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Таблиця 1
	№ Теми
	Назва теми

	Змістовий модуль 1. Система фармацевтичного права і система фармацевтичного законодавства. Нормативно-правове регулювання фармацевтичної діяльності й обігу лікарських засобів у правовому полі ЄС та України


	Тема 1.
	Фармацевтичне право і фармацевтичне законодавство. Основні поняття і категорії. Нормативно-правове регулювання фармацевтичного сектору охорони здоров’я
Завдання/опрацювати питання: 
1. Система фармацевтичного права і система фармацевтичного законодавства. Галузі та інститути права. Джерела права: правовий звичай, правовий прецедент, нормативно-правовий акт, нормативний правовий договір. 
2. Міжнародне право. 
3. Фармацевтичне право як інтеграційна система елементів конституційного, цивільного, господарського, адміністративного, кримінального права. Взаємозв’язок фармацевтичного права з дисциплінами медичної та юридичної спрямованості. 
4. Поняття і види правовідносин. Обۥєкти і субۥєкти правовідносин. Правосубۥєктність та її складові: правоздатність, дієздатність, деліктоздатність.  Правовідносини, що виникають в процесі здійснення фармацевтичної діяльності. 
5. Поняття правопорушення та його склад, види правопорушень: злочини та проступки. Поняття, ознаки та підстави юридичної відповідальності. 
6. Види юридичної відповідальності (конституційна, кримінальна, цивільно-правова, адміністративна, дисциплінарна, матеріальна, міжнародно-правова).
7. Структура системи фармацевтичного законодавства. 
8. Закони та підзаконні акти. Класифікація нормативно-правових актів у правовому полі України. 
9. Реєстрація, оприлюднення, набуття чинності нормативно-правових актів. Підстави для втрати їх чинності. 
10. Конституційне право громадян України на охорону здоров’я, медичну допомогу та медичне страхування. Акти законодавства, що регулюють суспільні відносини у галузі фармацевтичного забезпечення населення. 
11. Проблеми та перспективи нормотворення у фармацевтичному секторі охорони здоров’я.
12. Особливості фармацевтичного законодавства ЄС. Основні види нормативних документів у правовому полі ЄС: директива, регламент, рішення, рекомендації. 
Уніфікація, імплементація, ратифікація законодавчих актів у правовому полі ЄС. 

	Тема 2.
	Дозвільна система у сфері господарської діяльності. Ліцензування фармацевтичної діяльності
Завдання/опрацювати питання:
1. Господарська (підприємницька) діяльність. 
2. Особливості регулювання господарської діяльності у фармацевтичній галузі. 
3. Дозвільні органи, задіяні при створенні суб’єкта господарювання. 
4. Ліцензування як складова дозвільної системи у сфері господарської діяльності.
5.  Ліцензування фармацевтичної діяльності в країнах ЄС, США, інших країнах. 
6. Міжнародні вимоги та норми ЄС до фармацевтичної діяльності. 
7. Види господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню. 
8. Проблеми та перспективи впровадження в Україні заявницького принципу видачі ліцензій. 
9. Документи для отримання ліцензії на право оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами. 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), спеціальні вимоги до роздрібної торгівлі ЛЗ. Кваліфікаційні вимоги до фармацевтичного персоналу. 
10. Перевірка дотримання суб’єктами господарювання ліцензійних умов провадження діяльності, пов’язаної з виробництвом (виготовленням) ЛЗ, оптовою та роздрібною торгівлею. 
Підстави для переоформлення та анулювання ліцензії.

