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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 № 9.  Тема «Організація системи забезпечення якості ліків та фармацевтичних товарів»

Курс  4  Факультет фармацевтичний

Тема заняття СРС № 9.  Тема «Організація системи забезпечення якості ліків та фармацевтичних товарів»

1.Актуальність теми  

 Забезпечення якості при виробництві ЛП є всеохоплюючою концепцією. Якість ЛП повинна гарантуватися на всіх етапах його «життя» — від розроблення, дослідження й виробництва до реалізації та оптимального застосування. Це досягається завдяки сукупності належних практик: GMP, GLP, GCP, GDP, GPP, GSP та оптимальним використанням ліків за відповідними лікувальними стандартами (формулярної системи), спроможної забезпечувати своєчасну якісну медичну та фармацевтичну допомогу. Безумовно, забезпеченню якості ЛП сприяє посилення контролю з боку Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками за виконанням ліцензійних умов медичними та фармацевтичними закладами МОЗ України та інші чинники.
2. Конкретні цілі: 

· Пояснювати організаційну структуру державної системи контролю якості лікарських засобів.

· Засвоїти права та обов’язки уповноваженої особи.

· Організовувати проведення вхідного контролю якості лікарських засобів.

· Пояснювати порядок здійснення внутрішньоаптечного контролю якості ліків.

· Здійснювати види контролю індивідуально виготовлених лікарських форм (письмовий, опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний контроль, контроль при відпуску) та реєструвати їх результати у відповідних журналах
3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:
 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

	Фармакогнозія
	Сировинна база лікарських рослин. Імпорт та експорт лікарської рослинної сировини. Лікарські рослини та лікарська рослинна сировина. Номенклатура.

	Аптечна технологія ліків
	Технологія лікарських форм. Контроль якості, упаковка та оформлення відпуску препаратів. Технологічний процес аптечного виробництва  лікарських форм, сумісність інгредієнтів, умови зберігання виготовлених ліків, їх оформлення, розрахунок разових доз і кількості інгредієнту у виписаній лікарській формі



	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на ГЛЗ, оцінка повноти його змісту


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

	Якість ліків 
	сукупність характеристик фармацевтичної продукції, які надають їй здатність задовольняти встановлені й передбачувані стандартами потреби (ISO 8402:1994). 

	Державний контроль якості ліків 
	це сукупність організаційних та правових заходів, спрямованих на додержання суб’єктами господарської діяльності незалежно від форм власності та підпорядкування вимог законодавства щодо забезпечення якості ЛП. 

	Аптечний контроль ліків 
	заходи, що проводяться в аптеці з метою перевірки якості екстемпоральних ЛП і внутрішньоаптечних заготовок.


	термін придатності  лікарських засобів - 


	час протягом якого лікарський засіб не втрачає своєї якості за умови зберігання відповідно до вимог нормативно-технічної документації.

	фальсифікований лікарський засіб - 
	Згідно Закону України «Про лікарські засоби»  лікарський засіб, який умисно промаркований не ідентично (невідповідно) відомостям (одній або декільком з них) про лікарський засіб з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських засобів України, а так само лікарський засіб, умисно підроблений у інший спосіб, і не відповідає відомостям (одній або декільком з них), у тому числі складу, про лікарський засіб з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських засобів України.

	висновок про якість ввезеного в Україну лікарського засобу
	виданий територіальним органом центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, документ, який підтверджує, що ввезена суб'єктом господарювання серія лікарського засобу пройшла державний контроль і відповідає встановленим вимогам;

	вхідний контроль
	контроль якості лікарських засобів при їх одержанні суб'єктом господарювання, який здійснюється шляхом візуальної перевірки або лабораторних досліджень якості лікарських засобів;

	висновок щодо якості
	виданий лабораторією територіального органу центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, документ, який засвідчує відповідність серії лікарського засобу вимогам аналітичної нормативної документації/методам контролю якості (далі - АНД/МКЯ), установленим під час його реєстрації в Україні;

	лабораторні дослідження (аналізи) якості лікарських засобів 

	дослідження, що передбачають здійснення державного контролю якості лікарських засобів щодо їх відповідності методам контролю якості, які затверджені в Україні, у лабораторіях територіальних органів центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, та лабораторіях, не залежних від виробників, розробників та дистриб’юторів лікарських засобів, які залучені центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, для проведення робіт з контролю якості лікарських засобів;

