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Протокол №1

Одеса – 2022 р.
Лекція № 4 «Вимоги до розміщення та складу приміщень закладів фармації» - 2 год.
1. Актуальність теми. Обґрунтування теми. Заклади фармації здійснюють виготовлення, збереження і відпуск лікарських і імунобіологічних препаратів, перев'язувальних матеріалів, предметів догляду за хворими й інших медичних товарів. Виробничі приміщення аптечних закладів — це приміщення або зони, у яких приймаються, зберігаються лікарські засоби. Зал обслуговування не належить до виробничих приміщень. Рекомендується організовувати порядок розміщення виробничих приміщень (зон) таким чином, щоб забезпечити послідовність технологічного процесу (приймання, зберігання, відпуск лікарських засобів). 

 Виробничі приміщення аптек повинні бути обладнані для забезпечення відповідного зберігання лікарських засобів (шафи, стелажі, холодильники, сейфи тощо) та здійснення контролю за температурою і вологістю повітря.  Внутрішнє оздоблення приміщень повинно відповідати їх функціональному призначенню. Поверхня стін, стель, перегородок та підлоги має бути гладкою, легкодоступною для вологого прибирання та дезінфекції. Установлення підвісної стелі повинно відповідати вимогам до огороджувальних конструкцій такого типу. Конструкція і матеріали підвісних стель повинні забезпечувати можливість проведення їх прибирання, чищення і дезінфекції. Тому вивчення даної теми є актуальним для повноцінного функціонування фармацевтичних закладів в рамках вимог законодавства.
2. Цілі лекції:

- навчальні

студенти повинні оволодіти знаннями за напрямами: основні види закладів фармації; вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів;

· виховні
виховання у студентів  поваги до  права України про охорону праці у фармацевтичній галузі;  забезпечення засвоєння студентами провідного значення юридичних аспектів питань охорони праці у фармацевтичній діяльності.
3. План та організаційна структура лекції
	№

п.п.
	Основні етапи лекції та їх зміст.
	Цілі у рівнях абстракції.
	Тип лекції, ос​нащення лекції
	Розподіл часу

	1
	2
	3
	4
	5

	1.

2.

3.


	Підготовчий етап

Визначення навчальних цілей

Забезпечення позитивної мотивації.

Основний етап. Викладення  лекційного матеріалу за планом лекції:

1. Види закладів фармації.
2.  Вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів. 
Заключний етап
Резюме лекції, загальні висновки.

Відповіді лектора на можливі запитання.

Завдання для самопідготовки студента.
	І

ІІ,  ІІІ

ІV
	У відповідності з виданням: «Методичні рекомендації щодо планування, підготовки та аналізу лекції».

Список літератури, питання, завдання.
	До 10%

85% - 90%

До 5%



*Примітки:

- І рівень- ознайомлення студентів , формування уяви

- ІІ рівень - -студент повинен знати  

- ІІІ рівень - дати  можливість студентам оволодіти навичками 

- ІV рівень - дати  можливість студентам оволодіти навичками  дослідження або теоретичного узагальнення
4 Зміст лекційного матеріалу:

· структурно-логічна схема змісту теми
	Види закладів фармації.

	
	Вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів.
	


Текст лекції
1. Види закладів фармації.

Аптека — заклад охорони здоров'я, що забезпечує ЛЗ населення, заклади охорони здоров'я, підприємства, установи й організації завдяки здійсненню роздрібної торгівлі.

Аптечні склади — заклади охорони здоров'я, що забезпечують лікарськими засобами (ЛЗ) інших суб'єктів оптової або роздрібної торгівлі, заклади охорони здоров'я та виробників ЛЗ завдяки здійсненню оптової торгівлі.

Аптечний пункт — структурний підрозділ аптеки, який відкривають у лікувально-профілактичному закладі для торгівлі готовими ЛЗ.

Заклади фармації та їх структурні підрозділи мають право на: придбання та продаж виробів медичного призначення, дезінфекційних засобів, предметів особистої гігієни, оптики, природних і штучних мінеральних вод, лікувального, дитячого та дієтичного харчування, лікувальних косметичних засобів та інших супутніх товарів за переліком, визначеним МОЗ України.

