Перечень вопросов к зачету по дисциплине "фармацевтическое правоведение"

1. Фармацевтическое право: подходы к пониманию.

2. Источники права: правовой обычай, правовой прецедент, нормативно-правовой акт, нормативный правовой договор.

3. Правосубъектность и ее составляющие: правоспособность, дееспособность, деликтоспособность

4. Международные организации, определяющие требования к фармацевтической деятельности: общая характеристика.

5. Особенности регулирования фармацевтической сферы в Европейском Союзе.

6. Система фармацевтического права и система фармацевтического законодательства.

7. Фармацевтическое право как интеграционная система элементов конституционного, гражданского, хозяйственного, административного, уголовного права.

8. гармонизации законодательства Украины в фармацевтическом секторе с законодательством ЕС.

9. Документы ВОЗ и их влияние на регулирование фармацевтической сферы в Украине.

10. Фармацевтические правоотношения: субъект, объект и содержание.

11. Здоровье человека, как фундаментальная медико-правовая категория.

12. реформирования системы здравоохранения Украины: преимущества и недостатки.

13. Лицензирование и аккредитация учреждений здравоохранения.

14. Добровольное медицинское страхование: состояние законодательного закрепления и практика применения. Проблемы становления и развития общегосударственного обязательного медицинского страхования.

15. Понятие и признаки медицинской помощи. Право на медицинскую помощь по законодательству Украины.

16. Медицинская услуга, как объект медицинских правоотношений. Договор о предоставлении медицинских услуг: понятие, общая характеристика и особенности исполнения.

17. Регистрация лекарственных средств, как механизм допуска к использованию в Украине.

18. Порядок государственной регистрации (перерегистрации) лекарственных и размеры сбора за их регистрацию (перерегистрацию).

19. Порядок проведения экспертизы лекарственного средства, которое подается на государственную регистрацию или перерегистрацию.

20. Внесение (изъятия) информации в Государственный реестр лекарственных средств.

21. Объекты права интеллектуальной собственности на лекарственные средства: знаки для товаров и услуг, запатентованные изобретения, промышленные образцы, объекты авторского права, нераскрытая информация.

22. Патент на лекарственное средство. Его роль в фармацевтической деятельности.

23. Упаковка или внешняя форма лекарственных средств, как объекты права на промышленные образцы.

24. Лицензирование, как составляющая разрешительной системы в сфере фармацевтической деятельности.

25. Органы лицензирования в сфере фармацевтической деятельности.

26. Документы для получения лицензии на право оптовой и розничной торговли лекарственными средствами, срок действия лицензии и плата за ее получение.

27. Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по производству лекарственных средств.

28. Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по оптовой торговле лекарственными средствами.

29. Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по розничной торговле лекарственными средствами.

30. Квалификационные требования фармацевтического персонала.

31. Основания для переоформления и аннулирования лицензии для осуществления в сфере фармацевтической деятельности.

32. Сущность и значение международных стандартов в обеспечении качества лекарственных средств.

33. Стандарты международной организации по стандартизации (ISO). Стандарты ISO серии 9000. Национальные стандарты ISO серии 9000.

34. Национальные стандарты надлежащих практик: гармонизация, правовой статус, уровень внедрения.

35. Система сотрудничества фармацевтических инспекций (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme - PIC \ S).

36. Сертификация производителей лекарств и дистрибьюторов (оптовое звено) на соответствие стандартам GMP и GDP и стандартам ISO.

37. Сертификация лекарственных средств для реализации на территории Украины: содержание процедур сертификации; нормативно-правовые акты, регулирующие процедуры сертификации; документы, подтверждающие качество ЛС. Порядок сертификации ЛС, производимых в Украине, для международной торговли.

38. Система государственного контроля качества лекарственных средств и изделий медицинского назначения в Украине. Национальное законодательство по обеспечению качества ЛС в учреждениях здравоохранения.

