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Перелік теоретичних питань до іспиту 

з дисципліни «Організація та економіка фармації»
1. Національна лікарська політика: головні цілі і пріоритети. Завдання, основні  принципи створення, порядок впровадження її в Україні.  

2. Міжнародні організації, що регулюють фармацевтичну діяльність на макроекономічному рівні. Поняття про комплекс належних практик як міжнародних стандартів, що регулюють фармацевтичну діяльність. 

3. Система фармацевтичної інформації. Види  та рівні інформації.  Сучасні форми інформаційного забезпечення аптечних закладів.  

4. Класифікації лікарських засобів у світовій фармацевтичній практиці. Сутність  анатомо-терапевтичній-хімічної (АТХ) – класифікаційної системи.

5. Державний формуляр лікарських засобів.  Мета, застосування, загальна характеристика. Національний перелік основних лікарських засобів, структура, сфера застосування. 
6. Організаційна структура фармацевтичної галузі та її державне регулювання в Україні.

7. Завдання, функції аптек та їх структурних підрозділів. Класифікація аптек. Характеристика аптечного пункту.

8. Порядок ліцензування фармацевтичної діяльності з роздрібної торгівлі ЛЗ.

9. Порядок ліцензування фармацевтичної діяльності з виготовлення ЛЗ в умовах аптеки.

10. Організаційна структура аптеки. Приміщення аптечних закладів, вимоги до їх обладнання та устаткування. Вимоги санітарного режиму аптечних закладів.

11. Штат працівників аптечного закладу. Матеріальна відповідальність співробітників аптек, її види та документальне  оформлення. Порядок розрахунку розміру заподіяної шкоди.

12. Порядок організації безрецептурного відпуску ліків в  Україні. Нормативно-правове регулювання. Відповідальність за порушення порядку відпуску ЛЗ з аптечних закладів.

13. Порядок організації безрецептурного відпуску ліків в  країнах ЄС та інших країнах світу. ОТС-препарати, характеристика, регулювання обігу.

14. Критерії визначення категорій відпуску ЛЗ. ОТС-препарати, загальна характеристика, порядок їх відпуску з аптечних закладів 
15. Організація  рецептурного відпуску лікарських засобів в Україні. Нормативно-правове регулювання. Відповідальність за порушення порядку відпуску ЛЗ без рецепта лікаря.

16. Особливості  рецептурного відпуску ліків у країнах ЄС та інших країнах світу.

17. Критерії визначення категорій відпуску ЛЗ. Порядок відпуску лікарських засобів за рецептом з аптек та їх структурних підрозділів.

18. Концепція відповідального самолікування, визначення, загальна характеристика, сфера застосування.

19. Організація фармацевтичної опіки. Протоколи  фармацевта, види, загальна характеристика.  

20. Правила прийому рецептів та відпуску лікарських засобів з аптек. Права та обов'язки фармацевта з приймання рецептів та відпуску ліків.

21. Правила виписування рецептів на лікарські засоби. Види рецептурних бланків. Особливості оформлення для хронічних хворих.

22. Правила зберігання та знищення рецептурних бланків.  

23. Правила прийому рецептів та відпуску лікарських засобів для  амбулаторних хворих, що отримують ліки безкоштовно або з доплатою.

24. Правила прийому та відпуску лікарських засобів за електроними рецептами.

25. Порядок відпуску наркотичних, психотропних лікарських засобів, прекурсорів амбулаторним хворим. 

26. Порядок ліцензування діяльності, пов’язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів.

27. Відповідальність за порушення встановлених правил обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів.

28. Індивідуальне виготовлення ЛЗ в умовах аптеки. Правила виробництва (виготовлення) лікарських засобів в аптеках. 

29. Вимоги до приміщень та обладнання аптек з виробництвом (виготовленням) лікарських засобів. Вимоги до працівників аптек з виробництвом (виготовленням) лікарських засобів. 

30. Правила встановлення вартості екстемпоральних лікарських засобів. Тариф за виготовлення ліків як історична та соціально-економічна категорії. Методика визначення тарифів за виготовлення різних лікарських форм.  

