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Кафедра організації та економіки фармації
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МЕТОДИЧНА РОЗРОБКА ПРАКТИЧНОГО ЗАНЯТТЯ

Курс 3 Факультет   фармацевтичний

Навчальна дисципліна «Фармацевтичне право та законодавство»

Практичне заняття №2-3 Тема: «Організаційно-правові форми фармацевтичної діяльності. Ліцензування фармацевтичної діяльності як важливий механізм державного регулювання»

Одеса – 2022
Практичне заняття №2-3  «Організаційно-правові форми фармацевтичної діяльності. Ліцензування фармацевтичної діяльності як важливий механізм державного регулювання». – 2 год.

1. Актуальність теми. Державний контроль якостi лiкарських засобiв  в Українi   регламентується Законом України «Про лiкарськi засоби» (роздiл 4, статтi 13-16). Контроль якості лікарських засобів і виробів медичного призначення в Україні здійснюється на підставі основних принципів належної виробничої (GMP) і лабораторної (GLP) практики. Цей контроль здійснюється на етапах створення лікарських засобів, їх реєстрації, проходження клінічних випробувань, виробництва, оптової і роздрібної реалізації. Кожний крок в цьому ланцюгу регулюють ті чи інші нормативні документи.  
2. Конкретні цілі: 

- знати:

· нормативно-правові документи у сфері контролю якостi лiкарських засобiв  в Українi;

·  нормативно-правове забезпечення щодо належних умов зберігання та транспортування ЛЗ;

· вхідний контроль якості ЛЗ України.
- оволодіти методиками /вміти/:

· володіти знаннями щодо вхідного контролю якості ЛЗ України; 
· вміти здійснювати розміщення лікарських засобів у карантинній зоні.
3. Матеріали доаудиторної самостійної підготовки (міждисциплінарна інте​грація).

	№№

п.п.
	Дисципліни
	Знати
	Вміти

	1
	2
	3
	4

	1.
	Попередні дисципліни

1. Організація та економіка фармації

2. Правознавство
3. Технологія лікарських засобів
	Організація фармацевтичного забезпечення населення
Нормативно-правове забезпечення щодо належних умов зберігання та транспортування ЛЗ
Основи законодавства України

Забезпечення якості під час виробництва ЛЗ
	· працювати з нормативно-правовими документами 
· використовувати закони, постанови в практичній діяльності

· використовувати в практичній діяльності інформацію щодо забезпечення якості ЛЗ



	2.


	Внутрішньопредметна інтеграція

Змістовий модуль 2.

«Нормативно-правове регулювання обігу лікарських засобів та фармацевтичного забезпечення у правовому полі України. Державний нагляд (контроль) у сфері виробництва та обігу лікарських засобів. Відповідальність за порушення чинного законодавства.».
	· спрямувати розвиток професійно значущої підструктури особистості;

· виховання у студентів сучасного фармацевтичного мислення; 

· засвоєння студентами знань стосовно якості під час виробництва ЛЗ України.


	


4. Питання до семінарського заняття, які мають бути обговорені.

Система державного контролю якості лікарських засобів та виробів медичного призначення в Україні. Національне законодавство щодо забезпечення якості ЛЗ в закладах охорони здоров’я. Правові аспекти діяльності уповноважених осіб. Нормативно-правове забезпечення щодо належних умов зберігання та транспортування ЛЗ. Забезпечення серій лікарських засобів та партій парафармацевтичної продукції документами, що підтверджують їх якість. Вхідний контроль якості ЛЗ. План термінових дій, що забезпечує виконання наказів і вимог МОЗ щодо зупинення виробництва, торгівлі, вилучення з обігу лікарських засобів. Система ефективного відкликання лікарських засобів з оптової та роздрібної торгівлі. Порядок розміщення лікарських засобів у карантинній зоні. Державна система збору, наукової оцінки та контролю інформації про побічні реакції лікарських засобів. Законодавчі передумови виготовлення ЛЗ в аптеках. Нормативно-правове регулювання утилізації та знищення неякісних лікарських засобів. Особливі вимоги до утилізації лікарських засобів. Методи знищення неякісних лікарських засобів.

5. Теми доповідей, рефератів, аналітичних оглядів літератури (при підготовці доповіді, реферату, аналітичного огляду тощо
1. Система державного контролю якості лікарських засобів та виробів медичного призначення в Україні. 

2. Національне законодавство щодо забезпечення якості ЛЗ в закладах охорони здоров’я. 

3. Правові аспекти діяльності уповноважених осіб.
4. Правові аспекти діяльності уповноважених осіб. 

5. Нормативно-правове забезпечення щодо належних умов зберігання та транспортування ЛЗ.

