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МЕТОДИЧНІ  РЕКОМЕНДАЦІЇ 

з самостійної роботи студентів (СРС)

Навчальна дисципліна: «Охорона праці в галузі»
Тема 15. Вимоги до розміщення та складу приміщень закладів фармації. 

Курс 4 
Факультет фармацевтичний

Одеса – 2022 р.

1. Тема.  «Вимоги до розміщення та складу приміщень закладів фармації».
2. Актуальність теми. Знання законодавчої і нормативної бази з охорони праці у закладах фармації є основою для провадження підприємницької діяльності у фармацевтичній галузі.
3. Цілі заняття:  

3.1 Загальні цілі:

· студенти повинні оволодіти знаннями законодавчої і нормативної бази з охорони праці у закладах фармації; 

· студенти повинні оволодіти навичками правильного вибору необхідного нормативного документу з  заданого питання.
3.2 Виховні цілі: спрямувати розвиток професійно значущої під​струк​ту​ри особистості; виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення з питань охорони праці; відповідального відношення до  виконання вимог техніки безпеки під час роботи.
3.3. Конкретні цілі: 

- знати:

· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

· засвоєння студентами знань про вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів.. 
 3.4. На основі теоретичних знань з теми:

- оволодіти методиками /вміти/:

· знати техніку безпеки праці при зберіганні та застосуванні  горючих речовин;  пожежний нагляд за закладами фармації.
4. Матеріали доаудиторної самостійної підготовки (міждисциплінарна інте​грація).

	№№

п.п.
	Дисципліни
	Знати
	Вміти

	1
	2
	3
	4

	1.
	Попередні дисципліни

Правоведення
	Загальна теорія конституційного права. Основи правового статусу особистості. Цивільне право в Україні.
	Правова база охорони праці у фармації. Основні законодавчі акти про охорону праці, їх правове поле та коло питань, на які поширюється їх дія. Засоби захисту персоналу від небезпечних та шкідливих речовин.

	
	Організація та економіка фармації
	Аптека як самостійне господарське підприємство. Форми власності, господарювання, спеціалізація аптек. Види матеріальної відповідальності. Штат аптеки. Розміщення аптечної мережі. Організація роботи аптеки з товарними запасами. Приміщення та їх оснащення. Складання замовлень-вимог у відділи аптечного складу, оформлення вимог-накладних.
	Техніка безпеки при отриманні лікарських засобів. Засоби захисту виробничого персоналу від можливих наслідків небезпечних випадків. Дія персоналу у надзвичайних станах. Забезпечення пожежної безпеки при роботі з пожежно-небезпечними речовинами.

	2.
	Наступні дисципліни

1.Фармацевтичне законодавство

2.Належна фармацевтична практика
	Значення основ охорони праці в галузі в системі підготовки провізорів на сучасному етапі розвитку фармації 
	- опрацьовувати та систематизувати різні законодавчі акти щодо охорони праці ; 

- опрацьовувати задачі охорони праці в системі забезпечення якості лікарських засобів.

	3.


	Внутрішньопредметна інтеграція


	Вимоги до охорони праці при отриманні і аналізі лікарських засобів. Державні та галузеві стандарти про охорону праці. Загальні вимоги до чистих виробничих приміщень. Безпека праці на виробництві і лабораторіях по отриманню та аналізу лікарських засобів.
	Гігієна праці при виготовлені ліків.


5. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

5.1 Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які має засвоїти студент при підготовці до заняття:
План

1. Види закладів фармації. 
2. Вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів.
1. В наказі МОЗ України «Про затвердження перелік закладів охорони здоров’я, лікарських, провізорських посад та посад молодших спеціалістів з фармацевтичною освітою у закладах охорони здоров’я МОЗ України; Наказ, Перелік від 28.10.2002 № 385» перелічені фармацевтичні (аптечні) заклади:

     Аптека

     Аптечна база (склад)

     База (склад) медичної техніки

     База спеціального    медичного    постачання     (центральна, республіканська, обласна)

     Контрольно-аналітична лабораторія

     Лабораторія з аналізу якості лікарських засобів

     Магазин (медичної техніки, медичної оптики).

