Перелік питань для підготовки до практичних занять студентів  з фармацевтичного правознавства

1. Поняття права як соціального явища.

2. Які історичні аспекти виникнення права?

3. Яке соціальне призначення права?

4. Що таке джерело права?

5. Яке значення правового звичаю як джерела права за сучасного етапу суспільного розвитку?

6. Що таке правовий прецедент?

7. Яка різниця між поняттям “система права” та “правова система”?

8. Які складові елементи системи права?

9. Що таке правовідносини?

10. Які складові елементи правовідносин?

11. Чим правоздатність відрізняється від дієздатності?

12. Що таке деліктоздатність?

13. Що таке фармацевтично право?

14. Які складові елементи фармацевтичного права?

15. В чому різниця між системою фармацевтичного права та системою фармацевтичного законодавства?

16. Що є предметом регулювання фармацевтичного законодавства?

17. Що таке система фармацевтичного законодавства?

18. Які нормативно-правові акти є складовими елементами системи фармацевтичного законодавства?

19. Що таке галузь права?

20. Яким чином фармацевтичне право співвідноситься з іншими галузями права?

21. З якими дисциплінами медичної та юридичної спрямованості пов’язане фармацевтичне право? У чому проявляється такий взаємозв’язок?

22. Що таке правовідносини в сфері фармацевтичної діяльності?

23. Які елементи правовідносин в сфері фармацевтичної діяльності?

24. Як визначається категорія “здоров’я” за законодавством України?

25. Охарактеризуйте господарську діяльність у сфері охорони здоров’я.

26. Які основні проблеми в сфері охорони здоров’я є найбільш актуальними в даний період? Які можливі шляхи до їх вирішення?

27. Що таке акредитація закладу охорони здоров’я?

28. Який порядок отримання ліцензії закладу охорони здоров’я?

29. Який сучасний стан добровільного медичного страхування в Україні?

30. Що таке медична допомога та чим вона відрізняється від медичної послуги?

31. Які особливості договірної відповідальності у галузі охорони здоров’я?

32. Які лікарські засоби допустимі  до використання в Україні?

33. Що таке Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів?

34. Який порядок державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів в Україні?

35. Що таке експертиза лікарського засобу та який порядок її проведення?

36. Яке функціональне призначення Державного реєстру лікарських засобів?

37. Що таке парафармацевтична продукція та які особливості її державної реєстрації?

38. Розкрийте зміст та складові об’єктів права інтелектуальної власності.

39. Кого можна визнавати суб’єктом створення лікарського засобу?

40. На який строк видається патент на винахід?

41. Що таке промисловий зразок? Чим промисловий зразок відрізняється від торгівельної марки?

42. Охарактеризуйте значення упаковки та зовнішньої форми лікарських засобів як об’єктів права на промислові зразки. 

43. Що таке господарська (підприємницька) діяльність? 

44. Назвіть основні принципи державної політики щодо ліцензування в Україні. 

45. У чому суть дозвільної системи в сфері господарської діяльності?

46. Які види господарської діяльності підлягають ліцензуванню в Україні?

47. Які особливості регулювання господарської діяльності у фармацевтичній галузі?

48. Як називається орган ліцензування у сфері фармацевтичної діяльності?

49. Які документи необхідно надати для отримання ліцензії на право оптової чи роздрібної торгівлі лікарськими засобами?

50. Що таке Належна виробнича практика (GMP)?

51. Що таке Належна практика дистрибуції (GDP)?

52. Які кваліфікаційні вимоги висуваються до фармацевтичного персоналу?

53. Яким чином відбувається перевірка дотримання суб’єктами господарювання ліцензійних умов провадження господарської діяльності в фармацевтичній сфері?

54. Які підстави для анулювання чи переоформлення ліцензії для провадженні господарської діяльності в фармацевтичній сфері?

55. Що таке міжнародний стандарт забезпечення якості лікарських засобів?