6. Забезпечення серій лікарських засобів та партій парафармацевтичної продукції документами, що підтверджують їх якість. 

7. Вхідний контроль якості ЛЗ. 

6. Нові терміни.

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;

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;

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

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;

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;

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;

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;

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;

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;

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.

7. Питання або тести, діагностичні тести, рольові ігри тощо для визначення якості засвоєння студентами теми заняття. 

Завдання 1.  Згідно з Наказом МОЗ України № 677 від 29.09.2014 р. охарактеризуйте та вкажіть головні обов’язки уповноваженої особи.

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

завдання 2. Опрацюйте алгоритм та розкрийте зміст п’яти обов’язкових етапів проведення процедури вхідного контролю якості лікарських засобів в аптечних закладах (навчальна схема 1). Для виконання завдання використайте такі дані:
	ЕТАПИ:
	ЗМІСТ ЕТАПІВ:

	-  Перевірка відповідності одержаних лікарських засобів супровідним документам
	-Заповнення реєстру лікарських засобів

	- Оформлення висновку вхідного контролю


	-Відповідність фактичної кількості одержаних лікарських засобів супровідним документам

	- Візуальний контроль групової тари, зовнішньої та внутрішньої упаковки, маркування, зовнішнього вигляду без розкриття упаковки, листка-вкладки
	-Відбір сумнівних ліків та направлення їх до територіальної інспекції для проведення лабораторних досліджень

	- Перевірка наявності супровідних документів
	- У разі виникнення сумніву щодо якості лікарських засобів:

	- Ведення реєстру лікарських засобів


	-Лікарські засоби повертаються постачальникові

	
	-Лікарська форма та дозування 

	
	-При негативному результаті вхідного контролю:

	
	-Копія акта подається у територіальну інспекцію

	
	-При позитивному результаті вхідного контролю

	
	-Одержані серії лікарських засобів передаються в реалізацію

	
	-Наявність листка-вкладки

	
	-Складається акт про виявлені дефекти

	
	-Якість пакувальних матеріалів

	
	- Номер серії 

	
	-Сертифікатів якості, аналізу

	
	-Реєстраційний статус лікарського засобу

	
	-Накладних 

	
	-Наявність пошкоджень

	
	-Термін придатності

	
	-Виробник

	
	-Найменування ЛЗ

	
	-Однорідність 

	
	-Цілісність 


Навчальна схема 1 
Алгоритм процедури проведення вхідного контролю якості лікарських засобів в аптеках
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	ІV етап
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	 

	V етап
	
	
	


завдання 3. Вкажіть, які лікарські засоби при поступленні до суб(єкта господарювання підлягають обов(язковій лабораторній перевірці (навчальна таблиця 2), якщо ТзОВ аптека “Адоніс” отримала від оптової фармацевтичної фірми “БаДМ” (ліцензія АА № 765390) за накладною № 001789 від 30.05.20__ р. наступні лікарські засоби

Навчальна таблиця 2

	Назва лікарського засобу


	Одиниця виміру
	Кількість


	Необхідність обов′язкової лабораторної перевірки

(+ або -)

	1. Реланіум, табл. по 2 мг № 20 (Варшавський ФЗ, Польща)
	упак
	20
	

	2. Бісептол, табл. 480 № 20 (Варшавський ФЗ, Польща)
	упак
	50
	

	3. Хлоретил р-н для ін. 20 мл амп., №10 (“Фармак”, Україна)
	упак
	10
	

	4. Барію сульфат, пор. (“Білмедпрепарати”, Білорусь)
	кг
	1,0
	

	5. Рифампіцин, капс. по 0,3 г № 50 (Борщагівський ХФЗ, Україна)
	упак
	25
	

	6.Цефалексин, капс. по 250 мг № 30 (Фармак, Україна)
	упак
	30
	

	7. Розчин борної кислоти спиртовий, фл. по 20 мл (Київська фарм.ф-ка, Україна)
	фл
	50
	

	8. Натрію хлорид, субстанція (“Біосинтез”, Росія)
	кг
	2
	

	9.  Церукал, р-н для ін. в амп. по 2 мл № 10 (AWD, Німеччина)
	упак
	10
	

	10. Калію йодид, субстанція (“Біосинтез”, Росія)
	кг
	0,6
	


Оформіть акт відбору одного зразка лікарського засобу для лабораторної перевірки їх якості (бланк 6) та вкажіть, яка кількість лікарських засобів відбирається для проведення лабораторного контролю___________________________________________________________

________________________________________________________________________________

 а також за чий рахунок покриваються витрати на проведення лабораторної перевірки:

- у випадку виявлення неякісних лікарських засобів____________________________________

