Перечень вопросов для подготовки к практическим занятиям студентов из фармацевтического правоведения
1. Какое социальное назначение права?

2. Что такое источник права?

3. Какое значение правового обычая как источника права по современного этапа общественного развития?

4. Что такое правовой прецедент?

5. Какая разница между понятием "система права" и "правовая система"?

6. Какие составляющие элементы системы права?

7. Что такое правоотношение?

8. Какие составляющие элементы правоотношений?

9. Чем правоспособность отличается от дееспособности?

10. Что такое деликтоспособность?

11. Что такое фармацевтическое право?

12. Какие составляющие элементы фармацевтического права?

13. В чем разница между системой фармацевтического права и системой фармацевтического законодательства?

14. Что является предметом регулирования фармацевтического законодательства?

15. Что такое система фармацевтического законодательства?

16. Какие нормативно-правовые акты являются составными элементами системы фармацевтического законодательства?

17. Что такое отрасль права?

18. Каким образом фармацевтическое право соотносится с другими отраслями права?

19. С какими дисциплинами медицинской и юридической направленности связано фармацевтическое право? В чем проявляется такая взаимосвязь?

20. Что такое правоотношения в сфере фармацевтической деятельности?

21. Какие элементы правоотношений в сфере фармацевтической деятельности?

22. Как определяется категория "здоровье" по законодательству Украины?

23. Охарактеризуйте хозяйственную деятельность в сфере здравоохранения.

24. Какие основные проблемы в сфере здравоохранения являются наиболее актуальными в данный период? Возможные пути их решения?

25. Что такое аккредитация учреждения здравоохранения?

26. Каков порядок получения лицензии учреждения здравоохранения?

27. Какой современное состояние добровольного медицинского страхования в Украине?

28. Что такое медицинская помощь и чем она отличается от медицинской услуги?

29. Какие особенности договорной ответственности в области здравоохранения?

30. Какие лекарственные средства допустимые к использованию в Украине?

31. Что такое Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по производству лекарственных средств?

32. Каков порядок государственной регистрации (перерегистрации) лекарственных средств в Украине?

33. Что такое экспертиза лекарственного средства и каков порядок ее проведения?

34. Какое функциональное назначение Государственного реестра лекарственных средств?

35. Что такое парафармацевтическая продукция и какие особенности ее государственной регистрации?

36. Раскройте содержание и составляющие объектов права интеллектуальной собственности.

37. Кого можно считать субъектом создания лекарственного средства?

38. На какой срок выдается патент на изобретение?

39. Что такое промышленный образец? Чем промышленный образец отличается от торговой марки?

40. Охарактеризуйте значение упаковки и внешней формы лекарственных средств как объектов права на промышленные образцы.

41. Что такое хозяйственная (предпринимательская) деятельность?

42. Назовите основные принципы государственной политики относительно лицензирования в Украине.

43. В чем суть разрешительной системы в сфере хозяйственной деятельности?

44. ​​Какие виды хозяйственной деятельности подлежат лицензированию в Украине?

45. Какие особенности регулирования хозяйственной деятельности в фармацевтической отрасли?

46. Как называется орган лицензирования в сфере фармацевтической деятельности?

47. Какие документы необходимо предоставить для получения лицензии на право оптовой или розничной торговли лекарственными средствами?

48. Что такое Надлежащая производственная практика (GMP)?

49. Что такое Надлежащая практика дистрибьюции (GDP)?

50. Какие квалификационные требования предъявляются к фармацевтическому персоналу?

51. Каким образом происходит проверка соблюдения субъектами хозяйствования лицензионных условий осуществления хозяйственной деятельности в фармацевтической сфере?

52. Какие основания для аннулирования или переоформления лицензии осуществлении хозяйственной деятельности в фармацевтической сфере?

53. Что такое международный стандарт качества лекарственных средств?

54. Каким критериям соответствуют стандарты международной организации по стандартизации (ISO)?

55. Что такое стандарт ISO серии 9000?

