ОДЕСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

Кафедра організації та економіки фармації

МЕТОДИЧНІ  ВКАЗІВКИ
з практичного заняття для студентів

[image: image1.png]3ATBEPTAKYIO
3aB. Kadexpn OED
TIPOTOKO 3acinanHs Kacdenpi
[Nel Bix 31 Bepecma 2022 p
npod. Jliara VHI'VPSH
2
24




Навчальна дисципліна «Вступ у фармацію»

Тема 1. Практичне заняття 1-2. 
Значення історії фармації як дисципліни. Емблема медицини. Медицина і фармація в рабовласницьких державах Стародавнього Сходу та країнах Стародавніх держав. Життєдіяльність найвидатніших лікарів того часу. 

Розвиток алхімії в країнах Сходу. Медицина і фармація її Арабських Халіфатах. Видатні арабські вчені. Основоположник ятрохімії Парацельс 

Начало формы

Конец формы

Курс 4 Факультет фармацевтичний

Одеса – 2022 р.

Тема №1 «Значення історії фармації як дисципліни. Емблема медицини. Медицина і фармація в рабовласницьких державах Стародавнього Сходу та країнах Стародавніх держав. Життєдіяльність найвидатніших лікарів того часу. 

Розвиток алхімії в країнах Сходу. Медицина і фармація її Арабських Халіфатах. Видатні арабські вчені. Основоположник ятрохімії Парацельс»
Актуальність теми. Історія медицини і фармації в первісному суспільстві і періоду рабовласництва охоплює період понад 2 млн. Років тому. За цей період людина освоїла Америку, Австралію, північну Європу. Тисячолітні спостереження древніх людей над властивостями рослин дозволили їм емпіричним шляхом виділення з них придатні в їжу, отруйні та лікувальні. Першими хірургічними інструментами були кам'яні і кістяні ножі, рибна луска тощо. На зміну емпіричній медицині приходить Теургическая (обожнювана), що призвело до появи тотемізму, фетишизму, анімізму, магії тощо. Рабовласницький лад створив умови для поділу праці та його спеціалізації, виникли різні держави. Медицина почала набувати свою специфіку залежну від соціальних умов і географічних особливостей.

 Тому вивчення старовини, зародження і розвитку лікознавства первісного суспільства і періоду рабовласництва в Вавилоні, Ассирії, стародавньому Єгипті, Індії, Китаї, Греції, Римі є актуальною темою для становлення провізора. 
 2. Конкретні цілі: Студенти повинні оволодіти знаннями історичного шляху та тенденцій розвитку єгипетської, індійської, китайської, грецької, римської медицини і фармації як галузі знань і спеціальної сфери діяльності в первіснообщинному суспільстві і періоду рабовласництва.

 В результаті самостійного опрацювання цієї теми студенти повинні:

· аналізувати історичні віхи розвитку єгипетської, індійської, китайської, грецької, римської медицини і фармації;

· трактувати медицину і лікознавство первіснообщинного ладу;

· пояснювати особливості медицини та ведення ліків Індії, Китаю, Єгипту, Греції в період рабовласництва;

· здійснювати історичний аналіз;

· групувати і узагальнювати однорідні історичні явища;

· проводити логічний аналіз історичних подій.
3. Міждисциплінарна інтеграція (базові знання, вміння, навички, необхідні для вивчення теми):
	№№

п.п.
	Назви попередніх дисциплін
	набуті навички

	1
	2
	4

	1.
	Історія України
	- обробляти і систематизувати літературу історичного характеру;

- здійснювати історичний аналіз;

	2.
	Філософія
	- групувати і узагальнювати однорідні історичні явища;

- проводити логічний аналіз історичних подій.


 4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

4.1. Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які повинен засвоїти студент при підготовці до заняття:

 жерці - (грец. Hieros - священний) служитель в храмі бога.
 ієрогліфічне письмо- (греч.hiereus - жрець, glipho - різати) - назва походить від слова «ієрогліф» - знак древнього єгипетського письма, часто використовувався в написах вирізаними на камені. Відомо ієратичне (скорописное) лист (спрощені ієрогліфи) і демотическое (курсивний різновид іератікі), яке містить багато скорочень.
 каста- стан другого порядку в Індії, поділяв людей за професійною і регіональним принципам, що має дуже жорсткі кордону і правила поведінки. З представниками окремих каст заборонялося спілкуватися. Шлюби між різними кастами заборонялися.

Клинопис - тип писемності поширений на території Межиріччя, Малої Азії і Близького Сходу в епоху Ранньою давності. Знаки мали вигляд паличок-клинцем. Відноситься до піктографічного становить-понятійному листа.

Папірус - (грец. Papyros) травовідних рослина, яка росте в прибережних районах Євфрату і Нілу. Сировина для виробництва різних предметів: човнів, хатин, але особливо пише матеріалу.

Язичництво - (церк. Слав. Язіци - народи, іноземці) - позначення не християнських, політеїстичних релігій в літературі християнських народів, Боги язичництва уособлювали вірші і природи. Суть культів - магічний вплив на природу.

4.2. Теоретичні питання до заняття:
1. Значення історії фармації як дисципліни. Емблема медицини.

2. Медицина в первіснообщинному ладі, в епоху матріархату і патріархату.

3. Медицина і фармація в рабовласницьких державах Стародавнього Сходу.

4. Медицина Стародавнього Єгипту.

5. Медицина і лікознавство Стародавньої Індії.

6. Медицина Китаю.

7. Медицина античної Греції, медичні школи.

8. Життєдіяльність видатного лікаря старовини Гіппократа.

9. Медицина в Стародавньому Римі. Вчення Асклепіада.

10. Клавдій Гален - засновник наукової медицини Стародавнього Риму.

4.3. Практичні роботи (завдання), які будуть виконуватися на занятті:
Завдання 1. Підберіть правильні відповіді:

1. Емпіризм, 2. Тотемізм, 3. Анимизм 4. Магія, 5. Теургія

a) Віра в існування душ і духів, які нібито керують усім матеріальним світом.

b) Віра в існування надзвичайних, невидимих ​​зв'язків і вплив окремих явищ природи на людину, а також в можливості людини за допомогою певних дій викликати необхідні йому природні і надприродні сили.

c) спосіб попередження і лікування хвороб з використанням амулетів, талісманів.

d) Епоха в історії цивілізації, коли людина інстинктивно, методом проб і помилок знаходила і використовувала різні лікарські засоби

e) Віра в спільне походження і кровну спорідненість між певною групою людей (родом) і певним видом тварин, рослин і т.п.

Завдання 2.Заповніть табл.1, використовуючи наступну додаткову інформацію. Таблиця 1

Внесок вчених в розвиток медицини та фармації в стародавні століття (2-17 ст.)