- у всіх інших випадках ____________________________________________________________

________________________________________________________________________________

Бланк 2

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА УКРАЇНИ З 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 
Державна служба України з лікарських засобів у 
_____________________________________________________________________________

АКТ

відбору зразків лікарських засобів для лабораторної перевірки їх якості

________________________________________________            “___” ________________ р.
        (місце відбору зразків – назва та адреса підрозділу, суб(єкта)


Посадовою/ими/ особою/ами/ Державної служби України з лікарських засобів _______________________________________________________________________

(прізвище, ім(я, по-батькові)

на підставі рішення ____________________________________________________________

(назва розпорядження)

начальника Державної служби України з лікарських засобів у ______________________________________ від  “___” _________________ р.  № ________

проведено в ___________________________________________________________________

(місце суб(єкта господарської діяльності, митниці)

у присутності _________________________________________________________________

(посада та прізвище представника суб(єкта)

відбір зразків лікарських засобів для лабораторної перевірки їх якості:

	№ з.п.
	Найменування лікарського засобу (ЛЗ) (фірма-виробник, країна)
	Номер серії
	Від кого надійшли лікарські засоби (назва постачальника, номер та дата документа, кількість ЛЗ)
	Кількість відібраних зразків
	Вартість
	Загальна кількість ЛЗ на день перевірки
	Примітка



	
	
	
	
	
	
	
	


Додаток: завірені печаткою та підписом суб′єкта копії сертифікатів якості виробника на лікарські засоби, що відбираються.

Посадова особа (и) Державної служби України з лікарських засобів 

__________
________________________

                 (підпис)
    (прізвище, ім′я, по-батькові)


            ___________
 _______________________

                 (підпис)
   (прізвище, ім′я, по-батькові)


Представник (и) суб(єкта господарської діяльності  _________   ______________________

                 (підпис)
      (прізвище, ім′я, по-батькові)


Акт складений у ________ прим.
завдання 4. Опишіть, які додаткові показники якості для різних лікарських форм перевіряються при державному контролі якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі (навчальна таблиця 3).

Навчальна таблиця 3

Додаткові показники якості різних лікарських форм, 

які перевіряються під час оптової і роздрібної торгівлі

	вид лікарської форми
	показники якості

	Аерозолі


	

	Гранули


	

	Капсули


	

	Мазі


	

	Настоянки


	

	Супозиторії


	

	Суспензії


	

	Таблетки


	

	Екстракти


	

	Сиропи


	

	Ін(єкційні лікарські форми
	

	Лікарська рослинна сировина
	


завдання 5. Складіть алгоритм дій суб(єктів господарської діяльності при одержанні ними повідомлень і приписів від Державної служби України з лікарських засобів (навчальна схема 4). При цьому використайте дані, приведені в навчальній таблиці 5.

алгоритм дій суб(єктів господарської діяльності
при одержанні ними повідомлень і приписів від 

Державної СЛУЖБИ УКРАЇНИ з лікарських засобів

	послідовність етапів
	
	Дії суб(єкта

	

	І
	
	
	

	

	
	
	При відсутності зазначених ліків


	
	

	
	
	
	

	ІІ
	
	
	При наявності зазначених ліків
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	

	ІІІ
	
	
	

	
	
	
	
	

	ІV
	
	
	

	
	
	
	
	

	V
	
	
	


Навчальна таблиця 5
	послідовність етапів
	Дії суб(єкта

	Наступні поставках лікарських засобів
	Позначка в журналі “відсутній”

	Зупинення обігу лікарського засобу
	Вказують кількість виявлених упаковок, вжиті заходи

	Вилучення з обігу лікарського засобу
	Надсилають повідомлення до Державної інспекції

	Реагування на припис чи повідомлення
	Реєстрація припису чи повідомлення у спеціальному жкрналі

	Одержання припису чи повідомлення від Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів
	Вживання заходів щодо запобігання придбання та застосування ліків, наведених у приписах Державної інспекції

	
	Відокремлення зазначених ліків, позначка “для вилучення”

	
	Відокремлення зазначених ліків, позначка “карантин”


завдання 6. Зареєструйте приписи та повідомлення від Державної служби України з лікарських засобів, які надійшли до суб(єкта підприємницької діяльності, використовуючи “Фармацевтичне законодавство” (додаток до інформаційного часопису “Аптека Галицька”) (бланк 6).