Аптечні склади (бази) можуть бути розташовані в окремих будівлях або ізольованих відокремлених приміщеннях з окремим входом у капітальних спорудах (нежилих будинках), які мають відповідати вимогам будівельних, протипожежних і санітарно-протиепідемічних норм. Загальна площа аптечної бази має становити не менше 250 м2. 
Аптеки розміщують в окремих будинках або у вбудованих приміщеннях. У житлових будинках аптеки мають бути розташовані на першому поверсі, а окремі приміщення, крім торговельного залу, можуть бути розміщені в цокольних і підвальних приміщеннях. Загальна площа аптеки, що здійснює торгівлю готовими ЛЗ, має становити не менше 50 м2 (з виділенням торговельного залу площею 18 м2), аптек, розташованих у сільській місцевості, — не менше 40 м2.
Виробничі приміщення — це приміщення, в яких виготовляють, контролюють, упаковують під час технологічного процесу та зберігають ЛЗ.
Експлуатацію виробничих приміщень і розташованого в них устаткування потрібно здійснювати відповідно до вимог наказу МОЗ України № 275 від 15.05.2006 р. «Про затвердження інструкції з санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів».
2. Вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів.
Працівники аптек мають суворо дотримуватися чинних Правил по влаштуванню, експлуатації, техніки безпеки і виробничої санітарії при роботі в аптеках НАОП 9.1.50-1.07-76. Згадані Правила передбачають проведення заходів, спрямованих на запобігання небезпеки, пов'язаної з особливостями роботи в аптеці, а саме:
-отруєнням, алергійним реакціям, опікам і іншим ураженням унаслідок застосування токсичних, агресивних, вогненебезпечних та інших речовин;
-ураженням під час роботи зі спеціальними приладами, апаратами, обладнанням, скляним посудом тощо;

-нервовому перенапруженню;

-зараженню персоналу від клієнтів аптек.

За загальну організацію робіт з охорони праці відповідає адміністрація аптеки, а за окремими напрямами — завідувачі відділів. Контролює виконання Правил Державна санітарно-епідеміологічна служба та інші.

У кожній аптеці має бути екземпляр чинних Правил. Адміністрація аптеки зобов'язана забезпечити розроблення інструкцій з охорони праці, техніки безпеки та виробничої санітарії для персоналу окремих ділянок робіт з урахуванням їх специфіки.

Після затвердження інструкцій керівництвом їх узгоджують і вивішують на робочому місці кожного працівника.

Особи, яких приймають на роботу, можуть бути допущеними до її виконання лише після проведення відповідного інструктажу з охорони праці, техніки безпеки та виробничої санітарії. Інструктаж співробітників щодо безпечних прийомів і методів праці проводять у вигляді:

· вступного інструктажу під час прийому на роботу із записом у відповідному журналі;
· первинного інструктажу на робочому місці із записом у журналі інструктажу на робочому місці;

· періодичного (не рідше 1 разу на рік) інструктажу із записом у журналі;

· позачергового інструктажу в разі застосування нових дезінфекційних речовин, встановлення нового приладу чи апарата, експлуатація і догляд за яким потребують певних знань з техніки безпеки, перерви в роботі понад 60 робочих днів, переводу на іншу посаду.

Однією з умов прийняття на роботу в аптеку є проходження попереднього медичного обстеження й оформлення медичної книжки. За збереження медичних книжок співробітників відповідає керівник аптеки, який до того ж забезпечує ведення журналу реєстрації, в якому зазначають номер, серію, дату видачі книжки та прізвище, ім'я, по батькові її власника.