 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.

   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. Роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюються суб’єктами господарювання на підставі ліцензії на відповідний вид діяльності за умови виконання кваліфікаційних, організаційних, інших спеціальних вимог, установлених Ліцензійними умовами.  Роздрібна торгівля лікарськими засобами без наявності ліцензії забороняються. 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;

    Суб'єкт господарської дiяльностi - зареєстрована  в установленому законодавством порядку юридична особа незалежно вiд її органiзацiйно-правової форми та форми власностi, яка проводить господарську дiяльнiсть, крiм органiв державної влади та органiв самоврядування, а також фiзична особа - суб'єкт пiдприємницької дiяльностi.     Суб’єкт господарювання при здійсненні діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами повинен дотримуватись вимог законів України, актів Президента України та Кабінету Міністрів України, наказів Міністерства охорони здоров’я України, інших нормативно-правових актів, що регулюють діяльність, пов’язану з обігом лікарських засобів, та установленого чинним законодавством порядку прийняття та оформлення громадян на роботу відповідно до вимог Кодексу законів про працю України. Аптека, на яку покладено адмiнiстративне та органiзацiйно-методичне керiвництво аптеками району називається центральною районною аптекою (ЦРА). Аптека, яка призначена для переважного забезпечення однiєї або декiлька лiкарень, iнших закладiв охорони здоро'я, а також населення медикаментами i предметами медичного призначення, називається вiдповiдно лiкарняною або мiжлiкарняною.

     Ліцензіат, який провадить діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, повинен:

·        забезпечити наявність усіх необхідних приміщень, устаткування та обладнання для належного зберігання та торгівлі лікарськими засобами; 

·        забезпечувати для кожного виробничого приміщення реєстрацію та контроль температури і відносної вологості повітря, справність усіх засобів вимірювальної техніки і проводити їх регулярну метрологічну повірку;

·        мати необхідну кількість працівників, які відповідають кваліфікаційним вимогам, встановлених Ліцензійними умовами;

·        створити необхідні умови для доступності осіб з обмеженими фізичними можливостями до аптек;

·        дотримуватися визначених виробником загальних та специфічних умов зберігання лікарських засобів;

·        мати в залі обслуговування населення інформацію про наявність ліцензії (копії ліцензії), про особливості правил відпуску лікарських засобів, місцезнаходження і номер телефону суб’єкта господарювання, якому належать аптека та структурні підрозділи, місцезнаходження і номер телефону державного органу у справах захисту прав споживачів, місцезнаходження і номер телефону територіального органу державного контролю якості лікарських засобів, а також книгу відгуків та пропозицій, забезпечити можливість встановлення та функціонування інформаційного стенда або термінала;

·        забезпечувати наявність обов’язкового мінімального асортименту лікарських засобів для аптек;

·        дотримуватися вимог законодавства щодо забезпечення контролю якості лікарських засобів 

·        забезпечити схоронність лікарських засобів;

Класифiкацiя i види дiяльностi аптеки.

     Аптеки можна класифiкувати за:

·       формами власностi;

·       пiдпорядкованiстю;

·       видами реалiзацiї;

·       видами спецiалiзацiї та iнш.

          Функції   аптек.

    Аптека виконує соціальну,  виробничу, торговельну,фiнансову i господарську  функцiю.

     Соціальна функція аптеки:

·       Надання населенню невідкладної медичної допомоги;

·       Фармацевтична опіка;

·        Надання фармацевтичної інформації;

·       Розповсюдження серед населення санітарно-гігієнічних знань

       Виробнича функцiя  аптеки:

·       виготовлення за рецептами лiкарiв та вимогами ЛПЗ лiкарських форм;

·       проведення лабораторно-фасувальних робiт; 

·       внутрiаптечний контроль якостi лiкарських форм;

Інформаційна функція – організація санітарно-просвітницької діяльності серед населення, фармацевтичної опіки та інформаційної допомоги лікарям з фармацевтичних питань;

     Фiнансова функцiя:

·       в веденнi бухгалтерського облiку i звiтностi;

·      в проведеннi розрахункових операцiй з постачальниками, банками, покупцями.