56. Яким критеріям відповідають стандарти міжнародної організації зі стандартизації (ISO)?

57. Що таке стандарт ISO серії 9000?

58. Яким стандартам повинні відповідати належні практики?

59. Яким чином відбувається гармонізація належних практик?

60. Що таке GDP та яким чином відбувається сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів на відповідність GDP та стандартам ISO?

61. Що таке GMP та яким чином відбувається сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів на відповідність GMP та стандартам ISO?

62. Який порядок сертифікації лікарського засобу для реалізації на території України?

63. Якими документами підтверджується якість лікарського засобу?

64. Який порядок сертифікації лікарського засобу, виробленого в Україні для міжнародної торгівлі?

65. Яким чином забезпечується контроль якості лікарських засобів та виробів медичного призначення в Україні?

66. Якими є належні умови зберігання та транспортування лікарських засобів в Україні?

67. Які документи підтверджують серію лікарських засобів та партію парафармацевтичної продукції?

68. Що таке вхідний контроль якості лікарських засобів?

69. У яких випадках можливе зупинення виробництва, торгівлі чи вилучення з обігу лікарських засобів?

70. Чи допустимим є відкликання лікарських засобів з оптової та роздрібної торгівлі? Якщо так – то у яких випадках?

71. Який порядок розміщення лікарських засобів у карантинній зоні?

72. Що собою представляє державна система збору, наукової оцінки та контролю інформації про побічні реакції лікарських засобів?

73. Чи є законодавчі передумови виготовлення лікарських засобів в аптеках?

74.  В яких випадках допускається утилізація чи знищення лікарських засобів?

75.  Які основні вимоги до утилізації лікарських засобів?

76. Що таке зовнішньоекономічна діяльність?

77. Який порядок реєстрації суб’єктів зовнішньоекономічної діяльності?

78. В чому полягає механізм реалізації квот і ліцензій при здійсненні експорту та імпорту лікарських засобів?

79. Які законодавчі засади організації та здійснення митної справи в Україні?

80. Який порядок митного оформлення товарів? Що таке митна вартість?

81. Які умови та порядок ввезення фармацевтичної продукції на територію України? 

82. Що можна віднести до заходів здійснення державного контролю лікарських засобів, ввезених на митну територію України? 

83. Назвіть особливості державного контролю субстанцій та нерозфасованої продукції (продукції «in bulk»), ввезених для виробництва готових лікарських засобів.

84. Який порядок видачі органами державного контролю висновку про якість ввезених лікарських засобів?

85. Які особливості ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів? 

86. Чи існують особливості ввезення на митну територію України та вивезення за її межі контрольованих груп препаратів, комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів?

87. У чому полягає регуляторна політика держави у сфері обігу лікарських засобів в Україні?

88. Яке значення регулюючих переліків ліків в системі охорони здоров’я та фармації?

89. Які існують категорії рецептурного випуску лікарських засобів?

90. Що таке номенклатурно-правова група лікарських засобів?

91. Охарактеризуйте як здійснюється класифікаційно-правовий розподіл лікарських засобів.

92. Що таке загальна група лікарських засобів?

93. Які особливості обігу сильнодіючих та отруйних лікарських засобів в Україні?

94. Який порядок контролю за цільовим використанням сильнодіючих та отруйних речовин в аптечних закладах?

95. Яким чином обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів врегульований на міжнародному рівні?

96. Які національні програми протидії нелегальному обігу контрольованих речовин діють в Україні?

97. Який орган державної влади відповідає за контроль в сфері обігу наркотичних речовин, їх аналогів та прекурсорів?

98. Охарактеризуйте нормативно-правову базу щодо регулювання обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в Україні.

99. Яким чином класифікуються наркотичні засоби, психотропні речовини та прекурсори? 

100. Який порядок ліцензування діяльності, пов’язаної з виробництвом (виготовленням), зберіганням, транспортуванням, реалізацією контрольованих речовин?