31. Тариф за виготовлення ліків як історична та соціально-економічна категорії. Порядок визначення тарифів за виготовлення різних лікарських форм

32. Правила таксування вартості різних лікарських прописів (розчинів, порошків, супозиторіїв, настоїв та відварів, мазей, рідких лікарських форм тощо). Облік рецептів на ліки індивідуального виготовлення.

33. Контрольований облік окремих категорій лікарських засобів в аптеках, їх перелік, облікова документація.

34. Серійне виготовлення ЛЗ в умовах аптеки. Загальні вимоги до виробництва (виготовлення) лікарських засобів за замовленням (вимогою) лікувально-профілактичного закладу, внутрішньоаптечних заготовок та про запас за часто повторюваними прописами.
35. Законодавча база, організаційна структура, рівні управління державної системи забезпечення якості в Україні. 
36. Сертифікація аптечних установ за міжнародними стандартами. Порядок реєстрації ЛЗ. Державний контроль якості лікарських засобів під час роздрібної торгівлі.
37. Організація вхідного контролю якості ліків в аптечних закладах. Права та обов’язки Уповноваженої особи аптечного закладу, кваліфікаційні вимоги. 
38. Організація та форми внутрішньоаптечного контролю якості лікарських засобів, облік результатів.

39. Державний контроль якості лікарських засобів, виготовлених в аптеках.
40. Товарні запаси в структурі господарських засобів аптечних закладів. Характеристика та класифікація товарних запасів аптечних закладів. 
41. Організація роботи аптеки з товарними запасами. Відділ запасів: завдання, функції, штат.

42. Належна практика зберігання (Good Storage Practice – GSP), визначення, завдання, загальна характеристика.

43. Організація зберігання наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів у аптечних закладах.

44. Господарські засоби аптечних підприємств, їх класифікація, структура, характеристика

45. Джерела утворення господарських засобів аптек (фармацевтичних фірм): визначення, структура, характеристика 

46. Внутрішньогосподарський (управлінський) облік у аптечних установах, його значення, завдання, вимоги.

47. Надходження товарів та інших матеріальних цінностей до аптек, правила приймання, оприбуткування, облік.

48. Вибуття товарів та інших матеріальних цінностей з аптек, правила обліку.

49. Товарний звіт: структура, правила оформлення, порядок розрахунку реалізованих торгових накладень.

50. Структура роздрібного та інших видів товарообігу аптеки, його облік (документація), розрахунки.

51. Основні засоби аптек (фармацевтичних фірм), їх класифікація та оцінка вартості. 

52. Системи оплати праці аптечних працівників. Структура фонду оплати праці та його характеристика.

53. Облік праці і заробітної плати. Порядок нарахування різних видів доплат.

54. Види та порядок нарахування обов’язкових утримань з доходу працівників. Нарахування на заробітну плату.

55. Грошові кошти у структурі оборотних засобів аптеки. Загальні положення обігу коштів, їх облік. Відповідальність і обов’язки касира.

56. Порядок здійснення готівкових розрахунків. Прибуткові та видаткові касові операції. Облік. Документація.

57. Порядок здійснення готівкових розрахунків при відпуску ЛЗ з аптек. Правила роботи з РРО. Документація.

58. Форми розрахункових документів. Порядок здавання готівкової виручки до банку. Встановлення ліміту каси. Контроль за дотриманням касової дисципліни 

59. Порядок здійснення безготівкових розрахунків при реалізації (відпуску) ЛЗ з аптек.

60. Види банківських рахунків. Загальна характеристика.

61. Порядок здавання виручки аптечними закладами. Документація.

62. Бухгалтерський облік: характеристика, вимоги, основні принципи, регламентація. 

63. Класифікація бухгалтерських рахунків, їх кореспонденція. 

64. Структура бухгалтерського балансу, методика його складання. Взаємозв’язок між балансом та господарськими операціями. Типи змін.

65. Інвентаризація товарно-матеріальних цінностей: завдання, строки, види та документальне оформлення результатів.

66. Інвентаризація лікарських засобів, що підлягають контрольованому обліку: порядок проведення, документальне оформлення.

67. Управлінська звітність (фінансова, внутрішньогосподарська, податкова, статистична, нефінансова, інтегрована). Поняття, суть та користувачі управлінської звітності.