Порядок проходження медичного обстеження регламентує постанова Кабінету Міністрів України № 559 від 23.05.2001 р. «Про затвердження переліку професій, виробництв та організацій, працівники яких підлягають обов'язковим профілактичним медичним оглядам, порядок проведення цих оглядів та видачі особистих медичних книжок». Обстеження включає лікарський огляд, психологічне тестування та медичне лабораторне обстеження (аналіз крові).
У подальшому працівники аптек проходять періодичні медичні обстеження відповідно до чинних вимог ДНАОП 0.03-4.02-94 «Положення про порядок проведення медичних оглядів працівників певних категорій» та наказу МОЗ України № 246 від 21.05.2007 р. «Про внесення змін і доповнень до Положення про порядок проведення медичних оглядів працівників певних категорій». Особи, які мають відношення до обігу наркотичних і психотропних речовин, окрім щорічного медичного зобов'язані проходити черговий наркологічний огляд.
Осіб, у яких виявлено захворювання, а також бактеріоносіїв спрямовують на лікування або санацію. До подальшої роботи таких осіб допускають лише за наявності довідки лікувально-профілактичного закладу про видужання або негативні результати аналізу на бактеріоносійство.
Щоб уникнути поширення збудників, про всі випадки захворювань персонал аптеки має негайно повідомляти адміністрацію.
Відповідальність за приймання та перебування на роботі осіб, які не пройшли медичного обстеження, порушили строки та порядок його проходження, несе адміністрація аптеки.
Працівників аптек відповідно до чинних нормативів безплатно забезпечують спеціальними одягом і взуттям та іншими ЗІЗ. Зміну технологічного одягу потрібно проводити не рідше 2 разів на тиждень. Для цього в кожного співробітника аптеки має бути не менше двох його комплектів.
Керівництво аптеки зобов'язане замінити або відремонтувати ЗІЗ, що стали непридатними до застосування до закінчення встановленого строку з незалежних від робітника причин.
Персонал аптек повинен дотримуватися таких правил:

— прийшовши на роботу, зняти верхній одяг і взуття в гардеробній;

— перед початком роботи в другій гардеробній зняти особисті речі, розвісити їх в індивідуальних шафах і вимити руки;

— надягти технологічний одяг і взути спеціальне взуття, які зберігають в окремих шафах під бактерицидним опромінюванням, вимити і продезінфікувати руки.

Оброблення рук потрібно проводити до та під час роботи, але не більше 3 разів за зміну.

Дезінфекційні суміші потрібно міняти кожного тижня.

Перед відвідуванням туалету необхідно знімати халат, а після - ретельно мити та дезінфікувати руки.

Виробничому персоналу заборонено:

— виходити за межі аптеки в технологічному одязі та взутті;

— зберігати на робочих місцях і в кишенях халатів речі особистого користування;

— їсти на робочих місцях.

Особи, які виготовляють, контролюють, фасують ліки, зобов'язані коротко стригти нігті, не покривати їх лаком і під час роботи знімати з рук прикраси. Перед початком зміни кожному працівникові мають видавати чисті рушники для особистого користування.

Працівники аптеки зобов'язані брати участь у щорічних заняттях на тему "Особиста гігієна та додержання санітарно-протиепідеміологічного режиму", які організовує адміністрація аптеки із залученням фахівців Державної санітарно-епідемічної служби.

Виготовлення ліків в асептичних умовах здійснюють у "чистих" приміщеннях, які відповідають санітарним вимогам за вмістом у повітрі мікробних організмів і механічних часточок. Стіни таких приміщень мають бути пофарбовані олійною фарбою або обкладені світлим кахелем від підлоги до стелі без виступів, карнизів і тріщин. Стелі в "чистих" приміщеннях фарбують водоемульсійною фарбою, підлогу покривають лінолеумом або реліном з обов'язковим зварюванням швів. Двері та вікна в таких приміщеннях мають бути щільно підігнаними.

Чистоту виробничих приміщень забезпечують завдяки використанню стерильної припливної вентиляції, рециркулярних очисників повітря (ІІОРГІ), відповідної кратності повітрообміну, бактерицидних ламп і спеціальній підготовці приміщень і персоналу.

"Чисті" приміщення обладнують припливно-витяжною вентиляцією з позитивним повітряним балансом, яка забезпечує 10-разо вий обмін повітря за годину. Повітря для припливної вентиляції очищують на бактерицидних фільтрах "Лайк". Для зменшення мікробного забруднення рекомендують використовувати пересувні рециркуляційні повітроочисники ГЮРП-0,9 та ПОРП-1,5, які забезпечують додатковий 10-разовий повітрообмін. Потрібну кількість ПОРП визначають залежно від розміру приміщення, виходячи з розрахунку — 1 установка на приміщення об'ємом 75—100 м3.