      Господарська функцiя:

·       пiдтримуваннi у вiдповiдному станi примiщення, закрiплену територiю, 

·       проведеннi ремонту.

2. Для аптек, які виробляють (виготовляють) лікарські засоби, обов’язковим є наявність чинної Державної Фармакопеї України.

Мета i предмет дiяльностi аптеки

Аптека створюється з метою забезпечення населення i ПУ лiкарськими засобами i виробами медичного призначення, виробництва лiкарських форм, надання послуг, а також реалiзацiї на пiдставi отриманого прибутку  iнтересiв трудового колективу.

Предметом дiяльностi аптеки є:

·       виготовлення, зберiгання i реалiзацiя лiкарських засобiв за рецептами лiкарiв i вимогами лiкувально-профiлактичних закладiв;

·        внутрiаптечний контроль якостi виготовлених лiкiв, їх оформлення;

·        вiдпуск готових лiкарських засобiв за рецептами лiкарiв, вимогами   лiкувально-профiлактичних закладiв;

·       безрецептурний вiдпуск лiкiв i виробiв медичного призначення;

·       заготовка , збiр, переробка лiкарської рослинної сировини;

·       оптова реалiзацiю лiкарських засобiв (за особливими умовами);

·       вхiдний контроль якостi лiкарських засобiв;

·       визначення попиту та встановлення потреби на лiкарськi засоби;

Вимоги до примiщення аптеки.

      Для забезпечення діяльності з роздрібної торгівлі аптека повинна:

     А.  розміщуватися у виведеному із житлового фонду окремому будинку або у вбудованому (прибудованому) ізольованому приміщенні на першому поверсі з окремим самостійним виходом назовні із торговельного залу.

       Дозволяється улаштування загального вхідного тамбура в будинках громадського призначення (окрім шкіл, закладів дошкільної освіти та під’їздів житлових будинків) за умови забезпечення вільного доступу до аптеки та дотримання в тамбурі санітарно-гігієнічних вимог, установлених для аптек. Площа загального вхідного тамбура не включається в мінімальну та загальну площу аптеки, але це приміщення обов’язково зазначається у паспорті аптечного закладу.

      Якщо аптека займає ізольоване декілька поверхове (в тому числі підвальне, напівпідвальне чи цокольне) приміщення і має декілька залів обслуговування населення, один із них повинен бути розташований на першому поверсі з обов’язковою організацією одного робочого місця для відпуску лікарських засобів.

       Дозволяється розміщення залу обслуговування населення не тільки на першому поверсі, якщо рівень його підлоги не нижче/вище планувального рівня землі більше ніж на 0,5 метра. Допускається розміщення аптеки у приміщеннях торговельних центрів, санаторно-курортних закладів, готелів, аеропортів, вокзалів, у ізольованому приміщенні на першому поверсі без улаштування окремого самостійного виходу назовні. У приміщеннях лікувально-профілактичних закладів допускається розміщення аптеки в ізольованому приміщенні на будь-якому поверсі та без улаштування окремого самостійного виходу назовні. У сільській місцевості дозволяється також розміщення аптеки у будинках громадського призначення (окрім шкіл, закладів дошкільної освіти та під’їздів житлових будинків), у приміщеннях сільської (селищної) ради, підприємств Поштового  зв’язку без улаштування окремого самостійного виходу назовні;

     Б.  Мати зал обслуговування населення та виробничі приміщення: необхідну зону та/або приміщення для приймання лікарських засобів, приміщення (зони) для зберігання різних груп лікарських засобів відповідно до вимог, визначених виробником. Прохід до виробничих приміщень не може здійснюватися через приміщення загального користування (коридори, тамбури тощо). Мінімальна загальна площа приміщень зберігання лікарських засобів не може бути меншою 10 кв. м.