завдання 7. Складіть перелік субстандартних, незареєстрованих та фальсифікованих лікарських засобів, виявлених Державною службою України з лікарських засобів, використовуючи “Фармацевтичне законодавство” (додаток до інформаційного часопису “Аптека Галицька”) (бланк 7).
Бланк 7                                                          ПЕРЕЛІК
субстандартних, незареєстрованих та фальсифікованих лікарських засобів, 

виявлених Державною службою України з лікарських засобів

	Назва лікарського засобу, дозування
	Серія 
	Виробник 
	Причина невідповідності

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


завдання 8. Опишіть, які лікарські засоби, згідно з наказом МОЗ України «Про затвердження Правил проведення утилізації та знищення неякісних лікарських засобів» від 08.07.2004 № 349,  відносяться до відходів та вкажіть методи знищення неякісних лікарських засобів (навчальна таблиця 8).

Навчальна таблиця 8
	Відходи лікарських засобів
	-



	
	-



	
	-



	
	-



	
	-



	
	-



	методи знищення неякісних лікарських засобів
	-



	
	-



	
	-



	
	-



	
	-



	
	-




завдання 9. Вкажіть методи знищення неякісних лікарських засобів, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори залежно від виду лікарської форми (навчальна схема 9) та опишіть їх технологію (навчальна схема 10).

Навчальна схема  9

Методи знищення неякісних лікарських засобів, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори залежно від виду лікарської форми
	
	
	

	Тверді лікарські форми, порошки
	
	

	Приклади:
	
	

	
	
	

	Напівтверді лікарські форми
	
	

	Приклади:
	
	

	
	
	

	
	
	

	Рідкі лікарські форми
	
	

	Приклади:
	
	


Навчальна схема 10

Технологія методів знищення неякісних лікарських засобів

	метод
	
	Сутність методу
	
	Послідовність стадій

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	інкапсуляція
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	інертизація
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Високотемпературне спалення
	
	

	
	
	
	
	

	розведення водою та злив до комунального колектора
	
	


завдання 10. Складіть акт про знищення відходів лікарських засобів (бланк 11 якщо під час проведення інвентаризації в аптеці “Верес” було виявлено 15 упаковок капсул вітаміну А, 5 упаковок таблеток ібупрофену та 14 упаковок 10% мазі метилурацилу, у яких закінчився термін придатності. При цьому використайте також наступні дані: 
	Назва лікарського засобу, дозування
	Серія, термін придатн.
	Виробник
	Від кого надійшов, коли
	Група за АТС-класиф.
	Кількість непридатних

упаковок

	Вітамін А капс. м(які 100000 МО контурн. комірк.упак. №50
	1250813,

5 років
	Київський вітамінний завод, Україна
	Фарм.фірма

ВВС-Лтд, 

12.01.04
	
	15

	Ібупрофен, табл.,вкр.обол. 0,2 г контурн. комірк. упак. №50
	341013,

5 років
	Білмедпрепарати, Білорусь
	Регіон.апт.

база

«Данфарм», 

23.05.04
	
	5

	Метилурацилова мазь 10%, туб 15 г 
	2880913, 5 років
	Київмедпрепарат, Україна
	Фарм.фірма Оптіма-фарм, 25.12.03
	
	14


Бланк 11

акт

про знищення лікарського засобу

від «___»_______________ 200_р.

Назва суб(єкта господарювання __________________________________________________________
Ліцензія серії ___ № _______________ від _________________________________________________
Місцезнаходження юридичної особи ______________________________________________________
Місце провадження діяльності ___________________________________________________________
Нами, _______________________________________________________________________________
(посада, прізвище, ім(я, по-батькові осіб,

___________________________________________________________________________________
які здійснювали знищення відходів лікарського засобу)

складено цей акт про те, що _____________________ було здійснено знищення відходів 






     (дата)

лікарського засобу _____________________________________________________________________
                                   (назва засобу, ЛФ, к-сть в одній упаковці,фармакотерапевтична група, фірма-виробник, 

___________________________________________________________________________________
№ серії, дата виготовлення, коли і звідки надійшов лікарський засіб,

___________________________________________________________________________________
загальна кількість лікарського засобу)

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Знищення проведено _____________________________________________________________________
(на підставі яких документів)

Метод знищення лікарського засобу: ______________________________________________________
______________________________________________________________________________________
Керівник установи, яка здійснювала знищення

відходів лікарських засобів 


______________  _____________________

                                              (підпис)                  (прізвище, інініали)

Керівник установи, якій належать

відходи лікарських засобів 

          ______________  _____________________

                                                (підпис)                  (прізвище, інініали)

Особи, які здійснювали знищення

відходів лікарських засобів 


______________  _____________________

                                               (підпис)                  (прізвище, інініали)

8. Граф логічної структури заняття.
	1. Теоретичні основи медичного страхування 
	2. Види медичного страхування.

	3. Економічна сутність медичного страхування
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