Для знезаражування повітря у виробничих приміщеннях використовують неекрановані бактерицидні опромінювані з розрахунку потужності 2—2,5 Вт на 1 м3 об'єму приміщення. їх вмикають на 1—2 год до початку роботи. Оскільки ультрафіолетові випромінювачі утворюють в повітрі токсичні продукти (озон, ок­сиди азоту), під час їх роботи потрібно вмикати вентиляцію і ретельно слідкувати за тим, щоб у приміщеннях не було людей. Вмикачі опромінювачів встановлюють перед входом у приміщення і блокують зі світловим табло "Не заходити, увімкнуто бактерицидний опромінювач". Заходити в приміщення, в якому працювала неекранована бактерицидна лампа, і тривало перебувати в ньому можна лише через 15 хв після її вимкнення.

Асептичні приміщення відокремлюють від інших приміщень аптеки за допомогою повітряних шлюзів. Перед входом у такі приміщення розміщують килимки з гуми, які 1 раз за заміну обробляють дезінфекційними розчинами.

Генеральне прибирання асептичних приміщень проводять 1 раз на тиждень. їх, за можливості, звільняють від устаткування, миють і дезінфікують стіни, двері, підлогу, суворо дотримуючись послідовності стадій прибирання: спочатку миють стіни та двері від стелі до підлоги, потім миють і дезінфікують стаціонарне устаткування, і в останню чергу - підлогу. Після дезінфекції приміщення опромінюють ультрафіолетовим світлом.

Персонал, який працює в асептичному блоці, має суворо дотримуватися правил особистої гігієни та не менше 1 разу на рік проходити інструктаж щодо вимог під час роботи в зазначених приміщеннях.

Інструкція із санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів, затверджена наказом МОЗ України від 15.05.2006 р. № 275 містить основні вимоги до санітарно-протиепідемічного режиму та особистої гігієни працівників суб’єктів господарювання, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, оптову, роздрібну торгівлю лікарськими засобами.

Дія Інструкції поширюється на всі суб’єкти господарювання, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, оптову, роздрібну торгівлю лікарськими засобами, розташовані на території України, незалежно від відомчого підпорядкування і форм власності.

Суб’єкт господарювання зобов’язаний забезпечити санітарно-гігієнічні умови для роботи персоналу та виробничого процесу аптечних закладів (складів (баз), аптек, їх структурних підрозділів) згідно з чинним законодавством.

Відповідальність за виконання вимог даної Інструкції покладається на керівників суб’єктів господарювання, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, оптову, роздрібну торгівлю лікарськими засобами.

Загальні вимоги до приміщень та устаткування аптечних закладів

Виробничі приміщення аптечних закладів –  це приміщення та/або зони, у яких виробляються (виготовляються), контролюються, упаковуються та етикетуються, приймаються, зберігаються та відпускаються (відвантажуються) лікарські засоби. Зал обслуговування населення не належить до виробничих приміщень.

Рекомендується організувати порядок розміщення виробничих приміщень (зон) таким чином, щоб забезпечити послідовність технологічного процесу (приймання, контроль якості, зберігання, комплектація, відпуск (відвантаження) лікарських засобів).

Додаткові вимоги до технологічного процесу з виробництва (виготовлення) лікарських засобів викладені в розділі 5 цієї Інструкції.

Внутрішнє оздоблення приміщень повинно відповідати їх функціональному призначенню. Поверхня стін, стель, перегородок та підлоги має бути гладкою, легкодоступною для вологого прибирання і дезінфекції. 2.4. Установлення підвісної стелі повинно відповідати вимогам до огороджувальних конструкцій такого типу.

Конструкція і матеріали підвісних стель повинні забезпечувати можливість проведення їх прибирання, чищення і дезінфекції.

Санітарно-технічні прилади, обладнання, крани, раковини, унітази тощо, повинні бути в справному стані, систематично чиститись від іржі й інших нашарувань, не мати тріщин та інших дефектів.

Місця біля раковин, інших санітарно-технічних приладів, а також біля обладнання, під час експлуатації якого можливе зволоження стін, облицьовують глазурованою плиткою або іншими вологостійкими матеріалами.

Світильники повинні бути закритого типу і доступні для вологої обробки.

Поверхня виробничого устаткування, як зовні, так і всередині, повинна бути гладкою, виготовленою з матеріалів, стійких до дії медикаментів, а в необхідних випадках і до хімічних реактивів, витримувати обробку дезінфекційними розчинами. Устаткування та меблі розташовують таким чином, щоб вони були доступні для прибирання та не загороджували джерел світла.

Забороняється розміщувати у виробничих приміщеннях устаткування, яке не має відношення до виконуваних робіт.