	Тема 3.
	Гармонізація фармацевтичного законодавства з європейськими нормами. Стандартизація та сертифікація у фармацевтичній діяльності
Завдання/опрацювати питання:
1. Фармацевтичне право, як базова основа інтеграційних процесів до вимог Європейського Союзу у фармацевтичних секторах охорони здоров’я різних країн. 
2. Міжнародні організації, що визначають вимоги до фармацевтичної діяльності у світовій практиці (Всесвітня організація охорони здоров’я – ВООЗ; Міжнародна фармацевтична федерація – МФФ; Всесвітня торгова організація – ВТО). 
3. Значення діяльності міжнародних організацій в розробці програм гармонізації законодавчої бази, організаційних принципів, систем управління фармації різних країн світу. 
4. Законодавчі основи гармонізації вітчизняної нормативної бази фармацевтичного сектору охорони здоров’я з директивами та нормами ЄС і ВООЗ. 
5. Стандартизація фармацевтичної діяльності. Стандарти міжнародної організації зі стандартизації (ISO). Стандарти ІSO серії 9000. 
6. Міжнародні стандарти, що регламентують фармацевтичну діяльність:
«Належна лабораторна практика» (Good Laboratory Practice – GLP);
«Належна клінічна практика» (Good Clinical Practice – GCP);
«Належна виробнича практика» (Good Manufacturing Practice – GMP);
«Належна практика дистрибуції» (Good Distribution Practice – GDP); 
«Належна аптечна практика» (Good Pharmaceutical Practice – GPP).
7. Сутність і значення міжнародних стандартів в забезпеченні якості лікарських засобів та наданні якісної фармацевтичної допомоги. 
8. Національні стандарти належних практик: гармонізація, правовий статус, рівень впровадження.
9. Система співробітництва по фармацевтичним інспекціям (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme – PIC/S). Цілі PIC/S. 
10. Правила, рекомендації, стандартні операційні процедури і пояснювальні вказівки PIC/S. 
11. Сертифікація ЛЗ як невід’ємна складова системи забезпечення якості лікарських засобів. Сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів (оптова ланка) на відповідність стандартам GMP й GDP та стандартам ІSO серії 9000.
Сертифікація ЛЗ для торгівлі на території України: зміст процедур сертифікації; нормативно-правові акти, які регулюють процедури сертифікації; документи, що підтверджують якість ЛЗ.

	Тема 4.
	Система забезпечення якості ЛЗ. Нормативно-правове регулювання щодо забезпечення якості в закладах охорони здоров’я
Завдання/опрацювати питання:
1. Особливості національних стандартів належних практик: Настанова СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2008 «Лікарські засоби. 
2. Належна практика дистрибуції». Імплементація вимог належної практики дистрибуції в спеціальні вимоги ліцензійних умов провадження діяльності з оптової торгівлі лікарськими засобами. 
3. Належна аптечна практика (GPP): правовий статус, поняття, цілі, вимоги, елементи, актуальні питання впровадження.
4. Національне законодавство щодо забезпечення якості ЛЗ в закладах охорони здоров’я. Перелік закладів охорони здоров'я – уточнення понятійно-термінологічного апарату. 
5. Нормативно-правове забезпечення щодо належних умов зберігання ЛЗ. Нормативно-правові акти, що регулюють дотримання умов перевезення лікарських засобів та умов зберігання під час їх транспортування.
6. Забезпечення серій лікарських засобів та партій парафармацевтичної продукції документами, що підтверджують їх якість. 
7. Законодавчі передумови виготовлення ЛЗ в аптеках. 
8. Елементи і термінологічний апарат належної виробничої практики при виготовленні ЛЗ в умовах аптек. 
9. Правові аспекти діяльності уповноважених осіб. 
10. Порівняльний аналіз обов’язків уповноважених осіб в закладах охорони здоров’я. 
11. План термінових дій, що забезпечує виконання наказів і вимог МОЗ щодо зупинення виробництва, торгівлі, вилучення з обігу лікарських засобів і вжиття відповідних організаційних заходів. 
12. Забезпечення функціонування карантинної зони.
13. Нормативно-правове регулювання утилізації та знищення неякісних лікарських засобів. 
14. Особливі вимоги до утилізації лікарських засобів. 
15. Методи знищення неякісних лікарських засобів, затверджені МОЗ України. 
Порядок знищення отруйних лікарських засобів та лікарських засобів – продуктів біотехнології (антибіотики, вакцини, сироватки). 

