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Лекція №1 « Правознавство як наука. Lecture number 1 " Organizational and legal forms of pharmaceutical activity.

Licensing of pharmaceutical activity as an important mechanism of state regulation.» -4h
 
Актуальність теми. Actuality of theme. Обґрунтування теми. Substantiation of the topic. Правознавство - це правова наука, що знаходиться на межі між суспільно-політичними та правовими дисциплінами, синтезуючи та поєднуючи їх. Jurisprudence is a legal science that is on the verge between socio-political and legal disciplines, synthesizing and combining them. Тому вона включена до числа основних курсів, які викладаються для студентів Therefore, it is included in the number of basic courses taught to students 5 курсу Вищих навчальних закладів. 5 courses of higher educational establishments. 

Місце історії держави і права в системі дисциплін визначають реалії об'єкта дослідження. The place of the history of state and law in the discipline system determines the realities of the object of research. Насамперед вона вивчає багате розмаїття першопричин утворення і розвитку держави і права в людському суспільстві. First of all, it studies the rich diversity of the root causes of the formation and development of state and law in human society. В умовах розкладу первіснообщинного ладу умови життя суспільства і суспільні відносини ускладнилися і стали набувати антагоністичних форм. Under the terms of the schedule of the primitive communal system, the living conditions of society and social relations became more complicated and began to acquire antagonistic forms. Виникла загроза його послаблення, розпаду або навіть загибелі. There was a threat of its weakening, collapse or even death. Це послужило чи не основною причиною утворення особливої регулюючої сили, котра б стояла над суспільством, забезпечувала його життєздатність і цілісність. This served as the main reason for the creation of a special regulatory force that would stand over society, ensure its viability and integrity. Цей тривалий і складний процес, прискорений іноді внутрішньою соціальною напругою чи вторгненням племен-завойовників, поступово набував яскраво окресленого політичного характеру. This long and complicated process, sometimes accelerated by internal social tension or invasion of the conquering tribes, gradually acquired a clearly defined political character. Із поглибленням соціального розшарування механізм державної машини прибирався до рук майновою верхівкою, яка поступово ставала владною силою, підпорядковуючи державу своїм інтересам. With the deepening of social stratification, the mechanism of the state machine got into the hands of the property top, which gradually became a powerful force, subordinating the state to its interests. 

Надалі необхідність держави і права обумовлювалася причинами різноманітного, в першу чергу загальнонаціонального, характеру. In the future, the necessity of state and law was conditioned by the causes of diverse, primarily national, nature. Вона стає необхідним атрибутом суспільства, набуваючи, в той самий час, певної міри відносної самостійності. It becomes a necessary attribute of society, acquiring, at the same time, a certain degree of relative autonomy. її функціонування здебільшого підпорядковується внутрішнім закономірностям розвитку. its operation is largely subject to the internal laws of development. При цьому важливо те, якою є держава - авторитарною чи демократичною, які соціальні прошарки, групи, класи чи клани контролюють її механізм, гальмуючи чи прискорюючи суспільний прогрес. At the same time, it is important that the state is authoritarian or democratic, which social strata, groups, classes or clans control its mechanism, inhibiting or accelerating social progress. 

Звичайно, кожна країна робить свій вибір, має своє поєднання передумов історичного розвитку і їх реалізацію. Of course, each country chooses, has its own combination of preconditions for historical development and their realization. Вона формує неповторний, індивідуальний образ національної державності. It forms a unique, individual image of national statehood. Загальні закономірності розвитку права і держави в кожній країні проявляються зі своїми особливостями. The general laws of the development of law and state in each country are manifested with their own peculiarities. Національна державно-правова історія виявлялася багатшою порівняно із загальною теорією держави і права. National state-legal history is richer in comparison with the general theory of state and law. Історія держави і права наповнює теорію конкретно-історичним змістом і є її певною емпіричною базою. The history of state and law fills the theory with concrete historical content and is its definite empirical basis. У цьому - її взаємозв'язок із навчальною дисципліною " Фармацевтичне прав ознавство ". In this case - its interconnection with the discipline " Pharmaceutical rights meaning ". 

Тому вивчення юридичних аспектів фармацевтичного правознавста у фармацевтичній галузі є актуальним. Therefore, the study of the legal aspects of pharmaceutical law science in the pharmaceutical industry is relevant. 

 
2. Цілі лекції: 2. Objectives of the lecture: 

- навчальні - training 

студенти повинні оволодіти вивчити : students must learn to : історичні аспекти виникнення права та законодавства ; historical aspects of the emergence of law and legislation ; право - визначення, сутність, основні принципи та функції; law - definition, essence, basic principles and functions; національні правові системи; national legal systems; основні джерела формування права у різних народів світу; the main sources of law formation in different peoples of the world; джерела права: правовий звичай, правовий прецедент, нормативно-правовий акт, нормативний правовий договір. sources of law: legal custom, legal precedent, normative legal act, normative legal agreement. 