	уповноважена особа  

	фахівець з повною вищою фармацевтичною освітою та стажем роботи за фахом не менше 2 років, на якого суб'єктом господарювання покладено обов'язки щодо ефективного управління системою якості лікарських засобів при їх оптовій та роздрібній торгівлі, проведення вхідного контролю якості лікарських засобів. Виконання обов'язків уповноваженої особи, відповідальної за ефективне управління системою якості лікарських засобів в аптеці, що розташована у сільській місцевості, може покладатися на особу із фармацевтичною освітою, яка здобула освітньо-кваліфікаційний рівень фахівця -молодший спеціаліст, бакалавр. Виконання обов'язків уповноваженої особи у сільській місцевості може покладатися на спеціалістів без стажу роботи за фахом.

	система якості 

	система управління, що спрямовує та контролює діяльність ліцензіатів щодо якості лікарських засобів відповідно до вимог належних практик. Система якості має бути повністю задокументована, затверджена та підлягати періодичному моніторингу з метою підтвердження її ефективності;

	сертифікат якості серії лікарського засобу 

	документ, що видається виробником (для імпортованих лікарських засобів - імпортером (виробником або особою, що представляє виробника лікарських засобів на території України)) та який засвідчує відповідність серії лікарського засобу вимогам АНД/МКЯ, установленим під час його реєстрації в Україні;

	місце приймання продукції
	виробнича зона/приміщення, в якій/якому облаштоване робоче місце фахівця для проведення вхідного контролю якості лікарських засобів при їх одержанні суб'єктом господарювання;

	неякісні лікарські засоби 

	лікарські засоби, якість яких не відповідає вимогам нормативних документів, лікарські засоби, які зазнали механічного, хімічного, фізичного, біологічного або іншого впливу, що унеможливлює їх подальше використання, а також лікарські засоби з терміном придатності, що минув;

	лікарські засоби сумнівної якості 


	лікарські засоби, що зберігаються, транспортуються та реалізуються з порушенням чинних норм і правил, втратили товарний вигляд, не відповідають вимогам АНД/МКЯ за візуальними показниками, стосовно яких наявна інформація про невідповідність вимогам законодавства інших серій цього препарату та встановлення факту заборони на території інших країн, лікарські засоби, що супроводжуються невідповідно оформленими сертифікатами якості серії лікарського засобу, у яких виявлено розбіжності у супровідних документах та порушення встановлених умов виготовлення лікарських засобів в аптеці за рецептом лікаря, тощо;


4.2. Теоретичні питання до заняття:
1. Організація вхідного контролю якості ліків та фармацевтичних товарів на аптечних складах (базах), оптових фірмах, у аптеках. 

2. Права та обов’язки Уповноваженої особи.   

3. Організація внутрішньоаптечного контролю якості ліків. 

4. Організація інспектування підприємств та закладів фармацевтичної галузі.
4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:

Завдання 1. Документально оформити результати хімічного контролю  Води очищеної "in bulk".

Завдання 2. Документально оформити результати хімічного контролю Води для ін’єкцій "in bulk".

Завдання 3. Документально оформити результати хімічного контролю Води для ин’єкцій стерильної.

Завдання 4. Визначити обов’язкові види внутрішньо аптечного контролю якості лікарських засобів та вказати терміни їх зберігання:

А) амбулаторної рецептури

Б) концентратів, внутрішньо аптечної заготівки

В) стаціонарної рецептури

Завдання 5. Оформити паспорти письмового контролю на лікарські засоби виготовлені в аптеці за індивідуальними рецептами.

Завдання 6. Документально оформити результати постадійного контролю якості парентеральних і офтальмологічних лікарських засобів, виготовлених в аптеці серіями за замовленнями ЛПЗ.

Завдання 7. Оформити результати контрою концентратів і внутрішньо аптечної заготівки.

Завдання 8. Оформити результати хімічного якісного контролю.

Завдання 9. Зареєструйте у відповідних журналах параметри стерилізації лікарських засобів, виготовлених в умовах аптеки. 