	№ з \ п


	Країна
	Представники лікарів, фармацевтів, науковців
	письмові

пам'ятки медицини і фармації

	1
	Стародавній Єгипет
	
	

	2
	Месопотамія
	
	

	3
	Древній Китай
	
	

	4
	стародавня Індія
	
	

	5
	Стародавня Греція
	
	

	6
	Древній Рим
	
	

	7
	Країни Стародавнього Сходу
	
	

	Довідкова інформація про лікарів, фармацевтів, науковців та їх письмові пам'ятки


1. «Про користь частин тіла людського»

2. Імготеп

3. Трактат про хвороби

4. «Канон лікарської науки»

5. Аюрведи

6. Гіппократ

7. Жерці бога сонця Еа

8. Кахунський папірус 

9. Авл Корнелій Цельс

10. Бянь Ціо

11. Чарака

12. «Медична книга»

13. «Кодекс Гіппократа»

14. «Канон медицини Жовтого Предка»

15. Разес (Ар-Разі)

16. «Медицина» 

17 Закони царя Хаммурапі

18. Клавдій Гален

19. Абу Алі Ібн Сіна (Авіценна)

20. Сушрута

21. Папірус Сміта

22. Хуанді

23. Папірус Еберса

24. «Комплексна книга по медицині»

Завдання 3. Прочитайте відомі висловлювання вчених періоду 2-17 ст. і вкажіть їх авторів в табл. 2:
Таблиця 2
	№
	Автор
	Відомі висловлювання вчених періоду 2-17 ст.

	1.
	
	«Краще попередити хворобу, ніж її лікувати»

	2.
	
	«В руках неввічливої ​​ліки - отрута, і за своєю дією можуть порівнюватися з ножем, вогнем або світлом, в руках же людей розуміють він схожий на напій безсмертя».

	3.
	
	«Переповнення лікує випорожнення, випорожнення ж - переповнення, праця лікує відпочинок і, навпаки, спокій - праця. Одним словом, протилежне є ліками для протилежної, бо медицина є додаванням і відніманням: віднімання всього того, що надмірне, додавання ж недостатнього. І хто це краще робить, той справжній лікар ».

	4.
	
	«Все є отрута, ніщо не позбавлене отрути. Тільки доза робить речовину отрутою або ліками »


Варіанти: Сушрута, Стародавні китайці, Парацельс, Гіппократ
 5. Зміст теми:

[image: image2.emf]Детально загальні питання історії, тенденції розвитку фармації викладені в наступній літературі:

1. Котвицкая А.А., Горбанев В.В., Гавриш Н.Б. та ін. Історія медицини і фармації: навч. допомога. для студ. вищ. навч. закл. Харків: НФаУ: Золоті сторінки, 2016. 168 с.

2.Кулапіна Н.П., Глібова М.М. Порядок призначення. виписування і відпуску лікарських препаратів. Пенза: Изд-во Пенз. держ. ун-ту, 2017. 90 с.


 6. Рекомендована література:
Основна література:
1. Унгурян Л. М., Бєляєва О. І., Вишницька І. В., Александрова О. О. та ін. Тексти лекцій з дисципліни «Вступ у фармацію». Одеса: ОНМедУ, 2020. 220 с.

2. Унгурян Л. М., Бєляєва О.І., Александрова О. О., Вишницька І. В. та ін. Вступ в фармацію: практикум. Одеса: ОНМедУ, 2020. 53 с.

3. Унгурян Л. М., Бєляєва А. І., Вишницька І. В., Александрова О. О. та ін. Вступ в фармацію: навч. метод. посібник. Одеса: ОНМедУ, 2019. 110 с.

4. Котвицкая А.А., Горбанев В.В., Гавриш Н.Б. та ін. Історія медицини і фармації:

навч. допомога. для студ. вищ. навч. закл. Харків: НФаУ: Золоті сторінки, 2016.

 168 с.

5.
Ярних Т.Г., Тихонов О.І., Гриценко І.С. та ін. Екстемпоральна рецептура (технологія, аналіз, застосування): метод. рекомендації. К., 2016. 370 с.
додаткова література
3. Фармацевтична енциклопедія / Голова ред. заради та автор передмови В.П. Черних. - К .: Моріон, 2010. - 1546 с.


7. Матеріали для самоконтролю
7.1. Питання для самоконтролю при підготовці до заліку
1. Значення і місце історії в світовій культурі.

2. Зміст дисципліни "Історія медицини та фармації".

3. Джерела розвитку медицини.

4. ведення ліків при первісно-общинному ладі.

5. Медицина періоду рабовласництва.

6. Причина захворювань в період рабовласництва.

7. Медицина Китаю.

8. Медицина Індії.

9. Медицина і лікознавство Єгипту.

10. Медицина і лікознавство стародавньої Греції.

11. Походження символу медичної діяльності.

12. Історичне значення вчення Гіппократа.

13. Життя і філософія Гіппократа.

14. Вчення Гіппократа.

15. Давньоримська фармація. Життя Галена.

16. Принципи лікувальної діяльності і філософії Галена.

17. Лікознавства Галена.
7.2. Тестові завдання для самоконтролю.
1. Теургическая медицина - це:

а) Медицина, основу якої складають різні релігійні ритуали, молитви богам

б) Лікування ефірними маслами

в) Лікування дорогоцінними металами і камінням

2. Ескулап (Асклепій) є богом медицини:

а) Стародавній Греції

б) Стародавньої Індії

в) Стародавнього Риму

3. Слово «apotheke» по-грецьки означає:

а) Те, що забезпечує безпеку

б) Напій безсмертя

в) Сховище цінних продуктів (зберігати, охороняти)

4. Перший в світі вищий медичний інститут для державного навчання студентів був відкритий в VI ст. н.е.:

а) У Греції

б) У Китаї

в) У Римі

5. Папірус Еберса - писемна пам'ятка:

а) Стародавнього Китаю

б) Стародавнього Єгипту

в) Стародавнього Риму

6. Зародження ароматерапії (лікування ефірними маслами) виповнилося в:

а) Стародавньому Єгипті

б) Стародавньому Китаї

в) Стародавньому Римі

7. Мудре правило «краще попередити хворобу, ніж її лікувати» відноситься:

а) Давнім єгиптянам

б) Давнім грекам

в) Давнім китайцям

8. Перший в світі вищу медичну інститут для державного навчання студентів був відкритий в VI ст. н.е.:

а) в Греції

б) в Китаї

в Римі

 8. Індивідуальні завдання для студентів по темі заняття

1. Історичні аспекти ведення ліків основоположника римської медицини і фармації Клавдія Галена.

2. Історичні аспекти медичної та фармацевтичної діяльності Гіппократа (460-377 до н.е.)
Методичні рекомендації склала ст.викл________________ Вишницька І.В.
_2147483647.doc
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Одесса - 20 16 лет.


Лекция № 8 «Организация контроля качества екстемпоральних и готовых лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента»


 

1. Актуальность темы. Обоснование темы. Приоритетным направлением реализации Концепции развития фармацевтического сектора отрасли здравоохранения Украины на 2011-2020 годы, утвержденной приказом Министерства здравоохранения Украины от 13.09.2010 г.. №769, является внедрение на предприятиях и в организациях фармацевтического сектора системы обеспечения качества продукции и услуг, в том числе надлежащей аптечной практики (GPP) и положений документов Всемирным й организации здравоохранения (ВОЗ) о практике регулирования в сфере обращения лекарственных средств. Поэтому целесообразным является раскрытие особенностей развития аптеки как учреждения здравоохранения.