68. Якісні характеристики та принципи формування управлінської звітності. Формування та склад управлінської звітності про фінансовий склад підприємства, про результати діяльності, про рух коштів. 

69. Організація та розробка внутрішньогосподарської звітності на аптечному підприємстві. Етапи формування внутрішньогосподарської звітності на аптечному підприємстві.

70. Форми державної статистичної звітності. Економічна статистика: форми, періодичність та строки подання звітності.
71. Види та загальна характеристика економічних показників торгово-фінансової діяльності аптечних закладів.

72. Товарообіг аптечних підприємств, його характеристика, зміст, значення як економічного показника. 

73. Методики планування товарообігу. Планування нормативу товарних запасів.

74. Торгові накладення: характеристика та чинники, що впливають на їх розмір.

75. Витрати аптек (фармацевтичних фірм), класифікація, характеристика, відображення у обліку.

76. Розрахунок фінансових результатів діяльності аптек: торгових накладень, прибутку, рентабельності. Методика визначення суми прибутку, що підлягає оподаткуванню.

77. Поняття вартості та ціни на ліки. Види цін, їх функції. 

78. Структура цін на лікарські засоби промислового виробництва та індивідуального виготовлення.

79. Завдання та методи державного регулювання системи цін на ЛЗ в Україні

Порядок державного регулювання цін на лікарські засоби.

80. Методика розрахунку торгових націнок та формування роздрібних цін на готові лікарські засоби та медичні вироби.  

81. Аналіз економічних механізмів підвищення доступності ліків для різних верств населення. Референтне ціноутворення.
82. Оподаткування аптек. Поняття про податки, їх класифікація. Податок з доходу фізичних осіб, податок на прибуток тощо.

83. Характеристика непрямих податків. Особливості визначення ПДВ при реалізації лікарських засобів та медичних виробів   у аптеках та фармацевтичних фірмах.

84. Спрощена система оподаткування, обліку та звітності суб’єктів господарювання.

85. Банківське кредитування: основні принципи, види кредитів, їх призначення.

86. Економічна доцільність кредитування. Оптимальна структура капіталу підприємства. Дисконтування.
87. Аудиторська діяльність в Україні. Організація проведення аудиторської перевірки. Документальне оформлення результатів аудиту.

88. Міжнародні програми ВООЗ та державна політика щодо боротьби з обігом   незареєстрованих, фальсифікованих, субстандартних препаратів

89. Система співробітництва по фармацевтичним інспекціям PIC/S (Pharmaceutical  Inspection Cooperation Scheme), цілі, завдання, напрямки діяльності

90. Належна практика закупівель (Good Pharmaceutical Procurement Practice – GPPP): визначення, загальна характеристика.

Перелік практичних навичок, засвоєння яких контролюється під час іспиту «Організація та економіка фармації»
1. Складання алгоритму відкриття аптеки та оформлення документів для отримання ліцензії.  

2. Заповнення типового договору про повну колективну матеріальну відповідальність.  

3. Здійснення класифікації та групування препаратів за заданими критеріями для певних користувачів

4. Використання АТХ– класифікаційної системи для певних користувачів

5. Здійснення відпуску безрецептурних лікарських засобів, 

6. Вміння надавання консультації щодо раціонального застосування ЛЗ та належного зберігання ліків в домашніх умовах

7. Здійснення фармацевтичної експертизи рецептів, отриманих від населення, аналіз помилок при оформленні рецептів.

8. Таксування різних екстемпоральних лікарських прописів. Визначення тарифів за виготовлення лікарських форм в умовах аптек.  

9. Здійснення обліку рецептури.

10. Заповнення документів щодо контрольовоного обліку лікарських засобів у аптеках.

11. Організація проведення та аналіз результатів вхідного та внутрішньоаптечного контролю якості лікарських засобів. 

12. Відображення результатів контролю якості ЛЗ у відповідних документах.

13. Документальне оформлення відпуску товарів з відділу запасів.

14. Документальне оформлення надходження товару від постачальника 

15. Облік руху товарів за допомогою автоматизованих систем обліку.

16. Проведення розрахунків із споживачами за допомогою автоматизованих комп’ютерних систем та РРО.