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

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. – С.182-219 (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.- С.190-193 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основана

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. Фармацевтичне законодавство ( Нормативні акти з організації роботи аптечних підприємств. Під редакцією д.фарм.н., проф. Грошового Т.А. – Тернопіль: ТДМУ, 2013. – 468 с. (із змінами) 

3. Про  затвердження  Правил виписування рецептів та вимог-замовлень на лікарські    засоби,виробів    медичного    призначення,   Порядку       відпустку лікарських    засобів    і   виробів   медичного   призначення з   аптек та їх     структурних підрозділів,  Інструкції   про   порядок  зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень: Наказ МОЗ  України № 360 від 19.07.2005 [Електронний ресурс]  - Режим    доступу  до сайту: http://www.zakon.rada.gov.ua  

4. Про затвердження Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі: Наказ МОЗ  України № 677 від 29.09.2014 [Електронний ресурс]  - Режим    доступу  до сайту: http://www.zakon.rada.gov.ua  
7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Організація контролю якості ліків в аптеках.

2. Загальна характеристика запобіжних заходів.

3. Терміни зберігання лікарських форм, виготовлених в аптеках.

4. Методика письмового контролю.

5. Методика опитувального, органолептичного і фізичного контролю.

6. Перелік виготовлених в аптеці ліків, які підлягають якісному хімічному контролю.

7. Перелік виготовлених в аптеці ліків, які підлягають повному хімічному контролю.

8. Вилучення ліків на аналіз контрольно-аналітичною лабораторією.

9. Організація бактеріологічного контролю якості ліків.

10. Оцінка якості ліків, виготовлених в аптеках.

11. Допустимі норми відхилень при перевірці якості ліків.

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1. Після закінчення календарного терміну журнали реєстрації результатів  контролю якості ліків зберігаються  в  аптеці _______________________________.

2. Вкажіть спільні реквізити для оформлення штангласів в матеріальній та асистентській кімнатах:

а) номер серії та аналізу;

б) термін придатності;

в) дата заповнення;

г) підпис особи, що заповнила;

д) підпис особи, що перевірила.

3. Підберіть відповідні пари: 

Лікарські форми, виготовлені в аптеці:

1 - краплі в ніс;

2 - суспензії;

3 - настої і відвари;

4 - розчин глюкози.

Терміни їх зберігання:

а) одна доба;

б) дві доби;

в) три доби;

г) десять діб.

4. Вкажіть, які дані вказують в паспорті письмового контролю при виготовленні нижченаведених лікарських форм:

1. Очні краплі.

2. Розчини для ін'єкцій.

3. Розчини для внутрішнього вживання.

4. Водні витяжки.

А. Розчини ізотонуючих речовин. 

Б. Кількість стабілізуючих речовин. 

В. Коефіцієнт водопоглинання.

Г. Коефіцієнт збільшення об'єму.

5. Підберіть відповідні пари: 

Вид контролю:

1—опитовий;

2-фізичний.

Частота його застосування:

а) після виготовлення кожним фармацевтом  лікарських форм протягом дня;

б) не менше 3% від кількості індивідуальних ліків, виготовлених за день.

6. Органолептичний вид внутрішньоаптечного контролю полягає у перевірці:

1 - зовнішнього вигляду лікарської форми;

2 - ____________________________________;

3 - ____________________________________;

4 - ____________________________________;

5 - ____________________________________.

7. Вода очищена підлягає перевірці на відсутність:

а) хлоридів, сульфатів;

б) солей кальцію;

в) відновлюючих речовин;

г) аміаку, вуглекислоти;

д) важких металів, нітратів.

8. Багатокомпонентну лікарську форму для немовляти у випадку відсутності методики кількісного аналізу виготовляти в аптеці не можна, оскільки всі лікарські форми для немовлят підлягають обов'язковому кількісному хімічному контролю:

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. Вкажіть індивідуальні лікарські форми, які в обов'язковому порядку підлягають повному хімічному контролю:

а) розчин кислоти соляної за прописом Дем'яновича;

б) очна мазь етилморфіну гідрохлориду 1 %- 10,0;

в) розчин перекису водню 3 % - 30,0.

10.  Кратність обстеження аптек з одночасним відбором проб на бактеріологічний контроль повинна становити не менше _______________________________.

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Забезпечення якості ЛЗ як міжнародна проблема. 

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

3. Система співробітництва по фармацевтичним інспекціям PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme). 

4. Законодавча база, організаційна структура, рівні управління державної системи забезпечення якості в Україні. 

5. Порядок реєстрації ЛЗ. Стандартизація та сертифікація фармацевтичної продукції. 

6. Стандарти сімейства ІSO-9001. 

7. Сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів за міжнародними стандартами.  
Методичні рекомендації склав _______________ доц. Бєляєва О.І.

/підпис/

. 