2. Цели лекции (цель):

              - учебные

студенты должны освоить (1-2 степени) ф армацевтичн в информаци ю как складов в научно-технической информации и в снова организации фармацевтической информации в аптеке;

- воспитательные

направленные на развитие профессиональной подструктуры личности; воспитание у студентов современного исторического мышления; усвоения студентами исторического опыта развития фармации и медицины, вклада ученых в развитие науки; усвоения студентами исторических принципов деонтологии фармацевтической этики.

3. План и организационная структура лекции.

		№


п / п

		Основные этапы лекции и их содержание

		Цели в ступенях абстракции

		Тип лекции,оборудован ния лекции

		распределение времени



		1

		2

		3

		4

		5



		1.


 


 


 


2.


 


 


 


 


 


 


 


 


 


3.

		подготовительный этап

Определение учебных целей.


Обеспечение положительной мотивации.

 


основной этап

Изложения лекционного материала.


план:

1. Внутриаптечное контроль качества екстемпоральних лекарств.

2. Организация входного контроля ЛС и товаров аптечного ассортимента.

3. Обязанности уполномоченного лица, производящего входной контроль качества лекарств.

 


заключительный этап

Резюме лекции, общие выводы.


Ответы лектора на возможные вопросы.


Задача для самоподготовки студента.

		 


I, II


 


 


 


И I, II и


 


 


 


 


 


 


 


 


ИИИ, и V

		В видповидност и с выданнием «Методични рекомендации по планированию, подготовке и анализ в лекции».


 


 


 


 


Список литерату ры, вопросы, задачи.

		До 10%


 


 


 


 


 


 


85% - 90%


 


 


 


 


 


 


 


До 5%


 


 





* Примечание:


- И уровень ознакомление студентов, формирование представления


- II уровень - студент должен знать


- III уровень - дать возможность студентам овладеть навыками


- И V уровень - дать возможность ь студентам овладеть навыками исследования или теоретического обобщения

 


 


 


 


4. Содержание лекционного материала:

-   структурно-логическая схема содержания темы

 

		1. Внутриаптечное контроль качества екстемпоральних лекарств.

		2. Внутриаптечное контроль качества екстемпоральних лекарств.

		3. Внутриаптечное контроль качества екстемпоральних лекарств.



		 





 

-   т екст лекции

 

Система управления качеством Государственной Службы Украины по лекарственным средствам


Согласно Программы внедрения системы управления качеством в органах исполнительной власти, утвержденной постановлением Кабинета Министров Украины от 11.05.2006 № 614, и п. 10 поручения Кабинета Министров Украины от 21.01.2010 № 2667/1 / 1-10 Гослекслужба Украины должна внедрить систему управления качеством на соответствие требованиям стандарта ISO 9001.


Согласно Поручение от 16.09.2009 № 48822/1 / 1-09Кабинетом Министров Украины на Гослекслужбу Украины возложена ответственность по присоединению Украины к международной Системы сотрудничества фармацевтических инспекций (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PIC / S).


Общим требованием для национальных фармацевтических инспекторатов стран, входящих или провозгласили намерение интеграции в Европейский Союз (ЕС) и по вступлению в РIC / S, является выполнение требований как национального законодательства так и соответствующих директив ЕС и требований РIC / S.


Внедрение системы управления качеством на соответствие требованиям стандарта ISO 9001 способствовало достижению основной стратегической цели Гослекслужбы Украины - созданию регуляторного органа государственного контроля качества лекарственных средств европейского уровня. Гослекслужба Украины 1 января 2011 стала тридцать девятой регуляторным органом, который присоединился к РIC / S.


В настоящее время Система управления качеством Гослекслужбы Украины функционирует и постоянно совершенствуется в соответствии с требованиями:


· Международной Системы сотрудничества фармацевтических инспекций (PIC / S) (документ PI 002-3 «Recomm endation on Quality Systems Requirements for


Pharmaceutical Inspectorates »(« Рекомендации PIC / S по требованиям к системе качества фармацевтических инспекторатов »);


· Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) (документ WHO TRS 902, Annex 8 «Quality Systems R equirements for National Good Manufacturing Practice Inspectorates »(« Требования к системам качества национальных инспекторатов НПП »);


· Национального стандарта ДСТУ ISO9001: 2009 (международного стандартуISO 9001: 2008).


Руководство по качеству


QM 1-01 «Руководство по качеству» - основной документ системы управления качеством Гослекслужбы Украины, который предусматривает:


• определение политики качества Гослекслужбы Украины;


· Функционирования и поддержку системы управления качеством Гослекслужбы Украины, которая должна быть адекватной системам качества инспекцию стран-участниц РIC / S и ЕС.


Согласно Руководства по качеству и документации системы качества руководство Гослекслужбы Украины вместе с Уполномоченным лицом по обеспечению качества обеспечивают надлежащее и эффективное функционирование всех процессов системы качества.

 


 


 


1.               Внутриаптечное контроль качества екстемпоральних лекарств.


 

К внутриаптечного контроля экстемпоральных лекарственных средств (ЕЛЗ) в соответствии с ГФУ относят: письменный, опросный, органолептический, физический, химический и контроль при отпуске в соответствии с требованиями нормативных документов.


Все ЕЛЗ, произведенные (изготовленные) по рецепту врача для конкретного пациента или по заказу лечебно-профилактических учреждений, обязательно подлежат органолептическим (визуальном), письменном, опросном контроля и контроля при отпуске. Они обычно не подлежат физическому и химическому контролю, их готовят под наблюдением ответственного лица.

Физическом и химическом контроля обязательно подлежат ЕЛЗ, произведенные (изготовленные) по рецепту врача для конкретного пациента или по заказам лечебно-профилактических учреждений, содержащих сильнодействующие, ядовитые, наркотические, психотропные вещества, и ЕЛЗ для младенцев и детей до года.


Как исключение, производство (изготовление) лекарственных средств для новорожденных и детей до года по сложным прописями, ароматных вод и внутриаптечной заготовки лекарственных средств для наружного применения, содержащих деготь, ихтиол, серу, нафталанську нефть, бревно и т.п., контроль которых невозможно осуществить в условиях аптеки, производится в присутствии (под наблюдением) провизора-аналитика или в случае его отсутствия - таких работников: с авидувач аптеки, его заместители, уполномоченное лицо должны владеть всеми видами внутриаптечного контроля качества производимых (изготовленных) лекарственных средств и в случае отсутствия провизора-аналитика обеспечить его выполнение.

Письменный контроль заключается в заполнении по памяти паспорта письменного контроля (далее - ППК) сразу после производства (изготовления) ЕЛЗ.


Запись в ППК отражает технологию (порядок введения ингредиентов) и выполняется на латинском языке лицом, выработала (изготовила) лекарственное средство.


В ППК отмечают дату, номер рецепта (требования), взятые вещества и их количество; общую массу или объем лекарственной формы, число доз; проставляется подпись лица, выработала (изготовила), расфасовала и проверила лекарственную форму.


При использовании полуфабрикатов и концентратов в ППК отмечают их концентрацию, взятую количество и серию.


При производстве (изготовлении) порошков и суппозиториев отмечают массу отдельных дозированных единиц и их количество. Количество суппозиторной массы отмечают как в ППК, так и в рецепте.