17. Здійснення розрахунків заробітної плати та обов’язкових утримань, оформлення відповідних документів з обліку праці та заробітної плати.

18. Вміння розрахувати різних видів доплат аптечним працівникам (понаднормовані години роботи, допомога у зв’язку з тимчасовою непрацездатність, матеріальна допомога, премія, робота у святкові дні тощо).

19. Складання та аналіз «Товарного звіту».

20. Оформлення документів для процесу інвентаризації ТМЦ в аптеках

21. Оформлення результатів інвентаризації ТМЦ в аптеках.

22. Здійснення інвентаризації ТМЦ за допомогою автоматизованих комп’ютерних систем.

23. Відображення основних господарських операцій у системі бухгалтерських рахунків. 

24. Группування господарських засобів та джерел їх утворення з метою аналізу бухгалтерського балансу.

25. Розрахунки та планування товарообігу, торговельних накладень, рецептури аптеки.

26. Розрахунки оборотних засобів та надходження товару.

27. Аналіз та планування показників витрат аптеки

28. Економічні розрахунки та аналіз фінансових результатів діяльності аптек.

29. Розрахунки оподатковуваного прибутку та суми податку.

30. Розрахунок суми відшкодування вартості лікування (реімбурсації).

31. Аналіз фінансового стану підприємств фармацевтичної галузі на підставі даних управлінського обліку та фінансової звітності.

32. Аналіз рентабельності фармацевтичних підприємств.

33. Оформлення робочої аудиторської документації (договір на проведення аудиту, аудиторський висновок).

Рекомендована література
· Основна:
1. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – (Національний підручник).
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5. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2020. - 92 с. - Мова укр.

6. Системи обліку у фармації Ч.2: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2019. - 65 с. - Мова укр.

7. Основи економіки фармації Ч.3: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2019. - 55 с. - Мова укр.

8. Організація та економіка фармації: тексти лекцій. Навчальний посібник для студентів денної/заочної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2018. - 110 с. - Мова укр.

9. Навчальний посібник для самостійної підготовки студентів фармацевтичного факультету до ліцензійного тестового іспиту Крок-2. Фармація / Анісімов В. Ю. та ін.; за ред. Л. М. Унгурян // - Одеса, 2019. - 240 с. 

10. Фармакоекономіка: навч. посіб. для студ. вищ. навч. закл. ІІІ-ІV рівнів акредитації/ Яковлєва Л. В. та ін.; за ред. Л. В. Яковлєвої. Вінниця: Нова книга, 2017. 207 с.

Додаткова література:

1. Основні законодавчо - правові акти, що регламентують діяльність аптечних закладів. Довідник / Унгурян Л. М., Бєляєва О. І., Вишницька І. В. та ін. //. - Одеса : ОНМедУ . - 2020. – 150 с.

2. Зайченко Г.В., Горчакова Н.О., Савченко Н.В., Дяченко В.Ю., Шумейко О.В., Кава Т.В. Медична рецептура. Навчальний посібник для студентів медичних і фармацевтичних спеціальностей, викладачів, лікарів, провізорів і фармацевтів. К.: Книга-плюс, 2018.− 72 с.

3. Управління фармацією: Підручник для студ. вищ. навч. закладів/за ред. В.М. Толочко. – Х.: Вид-во НФаУ: Золоті сторінки, 2016.–496 с. 

Електронні інформаційні ресурси
14. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу: http://zakon.rada.gov.ua/laws 

15. Нормативно-директивні документи МОЗ України [Електронний ресурс]. - Режим доступу: /http:// mozdocs.kiev.ua

16. Державний формуляр лікарських засобів. Випуск дванадцятий. / МОЗ України, 2020. − /Інтернет ресурс - http://www.moz.gov.ua/ua/portal/
4. Державний реєстр лікарських засобів України. [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlist?opendocument.

5. Compendium online. [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://compendium.com.ua/bad/.

6. Щотижневник  «Аптека» [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://www.apteka.ua/.

7. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://tabletki.ua/uk/.

8. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
http://likicontrol.com.ua/.

9. Пошукова база Medscape [Електронний ресурс]. – Режим доступу: Medscape https://www.medscape.com/pharmacists.

10. Регуляторна база НТА України [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://www.hta.ua