	Тема 5.
	Регуляторна система обігу ЛЗ. Обіг номенклатурно-правових і класифікаційно-правових груп ЛЗ в Україні
Завдання/опрацювати питання:
1. Дозвільна система щодо регулювання розробки та виробництва нових лікарських засобів. Законодавчі нововведення в Україні в сфері клінічних випробувань. 
2. Режим контролю у забезпеченні обігу нових лікарських засобів. 
3. Реєстрація лікарських засобів як механізм допуску до використання в Україні. 
4. Порядок проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або перереєстрацію. 
5. Гармонізація національного фармацевтичного законодавства з міжнародними стандартами здійснення фармакологічного нагляду за побічними реакціями лікарських засобів. 
6. Характеристика регулюючих переліків ліків, їх значення в системах охорони здоров’я та фармації. 
7. Принципи формування Національного переліку основних ЛЗ згідно з вимогами ВООЗ. 
8. Законодавчі, нормативно-правові та інструктивно-методичні документи щодо законного обігу ЛЗ у фармації. Режим контролю ЛЗ.
9. Номенклатурно-правова класифікація ЛЗ. 
10. Критерії віднесення комбінованих ЛЗ, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, до категорії ЛЗ, які відпускаються без рецептів. 
11. Рецептурні ЛЗ, що не підлягають спеціальному режиму контролю. Фармацевтичне законодавство, що регулює обіг загальної групи лікарських засобів. 
12. Виписування рецептів на різні класифікаційно-правові групи ЛЗ.
13.  Порядок відпуску ЛЗ з аптек та їх структурних підрозділів в Україні та за кордоном.
Відповідальність за порушення законодавства в сфері обігу різних класифікаційно-правових груп ЛЗ.

	Тема 6.
	Державне регулювання та контроль обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів в закладах охорони здоров’я 
Завдання/опрацювати питання:
1. Регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на міжнародному рівні. 
2. Міжнародні конвенції ООН. 
3. Заходи по подоланню незаконного обігу контрольованих речовин підегідою ООН. 
4. Відображення законодавчих норм щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у різних галузях права. 
5. Національні програми протидії нелегальному обігу контрольованих речовин.
6. Класифікація наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів за доцільністю їх використання у медичній практиці і ступенем небезпеки для здоров’я людини.
7.  Обмеження обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів згідно з їх класифікацією. 
8. Порядок ліцензування діяльності, пов’язаної з виробництвом (виготовленням), зберіганням, транспортуванням, реалізацією контрольованих речовин. 
9. Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, пересилання, ввезення, вивезення, відпуску, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 
10. Порядок обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів у закладах охорони здоров'я: в аптечних складах (базах), аптеках, лікувально-профілактичних закладах. 
11. Обіг прекурсорів списку 2 таблиці IV Переліку. 
12. Правила виписування рецептів на ЛЗ, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини та прекурсори. 
13. Порядок перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів. 
14. Знищення ЛЗ, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори.
15. Завдання та функції Державної служби України з контролю за наркотиками (ДСКН України). 
Державний контроль за дотриманням законодавства щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів: органи контролю, звіти про пов’язану з обігом діяльність, документування операцій з обігу, інвентаризація. 