оволодіти знаннями щодо норм права в системі соціальних норм; to master knowledge of the norms of law in the system of social norms; систем права та систем законодавства, їх взаємозв'язок; systems of law and systems of legislation, their interconnection; поняття і види правовідносин concept and types of legal relationships 

-виховні: -curricular: 

виховувати у студентів відповідальне відношення щодо дотримання вимог законодавчих і нормативних документів щодо правових основ фармацевтичного обслуговування to educate students on a responsible attitude to comply with the requirements of legislative and regulatory documents on the legal basis of pharmaceutical services 

сформувати професійну гордість за високе звання провізора; to form professional pride for the high rank of pharmacist; 

виховувати у студентів повагу та обов'язкове дотримання вимог фармацевтичної етики та деонтології. to educate students to respect and adhere to the requirements of pharmaceutical ethics and deontology. 

забезпечення засвоєння студентами провідного значення юридичних аспектів . Ensuring student mastering of the leading importance of legal aspects . 

3. План та організаційна структура лекції 3. Plan and organizational structure of the lecture 

	№№ №№ 

п.п. pp 
	Основні етапи лекції та їх зміст The main stages of the lecture and their contents 
	Цілі у рівнях абстракції Goals at levels of abstraction 
	Тип лекції, ос Type of lecture, os ​ нащення лекції laying lectures 
	Розподіл часу Distribution of time 

	1 1 
	2 2 
	3 3 
	4 4 
	5 5 

	1. 1 

 

 

2. 2 

 

 

 

 

3. 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 4 
	Підготовчий етап Preparatory stage 

Визначення навчальних цілей. Definition of educational goals. 

Забезпечення позитивної мотивації. Ensuring positive motivation. 

 
Основний етап The main stage 

Викладення лекційного матеріалу. Presentation of the lecture material. 

План: Plan: 

1. Термін «право» . 1. The term "right" . Походження права . The origin of the right . Основні юридичні джерела формування права у різних народів світу . The main legal sources of law formation in different nations of the world . 

2. Правові форми. 2. Legal forms. Поняття і ознаки права . Concepts and signs of law . Сутність права. The essence of law. 

3. 3 Об'єкти правовідноси, їх види. Objects of legal relations, their kinds. Суб'єкти правовідносин. Legal entities. Правосуб'єктність та її складові: правоздатність, дієздатність, деліктоздатність . Legal personality and its constituent parts: legal capacity, legal capacity, legal capacity . 

Заключний етап The final stage 

 

Резюме лекції, загальні висновки. Summary of lectures, general conclusions. 

Відповіді лектора на мож ливі запитання. Answers of the lecturer on possible questions. 

Завдання дл я самопідго товки студента. Tasks for self-study of a student. 
	 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

I, II I, II 

 

 

 

II, III II, III 

 

 

 

ІІІ , IV III , IV 

 

 

 

 
	 

 

 

 

 

 

 

 

 

У відповідності з виданням: «Методичні рекомендації щодо планування, підготовки та аналізу лек ції». According to the publication: "Methodological recommendations for the planning, preparation and analysis of the lecture ". 

(Од. 2001р.) (Oct. 2001) 

 

 

 

 

 

Список літерату ри, питання, завдання. References , questions, tasks. 
	До 10% Up to 10% 

 

 

 

 

 

 

80% - 85% 80% - 85% 

 

 

 

 

30% 30% 

 

25% 25% 

 

 

 

 

 

30% 30% 

 

 

 

до 10% up to 10% 


              *Примітки: * Notes: 

- І рівень- ознайомлення студентів , формування уяви - And the level - acquaintance of students, the formation of imagination 

- ІІ рівень - студент повинен знати - The second level - a student must know 

- ІІІ рівень - дати можливість студентам оволодіти навичками - The third level - to enable students to master skills 

- І V - And V рівень - дати можливість студентам оволодіти навичками дослідження або теоретичного узагальнення level - to enable students to master the skills of research or theoretical generalization 

 
1. Зміст лекційного матеріалу: Contents of the lecture material: 

 
- структурно-логічна схема змісту теми - structural-logical scheme of the content of the topic 

 
	1. Термін «право» 1. The term "right" 

 
	2. Походження права 2. The origin of the right 
	3. Основні юридичні джерела формування права у різних народів світу 3. The main legal sources of law formation in different peoples of the world 

	4. Правові форми 4. Legal forms 

 
	5. Поняття і ознаки права 5. Concepts and signs of law 
	6. Сутність права 6. The essence of the law 

	7. Принципи права 7. Principles of law 
	8. Функції права 8. Functions of the right 
	9. Цінність права 9. Value of law 

	10. Правові відносини. 10. Legal relations. Види правовідносин Types of legal relations 
	11. Об'єкти правовідноси, їх види 11. Objects of legal relations, their kinds 
	1 2. Суб'єкти правовідносин . 1 2. Subjects of legal relations . Правосуб'єктність та її складові: правоздатність, дієздатність, деліктоздатність. Legal personality and its constituent parts: legal capacity, legal capacity, legal capacity. 


