
	Фармацевтична хімія
	Джерела  і способі отримання лікарських препаратів. Державні принципи і положення, що регламентують якість лікарських засобів.
	9
	Просування на ринок лікарських препаратів. Рекламування лікарських препаратів серед лікарів і населення.


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 

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 аналізу 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. Зміст теми:

Закон України від 05.04.07 № 877-V «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності». Цей Закон визначає правові та організаційні засади, основні принципи і порядок здійснення державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності, повноваження органів державного нагляду (контролю), їх посадових осіб і права, обов'язки та відповідальність суб'єктів господарювання під час здійснення державного нагляду (контролю). 

Державний нагляд (контроль) здійснюється за принципами: 

· пріоритетності безпеки у питаннях життя і здоров'я людини, функціонування і розвитку суспільства, середовища проживання і життєдіяльності перед будь-якими іншими інтересами і цілями у сфері господарської діяльності; 

· підконтрольності і підзвітності органу державного нагляду (контролю) відповідним органам державної влади; 

· рівності прав і законних інтересів усіх суб'єктів господарювання; 

· гарантування прав суб'єкту господарювання; 

· об'єктивності та неупередженості здійснення державного нагляду (контролю); 

· наявності підстав, визначених законом, для здійснення державного нагляду (контролю); 

· відкритості, прозорості, плановості й системності державного нагляду (контролю); 

· неприпустимості дублювання повноважень органів державного нагляду (контролю); 

· невтручання органу державного нагляду (контролю) у статутну діяльність суб'єкта господарювання, якщо вона здійснюється в межах закону; 

· відповідальності органу державного нагляду (контролю) та його посадових осіб за шкоду, заподіяну суб'єкту господарювання внаслідок порушення вимог законодавства; 

· дотримання умов міжнародних договорів України; 

· незалежності органів державного нагляду (контролю) від політичних партій та будь-яких інших об'єднань громадян; 

· наявності одного органу державного нагляду (контролю) у складі центрального органу виконавчої влади.

Управління організації державного контролю якості та безпеки медичних виробів Державної служби України з лікарських засобів (далі - Управління) відповідно до Положення про структурний підрозділ виконує основні наступні функції:

-        здійснення державного контролю за дотриманням вимог законодавства щодо забезпечення належної якості медичних виробів, зокрема під час забезпечення ними населення, закладів охорони здоров’я та інших установ, а також щодо її обігу, в тому числі реалізації, зберігання, транспортування, застосування, утилізації та знищення;

-         забезпечення державного регулювання та контролю за виробництвом  медичнихвиробів;

-         забезпечення державного регулювання ввезення на територію України та вивезення з території України медичних виробівз метою забезпечення дотримання вимог законодавства щодо забезпечення контролю її якості та безпеки;

-         здійснення державної реєстрації медичної техніки та виробів медичного призначення;

-         розроблення пропозицій щодо приведення законодавства України з питань контролю якості медичних виробів у відповідність із законодавством ЄС;

-       підготовка пропозицій щодо формування та реалізаціїдержавної політики в сфері державного ринкового нагляду і контролю якості та безпеки медичних виробів;

-       здійснення державного ринкового нагляду і контролю за дотриманням вимог стандартів і технічних умов при транспортуванні, зберіганні та використанні медичних виробів;

-       здійснення контролю за дотриманням вимог технічних регламентів щодо медичних виробів; активних медичних виробів, які імплантують; медичних виробів для лабораторної діагностики invitro;

-         забезпечення виконання відповідно до законодавства дозвільно-реєстраційних та контрольно-наглядових функцій у сфері обігу медичних виробів у системі охорони здоров’я;

-         участь в узагальненні практики застосування законодавства про охорону здоров’я з питань державного регулювання, виробництва, ввезення в Україну, вивезення з України, реалізації медичних виробів, розроблення пропозицій щодо його удосконалення;

-         здійснення моніторингу за дотриманням законодавства щодо забезпечення населення і закладів охорони здоров'я якісними, ефективними, безпечними та доступними медичними виробами;

-         забезпечення доведення оперативної інформації про неякісні та небезпечні, а також, незареєстровані медичні  вироби до відома фахівців та населення за допомогою засобів масової інформації, а також,  забезпечення систематизації та подання вищезазначеної інформації відповідним регуляторним органам країн СНД та міжнародним організаціям, які займаються проблемами боротьби з небезпечними медичними виробами.
Планові заходи здійснюються відповідно до річних або квартальних планів, які затверджуються органом державного нагляду (контролю) до 1 грудня року, що передує плановому, або до 25 числа останнього місяця кварталу, що передує плановому. 
Орган державного нагляду (контролю) визначає у віднесеній до його відання сфері критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від здійснення господарської діяльності. З урахуванням значення прийнятного ризику всі суб'єкти господарювання, що підлягають нагляду (контролю), відносяться до одного з трьох ступенів ризику: з високим, середнім та незначним. Залежно від ступеня ризику органом державного нагляду (контролю) визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю). Критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від здійснення господарської діяльності і періодичність проведення планових заходів, затверджуються Кабінетом Міністрів України за поданням органу державного нагляду (контролю). 