	Тема 7.
	Законодавчі основи забезпечення населення медичними імунобіологічними препаратами (МІБП) та виробами медичного призначення (ВМП)
Завдання/опрацювати питання:
1. Нормативно-правові акти щодо забезпечення населення медичними імунобіологічними препаратами (МІБП). 
2. Медико-фармацевтичні, правові та соціально-економічні аспекти трактування поняття імунобіологічні препарати – понятійно-термінологічний апарат. 
3. Законодавчо визначені умови застосування МІБП у медичній практиці та діагностиці. 
4. Відповідність МІБП вимогам державних та міжнародних стандартів.
5. Законодавчі передумови використання МІБП для активної імунізації на території України: загальноприйняті показники якості вакцин та анатоксинів, визначені МОЗ.
6. Проведення державної реєстрації (перереєстрації) МІБП: етапи експертизи, порядок видачі сертифіката про державну реєстрацію МІБП в Україні.
7. Залучення інститутів громадянського суспільства до експертизи проблем від застосування МІБП. Страхування цивільно-правової відповідальності виробників ЛЗ за шкоду життю і здоров'ю пацієнтів від застосування МІБП. 
8. Порядок здійснення державного контролю за якістю МІБП, які використовуються, виробляються або пропонуються до застосування в медичній практиці в Україні. 
9. Порядок забезпечення належних умов зберігання, транспортування, приймання та обліку МІБП. 
10. Структура холодового ланцюга. 
11. Реєстрація отримання, умов зберігання і подальшого переміщення МІБП споживачу на всіх рівнях холодового ланцюга.
12. Моніторинг за побічною та неспецифічною дією МІБП.
13. Нормативно-правові акти, що регулюють обіг виробів медичного призначення. Уточнення понятійно-термінологічного апарату: вироби медичного призначення, медичні вироби, медична техніка. 
14. Державний реєстр медичної техніки та виробів медичного призначення. Організаційно-правові аспекти виробництва та реалізації ВМП.
 Проблеми якості та фактори, що сприяють порушенню законодавства у сфері обігу медичної техніки та ВМП. 

	Змістовий модуль 2.
Державний нагляд (контроль) за дотриманням фармацевтичного законодавства. Юридична відповідальність за порушення законодавства України. Соціальне партнерство та правовідносини у системі юридичної опіки фармацевтичних працівників


	Тема 8.
	Правові аспекти зовнішньоекономічної діяльності та митного регулювання. Державний контроль якості ЛЗ та ВМП, ввезених на митну територію України
Завдання/опрацювати питання: 
1. Правові основи регулювання зовнішньоекономічної діяльності в Україні. 
2. Адміністративні методи і економічні інструменти регулювання зовнішньоекономічної діяльності. 
3. Реєстрація суб'єктів зовнішньоекономічної діяльності; реєстрація зовнішніх контрактів. 
4. Механізм реалізації квот і ліцензій при здійсненні експорту та імпорту лікарських засобів. Антидемпінгове та компенсаційне мито. Інформаційне забезпечення зовнішньоекономічної діяльності у фармації.
5. Митно-тарифне регулювання зовнішньоекономічні діяльності. 
6. Законодавчі засади організації та здійснення митної справи в Україні; система митного контролю. 
7. Форми здійснення митного контролю; порядок митного оформлення товарів; єдиний митний тариф; види і ставки мита, обмеження щодо експортно-імпортних і транспортних операцій.
8. Митні документи та специфіка їх оформлення; декларування товарів, форми декларування, вантажна митна декларація. 
9.  Митні збори, нарахування акцизного збору та ПДВ.
10. Ввезення фармацевтичної продукції на територію України: умови ввезення лікарських засобів; суб’єкти, що здійснюють ввезення; документи, які є підставою для обігу ввезених лікарських засобів. 
11. Порядок видачі органами державного контролю висновку про якість ввезених лікарських засобів. Документи, що подаються суб’єктом господарювання для отримання висновку.
12. Підстави для проведення лабораторного аналізу серій ввезених лікарських засобів. 
13. Умови, за яких лабораторний аналіз не проводиться; відбір зразків для лабораторного аналізу. 
14. Ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів: визначені законом підстави для ввезення, порядок ввезення та видачі разового дозволу. 
Нормативно-правове регулювання ввезення на митну територію України та вивезення за її межі комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів. 