За необхідності вікна та вітрини, розташовані на сонячному боці, повинні бути забезпечені сонцезахисними пристроями.

Віконні фрамуги або кватирки, що використовуються для провітрювання приміщень, захищаються знімними металевими або пластмасовими сітками з розміром чарунка не більше 2х2 мм.

Для створення оптимального температурного режиму повітря допускається використання кондиціонерів з періодичною заміною фільтрів згідно з доданою до них інструкцією із застосування.

У виробничих приміщеннях не дозволяється вішати завіси, розстеляти килими, розводити квіти, вивішувати стінні газети, плакати.

Інформаційні стенди та таблиці, які необхідні для роботи у виробничих приміщеннях,  повинні бути виготовлені з матеріалів, що сприяють їх вологому прибиранню та дезінфекції.

Декоративне оформлення невиробничих приміщень, у тому числі озеленення, допускається за умови забезпечення за ними необхідного догляду (очищення від пилу, миття) у міру необхідності, але не рідше 1 разу на тиждень.

Перед входом у приміщення аптечного закладу (у разі, коли вхід безпосередньо з вулиці) повинні бути обладнані пристосування для очищення взуття від бруду (решітки, скребачки тощо). Очищення самих пристосувань повинно проводитися в міру потреби, але не рідше 1 разу на день.

Робочі місця персоналу аптеки (структурного підрозділу) у залі обслуговування населення повинні бути оснащені пристроями, що захищають працівників від прямої крапельної інфекції. У період поширення гострих респіраторних захворювань персонал аптек (структурних підрозділів) повинен мати на обличчі захисні маски.

Біля входу до туалетів на підлозі повинні бути гумові килимки, змочені дезінфекційним розчином.

Для миття рук персоналу в туалетах повинні бути встановлені раковини (рукомийники). Безпосередньо біля раковин установлюють пристрої, у яких повинні постійно бути засоби для дезінфекції рук і мийні засоби.

Висушування рук проводиться електрорушниками або рушниками разового користування.

В аптеках (структурних підрозділах), що розташовані в сільській місцевості, за умови відсутності туалету в приміщенні необхідно обладнати місце для обробки (миття, дезінфекції) рук персоналу (рукомийник тощо).

У структурних підрозділах аптек за умови відсутності туалету в приміщенні необхідно обладнати місце для обробки (миття, дезінфекції) рук персоналу.

Уживання їжі у виробничих приміщеннях забороняється.

Загальні санітарно-гігієнічні вимоги до прибирання приміщень, догляду за устаткуванням аптечних закладів

Приміщення аптечних закладів підлягають вологому прибиранню із застосуванням мийних і дезінфекційних засобів. Сухе прибирання категорично забороняється.

Для обробки приміщень та догляду за устаткуванням використовують дезінфекційні засоби, що зареєстровані в Україні та дозволені до застосування МОЗ України.

Підлогу миють не рідше 1 разу за зміну, а стіни і двері – не рідше 1 разу на тиждень із застосуванням дезінфекційних засобів. Стелю 1 раз на місяць очищають від пилу вологим способом.

Віконне скло, рами і простір між ними миють не рідше 1 разу на місяць. При цьому ззовні вікна миють тільки в теплу пору року.

Устаткування приміщень аптечних закладів ззовні прибирають кожного дня, шафи для медикаментів у приміщеннях зберігання лікарських засобів (матеріальні кімнати) зсередини прибирають у міру потреби, але не рідше 1 разу на тиждень.

Раковини для миття рук і санітарні вузли чистять і дезінфікують кожного дня.

У разі необхідності, прибирання приміщень і устаткування проводяться частіше. 3.8. Для проведення вологого прибирання або дезінфекції необхідно мати дві ємкості,  які маркують «1» і «2». Ємкість «1» заповнюють мийним або дезінфекційним розчином, ємкість «2» – чистою водопровідною водою.

Ганчірки та серветки змочують розчином, що міститься в ємкості «1», і ретельно протирають ділянку (2+1) м2 поверхні, попередньо вимитої. Потім їх полощуть в ємкості «2», віджимають,  знову насичують розчином з ємкості «1» і миють нові ділянки поверхні.