39. Нормативно-правовое обеспечение по условий хранения и транспортировки ЛС.

40. Обеспечение серий лекарственных средств и партий парафармацевтической продукции документами, подтверждающими их качество.

41. Входной контроль качества ЛС.

42. План срочных действий, обеспечивает выполнение приказов и требований МЗ о приостановлении производства, торговли, изъятия из обращения лекарственных средств, отзывы лекарственных средств по оптовой и розничной торговли.

43. Порядок размещения лекарственных средств в карантинной зоне.

44. Законодательные предпосылки изготовления ЛС в аптеках.

45. Нормативно-правовое регулирование утилизации и уничтожения некачественных лекарственных средств. Особые требования к утилизации лекарственных средств.

46. ​​Ввоз фармацевтической продукции на территорию Украины: условия ввоза ЛС; субъекты, документы, являющиеся основанием для обращения ввезенных лекарственных средств.

47. Мероприятия по осуществлению государственного контроля лекарственных средств, ввозимых на таможенную территорию Украины.

48. Порядок выдачи органами государственного контроля заключения о качестве ввезенных ЛС.

49. Ввоз на территорию Украины незарегистрированных лекарственных средств: определены законом основания для ввоза, порядок ввоза и выдачи разового разрешения.

50. Нормативно-правовое регулирование ввоза на таможенную территорию Украины и вывоз за ее пределы контролируемых групп препаратов, комбинированных ЛС, содержащих малое количество наркотических средств или психотропных веществ и прекурсоров.

51. Характеристика регулирующих перечней лекарств, их значение в системах здравоохранения и фармации.

52. Категории рецептурного выпуска ЛС. Оборот сильнодействующих и ядовитых лекарственных средств.

53. Регулирование оборота наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров. Государственный контроль за соблюдением законодательства об обороте наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров.

54. Порядок лицензирования деятельности, связанной с производством (изготовлением), хранением, транспортировкой, реализацией контролируемых веществ.

55. Доступ фармацевтических работников к обращению наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров. Порядок обращения наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров в учреждениях здравоохранения: в аптечных складах (базах), аптеках, лечебно-профилактических учреждениях.

56. Уничтожение ЛС, в состав которых входят наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры.

57. Основания для проведения проверок субъектов хозяйствования по обеспечению качества лекарственных средств. Распорядительные документы по результатам проверок: предписания и распоряжения. Права и обязанности субъекта хозяйствования при осуществлении государственного надзора.

58. Административная ответственность за нарушение законодательства в сфере фармацевтической деятельности.

59. Уголовная ответственность за оборот фальсифицированных лекарственных средств.

60. гарантии права на труд. Законодательство о труде.

61. Трудовая дисциплина и методы ее обеспечения. Правила внутреннего трудового распорядка. Основные обязанности работника и работодателя.

62. Право на занятие фармацевтической деятельностью в соответствии со специальностью и квалификацией. Перечень провизорских должностей и должностей младших специалистов с фармацевтическим образованием (фармацевтов) в учреждениях здравоохранения. Повышение квалификации.

63. Законодательные основы обеспечения населения медицинскими иммунобиологическими препаратами и изделиями медицинского назначения. Проведение государственной регистрации (перерегистрации) МИБП в Украине. Порядок осуществления государственного контроля за качеством МИБП.

64. Порядок государственной регистрации медицинской техники и изделий медицинского назначения. Государственный реестр медицинской техники и изделий медицинского назначения.

65. Надлежащая производственная практика GMP: правовая характеристика.

66. Надлежащая практика дистрибьюции GDP: правовая характеристика.

67. Правовое регулирование оборота изделий медицинского назначения

68. Особенности регулирования хозяйственной деятельности в фармацевтической отрасли.

69. Сущность и значение международных стандартов в обеспечении качества лекарственных средств.

70. Национальные стандарты надлежащих практик: правовой статус.