Если в состав ЕЛЗ входят ядовитые, наркотические, психотропные вещества и вещества, которые подлежат предметно-количественному учету, а также когда ЕЛЗ производится (изготавливается) по рецепту, который предусматривает отпуск лекарственного средства бесплатно или на льготных условиях, ППК заполняют на обратной стороне рецепта, остается в аптеке. В ППК отмечают использованы при расчете коэффициенты водопоглощения для лекарственного растительного сырья, коэффициенты увеличения объема водных растворов при растворении лекарственных веществ.


ППК хранят в аптеке в течение двух месяцев.


Произведенные (изготовленные) ЕЛЗ, рецепты и заполненные ППК передают на проверку ответственному лицу. Контроль заключается в проверке соблюдения правил технологии, соответствия записей в ППК прописи в рецепте, правильности произведенных расчетов.Если обнаружена ошибка, ЕЛЗ подлежит физическому и химическому контролю. При отсутствии методик анализа ЕЛЗ изготавливают (производят) заново. Если проведено физическое и химический контроль ЕЛЗ, то в ППК проставляют номер анализа и подпись лица, провела анализ.


При производстве (изготовлении) инъекционных лекарственных средств и внутривенных инфузионных лекарственных средств все стадии производства (изготовления) и контроля качества регистрируются в журнале регистрации отдельных стадий производства (изготовления) инъекционных, внутривенных, инфузионных и глазных лекарственных средств по форме, приведенной в приложении 3 к настоящим Правилам.


При производстве (изготовлении) концентратов (полуфабрикатов), внутриаптечной заготовки и расфасовки лекарственных средств все записи осуществляются в журнале регистрации результатов контроля лекарственных средств, произведенных (изготовленных) в аптеке, внутриаптечной заготовки, этилового спирта по форме, приведенной в приложении 7 к настоящим Правилам.


Порошки экстемпоральные для внешнего и орального применения должны отвечать требованиям общих статей ГФУ на лекарственные формы «порошки для наружного применения» и «порошки для орального применения».


При проведении опросного контроля ответственное лицо называет первый ингредиент, входящий в состав ЕЛЗ, и его количество, после чего лицо, проводившее производство (изготовление), называет все взятые им для производства (изготовления) ЕЛЗ ингредиенты и их количества, а при использовании полуфабрикатов (концентратов) называет также их состав и концентрацию. Если допущена ошибка, ЕЛЗ подлежит физическому и химическому контролю. При отсутствии методик анализа ЕЛЗ изготавливают (производят) заново.

Органолептический контроль заключается в проверке внешнего вида, цвета, запаха, однородности смешивания, отсутствия механических включений в условиях испытания, качества укупорки ЕЛЗ.

Физический контроль заключается в проверке общей массы или объема ЕЛЗ, количества и массы отдельных дозированных единиц (не менее трех доз). Допустимые нормы отклонений для лекарственных средств, изготовленных в аптеке, приведены в приложении 8 к настоящим Правилам.

Химический контроль заключается в идентификации и определении количественного содержания веществ, входящих в состав ЕЛЗ. Химический контроль проводят по фармакопейными методами.

Идентификации подлежат:

ЕЛЗ для конкретного пациента или по заказам лечебно-профилактического учреждения, содержащих сильнодействующие, ядовитые, наркотические, психотропные вещества, и ЕЛЗ для младенцев и детей до года;


концентраты (полуфабрикаты) и жидкие лекарственные средства в бюреточной установке и штангласах с эмпирическими краплемирамы в ассистентской при заполнении, в том числе матричные настойки, тритурации, растворы, разведения, а также каждая серия лекарственных средств, расфасованных в аптеке. Результаты анализов регистрируются в журнале по форме, приведенной в приложении 4 к настоящим Правилам.

Идентификации и количественному анализу подлежат:

все инъекционные и внутривенные инфузионные лекарственные средства до и после стерилизации (стабилизирующие вещества определяются в стерилизации)


глазные капли и мази по индивидуальным рецептам, содержащих ядовитые вещества;


все лекарственные формы для новорожденных и детей до года (при отсутствии методик количественного анализа). Эти лекарственные формы должны быть проверены качественным анализом. Как исключение, производство (изготовление) лекарственных форм для новорожденных и детей до года, сложных по составу, не имеющих методик идентификации и количественного анализа, проводится в присутствии (под наблюдением) провизора-аналитика или провизора;


растворы кислоты соляной (для внутреннего применения), атропина сульфата и серебра нитрата


все концентрированные растворы, полуфабрикаты, лекарственные средства, изготовленные в запасе, внутриаптечная заготовка (каждая серия)


концентрация спирта этилового в водно-спиртовых растворах (определяется спиртометром или рефрактометричним методом)


стабилизаторы, используемых при производстве (изготовлении) растворов для инъекций и буферных растворов для глазных капель.


Результаты регистрируются в журнале по форме, приведенной в приказе МЗ Украины №812. В этом журнале фиксируются все случаи некачественного производства (изготовления) лекарственных средств. Некачественные лекарственные средства на основании решения уполномоченного лица изымаются в «Карантин», утилизируются или уничтожаются в установленном законодательством порядке.


Контроль при отпуске проводится для всех ЕЛЗ.


Контроль при отпуске заключается в проверке соответствия:

     упаковки ЕЛЗ - физико-химическим свойствам ингредиентов, входящих в его состав;

     оформление ЕЛЗ - требованиям нормативных документов;

     указанных в рецепте доз ядовитых, наркотических, психотропных и сильнодействующих веществ - возраста больного;

     номера на рецепте и номера на этикетке; фамилии больного на квитанции и фамилии на этикетке, в рецепте или его копии;

     состав ЕЛЗ, указанного в ППК и прописи в рецепте.


Лицо, отпустила лекарственное средство, обязано поставить свою подпись и дату отпуска на обратной стороне рецепта (заказ) и в ППК.


Для оценки качества лекарственного средства применяют два термина: «Удовлетворяет» или «Не удовлетворяет».


Неудовлетворительность ЕЛЗ устанавливают по несоответствия одному из видов внутриаптечного контроля.

 


2.               Организация входного контроля ЛС и товаров аптечного ассортимента.


 

После принятия решения о выборе поставщика необходимо правильное юридическое оформление хозяйственного сотрудничества между поставщиком (оптовой фирмой) и покупателем (аптеками ю). Правовым документом, оформляет процесс купли-продажи, является письменный договор, в котором указываются юридические адреса сторон, их права и обязанности, содержание договора, порядок расчетов, сроки выполнения, порядок рассмотрения претензий, фарм-мажорные обстоятельства, условия розривання договора, подписи сторон. Договор скрепляется печатями юридических лиц-участников и подписями уполномоченных для этой процедуры человек (руководителями) и выдается каждой из сторон. К договору прилагаются документы: свидетельство о государственной регистрации, свидетельство налогоплательщика, копиями лицензий с «влажной» печатью на осуществление оптовой и розничной реализации соответственно.