	Тема 9.
	Законодавчі основи державного нагляду (контролю) у сфері обігу ЛЗ та ВМП. Відповідальність за порушення під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання ЛЗ
Завдання/опрацювати питання:
1. Законодавчі засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності. 
2. Державна політика щодо боротьби з обігом незареєстрованих, фальсифікованих, субстандартних лікарських засобів. Фактори, що сприяють порушенню законодавства у сфері виробництва та обігу лікарських засобів. 
3. Система державного контролю якості лікарських засобів та виробів медичного призначення в Україні. Завдання Державної служби лікарських засобів. Повноваження посадових осіб Державної служби лікарських засобів та посадових осіб її територіальних підрозділів.
4. Заходи державного нагляду (контролю) у сфері обігу лікарських засобів. Планова перевірка. Наступна перевірка. Перевірка за дорученням. 
5. Законодавчо визначені умови проведення перевірок. Етапи проведення інспекційних перевірок. Розпорядчі документи за результатами перевірок: приписи та розпорядження; права та обов’язки суб’єкта господарювання під час здійснення державного нагляду. 
6. Регламентація порядку відбору зразків лікарських засобів для державного контролю їх якості. 
7. Тенденції та джерела розповсюдження фальсифікованих лікарських засобів. 
8. Групи наслідків обігу фальсифікованих лікарських засобів. 
9. Диференціація заходів щодо заборони лікарських засобів у залежності від потенційного впливу виявленої невідповідності на здоров’я людини. Підстави заборони (зупинення), вилучення з обігу лікарських засобів та поновлення їх обігу на території України.
10. Вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з виробництва та оптової торгівлі лікарськими засобами.
11. Адміністративне правопорушення (проступок). 
12. Санкції за порушення стандартів, норм, правил і технічних умов під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання ЛЗ.
13. Контроль за дотриманням Державною службою лікарських засобів та її територіальними підрозділами законодавства про звернення громадян.
14. Прокурорський нагляд за дотриманням законодавства про звернення громадян.
Механізм взаємодії територіальних підрозділів Державної служби лікарських засобів із правоохоронними органами та іншими органами виконавчої влади.

	Тема 10.
	Податкове законодавство у фармації. Дотримання законодавства про ціни та ціноутворення на ЛЗ. Відповідальність за порушення у сфері оподаткування й ціноутворення на ЛЗ
Завдання/опрацювати питання:
1. Державна політика щодо забезпечення доступності лікарських засобів та виробів медичного призначення. 
2. Нормативно-правове регулювання ціноутворення на лікарські засоби. Декларування змін оптово-відпускних цін на лікарські засоби. 
3. Моніторинг цін на лікарські засоби. Внутрішні розпорядчі документи аптечного закладу, що регламентують дотримання цінової дисципліни. 
4.  Відповідальність за порушення вимог законодавства про ціноутворення.
5. Основні принципи й підходи до формування системи оподаткування; роль податків у формуванні соціальної сфери суспільства. 
6. Податковий кодекс. 
7. Особливості оподаткування аптечних закладів. 
8. Податкові пільги як важливий механізм державного регулювання економіки та соціальної сфери, їх характеристика стосовно виробництва лікарських засобів та виробів медичного призначення. 
9. Система державного фінансового контролю в Україні. Органи державного фінансового контролю, їх повноваження. 
10. Види і форми звітності підприємств фармацевтичної галузі. Порядок подання фінансової, податкової і статистичної звітності у державні органи.
11. Перевірки фінансово-господарської діяльності аптечних закладів органами податкової служби. Документальне оформлення результатів перевірок. 
12. Санкції за порушення аптечними закладами податкового законодавства. 
Адміністративна відповідальність у сфері оподаткуваня. Оскарження рішень контролюючих органів у адміністративному та судовому порядку. 