56. Каким стандартам должны соответствовать надлежащие практики?

57. Каким образом происходит гармонизация надлежащих практик?

58. Что такое GDP и каким образом происходит сертификация производителей лекарств и дистрибьюторов на соответствие GDP и стандартам ISO?

59. Что такое GMP и каким образом происходит сертификация производителей лекарств и дистрибьюторов на соответствие GMP и стандартам ISO?

60. Каков порядок сертификации лекарственного средства для реализации на территории Украины?

61. Какими документами подтверждается качество лекарственного средства?

62. Каков порядок сертификации лекарственного средства, произведенного в Украине для международной торговли?

63. Каким образом обеспечивается контроль качества лекарственных средств и изделий медицинского назначения в Украине?

64. Каковы надлежащие условия хранения и транспортировки лекарственных средств в Украине?

65. Какие документы подтверждают серию лекарственных средств и партию парафармацевтической продукции?

66. Что такое входной контроль качества лекарственных средств?

67. В каких случаях возможной остановке производства, торговли или изъятия из обращения лекарственных средств?

68. 2. допустимо отзыва лекарственных средств по оптовой и розничной торговли? Если да - то в каких случаях?

69. Каков порядок размещения лекарственных средств в карантинной зоне?

70. Что представляет собой государственная система сбора, научной оценки и контроля информации о побочных реакциях лекарственных средств?

71. Есть ли законодательные предпосылки изготовления лекарственных средств в аптеках?

72. В каких случаях допускается утилизация или уничтожение лекарственных средств?

73. Каковы основные требования к утилизации лекарственных средств?

74. Что такое внешнеэкономическая деятельность?

75. Каков порядок регистрации субъектов внешнеэкономической деятельности?

76. В чем заключается механизм реализации квот и лицензий при осуществлении экспорта и импорта лекарственных средств?

77. Какие законодательные основы организации и осуществления таможенного дела в Украине?

78. Каков порядок таможенного оформления товаров? Что такое таможенная стоимость?

79. Какие условия и порядок ввоза фармацевтической продукции на территорию Украины?

80. Что можно отнести к мерам государственного контроля лекарственных средств, ввозимых на таможенную территорию Украины?

81. Назовите особенности государственного контроля субстанций и нерасфасованной продукции (продукции «in bulk»), ввозимых для производства готовых лекарственных средств.

82. Каков порядок выдачи органами государственного контроля заключения о качестве ввезенных лекарственных средств?

83. Какие особенности ввоза на территорию Украины незарегистрированных лекарственных средств?

84. Существуют ли особенности ввоза на таможенную территорию Украины и вывоз за ее пределы контролируемых групп препаратов, комбинированных лекарственных средств, содержащих малое количество наркотических средств или психотропных веществ и прекурсоров?

85. В чем состоит регуляторная политика государства в сфере обращения лекарственных средств в Украине?

86. Какое значение регулирующих перечней лекарств в системе здравоохранения и фармации?

87. Какие категории рецептурного выпуска лекарственных средств?

88. Что такое номенклатурно-правовая группа лекарственных средств?

89. Охарактеризуйте как осуществляется классификационно-правовой распределение лекарственных средств.

90. Что такое общая группа лекарственных средств?

91. Какие особенности оборота сильнодействующих и ядовитых лекарственных средств в Украине?

92. Каков порядок контроля за целевым использованием сильнодействующих и ядовитых веществ в аптечных учреждениях?

93. Каким образом оборот наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров урегулирован на международном уровне?

94. Какие национальные программы противодействия нелегальному обороту контролируемых веществ действуют в Украине?

95. Какой орган государственной власти отвечает за контроль в сфере оборота наркотических веществ, их аналогов и прекурсоров?

96. Охарактеризуйте нормативно-правовую базу по регулированию оборота наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров в Украине.

97. Каким образом классифицируются наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры?

98. Каков порядок лицензирования деятельности, связанной с производством (изготовлением), хранением, транспортировкой, реализацией контролируемых веществ?