Аптека может принимать товарно-материальные ценности: на станции железной дороги, на водные пристани, в аэропорту, на аптечном складе, на химико-фармацевтическом предприятии, непосредственно в аптеке. Чаще осуществляется последний вариант, когда товар доставляется в аптеку транспортом поставщика. При организации i проведении приема товаров необходимо соблюдать действующих ТУ «Особые условия Поствка, инструкции i положения о поставках продукции производственно-технического приздачення i товаров народного хозяйства» ..


На залiзнодорожнiй станции, водные станции i в аэропорту товар принимают по количеству городов i массы брутто (вес товара с упаковкой, в отличие от массы без упаковки -нетто). При этом проверяется состояние фактической наличии товаров i данных супроводжуючуго письма - товарно-транспортной накладной, вкладышей к ящиков, сопровождающих (упаковочных) писем. Если выявлена недостача или повреждение груза, предсавник аптеки должен вимигатиы от транспортной организации составления коммерческого акта. На основании коммерческого акта в дальнейшем предъявляются транспортной организации или поставщику (из них вине) претензии i iск о возмещении збiтку. Товар, который пришел в непригодности по винi транспотнои организации аптекой не принимается.


Прием товара на складе поставщика или химико-фармацевтического предприятия представитель аптеки или зав.аптекою проводит или по количеству товарных единиц i по массе нетто, или если товар упакован в ящики и другую тару - по количеству мест i массе брутто, для получения товара на складе должна быть заключена сделка, подается довiреннiсть.


Товар, доставленный централизованно транспортом поставщика i назначен для реализации в различных отделах аптеки, принимается отделом запасов. При доставке товара в аптеку материально-ответственным лицам предоставляется товарно-транспорнтни накладные в 2 -3-х экземплярах (1-2 экземпляра с подписью о приеме товара возвращаются поставщику, 1 экземпляр остается в аптеке). Кроме этого в поставщиком предъявляются:


налоговые накладные (для налогового учета),


регистрационное удостоверение на ЛС,


гигиеническое заключение на косметологическую продукцию,


сертификаты по качеству и сертификаты анализов контрольно-аналитических лабораторий (для отдельных ЛС).


Прием товара от поставщика осуществляет в аптеке приемная комиссия, состоящая не менее чем из трех человек. Комиссия обязана проверить:


наличие необходимой документации от поставщика на товар, поступивший (товарно-транспортные накладные, копии регистрационных удостоверений на ЛС, сертификаты анализа, налоговые накладные и в случае необходимости другие документы);


цены и суммы, представленные в документах, правильность их оформления;


соответствие фактически полученного товара по количественным и качественным показателям сопроводительным документамю в случае несоответствия оформить «Акт о выявленных различия в количестве и качестве при приемке товара», о чем поставщик должен быть уведомлен в день приемки товара или не позднее следующего дня.


Практически прием товара в аптеке осуществляет уполномоченное лицо. Факт приемки товара материально ответственное лицо подтверждает штамм приемки (теперь печать) i своей подписью на всех екщемплярах накладных. Каким бы образом ни был доствлений товар, в аптеке обвязка проводится его приемка по количеству i качества.


При прийомцi товара материально-ответственные лица тщательно провiряють количество, цену, общую стоимость товара i проводят сверки их с данными накладной. Особое внимание уделяется проверке количества поступивших товара. С этой целью проводится приемочный контроль, который заключается в проверке внешнего вида, маркiровцi, упаковке, укупорцi товара. Если возникают сомнения в качестве, лекарственные средства направляются на анализ в КАЛ i для ответа лаборатории их хранят отдельно i НЕ реализуют.Тщательно проверяют при прийомцi товара сроки годности. На медикаменты, остаточный срок годности должен быть не менее 60%, а для бактерiйних препаратов - не менее 40% срока годности, указанной на этикетке.


Поступление товара отражается материально ответственными лицами в доходной части «Товарного отчета» (оприходование по фактическому количеству поступившего товара), «Журнале регистрации поступления товаров по группам».


Входной контроль лекарственных средств в аптеках осуществляется согласно «Инструкции о порядке контроля качества лекарственных средств во время оптовой и розничной торговли» (Приказ Министерства здравоохранения Украины 3 0.10.2001 N 436).


Входной контроль качества лекарственных средств при розничной торговли осуществляется с помощью визуальных методов уполномоченными лицами субье тов хозяйственной деятельности, которые имеют лицензии на право оптовой и розничной торговли лекарственными средствами.


 


Запрещается торговля некачественными и фальсифицированными лекарственными средствами; без сертификатов качества, выдаваемых производителями; незарегистрированными в Украине; срок годности которых истек.


входной контроль - контроль качества лекарственных средств при их получении субъектом хозяйствования, который осуществляется путем визуальной проверки или анализа лекарственного средства;


некачественные (субстандартные) л икарськи средства - препараты, изготовленные легальным производителем с правильным маркировкой, но которые при отсутствии надлежащих условий производства, транспортировки и хранения не соответствуют установленным требованиям нормативных документов;


вывод о качестве - документ с информацией о проверенный образец лекарственного средства результатам лабораторного исследования и заключение о соответствии требованиям действующей в Украине АНД, выданного лабораторией по анализу качествалекарственных средств, подчиненной или уполномоченным Гослекслужбой Украины;


сертификат яко сти производителя - документ, выданный производителем, о соответствии серии лекарственного средства требованиям, установленным при его регистрации в Украине;


уполномоченное лицо - лицо, назначенное руководителем субъекта хозяйственной деятельности на соответ на должность фармацевтического заведения, на которую в соответствии с приказом возложено осуществление входн ого контроля качества лекарственных засобив, подлежащих оптовой и розничной торговли;


фальсифицированные лекарственные средства - лекарственные средства, которые навмис но неправильно промаркированы относительно идентичности и названия производителя. Фальсифицированными могут быть как ор игинальни, так и воспроизведенныепрепараты; они могут содержать ингредиенты в соответствующем или несоответствующем составе, могут быть без действующих веществ, с недостаточным их количеством или в поддельной упаковке.


Главными обязанностями уполномоченного лица являются:


проверка лекарственных средств, которые поступают в аптеку, и сопроводительных документов - накладных (с обязательным указанием наименования, дозирования, лекарственной формы, номера серии, количества, названия производителя), сертификатов качества производителей, данных о регистрационном статусе лекарственного средства;


оформление заключения входного контроля качества лекарственных средств;


ведение реестра лекарственных средств, которые поступили к субъекту хозяйственной деятельности;


проверка наличия в аптеке некачественных и фа льсификованих серий лекарственных средств согласно информации территориальной инспекции;


предоставление территориальной инспекции сообщений о выявленных некачественных и фальсифицированных лекарственных средствах или о которых есть подозрение относительно их качества;


остановки торговли такими лекарственными средствами.


Согласование внутреннего порядка обращения лекарственных средств.

Порядок проведения входного контроля качества лекарственных средств, которые поступают в аптеку:

Закупать и получать лекарственные средства следует только у субъектов, которые имеют д иючи лицензии на право оптовой торговли. Копии таких лицензий добавляются к соглашениям о поставках и хранятся у заведующего аптеки или уполномоченного лица со всем комплектом документов.


Полученные аптекой лекарственные средства должны пройти визуальный контроль уполномоченным лицом. До получения письменного заключения уполномоченного лица торговля полученными лекарственными средствами запрещается.