	Тема 11.
	Державний контроль за дотриманням законодавства з питань санітарно-епідеміологічного благополуччя, захисту прав споживачів. Протипожежний нагляд. Відповідальність за порушення чинного законодавства
Завдання/опрацювати питання:
1. Санітарно-епідеміологічний нагляд в Україні. 
2. Нормативно-правове регулювання санітарного і епідеміологічного благополуччя. Перевірки органами СЕС. 
3. Умови проведення планових та позапланових перевірок аптечних закладів. Оформлення результатів перевірок. 
4. Заходи по усуненню порушень санітарного законодавства. Відповідальність юридичних і фізичних осіб за порушення вимог законодавства про санітарно-епідеміологічне благополуччя населення.
5. Законодавство України про екологічну безпеку. Розмежування повноважень органів СЕС, протипожежного нагляду та захисту прав споживачів. 
6. Реалізація державної політики у сферах державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів та законодавства про рекламу. 
7. Державний нагляд за додержанням технічних регламентів, стандартів, норм і правил. 
8. Повноваження, задачі та функції Державної служби України з питань захисту прав споживачів. 
9. Перевірки органами Державної служби України з питань захисту прав споживачів: в сфері захисту прав споживачів, дотримання законодавства про рекламу, додержання технічних регламентів, стандартів, норм і правил. 
10. Оформлення результатів перевірок. 
11. Відповідальність за порушення законодавства про захист прав споживачів та законодавства про рекламу.
12. Державний пожежний нагляд в Україні. Права і обов’язки громадян та посадових осіб по забезпеченню протипожежного стану. 
13. Порядок видачі дозволу на початок роботи фармацевтичних організацій органами протипожежного нагляду. 
Перевірки органів державного пожежного нагляду. Відповідальність за правопорушення у сфері забезпечення протипожежного стану.

	Тема 12.
	Правовідносини у системі юридичної опіки фахівців фармації. Регулювання трудових взаємовідносин. Соціально-правова захищеність фармацевтичних працівників
Завдання/опрацювати питання:
1. Юридична опіка у системі правовідносин «держава – закон – виробник – лікар – пацієнт – провізор – ліки – контролюючі та правоохоронні органи». 
2. Законодавчі, нормативно-правові та інструктивно-методичні документи, що регламентують правовідносини у системі юридичної опіки. 
3. Громадський захист прав суб'єктів господарювання та оскарження рішень органів державного нагляду. 
4. Основні гарантії права на працю. Законодавство про працю. 
5. Поняття соціального партнерства у системі трудового права. 
6. Соціальне партнерство як механізм реалізації соціально-економічних прав та інтересів працівників, роботодавців і виконавчої влади. 
7. Суб’єкти соціального партнерства (профспілковий рух, обۥєднання працедавців, держава). Колективний договір, сторони і порядок його укладання. 
8. Трудовий договір: умови укладання, гарантії, підстави для припинення трудових відносин і розірвання трудового договору. 
9. Нормативно-правове регулювання робочого часу та часу відпочинку.
10. Державні соціальні гарантії у сфері доходів населення. 
11. Методи нормативно-правового регулювання оплати праці. Заохочення за успіхи у роботі та порядок їх застосування. 
12. Загальнообов’язкове державне соціальне страхування працівників системи охорони здоров’я. 
13. Види загальнообов’язкового державного соціального страхування. Пільгові умови пенсійного забезпечення для фахівців фармації.
14. Підвищення кваліфікації; вільний вибір апробованих форм, методів та засобів діяльності. Належні умови професійної діяльності. 
15. Обов'язковість профілактичних медичних оглядів.
















Система
оцінювання знань студентів
за кредитно-модульною системою
з дисципліни:  «Фармацевтичне право та законодавство»


	Модуль 1 (поточний контроль)
	Конспект лекцій
	Іспит
	Сума

	Змістовий модуль 1
	Змістовий модуль 2
	10 
	30
	100

	30
	30
	
	
	



Примітка:Оцінювання якості знань студентів за змістовними модулями проводиться викладачем під час проведення консультацій, у відповідності до розкладу заліково-екзаменаційної сесії, шляхом усного опитування, або письмового тестування за бальною шкалою згідно з таблицею 1а.