101. Назвіть ліцензійні умови провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.

102. Які особливості доступу фармацевтичних працівників до обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів?

103. Якими є законодавчі засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності?

104. Зазначте підстави для проведення перевірок суб’єктів господарювання щодо забезпечення якості лікарських засобів.

105. Які розпорядчі документи формуються за результатами перевірок у сфері обігу лікарських засобів та виробів медичного призначення?

106. Яким чином регламентується порядок відбору зразків лікарських засобів для державного контролю та якості?

107. Назвіть вимоги до порядку здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов провадження діяльності з оптової торгівлі лікарськими засобами.

108. Охарактеризуйте адміністративну відповідальність за порушення законодавства у сфері обігу лікарських засобів.

109. Які особливості кримінальної відповідальності, яка встановлюється злочини в сфері  обігу фальсифікованих лікарських засобів?

110. Розкрийте суть державної політики щодо забезпечення доступності лікарських засобів.

111. Яка відповідальність встановлюється за порушення законодавства про ціноутворення в сфері фармацевтичної діяльності?

112. Яка роль податків та зборів у формуванні соціальної сфери суспільства?

113. Які особливості оподаткування аптечних закладів?

114. Що таке податкова пільга?

115. Яка система державного податкового контролю в Україні?

116. Який порядок перевірки фінансово-господарської діяльності аптечних закладів?

117. Які санкції встановлюються за порушення податкового законодавства в сфері фармації?

118. Які особливості адміністративної відповідальності у сфері оподаткування?

119. Що таке юридична опіка фахівців фармації?

120. У чому полягає громадський захист прав суб’єктів господарювання та у яких випадках можливе оскарження рішень органів державного нагляду?

121. Які складові такої державної гарантії як права на працю?

122. Що таке колективний договір та який порядок його укладення?

123. Що таке трудова дисципліна та які методи її забезпечення?

124. Хто є суб’єктом трудових правовідносин?

125. Якими професійними правами наділені фармацевтичні працівники?

126. Що таке функціональні обов’язки працівника?

127. Що таке робочий час та час відпочинку?

128. У чому полягають пільгові умови пенсійного забезпечення для фахівців фармації?

129. Розкрийте суть права на заняття фармацевтичною діяльністю відповідно до спеціальності та кваліфікації.

130. Яким кваліфікаційним вимогам повинен відповідати провізор?

131. Який порядок підвищення кваліфікації осіб з фармацевтичною освітою?

132. Що собою представляє судова система України?

133. Яка структура судової системи України?

134. У чому полягає досудовий порядок врегулювання господарських спорів?

135. Які функції покладено на третейський суд України?

136. У чому суть судової процедури банкрутства?

137. Що таке представництво? Хто може бути представником особи у суді?

138. Яким чином обраховуються витрати, пов’язані із розглядом справи?

139. Який порядок оскарження рішень контролюючих органів?

140. У чому полягає прокурорський нагляд за дотриманням законодавства?

141. В яких випадках між учасниками фармацевтичних правовідносин виникають трудові спори?

142. Як визначають медичні імунобіологічні препарати за законодавством України?

143. Які умови застосування медичних імунобіологічних препаратів у медичній практиці та діагностиці?

144. Яким державним стандартам повинні відповідати медичні імунобіологічні препарати?

145. У чому полягають законодавчі передумови використання медичних імунобіологічних препаратів для активної імунізації на території України?

146. Якими є загальноприйняті показники якості вакцин та анатоксинів, визначені Міністерством охорони здоров’я України?

147. Який порядок проведення державної реєстрації (перереєстрації) медичних імунобіологічних препаратів в Україні?

148. В чому полягає порядок здійснення державного контролю за якістю медичних імунобіологічних препаратів?

149. Наведіть визначення понять: вироби медичного призначення; медичні вироби; медична техніка.
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