     Допускається облаштування залу обслуговування населення з вільним доступом споживачів до лікарських засобів, які відпускаються без рецептів згідно з Переліком лікарських засобів, дозволених до застосування в Україні, які відпускаються без рецептів з аптек та їх структурних підрозділів, затвердженим наказом Міністерства охорони здоров’я України від 26.02.2013 № 166 та супутніх товарів за наявності в залі фахівців-консультантів (провізорів, фармацевтів).

      Для аптек, які розташовані у лікувально-профілактичних закладах і здійснюють виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки та відпуск готових лікарських засобів лише у відділення лікувально-профілактичних закладів, допускається відсутність залу обслуговування населення за умови наявності експедиційного приміщення. Для здійснення роздрібної торгівлі лікарських засобів населенню в цих лікувально-профілактичних закладах такі аптеки можуть створювати аптечні пункти;

   В. мати службово-побутові приміщення: приміщення для персоналу, вбиральню з рукомийником (для аптек, розташованих в сільській місцевості та населених пунктах, де відсутні комунікації (водопровід, каналізація), дозволяється розташування вбиральні поза межами аптеки, при цьому в аптеці обов’язково повинно бути обладнане окреме місце для санітарної обробки рук), приміщення або шафу для зберігання інвентарю для прибирання. Прохід до службово-побутових приміщень не може здійснюватись через виробничі приміщення. При використанні персоналом аптеки окремого службового входу ззовні дозволяється прохід в технологічному одязі та взутті із службово-побутових і додаткових приміщень до залу обслуговування населення через приміщення для зберігання лікарських засобів та у зворотному напрямку.

Загальна мінімальна площа приміщень для персоналу не може бути меншою 8 кв. м.

     Г. Загальна мінімальна площа аптек, які займаються роздрібною торгівлею лікарськими засобами, повинна становити:

для аптек, розташованих у містах, — не менше ніж 50 кв. м (площа торговельного залу — не менше ніж 18 кв. м);

для аптек, розташованих у селищах та селищах міського типу, — не менше ніж 40 кв.м (площа торговельного залу — не менше ніж 18 кв. м);

для аптек, розташованих у селі, — не менше ніж 30 кв.м (площа торговельного залу — не менше ніж 10 кв.м, приміщення для зберігання лікарських засобів — 6 кв. м; кімната персоналу — не менше ніж 4 кв. м).

  Для аптек, які здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, склад приміщень аптеки включає всі приміщення, які необхідні для провадження діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами,   визначаються Нака

  Розташування   виробничих   приміщень   має  відповідати послідовності виконання операцій виробничого процесу і вимогам  до рівня   чистоти,   унеможливлювати   перехрещення   технологічних,  матеріальних та людських потоків.  Повинні  бути  вжиті  заходи  до  запобігання  входу   в приміщення сторонніх.  Зони виробництва (виготовлення), зберігання та контролю якості  сировини  та  готових  лікарських  засобів  не повинні  використовуватися як прохідні для персоналу,  що в них не  працює. 
  Суб'єкт  господарювання  повинен  уживати  заходів  щодо  валідації  технологічних  процесів,  які здійснюються у виробничих приміщеннях,  і методик контролю якості сировини  та  виготовлених  лікарських засобів.  Суб'єкт  господарювання повинен забезпечити обов'язковий  склад та площу виробничих та допоміжних приміщень аптеки:

    - аптека  з  виготовленням  нестерильних  лікарських  засобів  повинна мати такі окремі виробничі приміщення:  асистентську -  не менше 20 кв.  м;  для одержання води очищеної - не менше 8 кв.  м; 
для миття та стерилізації посуду  -  не  менше  8  кв.  м;  окреме   приміщення  -  кабінет провізора-аналітика або окреме робоче місце провізора-аналітика в асистентській;

     аптека з   виготовленням   стерильних  лікарських  засобів  в  асептичних умовах повинна мати  всі  вищезазначені  приміщення  та додатково обладнані такі виробничі приміщення:  для одержання води для ін'єкцій - площею від 8 кв. м (можливе суміщення з приміщенням  для  одержання води очищеної);  асептична асистентська зі шлюзом - від 13 (10 + 3) кв.  м;  для стерилізації виготовлених  лікарських засобів - від 10 кв.  м; приміщення для контрольного маркування та герметичного закупорювання лікарських засобів - від 10 кв. м.