Залежно від ступеня ризику органом державного нагляду (контролю) визначаються переліки питань для здійснення планових заходів, які затверджуються його наказом. У межах переліку питань кожен орган державного нагляду (контролю) залежно від цілей заходу має визначити ті питання, щодо яких буде здійснюватися державний нагляд (контроль). 
Органи державного нагляду (контролю) здійснюють планові заходи з державного нагляду (контролю) за умови письмового повідомлення суб'єкта господарювання про проведення планового заходу не пізніш як за десять днів до дня здійснення цього заходу.
Повідомлення повинно містити: 

· дату початку та дату закінчення здійснення планового заходу; 

· найменування юридичної особи або прізвище, ім'я та по батькові фізичної особи - підприємця, щодо діяльності яких здійснюється захід; 

· найменування органу державного нагляду (контролю). 

· Повідомлення надсилається рекомендованим листом чи телефонограмою за рахунок коштів органу державного нагляду (контролю) або вручається особисто керівнику чи уповноваженій особі суб'єкта господарювання під розписку. 

· Суб'єкт господарювання має право не допускати посадову особу органу державного нагляду (контролю) до здійснення планового заходу в разі неодержання повідомлення про здійснення планового заходу. 

Строк здійснення планового заходу не може перевищувати п'ятнадцяти робочих днів, а для суб'єктів малого підприємництва - п'яти робочих днів, якщо інше не передбачено законом. Продовження строку здійснення планового заходу не допускається. 

Підставами для здійснення позапланових заходів є: 

· подання суб'єктом господарювання письмової заяви до відповідного органу державного нагляду (контролю) про здійснення заходу державного нагляду (контролю) за його бажанням; 

· виявлення та підтвердження недостовірності даних, заявлених у документах обов'язкової звітності, поданих суб'єктом господарювання; 

· перевірка виконання суб'єктом господарювання приписів, розпоряджень або інших розпорядчих документів щодо усунення порушень вимог законодавства, виданих за результатами проведення планових заходів органом державного нагляду (контролю); 

· звернення фізичних та юридичних осіб про порушення суб'єктом господарювання вимог законодавства. Позаплановий захід у цьому разі здійснюється тільки за наявності згоди центрального органу виконавчої влади на його проведення; 

· неподання у встановлений термін суб'єктом господарювання документів обов'язкової звітності без поважних причин, а також письмових пояснень про причини, які перешкоджали поданню таких документів; 

· настання аварії, смерті потерпілого внаслідок нещасного випадку або професійного захворювання, що було пов'язано з діяльністю суб'єкта господарювання.
Під час проведення позапланового заходу з'ясовуються лише ті питання, необхідність перевірки яких стала підставою для здійснення цього заходу, з обов'язковим зазначенням цих питань у посвідченні (направленні) на проведення державного нагляду (контролю). 
Суб'єкт господарювання повинен ознайомитися з підставою проведення позапланового заходу з наданням йому копії відповідного документа. 
Строк здійснення позапланового заходу не може перевищувати десяти робочих днів, а щодо суб'єктів малого підприємництва - двох робочих днів, якщо інше не передбачено законом.
Для здійснення планового або позапланового заходу орган державного нагляду (контролю) видає наказ, який має містити найменування суб'єкта господарювання, щодо якого буде здійснюватися захід, та предмет перевірки. На підставі наказу оформляється посвідчення (направлення) на проведення заходу, яке підписується керівником або заступником керівника органу державного нагляду (контролю) (із зазначенням прізвища, ім'я та по батькові) і засвідчується печаткою. 