Уполномоченное лицо проверяет соответствие полученных лек ских средств сопроводительным документам по к илькости, дозировка, номеров серий, сроков годности, регистрационного статуса, наименования, лекарственной формы, производителя. Каждая серия лекарственных средств должна сопровождаться сертификатом качества, который выдается изделие ником, заверенным печатью последнего поставщика.


Лекарственные препараты:


Субстанции, используются в аптеках для изготовления парентеральных лекарственных форм и лекарств, применяемых в глазной практике (по всем показателям МКЯ ).


Наркотические лекарственные средства, психотропные вещества и прекурсоры, которые относятся к соответствующей категории согласно Перечню наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров и подлежат специальному контролю в соответствии с чинног в с аконодавства Украины.


Лекарственные средства, используемые для наркоза, в том числе ингаляционного (за исключением кислорода и закиси азота).


Рентгеноконтрастные, в том числе бария сульфат.


Противотуберкулезные (в том числе комбинированные), содержащих рифампицин, изониазид, этамбутол, пиразинамид. должны дополнительно сопровождаться выводом относительно качества, выданный лабораторией, подчиненной или уполномоченным Гослекслужбой Украины.


Групповая тара, внешняя (вторичная) и внутренняя (первичная) упаковки, маркировки, листок-вкладыш, внешний вид без раскрытия упаковкой и проверяются на целостность, равно родство, наличие повреждений, качество упаковочных материалов. При необходимости, если возникло подозрение относительно качества, лекарственные сред бы проверяются с раскрытием уп аковок по размеров, формы, цвета, однородности, количества единиц в упаковке, наличии загрязнений.


При п озитивному результате входного контроля уполномоченное лицо передает лу лученные серии лекарственных средств в реализацию.


При отрицательном результате уполномоченное лицо составляет акт о выявленных дефектах, который является основанием для возвращения партии поставщику. Копия акта подается в территориальную инспекцию, которая после проведения дополнительной проверки и выборочного лабораторного анализа принимает меры ежедн в информирование других аптек о выявленных некачественные или фальсифицированные лекарственные средства и контролирует действия поставщика по их уничтожению, утилизации или возврата (в случае некачественных серий) производителю.


В случае возникновения сомнения относительно качества лекарственных средств при выполнении в изуального контроля уполномоченное лицо отбирает образцы сомнительных лекарственные х средств и направляет их в территориальную инспекцию для прохождения лабораторных исследований.


На время проведения таких исследований, до окончательного решения вопроса об их качестве, серия сомнительных лекарственных средств находится в карантине, изолированно от других лекарственных средств, с пометкой "Торговля запрещена до отдельного распоряжения".


Уполномоченное лицо ведет нижеследующий реестр.

 


3.               Обязанности уполномоченного лица, производящего входной контроль качества лекарств.

 


Уполномоченное лицо субъекта хозяйствования (далее - уполномоченное лицо): для субъектов хозяйствования, осуществляющих оптовую, розничную торговлю лекарственными средствами, - лицо, имеющее диплом о фармацевтическое образование учебных заведений III-IV уровней аккредитации и сертификат о присвоении (подтверждении ) звания провизора-специалиста или аттестована по этой специальности с присвоением (подтверждением) квалификационной категории и имеет стаж работы по специальности «Фармация» не менее двух лет , на которую предприятием возложены обязанности по функционированию системы обеспечения качества лекарственных средств при их оптовой и розничной торговли;


Выполнение обязанностей Уполномоченного лица, ответственного за функционирование системы обеспечения качества лекарственных средств в аптеке, расположенной в селе, поселке, поселке, может полагаться на лицо, имеющее диплом о фармацевтическое образование учебных заведений I-II уровней аккредитации, или лицо , которая получила уровень бакалавра в учебных заведениях III-IV уровней аккредитации). Выполнение обязанностей Уполномоченного лица в селе, поселке, поселке может полагаться на специалистов без стажа работы по специальности «Фармация» .


В полномочий лица аптеки непосредственно подчиняется заведующему аптеки.


Деятельность уполномоченного лица аптеки проверяет Гослекслужба и санитарно-эпидемиологическая служба.


На время временного отсутствия уполномоченного лица (командировка, болезнь, отпуск) его обязанности исполняет лицо, назначенное в установленном порядке, который несет полную ответственность за надлежащее их исполнение и приобретает все соответствующие права.


Уполномоченное лицо аптеки в своей работе руководствуется положениями действующего законодательства, Государственной Фармакопеей Украины, нормативными документами, утвержденными Министерством здравоохранения Украины, и должностной инструкцией.


Уполномоченное лицо:


Осуществляет контроль за функционированием системы качества лекарственных средств.


Разрабатывает и утверждает стандартные рабочие методики обращения лекарственных средств (закупки, хранения, реализации).


Разрабатывает и утверждает план срочных действий при обнаружении фальсифицированных, незарегистрированных и некачественных лекарственных средств.


Осуществляет обследование аптеки с целью оценки состояния санитарного режима и фармацевтического порядка.


Участвует в проведении дезинфекции и дезинсекции помещений аптеки, готовя и / или контролируя эффективность соответствующих растворов.


Осуществляет входной контроль качества лекарственных средств, готовит и утверждает заключение результатов контроля каждой серии ЛС, поступивших в аптеку, дает разрешение на их реализацию.


Отбор образцов лекарственных средств, подлежащих обязательной лабораторной проверке на соответствие их качества показателям АНД. сомнительных ЛС и направляет их в уполномоченный орган по контролю качества ЛС.


Удаление в карантин и останавливает реализацию незарегистрированных, некачественных, фальсифицированных серий лекарственных средств, ангро или о которых есть подозрение относительно их качества и предоставляет уполномоченным органам сообщения об обнаружении таких лекарственных средств.


Осуществляет проверку наличия в аптеке незарегистрированных, некачественных и фальсифицированных серий лекарственных средств, или о которых есть подозрение относительно их качества, согласно текущей информации уполномоченного органа по контролю качества лекарственных средств.


Размещает готовые лекарственные средства, ангро соответствии с основными принципами хранения медикаментов и ИМН.


Проверяет правильность условий хранения и сроки годности лекарственных средств, ангро.


Участвует в комплектовании заказов отделов га учреждений.


Обеспечивает хранение документации в архиве. Систематизирует и хранит реестры.


Своевременно информирует руководство аптеки о состоянии системы качества лекарственных средств и принадлежность соблюдения санитарного режима и фармацевтического порядка.


Предоставляет консультации по вопросам функционирования системы качества лекарственных средств, санитарного режима и фармацевтического порядка.


Осуществляет текущий и отчетный учет выполненных работ.


Уполномоченное лицо имеет право:


Получать от сотрудников Гослекслужбы консультации и необходимую информацию по вопросам обеспечения качества лекарственных средств.


Знакомиться с проектами решений руководства, распространяются на ее деятельность.


Участвовать в обсуждении вопросов, касающихся выполнения ее обязанностей.


Вносить предложения по улучшению функционирования системы качества лекарственных средств.


Требовать от руководства оказания содействия в исполнении должностных обязанностей.


 

5. Материалы по активации студентов во время проведения лекции.

