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МЕТОДИЧНІ  РЕКОМЕНДАЦІЇ 

з самостійної роботи студентів (СРС)

Навчальна дисципліна: «Організація та економіка фармації»
Розділ 1   «Організація фармацевтичного забезпечення населення»
Тема заняття СРС № 3.  «Організація діяльності  аптек як закладів охорони здоров’я згідно вимог Належної аптечної практики»

Курс 4 
Факультет фармацевтичний

Тема заняття СРС № 3.  Тема «Організація діяльності  аптек як закладів охорони здоров’я згідно вимог Належної аптечної практики»

1. Актуальність теми         

             Аптека - це заклад охорони здоров'я, який функціонує з дозволу і під контролем дер​жавних органів, основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров'я, підприємств, установ і організацій лікарськими засобами, виробами медичного призначення та іншими товарами аптечного асортименту.  Аптека здійснює такі три основні функції: функція охорони здоров'я або соціальна функція, виробнича функція, торговельна, або комерційна функція. Спеціалізовані аптеки - організаційна форма лікарського забезпечення населення та лікувально-профілактичних закладів, яка створює найоптимальніші умови для високоякісного обслуговування певних категорій хворих. Це досягається шляхом більш глибокого і науково обґрунтованого вивчення потреби в лікарських засобах і пробах медичного призначення, впровадження прогресивних методів лікарського забезпечення. Тому вивчення даної теми є необхідним для майбутньої практичної роботи фармацевтичного фахівця. Тому вивчення  вказаних проблем є важливим для майбутньої практичної роботи.
          Кожна аптека повинна бути укомплектована відповідними фахівцями і допоміжним персоналом. Особи, які безпосередньо займаються виготовленням і роздрібною тор​гівлею лікарськими засобами, повинні мати відповідну спеціальну освіту і відповідати єдиним кваліфікаційним вимогам. Вони повинні мати диплом державного зразка про фармацевтичну освіту і сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора загального профілю.        Одним із стандартів фармацевтичного обслуговування є належна фармацевтична (аптечна) практика - НАП (Good Pharmaceutical Practice - GPP).

2. Конкретні цілі: 
Визначати 
· основні принципи організації фармацевтичного забезпечення населення відповідно до вимог Належної аптечної практики.

· порядок відкриття аптек (фармацевтичних фірм).

· раціональну організаційну структуру і штат аптеки.

Аналізувати 
· нормативно-правові акти, які регламентують фармацевтичну діяльність в Україні.

· організаційну структуру фармацевтичної галузі та визначати рівні управління

· сучасний стан вітчизняного фармацевтичного ринку та забезпечення населення лікарськими засобами.

· Класифікувати аптеки за різними критеріями. 

Пояснювати
· вимоги до приміщень, обладнання та устаткування аптек, кваліфікаційні вимоги до персоналу.

· завдання й функції аптек та їх структурних підрозділів.

· Характеризувати основні принципи державного регулювання фармацевтичної діяльності.

· Організовувати укладення угод про матеріальну відповідальність з фармацевтичними працівниками.
3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:
	№  з/п
	Назва попередніх дисцип​ліни
	Отримані навички

	1
	 Фармакогнозія
	 Контроль якості ЛРС в аптеці ЛПУ

	2
	Правознавство


	Складання договору про ма​теріальну відповідальність.

    

	3
	Аптечна технологія ліків
	Прийом рецептів, вимог,  проводити їх таксування та  проводити виго​товлення і відпуск ліків.   

	4
	Фармацев​тична хімія
	Ведення документації провізора з контролю якості ліків  та володіти всіма видами внутрішньоаптечного контролю якocтi  препаратів.

Організація робочого місця провізора з контролю якості препаратів  

	5
	Технологія лікарських препаратів промислового виробництва
	Проводити класифікацію препаратів за АТХ-класифікацією.

Здійснення вхідного контролю препаратів промислового виробництва


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

4.1. Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які має засвоїти студент при підготовці до заняття:
	Термін
	Визначення терміну

	аптека
	 заклад охорони здоров'я, основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров'я, підприємств, установ та організацій лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі

	ліцензійні умови 
	нормативно-правовий акт, який встановлює кваліфікаційні, організаційні, технологічні та інші спеціальні вимоги, обов'язкові для здійснення певного виду діяльності

	аптечний пункт
	структурний підрозділ аптеки, який створюється у лікувально-профілактичних закладах, основним завданням якого є забезпечення населення лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі готовими лікарськими засобами;