У посвідченні (направленні) на проведення заходу зазначаються: 

· найменування органу державного нагляду (контролю), що здійснює захід; 

· найменування суб'єкта господарювання та/або його відокремленого підрозділу або прізвище, ім'я та по батькові фізичної особи - підприємця, щодо діяльності яких здійснюється захід; 

· місцезнаходження суб'єкта господарювання та/або його відокремленого підрозділу, щодо діяльності яких здійснюється захід; 

· номер і дата наказу, на виконання якого здійснюється захід; 

· перелік посадових осіб, які беруть участь у здійсненні заходу, із зазначенням їх посади, прізвища, ім'я та по батькові; 

· дата початку та дата закінчення заходу; 

· тип заходу (плановий або позаплановий); 

· вид заходу (перевірка, ревізія, обстеження, огляд, інспектування тощо); 

· підстави для здійснення заходу; 

· предмет здійснення заходу; 

· інформація про здійснення попереднього заходу (тип заходу і строк його здійснення). 

За результатами здійснення планового або позапланового заходу посадова особа органу державного нагляду (контролю), у разі виявлення порушень вимог законодавства, складає акт, який повинен містити такі відомості: 

· дату складення акта; 

· тип заходу (плановий або позаплановий); 

· вид заходу (перевірка, ревізія, обстеження, огляд тощо); 

· предмет державного нагляду (контролю); 

· найменування органу державного нагляду (контролю), а також посаду, прізвище, ім'я та по батькові посадової особи, яка здійснила захід; 

· найменування юридичної особи або прізвище, ім'я та по батькові фізичної особи - підприємця, щодо діяльності яких здійснювався захід. 

Посадова особа органу державного нагляду (контролю) зазначає в акті стан виконання вимог законодавства суб'єктом господарювання, а в разі невиконання - детальний опис виявленого порушення з посиланням на відповідну вимогу законодавства. 
В останній день перевірки два примірники акта підписуються посадовими особами органу державного нагляду (контролю), які здійснювали захід, та суб'єктом господарювання або уповноваженою ним особою, якщо інше не передбачено законом. Якщо суб'єкт господарювання не погоджується з актом, він підписує акт із зауваженнями. Зауваження суб'єкта господарювання щодо здійснення державного нагляду (контролю) є невід'ємною частиною акта органу державного нагляду (контролю). У разі відмови суб'єкта господарювання підписати акт посадова особа органу державного нагляду (контролю) вносить до такого акта відповідний запис. Один примірник акта вручається суб'єкту господарювання або уповноваженій ним особі, а другий - зберігається в органі державного нагляду (контролю). На підставі акта, який складено за результатами здійснення планового заходу, в ході якого виявлено порушення вимог законодавства, протягом п'яти робочих днів з дня завершення заходу складається припис, розпорядження або інший розпорядчий документ про усунення порушень, виявлених під час здійснення заходу. 

Припис - обов'язкова для виконання у визначені строки письмова вимога посадової особи органу державного нагляду (контролю) суб'єкту господарювання щодо усунення порушень вимог законодавства. Припис не передбачає застосування санкцій щодо суб'єкта господарювання. Припис видається та підписується посадовою особою органу державного нагляду (контролю), яка здійснювала перевірку. 
Розпорядження або інший розпорядчий документ органу державного нагляду (контролю) - обов'язкове для виконання письмове рішення органу державного нагляду (контролю) щодо усунення виявлених порушень у визначені строки. Розпорядження видається та підписується керівником органу державного нагляду (контролю) або його заступником. 

Розпорядчий документ органу державного нагляду (контролю) щодо усунення порушень, виявлених під час здійснення заходу, повинен містити такі відомості: 

· дату складення; 

· тип заходу (плановий чи позаплановий); 

· вид заходу (перевірка, ревізія, обстеження, огляд тощо); 

· термін усунення порушень; 

· найменування органу державного нагляду (контролю), а також посаду, прізвище, ім'я та по батькові посадової особи, яка здійснила захід; 

· найменування та місцезнаходження суб'єкта господарювання, а також прізвище, ім'я та по батькові його керівника чи уповноваженої ним особи або прізвище, ім'я та по батькові фізичної особи - підприємця, щодо діяльності яких здійснювався захід; 

· прізвище, ім'я та по батькові інших осіб, які взяли участь у здійсненні заходу. 