Текст лекції The text of the lecture 
Licence requirements

The licence for pharmaceutical activity is the document allowing to render medical services and to carry out the sale of medicines. However, of course, if there is “admission” before such activity, for its receiving it is necessary to satisfy some more conditions which will prepare you and your enterprise for the accomplishment of the planned scope of work.

So, the main requirements for obtaining the licence for pharmaceutical practice the following:

· availability of the room in which certain technology zones are separately placed, namely — production, warehouse, the compartment of quality control, auxiliary and warehouse;

· availability of the alarm system: security and fire-prevention;

· the presence of specialists with the corresponding vocational education who meet uniform qualification requirements and also have the diploma of the state sample about pharmaceutical education;

· Availability of regulations for production of medicines (technical and technology), and also the corresponding analytical regulating documentation (medical article, technical conditions enter here).

Types of pharmaceutical licences in Ukraine

According to the Ukrainian legislation, for wholesale and retail trade by medicine it is necessary to have separate licences. Also, in the certain order, it is necessary to get permission for production of the specified preparations.

Depending on the drawn-up action plan, legal or to the natural person entrepreneur it will be necessary to receive one of these documents:

	Licence for retail trade of medicines

	Licence for wholesale trade of medicines

	Licence for production of medicines


Legal aid with licensing

The international law companys provides the list of services for obtaining the licence for pharmaceutical activity:

1. [image: image1.jpg]


Consultation and informing client on the legislation of Ukraine;

2. Consultation with the client concerning obtaining the licence;

3. Preparation and registration of the package of documents for its giving in bodies of licensing;

4. Assistance in obtaining the allowing documents necessary for licensing of pharmaceutical activity;

5. Filing of applications in bodies of licensing;

6. Receiving and licensing to the client.

The successful long-term practice of our lawyers in the field of licensing of productive activity in Ukraine will tumble down “without a knot and the hitch” to issue for you the licence for pharmaceutics, having saved at the same time the mass of personal time and financial resources. 
Resolution of the Cabinet of Ministers of Ukraine dated August 12, 2015  No 647  “On approval of the Regulation  on the  State Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control”                                               

                                                                             

The State Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control is guided by the Constitution of Ukraine and Laws of Ukraine, Decrees of the President and resolutions of the Verkhovna Rada, adopted in accordance with the Constitution and laws of Ukraine, legal acts of the Cabinet of Ministers of Ukraine, other legislative acts.

 

The main tasks of the State Service of Ukraine on Medicines and Drugs control are:

 

-implementation of the State policy in the sphere of monitoring of the quality and safety of medicines, medical products and circulation of narcotic drugs, psychotropic substances and precursors, counteractions to their illicit trafficking and submitting proposals  to the Minister of Health concerning the state policy development in the abovementioned sphere;

 

-licensing of economic activity on production of medicines, import of medicines (except active pharmaceutical ingredients), wholesale and retail trade of medicinal products, narcotic drugs, psychotropic substances and precursors;

 

-technical regulation in the identified  areas;

 

-implementation of the State regulation and control in the sphere of narcotic drugs circulation, psychotropic substances and their precursors, combating their illicit trafficking.

 

The State Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control in line with its mandates:

 

1)  summarizes the practice of application of the legislation on issues falling within SMDC` competence; 

 

2)  develops draft of the State programs on  providing of quality control of medicinal products and medical devices,  narcotic drugs circulation, psychotropic substances and precursors, counteracts  to their illegal circulation;

– provides  certification of the  laboratories on medicines quality control;

– administers the certification for  pharmacists;

– forms a Register of the responsible persons for introduction  into circulation of medical devices, active medical devices that are implanted and medical devices for in vitro diagnostics;

– issues  licenses for medicines production, import of medicines (except active pharmaceutical ingredients), wholesale and retail trade of medicines;

– forms and maintains license registry of types  of business  activity on  medicines production, import of medicines (except active pharmaceutical ingredients), wholesale and retail trade of medicinal products and secures data transmission to the Uniform License Registry;

– selects the samples of medicinal products and medical devices for quality control according to the legislation;

– administers State control over compliance with the requirements of the legislation regarding quality assurance and safety of medicines and medical devices at all stages of their circulation, including rules of implementation of appropriate practices (production, distribution, storage, pharmacy);

– administers State control over compliance with licensed conditions of economic activity managing by business entity  in medicines production, import of medicines (except active pharmaceutical ingredients), wholesale and retail trade of medicines;