	аптечні заклади
	аптечні склади (бази), аптеки та їх структурні підрозділи

	ліцензіат
	суб'єкт господарювання, який одержав ліцензію на провадження певного виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню

	ліцензія
	документ державного зразка, який засвідчує право ліцензіата на провадження зазначеного в ньому виду господарської діяльності протягом визначеного строку у разі його встановлення Кабінетом Міністрів України за умови виконання цих Ліцензійних умов

	реалізація
	діяльність суб'єктів господарювання з продажу товарів (робіт, послуг)


	роздрібна торгівля лікарськими засобами
	діяльність з придбання, зберігання та продажу готових лікарських засобів через аптеку та її структурні підрозділи (у тому числі ліків, виготовлених (вироблених) в умовах аптеки) безпосередньо громадянам для їх особистого споживання, закладам охорони здоров'я (крім аптечних закладів), а також підприємствам, установам та організаціям без права їх подальшого перепродажу

	структурний підрозділ аптеки
	аптечний пункт, що створений та функціонує разом з аптекою відповідно до законодавства


4.2. Теоретичні питання до заняття: 
1. Основні принципи розвитку та розміщення аптечної мережі.
2. Класифікація  аптек.

3. Нормативи розвитку аптечної мережі.

4. Організаційні вимоги  до діяльності аптек.

5. Порядок відкриття і діяльності структурних підрозділів аптеки.

6. Вимоги санітарного режиму до прибирання приміщень аптеки.

7. Вимоги санітарного режиму до особистої гігієни працівників аптеки.

8. Завдання належної фармацевтичної (аптечної) практики.

9. Основні елементи належної фармацевтичної практики.
4.3. Практичні роботи (завдання), які виконуватимуться на занятті:

1. Вказати основні функції аптеки.

2. Вказати  мінімальний перелік приміщень та їх площу для різних типів аптек .

3. Оформити  відомості про матеріально-технічну базу аптечного закладу.

4. Вказати перелік оснащення для аптечного пункту.
5. Вказати  основні відділи аптеки та їх функції
6.  Вкажіть номенклатуру штатних посад аптеки, яка має ліцензію на роздрібну торгівлю та виробництво (виготовлення) ЛЗ (нестерильних та стерильних). Встановіть відношення до матеріальної відповідальності кожного з працівників аптеки 
5. Зміст теми:

1.  літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

2. 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. –  С. 105-115. – (Національний підручник).

3. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.426-432 (Національний підручник).

6. 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. – 360 с. – (Національний підручник).

2. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

1. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

2. Про   затвердження   Ліцензійних   умов   здійснення      господарської діяльності по виробництву лікарських засобів, оптовій, роздрібній торгівлі лікарськими засобами:      Наказ Міністерства охорони здоров'я України      №723 від   30.11.2011     [Електронний         ресурс]    –    Режим      доступу   до   сайту: http://www.zakon.rada.gov.ua    
7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Дайте визначення аптеки як закладу охорони здоров’я.
2. Наведіть класифікацію аптечних закладів.
3. Вкажіть завдання та функції аптеки.

4. Охарактеризуйте організаційну структуру (відділи) аптеки.

5. Наведіть основні вимоги до приміщень аптеки згідно з Ліцензійними умовами
6. Поясніть порядок відкриття аптеки.
7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1. Роздрібна реалізація лікарських засобів при дотриманні вимог законодав​ства може провадитися через (4 відповіді):

а) аптеки;

в) аптечні лотки;

г) аптечні магазини;

д) аптечні пункти;

е) аптечні склади;

ж) фельдшерсько-акушерські пункти.
2. До соціальної функції аптеки (функції охорони здоров'я) належить (3 від​повіді) :

а) вхідний контроль якості ліків;

б) зберігання ліків;

в) індивідуальне виготовлення ліків;

г) контроль якості ліків;

д) надання фармацевтичної інформації.

е) реалізація ліків населенню.