Мийний або дезінфекційний засіб змінюють відповідно до інструкції із застосування,  воду в ємкості «2» змінюють у міру забруднення, але не рідше ніж після обробки 60 м2 поверхні.

Для прибирання різних приміщень  (зал обслуговування населення, виробничі приміщення,  санітарні вузли) виділяється окремий інвентар (відра, тази, щітки, ганчір’я тощо), що маркується і використовується чітко за призначенням. Зберігання його здійснюється в спеціально визначеному місці (кімната, шафа тощо) окремо.

Серветки, що призначаються для прибирання виробничого устаткування, після дезінфекції і сушіння зберігають в чистій промаркованій щільно закритій тарі.

Санітарний день проводиться 1  раз на місяць.  Окрім ретельного прибирання в санітарні дні може проводитися дрібний поточний ремонт, дезінсекційні та дератизаційні заходи.

Вимоги до особистої гігієни персоналу аптечних закладів,  що не здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів

Персонал аптечного закладу повинен:

зберігати верхній одяг та взуття відокремлено від технологічного одягу і спеціального взуття у визначеному місці (шафа тощо);

до початку і в процесі роботи проводити дезінфекцію рук;

перед відвідуванням туалету знімати технологічний одяг, а після відвідування – ретельно мити і дезінфікувати руки;

не виходити за межі аптечного закладу в технологічному одязі і спеціальному взутті.

Технологічний одяг і взуття видаються працівникам у відповідності до чинних норм. Його зміна повинна проводитися не рідше 2 разів на тиждень, а за необхідності частіше. Для цього кожен співробітник повинен бути забезпечений не менш ніж двома комплектами одягу.

Працівники аптечних закладів, влаштовуючись на роботу, проходять медичне обстеження, а надалі періодичний медичний огляд. Результати обстеження заносяться в особову медичну книжку, що дає право на допуск до роботи.

Особи, у яких виявлені інфекційні хвороби, направляються на лікування або санацію. Допуск цих осіб до роботи проводиться тільки за наявності довідки лікувально-профілактичного закладу про видужання.

Вимоги до приміщень, устаткування аптечних закладів та санітарно-гігієнічні вимоги при виробництві (виготовленні) ліків в умовах аптеки

Розміщення виробничих приміщень аптек, що здійснюють виробництво  (виготовлення) лікарських засобів відповідно до їх функціонального призначення повинно виключати зустрічні виробничі потоки.

Крім вимог, викладених у розділі 2 цієї Інструкції, виробничі приміщення аптек, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, повинні також відповідати таким вимогам:

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,  закупорювання та стерилізації ліків.  Можливе суміщення асистентської та фасувальної кімнати;

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 ззовні повітря асептичної асистентської 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, персонал, що перебуває у ньому, і мати відповідні фільтри.

Перед входом в асептичний блок, заготовчу (дефектарську), асистентську кімнату на підлозі повинні бути гумові килимки, змочені дезінфекційним розчином.

Для миття рук персоналу в шлюзах асептичного блоку,  заготовчій, асистентській, мийній і туалеті повинні бути установлені раковини (рукомийники), які доцільно обладнати педальними кранами з ліктьовими

приводами, фотоелементами тощо. Безпосередньо біля раковин установлюють пристрої, у яких повинні постійно бути засоби для дезінфекції рук і мийні засоби. Висушування рук проводиться електрорушниками або рушниками разового користування (останні – у разі виготовлення ліків за нестерильних умов). Користуватися раковинами у виробничих приміщеннях особам, які не зайняті в процесі виготовлення і фасування ліків, забороняється.

У мийній кімнаті повинні бути виділені і промарковані раковини для миття посуду, що призначається для приготування ін’єкційних розчинів і очних крапель, ліків для внутрішнього вживання, зовнішніх лікарських форм.

У цих самих раковинах миється посуд, що використовується при виготовленні даних лікарських форм.

Забороняється користуватися цими раковинами для миття рук.

Матеріали, які застосовуються в оздобленні  «чистих» приміщень, повинні мати механічну міцність, що сприяє їх санітарній обробці без пошкоджень, незначному водопоглиненню. Вони не піддаються корозії, легко чистяться, миються та дезінфікуються.

Стелі, стіни і підлога приміщень для приготування ліків в асептичних умовах повинні бути оздоблені таким чином, щоб не було виступів, карнизів, тріщин та покриті матеріалами, що допускають вологе прибирання та дезінфекцію. Двері та вікна повинні бути щільно підігнані і не мати щілин.