Суб'єкт господарювання під час здійснення державного нагляду (контролю) має право: 

· вимагати від посадових осіб органу державного нагляду (контролю) додержання вимог законодавства; 

· перевіряти наявність у посадових осіб органу державного нагляду (контролю) службового посвідчення і одержувати копії посвідчення (направлення) на проведення планового або позапланового заходу; 

· не допускати посадових осіб органу державного нагляду (контролю) до здійснення державного нагляду (контролю), якщо: 

- він здійснюється з порушенням вимог щодо періодичності проведення заходів державного нагляду (контролю), передбачених законом; 

- посадова особа органу державного нагляду (контролю) не надала копії документів, передбачених цим Законом, або якщо надані документи не відповідають вимогам цього Закону; 

· бути присутнім під час здійснення заходів державного нагляду (контролю); 

· вимагати нерозголошення інформації, що є комерційною таємницею суб'єкта господарювання; 

· одержувати та знайомитися з актами державного нагляду (контролю); 

· надавати в письмовій формі свої пояснення, зауваження або заперечення до акта органу державного нагляду (контролю); 

· оскаржувати в установленому законом порядку неправомірні дії органів державного нагляду (контролю) та їх посадових осіб. 

Суб'єкт господарювання під час здійснення державного нагляду (контролю) зобов'язаний: 

· допускати посадових осіб органу державного нагляду (контролю) до здійснення заходів державного нагляду (контролю) за умови дотримання порядку здійснення державного нагляду (контролю), передбаченого цим Законом; 

· виконувати вимоги органу державного нагляду (контролю) щодо усунення виявлених порушень вимог законодавства; 

· надавати документи, зразки продукції, пояснення, довідки, відомості, матеріали з питань, що виникають під час державного нагляду (контролю), відповідно до закону; 

· одержувати примірник припису або акта органу державного нагляду (контролю) за результатами проведеного планового чи позапланового заходу. 

Відбір зразків продукції здійснюється на підставі письмового вмотивованого рішення керівника органу державного нагляду (контролю) або його заступника згідно із законом. У рішенні про необхідність відбору зразків продукції зазначаються кількість зразків для кожного виду або типу продукції, необхідних для експертизи, а також місце здійснення цієї експертизи. Відбір зразків продукції здійснюється в кількості не менш як два екземпляри, один (контрольний) з яких залишається у суб'єкта господарювання. 

За наслідками відбору зразків продукції посадова особа органу державного нагляду (контролю) складає акт відбору зразків. Акт відбору зразків продукції складається у трьох примірниках. Всі примірники акта підписуються посадовою особою, яка відібрала зразки продукції, та суб'єктом господарювання або уповноваженою ним особою. Один примірник акта відбору зразків додається до опломбованих (опечатаних) зразків продукції та передається разом із зразками до уповноваженої та/або акредитованої організації, що призначена для проведення експертизи (випробування) та зазначена в рішенні про відбір зразків продукції, другий - залишається у суб'єкта господарювання, третій - в особи, яка здійснила відбір зразків продукції. 

Невиконання приписів, розпоряджень або інших розпорядчих документів щодо усунення порушень вимог законодавства, виявлених під час здійснення заходу державного нагляду (контролю), тягне за собою застосування до суб'єкта господарювання штрафних санкцій у порядку, встановленому законом. У разі застосування санкцій за порушення вимог законодавства, зокрема, якщо законом передбачаються мінімальні та максимальні розміри санкцій, враховується принцип пропорційності порушення і покарання. 
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7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Законодавчі засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності.

2. Державна політика щодо боротьби з обігом незареєстрованих, фальсифікованих, субстандартних лікарських засобів. 

3. 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. 

4. Права та обов’язки суб’єкта господарювання під час здійснення державного нагляду.

5. Регламентація порядку відбору зразків лікарських засобів для державного контролю їх якості. 

6. Терміни проведення лабораторного налізу та складання висновку щодо якості. 

7. Вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва та оптової торгівлі лікарськими засобами.

8. Адміністративне правопорушення (проступок). 

9. Адміністративна відповідальність. 

10. Відповідальність за порушення законодавства про ЛЗ. 

11. Санкції за порушення стандартів, норм, правил і технічних умов під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання ЛЗ. 

12. Відповідальність за порушення законодавства в сфері обігу різних класифікаційно-правових груп ЛЗ.

13. Механізм взаємодії територіальних підрозділів Державної служби лікарських засобів із правоохоронними органами та іншими органами виконавчої влади.

8. Тематика УДРС та НДРС з даної теми.

1.
Заходи державного нагляду (контролю) у сфері обігу ЛЗ. 

2.
Вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва та оптової торгівлі лікарськими засобами.

3.
Відповідальність за порушення законодавства про ЛЗ. 

4. Відповідальність за порушення законодавства в сфері обігу різних класифікаційно-правових груп ЛЗ.

Методичні рекомендації склали                                               к.фарм.н., ст.викл. 
                                                                                                            Вишницька І. В.