ж) санітарно-просвітницька робота; к) фармацевтична опіка.
3. Вкажіть функції відділу запасів (3 відповіді):

а) відпуск готових лікарських засобів населенню;

б) відпуск лікарських засобів лікувально-профілактичним закладам;

в) виготовлення і оформлення індивідуальних ліків;

г) визначення поточної потреби в ліках і виробах медичного призначення;

д) проведення лабораторно-фасувальних робіт;

е) реалізація лікарських засобів, які відпускаються без рецепта.
4. Підберіть правильні відповіді:

Матеріальну відповідальність Працівники аптеки

                                                     а) старший провізор;

1 - здійснюють;                          б) провізор-аналітик;

                                                  в) фармацевт;

2 - не здійснюють                    г) молодший фармацевт;

                                                  д) фасувальник;  
                                                  е) касир.
5. Угода про матеріальну відповідальність переоформляється при (2 відповіді):

а) прийнятті до колективу нових працівників;

б) вибутті з колективу більше ЗО % членів від його початкового складу;

в) вибутті з колективу більше 50 % членів від його початкового складу;

г) зміні керівництва колективу матеріально відповідальних осіб.
6. Підберіть правильні відповіді:

Періодичність прибирання   аптечних об'єктів
а) підлога; б) стіни; в) двері; г) стеля; д) віконне скло і простір між ним.
1 - не рідше одного разу на місяць; 

2 - не рідше одного разу на зміну; 

3 - не рідше одного разу на тиждень. 
7. Другий розділ належної фармацевтичної (аптечної) практики "Діяльність, пов’язана з відпуском і використанням ліків та виробів медичного призначення" включає такі елементи (З відповіді):

а) відслідковування ефективності призначеного лікування;

б) консультації пацієнта стосовно загальних питань, пов'язаних зі здоров'ям;

в) конфіденційність даних стосовно окремих хворих;

г) оцінка фармацевтичним фахівцем призначення лікаря;

д) прийом рецепта і підтвердження повноти його змісту;

е) співпраця з лікарями стосовно виписування індивідуальних рецептів.
8. Аптека лікувально-профілактичного закладу може займатися роздрібною реалізацією ліків населенню, що не перебуває ш стаціонарному лікуванні, оскільки її утримування здійснюється за рахунок бюджетних коштів.

а) перше твердження правильне, а друге ні;

б) друге твердження правильне, а перше ні;

в) обидва твердження правильні, між ними є зв'язок;

г) обидва твердження правильні, між ними немає зв'язку;

д) обидва твердження неправильні.
9. Для стерилізації трубопроводів з полімерних матеріалів і скла використовують обробку:

1 - гарячим підкисленим 1 % розчином калію перманганату;

2 - гострою парою;

3 - розчином "Дезоксону-1";

4 - 3% розчином перекису водню;

5 - 6% розчином перекису водню.
10. Воду для ін'єкцій зберігають в аптеці не більше _____ год. У закритих ємностях при температурі: 

а) 0...5°С;

б) 5...10°С;

в) 10...15°С;

г) 18...20°С;

д) 60...75
Завдання для самоконтролю
1. Фармацевтична фірма планує відкриття аптеки. Перерахуйте основні доку- менти, необхідні для отримання дозволу на право роздрібної реалізації ЛЗ.
2. Аптека готує ін’єкційні розчини та інші ліки в асептичних умовах. Перерахуйте необхідні приміщення для даного виду діяльності.
3. Завідувач аптеки приймає на роботу касира. Вкажіть вид договору про матеріальну відповідальність, який повинен бути укладений.
4. На території поліклініки завідувач аптеки планує створити структурний підрозділ аптеки. Вкажіть назву цього структурного підрозділу та перера- хуйте обладнання, яке необхідне для його функціонування.
5. Вкажіть, які товари можуть продаватися в аптеках та їх структурних підрозділах
	А. Аптека
	
	1.
Готові лікарські засоби

	
	
	2.
Екстемпоральні ЛЗ

	
	
	3.
Наркотичні ЛЗ

	
	
	4.
Вироби медичного призначення

	
	
	5.
Психотропні ЛЗ

	
	
	6.
Отруйні ЛЗ

	
	
	7.
Сильнодіючі ЛЗ

	В. Аптечний пункт
	
	8.
Лікувальна косметика

	
	
	9.
Оптика

	
	
	10.
Біологічно активні добавки

	
	
	12.
Дитяче харчування

	
	
	13.
Дезінфікуючі засоби

	
	
	14.
Харчування для спортсменів

	
	
	15.
Засоби для і після гоління

	
	
	16.
Ефірні олії

	
	
	17.
Миючі засоби

	
	
	18.
Діагностичні тест-системи

	
	
	19.
Препарати крові

	
	
	20.
Прекурсори (перманганат калію)

	
	
	21.
Хімічні реактиви


8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Нормативи розвитку аптечної мережі.

2. Номенклатура та характеристика штатних посад аптечного закладу
3. Організація  зберігання лікарських засобів в  лікувально-профілактичних закладах.

Методичні рекомендації склав _____________ доц., к.фарм.н. Бєляєва О.І.

/підпис/