вопрос:


Важность проведения контроля качества ЛС и ИМН


Виды контроля качества, проводится в аптечных учреждениях


уполномоченное лицо


 


              6. Общее материальное и методическое обеспечение лекции:

-        учебные помещения: лекционная аудитория;


-        оборудование: слайд и;


-        оборудование: персональный компьютер, проектор;


-        иллюстративные материалы: схемы, таблицы

7. Материалы для самоподготовки студентов:

а). по теме изложенной лекции


литература:

1. Приказ МЗ Украины от 17.10.2012 г.. № 812 « Об утверждении Правил производства (изготовления) и контроля качества лекарственных средств в аптеках» URL : http://zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z1846-12

2. Приказ МЗ Украины от 31.10.2011 г.. № 723 «Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по производству лекарственных средств, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами». URL : http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/z1420- 11 / page             


3. Фармацевтическая энциклопедия / Председатель ред. совета и автор предисловия В.П. Черных. - М .: Морион, 2010. - 1546 с.

п итання:

1. Внутриаптечное контроль качества екстемпоральних лекарств.


2. Организация входного контроля ЛС и товаров аптечного ассортимента.


3. Обязанности уполномоченного лица, производящего входной контроль качества лекарств.

8. Литература, использованная лектором для подготовки лекции.

1. Приказ МЗ Украины от 17.10.2012 г.. № 812 « Об утверждении Правил производства (изготовления) и контроля качества лекарственных средств в аптеках» URL : http://zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z1846-12

2. Приказ МЗ Украины от 31.10.2011 г.. № 723 «Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по производству лекарственных средств, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами». Http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/z1420-11/ page             


3. Официальный сайт Государственной службы Украины по лекарственным средствам и контролю за наркотиками URL : http://region.diklz.gov.ua/control/kJd/uk/publish/article/566777 ; jsessionid = A7F3DF8CDDA9511BC9348404CC50C540


4. Фармацевтическая энциклопедия / Председатель ред. совета и автор предисловия В.П. Черных. - М .: Морион, 2010. - 1546 с. 1. Громовержец Б. П.Фармацевтична логистика: фокус на помощи пациенту: монография / Б. П. Громовержец, Л. Н. Унгурян. - Львов: РАСТР-7, 2013. - 214 с.


 

 


Лекцию стекла ла ассистент ______________________ Вишницкий И .В.              


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 

1.      Где можно покупать лекарства?

На территории Украины лекарства можно продавать только в аптечных учреждениях (аптеках, аптечных пунктах, аптечных киосках).  

2.      аптека -   аптечное учреждение, владелец которого имеющий лицензию на право продажи лекарственных средств, в том числе тех, которые отпускаются исключительно по рецепту врача, медицинских изделий (вата, шприцы, костыли, приборы для измерения артериального давления, уровня сахара в крови и т.д.). Аптека имеет елико площадь (от 30 кв. М. - В сельской местности, 40 кв. М. - В поселках и поселках городского типа, 50 кв. М. - В городах), большой ассортимент лекарств. Все работники аптеки имеют фармацевтическое образование. Возглавляет аптеку специалист, имеющий высшее фармацевтическое образование - провизор. Некоторые аптеки имеют разрешения на производство лекарств в условиях аптеки. В штате аптеки является лицо, лично отвечает за качество лекарственных средств - следит за условиями их хранения, за выполнением предписаний Гослекслужбы Украины. В аптеке не просто продают лекарства - аптека предоставляет фармацевтическую услугу . Там, например, гражданин может получить консультацию специалиста по выбору между генерических препаратов, которые содержат одинаковое действующее вещество.     

аптечный пункт   -   аптечное учреждение, владелец которого имеющий лицензию на право продажи лекарственных средств, в том числе тех, которые отпускаются исключительно по рецепту врача, медицинских изделий (вата, шприцы, приборы для измерения артериального давления, содержания сахара в крови и т.д.). Аптечный пункт располагается на территории лечебного учреждения (больницы, поликлиники и т.д.). В отличии от   аптеки он имеет меньшую площадь (от 18 кв. м.), соответственно имеет меньший ассортимент лекарств. 

3.       Как проверить, имеет ли аптека лицензию?

Проверить это очень легко. В верхнем меню официального сайта Гослекслужбы Украины есть раздел «Государственные реестры» , который, в частности, содержит Реестр лицензий оптовой и розничной торговли лекарственными средствами . По этому реестра легко проверить имеет ли владелец аптечного учреждения лицензию на соответствующую деятельность. Достаточно ввести адрес, часть адреса, (город), или же название субъекта хозяйственной дальности (всегда указана в аптечном учреждении: на входной двери или в «Уголке потребителя») - и из реестра вам будет предоставлено актуальную информацию. Все данные в реестре обновляются ежедневно.      

4.   Покупать лекарства в Интернете крайне опасно для здоровья и жизни!     По данным наших европейских коллег, 50% всех лекарств, продаваемых через Интернет, являются фальсифицированными ! В Украине нередки случаи, когда прием купленных в Интернете лекарств, когда нет никакого контроля за их происхождением и качеством, заканчивался госпитализацией в реанимационное отделение! 

Аптекам , имеющих действующую лицензию, разрешается иметь свои интернет-сайты. На них они могут публиковать ассортимент продукции, цены на них. Однако, до внесения соответствующих изменений в законодательство (их внедрение планируется не ранее конца 2012 года), им пока также запрещено осуществлять такую услугу, как доставка лекарств в адрес потребителя. После того как законодательно будут прописаны требования к условиям дистанционного доставки лекарств, их можно будет заказывать за сайтом СУЩЕСТВУЮЩЕЙ АПТЕКИ аптека, хозяин которой имеет соответствующую действующую лицензию на право торговли лекарственными средствами. Проверить, имеет ли соответствующая аптека лицензию очень просто.   

5.      Лечат БАДы?


Биологически активные добавки (БАДы) , в отличие от лекарств, не лечат . Они могут оказывать профилактическое действие, следовательно, БАДы может принимать исключительно здоровый человек . То есть, БАДы - НЕ ЛЕЧАТ ! Проверить есть ли приобретенный средство лекарствами или БАДом можно по соответствующему реестру или внимательно ознакомиться с листком-вкладышем, который прилагается к упаковке. На нем должно быть указано является ли данный продукт лекарственным средством или БАДом.В конце концов, спросить об этом можно у провизора аптеки, который обязан предоставить вам точную информацию. Лекарственные средства и БАДы НЕ взаимозаменяемы!             


6.      Как контролируется качество лекарств в Украине?

Украина имеет лучшую в СНГ систему контроля качества лекарств. Недаром Гослекслужба Украины - единственная в СНГ - с января 2011 года является членом международной Системы сотрудничества фармацевтических инспекций ( 

 HYPERLINK "https://translate.google.com/translate?hl=ru&prev=_t&sl=uk&tl=ru&u=http://region.diklz.gov.ua/control/main/uk/publish/category/1380863"
PIC 
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 HYPERLINK "https://translate.google.com/translate?hl=ru&prev=_t&sl=uk&tl=ru&u=http://region.diklz.gov.ua/control/main/uk/publish/category/1380863"
) . В эту организацию входят регуляторные органы всех стран Евросоюза, и нескольких других стран с развитой системой контроля качества - таких как Австралия, Израиль, Канада, ЮАР, США. 