– administers  State market supervision over compliance with the requirements of technical regulations on medical devices;

– administers  State control over import of medicines to the customs territory of Ukraine;

– makes the protocols on administrative offences and consider cases on administrative offences in the cases provided by the legislation;

– gives obligatory for execution orders on elimination of administrative offences concerning  the standards and technical conditions, articles of pharmacopoeia  and technological regulations, as well as to eliminate offences  during production, storage, transportation and sale of drugs;

– takes a decision on recall circulation and prohibition (stop) of production, sale and use of medicines and medical products do not comply with the requirements of legislation, as well as those imported to the territory of Ukraine and exported from the territory of Ukraine with violation of established by law order;

– issues a license to the business entities for activities concerning plants cultivation included that  in Table 1 of the List of narcotic drugs, psychotropic substances and precursors, and for the development, production, manufacture, storage, transportation, acquisition, sale (release), import to  Ukraine, export from Ukraine, use, utilization of narcotic drugs, psychotropic substances and precursors included to the Registry;

– issues the permission to the business entity for the right to import (export) and on the right to transit through the territory of Ukraine of narcotic drugs, psychotropic substances and precursors;

– holds the annual calculations and pre-determines the need of Ukraine for narcotic drugs, psychotropic substances;

– submit suggestions for the definition of quotas for circulation of narcotic drugs, psychotropic substances;

– inspects of warehouse, trading and other premises that are in use by legal entities and which are used in the sphere of narcotic drugs circulation, psychotropic substances and precursors;

– interacts with law enforcement authority, citizens, public and international organizations in combating illicit trafficking of narcotic drugs, psychotropic substances and precursors.

 

 
5.         Materials of activation of students during presentation of lecture 

Питання: Question: 

1. Historical aspects of the emergence of law and legislation. 

2. Law - definition, essence, basic principles and functions. 

3. The main sources of law formation in different peoples of the world. 

4. Sources of law: legal custom, legal precedent, normative legal act, normative legal agreement. 

5. National legal systems. The norms of law in the system of social norms. The system of law and the system of legislation, their interconnection. Branches and institutes of law. Concepts and types of legal relationships. 

6. Objects and subjects of legal relations. Legal personality and its constituent parts: legal capacity. 

 
6. General material and methodological support of the lecture: 

- -                             training rooms: 

lecture audience; 

- -                             equipment: 

codop, epidemiological, slide; 

- -                             equipment: 

personal computer, inFocus; 

7. Materials for self-training of students: 

              a) on the topic of the lecture 

literature: 

1. Groshoviu T.A. Pharmaceutical legislation (Statutory acts on the organization of work of pharmaceutical companies.) - Ternopil: UkrmedkNiga, 2013 - 569 p. 

b) on the theme of the next lecture " Pharmaceutical Law and Pharmaceutical Law. Basic concepts and categories . » » 

literature : 

1. 1       Groshoviu T.A. Pharmaceutical legislation (Statutory acts on the organization of work of pharmaceutical companies.) - Ternopil: UkrmedkNiga, 2013 - 569 p. 

2. http://www.pharmencyclopedia.com.ua/article/325/farmacevtichne-pravo      
question: 

1. Pharmaceutical Law System and Pharmaceutical Law System. 

2. Pharmaceutical law as an integration system of elements of constitutional, civil, economic, administrative, criminal law. 

3. Relationship of pharmaceutical law with disciplines of medical and legal orientation. 

4. 4 Relationships that arise in the process of pharmaceutical activity. 

8. Literature used by the lecturer to prepare the lecture: 

1. Groshoviu TA . Pharmaceutical legislation ( Statutory acts on the organization of work of pharmaceutical companies.) - Ternopil: UkrmedkNiga, 2013 - 569 p. 

2. Economic Code of Ukraine No. 436-IV of January 16, 2003, as amended [Electronic resource]. - Mode of access: http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/436-15 

3. History of the state and the rights of foreign countries [ Electronic resource ] . - Mode of access: http://pidruchniki.com/1417012056542/pravo/meta_zavdannya_istoriya_derzhavi_prava_zarubizhnih_krayin 

4. Tax Code of Ukraine [Text] / Asoc. taxpayers of Ukraine, 2013. - 367 pp. 

5. Subjects of legal relations. The concept and structure of legal personality [ Electronic resource ] . - Access mode: http://pidruchniki.com/12120124/pravo/subyekti_pravovih_vidnosin_ponyattya_struktura_pravosubyektnosti 

6. Civil Code of Ukraine [Electronic resource]. - Mode of access: http://zakon5.rada.gov.ua/laws/show/435-15 

 
Production lecture of                                                 ac. Karavelkova Y.S. 
 
Исходный текст

Предложить лучший вариант перевода
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