99. Назовите лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров.

100. Какие особенности доступа фармацевтических работников к обращению наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров?

101. Каковы законодательные основы государственного надзора (контроля) в сфере хозяйственной деятельности?

102. Укажите основания для проведения проверок субъектов хозяйствования по обеспечению качества лекарственных средств.

103. Какие распорядительные документы формируются по результатам проверок в сфере обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения?

104. Каким образом регламентируется порядок отбора образцов лекарственных средств для государственного контроля и качества?

105. Назовите требования к порядку осуществления контроля за соблюдением лицензионных условий осуществления деятельности по оптовой торговле лекарственными средствами.

106. Охарактеризуйте административную ответственность за нарушение законодательства в сфере обращения лекарственных средств.

107. Какие особенности уголовной ответственности, устанавливается преступления в сфере оборота фальсифицированных лекарственных средств?

108. Раскройте суть государственной политики по обеспечению доступности лекарственных средств.

109. Какая ответственность устанавливается за нарушение законодательства о ценообразовании в сфере фармацевтической деятельности?

110. Какова роль налогов и сборов в формировании социальной сферы общества?

111. Каковы особенности налогообложения аптечных заведений?

112. ​​Что такое налоговая льгота?

113. Какая система государственного налогового контроля в Украине?

114. Какой порядок проверки финансово-хозяйственной деятельности аптечных учреждений?

115. Какие санкции устанавливаются за нарушение налогового законодательства в сфере фармации?

116. Какие особенности административной ответственности в сфере налогообложения?

117. Что такое юридическая опека специалистов фармации?

118. В чем заключается общественный защите прав субъектов хозяйствования и в каких случаях

119. Какие составляющие такой государственной гарантии как права на труд?

120. Что такое коллективный договор и каков порядок его заключения?

121. Что такое трудовая дисциплина и методы ее обеспечения?

122. Кто является субъектом трудовых правоотношений?

123. Какими профессиональными правами наделены фармацевтические работники?

124. Что такое функциональные обязанности работника?

125. Что такое рабочее время и время отдыха?

126. В чем заключаются льготные условия пенсионного обеспечения для специалистов фармации?

127. Раскройте суть права на занятие фармацевтической деятельностью в соответствии со специальностью и квалификацией.

128. Каким квалификационным требованиям должен отвечать провизор?

129. Каков порядок повышения квалификации лиц с фармацевтическим образованием?

130. Что собой представляет судебная система Украины?

131. Какова структура судебной системы Украины?

132. В чем заключается досудебный порядок урегулирования хозяйственных споров?

133. Какие функции возложены на третейский суд Украины?

134. В чем суть судебной процедуры банкротства?

135. Что такое представительство? Кто может быть представителем лица в суде?

136. Каким образом ведется расходы, связанные с рассмотрением дела?

137. Каков порядок обжалования решений контролирующих органов?

138. В чем заключается прокурорский надзор за соблюдением законодательства?

139. В каких случаях между участниками фармацевтических правоотношений возникают трудовые споры?

140. Как определяют медицинские иммунобиологические препараты по законодательству Украины?

141. Какие условия применения медицинских иммунобиологических препаратов в медицинской практике и диагностике?

142. Каким государственным стандартам должны соответствовать медицинские иммунобиологические препараты?

143. В чем заключаются законодательные предпосылки использования медицинских иммунобиологических препаратов для активной иммунизации на территории Украины?

144. Каковы общепринятые показатели качества вакцин и анатоксинов, определенные Министерством здравоохранения Украины?

145. Каков порядок проведения государственной регистрации (перерегистрации) медицинских иммунобиологических препаратов в Украине?

146. В чем заключается порядок осуществления государственного контроля за качеством медицинских иммунобиологических препаратов?

147. Приведите определения понятий изделия медицинского назначения; медицинские изделия; медицинская техника.

заведующий кафедрой

судебной медицины и медицинского права
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