Гослекслужба Украины контролирует качество лекарств на этапе производства, ввоз в Украину и при продаже в аптечных учреждениях. Каждый день инспекторы Гослекслужбы Украины отправляют на контроль десятки образцов лекарственных препаратов. Если оказывается, что лекарственное средство является некачественным, соответствующее предписание направляется по электронной почте ко всем субъектов хозяйствования. В течение 48 часов предписание получает лицо, отвечающее за качество лекарственных средств на предприятии, оптовом складе или в аптеке, изымает некачественные лекарственные препараты и отправляет на утилизацию.  

7.      Как пожаловаться на качество лекарств?  

Чтобы подать жалобу на качество лекарственного средства, достаточно написать письмо на адрес одной из территориальных инспекций ( адреса - ЗДЕСЬ ) или на адрес Гослекслужбы Украины. В жалобе необходимо указать:


-        полное имя, фамилию и отчество заявителя;


-        место жительства гражданина;


-        название предприятия у которого приобретено лекарственное средство;


-        предоставить образец лекарственного средства или указать полное название лекарственного средства, номер серии лекарственного средства, производителя;


-        добавить чек (или ксерокопию копию чека) по уплате в аптеке, где приобретено лекарственное средство;


-        четко указать сущность жалобы;


-        жалоба должна быть подписана заявителем или заявителями с указанием даты.

8.   Гослекслужба Украины не контролирует качество БАДов, поэтому не принимает жалобы на качество БАДов.

  Какой привлекательной не сдается реклама лекарств, необходимо помнить, что самолечение может иметь пагубные последствия . Например, если у человека проблемы с пищеварением, ферментные препараты принесут лишь временное облегчение, а не лечить поджелудочную железу или иной проблемный орган пищеварения. С другой стороны, неконтролируемый прием ферментных препаратов может привести к тому, что поджелудочная железа вообще прекратит производить собственные ферменты. Прием жаропонижающего - повод обратиться к врачу, ведь повышение температуры может быть симптомом многих опасных болезней, в первую очередь, инфекционных заболеваний (например, менингита или онкологического заболевания).     

Помните: своевременное обращение к врачу - является залогом эффективного лечения и скорейшего выздоровления!


9.    Можно ли доверять рекламе «медицинских приборов», «чудо-приборов»?  

  В адрес Гослекслужбы Украины регулярно поступают жалобы от потребителей на якобы «чудодейственные приборы». За 2010 год в Гослекслужбы Украины поступило более 70, за 2011г. - Еще больше жалоб на продавцов «чудо-приборов», которые продают обычные бытовые электрические приборы под видом медицинских, якобы обладающих лечебными свойствами. Люди тратят тысячи гривен на приобретение таких «лечебных приборов», которые на поверку оказываются обычными массажерами или обогревателями. Обращаем внимание потребителей: настоящие серьезные медицинские приборы продаются не для собственного потребления, а для использования в медицинских учреждениях, имеющих соответствующую лицензию! Единственные приборы, которые могут продаваться не для применения в больнице, а для использования в домашних условиях - это термометры (для измерения температуры тела), тонометры (для измерения артериального давления), глюкометры (для измерения содержания сахара в крови) и еще, совсем, небольшой ассортимент приборов. Перед покупкой любого медицинского прибора проконсультируйтесь со своим врачом, поскольку очень часто медицинские «чудо-приборы» могут продавать люди, которые только выдают себя за медицинских работников, чтобы нажиться на болезни и страдании людей.

10.   Если лекарства имели побочный эффект , Описанный в инструкции - следует немедленно прекратить его прием и обратиться к врачу.

11.   Если Вам показалось, что лекарства не подействовали   - Это не означает автоматически, что лекарственное средство является некачественным или тем более фальсифицированным. Лекарства могут не действовать по многим причинам, в первую очередьсвязанных с индивидуальной реакцией на данный препарат в данную минуту. В фармакологии есть такой термин как ноцебо (от лат. Nocebo - "я нанесу вред») - средство, не имеющее реальной фармакологического действия, но вызывает негативную реакцию у пациента.Эффект от принятия такого средства показан в советской картине «Ученик Лекаря», где ученик приносит учителю стакан чистой родниковой воды, а учитель умирает, считая, что принял неизвестный яд (срок ноцебо появился, как антитеза плацебо - средство, не содержит действующих веществ, однако, влияет на человека).                     


Итак, если лекарства не подействовали, это, в первую очередь - повод обратиться к врачу. Только специалист может установить по симптомам и видом лекарственного средства, является в этом случае причины обращаться с жалобой на качество лекарственного средства Гослекслужбы Украины или одного из ее территориальных органов.  

12.   Некачественные или поддельные лекарства - лекарства, потеряли качество через нарушение условий их производства, транспортировки или хранения        можно отличить от качественных: они могут менять плотность, цвет, покрываться пятнами, содержать посторонние включения, которые невозможно не заметить. Однако, хорошую подделку или фальсификацию отличить от настоящих лекарств практически невозможно.


Поэтому, лучшее, что можно посоветовать нашим соотечественникам:


• не покупать лекарства в Интернете;


• не покупать лекарства «с рук», в том числе у людей, которые могут выдавать себя за медицинских работников;


• не заниматься самолечением;


• не покупать БАДы вместо лекарств и наоборот;


•   доверять отечественной системе контроля качества лекарственных средств .  


 

13. Как узнать, рецептурный    или   безрецептурный тот или иной препарат? 

Прежде всего - спросить об этом в аптеке, у фармацевта. Каждый препарат сопровождается инструкцией по применению, в которой указано его статус: рецептурный или безрецептурный. Кроме того, с перечнем лекарств, отпускаемых без рецепта , можно ознакомиться здесь: Приказ МЗ Украины от 18.05.2015 г.. № 283 «Об утверждении Перечня лекарственных средств, разрешенных к применению в Украине, которые отпускаются без рецептов из аптек и их структурных подразделений ». Все Другие лекарства отпускаются исключительно по рецепту врача.   

14. Как правильно хранить лекарства?

Гослекслужба Украины призывает Вас внимательно относиться и строго соблюдать условия хранения лекарственных средств (согласно инструкции по применению или листка-вкладыша к препарату). Необходимо помнить, что лекарства, которые созданы для того, чтобы сохранить и улучшить Ваше здоровье, в случае нарушения условий хранения могут изменить свои свойства.


Для каждого лекарственного средства специалистами определены присущие именно ему температурные ограничения, которые должны быть обеспечены при транспортировке и хранении этого лекарственного средства. Ни в коем случае нельзя хранить лекарственные средства на подоконнике или под воздействием прямых солнечных лучей. В случае, если температурный режим будет нарушен, действующее вещество лекарственного средства может изменить свои лечебные свойства, может вместо ожидаемой помощи нанести вред здоровью человека.  


  15. Что такое действующее вещество ? 

В состав лекарства входит несколько компонентов: действующих и вспомогательных веществ. Действующее вещество - это то, что лечит болезнь. Все остальные вещества содержат препарат, создавая нужную форму, придают ему цвет, вкус, т. Д.
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