Вимоги до устаткування аптеки.

Виробничі приміщення аптеки повинні бути обладнані устаткуванням для постійного забезпечення належного зберігання лікарських засобів (шафи, стелажі, холодильники, сейфи тощо) та засобами для здійснення контролю за температурою і відносною вологістю повітря. 
Прилади, апарати, якi є в аптецi, повиннi мати технiчнi паспорти, а також пiдлягати своєчасному  технiчному  обслуговуванню та перевiрцi. Засоби вимiрювання, що використовуються, повиннi бути метрологiчно атестованi, мати державне повiрочне тавро i проходити перевiрку в установленомупорядку. Зал обслуговування населення для забезпечення відповідного зберігання лікарських засобів під час продажу повинен бути обладнаний устаткуванням (обладнанням) для постійного забезпечення відповідного температурного режиму та засобами для здійснення контролю за температурою. Робочі місця працівників повинні бути обладнані пристроями для захисту працівників від прямої крапельної інфекції.
     Виробничі приміщення аптеки з  виготовленням  лікарських  засобів   повинні   бути  забезпечені  необхідним  обладнанням  та   устакуванням для належного виготовлення та  зберігання  лікарських засобів    (виробниче    устаткування,   лабораторне   обладнання, вимірювальні прилади,  шафи,  стелажі, холодильники, сейфи тощо) і  технічними  засобами  для  постійного  контролю за температурою та  вологістю.  Забороняється  розміщувати  у  виробничих  приміщеннях  обладнання  та  устаткування, які не стосуються виконуваних у   нихробіт. Виробничі приміщення аптеки,  що займається виробництвом  (виготовленням)     лікарських     засобів,     слід     обладнати   припливно-витяжною  вентиляцією  з  механічним   спонуканням для  досягнення відповідного очищення повітря.  Гардеробна   повинна  бути  відповідно  обладнаною  для  забезпечення утримання  та  схоронності  особистого  та  спецодягу персоналу  відповідно  до вимог санітарно-протиепідемічного режиму  аптек. 

  Вимоги до приміщень та обладнання аптеки, що займається виробництвом (виготовленням) стерильних лікарських засобів:

    *  виготовлення (виробництво)  стерильних   лікарських   засобів  повинно  здійснюватися  в  чистих зонах (приміщеннях) в асептичних  умовах;  

    * асептичний блок     складається    із    шлюзу,    асептичної  асистентської,  приміщення  для  отримання  води   для   ін'єкцій,  фасування,  укупорювання та стерилізації ліків.  Можливе суміщення  асистентської та фасувальної кімнат;  

    *  приміщення асептичного   блока   повинні   бути   максимально  ізольовані від інших приміщень аптеки, раціонально взаємопов'язані  між  собою  для  забезпечення  прямопоточних  робочих  процесів  і  скорочення  потоку   руху   ліків   у   процесі   їх   виробництва  (виготовлення);  обладнані шлюзами,  які захищають іззовні повітря   асептичної кімнати від контамінації;

   *  вікна в  асептичній  асистентській  повинні  бути  герметично  зачинені;  

   *  асептичний блок обладнується припливно-витяжною вентиляцією з  перевагою припливу повітря перед  витяганням,  яка  забезпечує  не менше  ніж 10-кратний обмін повітря за годину.  Система вентиляції  повітря  повинна  враховувати:  розмір  приміщення,  обладнання  і  персонал, який у ньому перебуває, і мати відповідні фільтри;

  *  доступ до асептичного блока повинен  мати  тільки  визначений  персонал аптеки. 
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