Стерилізацію окремих об’єктів здійснюють у стерилізаторах згідно з вимогами цієї Інструкції.

Контроль за ефективністю роботи стерилізаторів здійснюється за допомогою максимальних термометрів, а також хімічних та біологічних індикаторів промислового виготовлення, зареєстрованих МОЗ України та дозволених до використання в Україні. Облік результатів контролю здійснюють відповідно до інструкцій виробника.

З метою досягнення стерильності всі предмети, устаткування та меблі, які вносяться в асептичний блок, попередньо дезінфікують згідно з інструктивно-методичними документами, затвердженими МОЗ України, на конкретний дезінфекційний засіб.

Категорично забороняється зберігати в асептичному блоці устаткування, що не використовується.

Прибирання приміщень для виготовлення лікарських засобів в асептичних умовах проводиться не рідше 1 разу за зміну в кінці роботи вологим способом із застосуванням дезінфекційних засобів.

Один раз на тиждень проводять генеральне прибирання асептичного блоку, суворо дотримуючись послідовності стадій прибирання асептичного блоку.

Починають прибирання з асептичної асистентської. Спочатку миють та дезінфікують стелю, потім стіни і двері від стелі до підлоги. Далі миють і дезінфікують стаціонарне устаткування і в останню чергу – підлогу, застосовуючи дезінфекційний розчин.

Для протирання підлоги застосовують ганчірки з тканини з загорненими краями. Для протирання стель, стін і устаткування рекомендуються поролонові губки та серветки з капрону. Після кожного прибирання асептичних приміщень матеріал, який при цьому застосовувався, дезінфікують, просушують і зберігають у чистих промаркованих контейнерах із щільно закритою кришкою.

У разі виявлення в повітрі асептичного блоку грибів при обробці приміщення та устаткування розчином перекису водню з мийними засобами його концентрацію збільшують до 4%, а за наявності спороутворювальної мікрофлори – до 6%.

Особи, які беруть участь у виготовленні ліків в асептичних умовах, увійшовши до шлюзу, узувають спеціальне взуття, миють і дезінфікують руки, одягають стерильний халат, марлеву маску в чотири шари, яку змінюють кожні 4 години, шапочку (при цьому волосся ретельно забирають), бахіли.

Оптимальним є застосування брючного костюма з капюшоном або комбінезона.

Після вдягання стерильного технологічного одягу персонал повинен обполоснути руки водою для ін’єкцій і обробити їх дезінфекційним розчином.

На оброблені руки персоналу, зайнятого на ділянці виготовлення, фасування та закупорювання розчинів, що не підлягають термічній стерилізації, повинні бути надіті стерильні хірургічні рукавички.

Для миття рук оптимально використовувати такі сорти туалетного мила, які мають високу піноутворювальну здатність. Не слід застосовувати сорти мила, у які додані спеціальні компоненти (сульсенове, дігтярне, карболове, борнотимолове).

Після закінчення роботи руки обмивають теплою водою і обробляють пом’якшувальними засобами.

Персонал асептичного блоку повинен суворо дотримуватись правил особистої гігієни.

Вхід зі шлюзу до приміщення, у якому виготовляють і фасують ліки в асептичних умовах, у нестерильному технологічному одязі заборонено.  Забороняється також виходити за межі асептичного блоку в стерильному технологічному одязі.

У разі потреби виходу з асептичного блоку персонал повинен пройти через шлюз, зняти технологічний одяг.

При поверненні персонал знову повинен пройти повну обробку.

Персонал,  який працює в асептичному блоці, повинен не менше 1  разу на рік проходити інструктаж за вимогами, що встановлені до роботи в зазначених приміщеннях.  Після проведення інструктажу персонал повинен письмово підтвердити факт його проведення, поставивши підпис та вказавши дату.

Технологічний одяг стерилізують в біксах і зберігають в закритому стані, але не більше 3 діб.

Взуття перед початком і в кінці роботи дезінфікують із зовнішнього боку і зберігають у шлюзах у закритих шафах, ящиках. Дозволяється використання одноразових стерильних пов’язок (респіраторів), технологічного одягу та спеціального взуття.

Лікарські й допоміжні речовини, які використовують для виготовлення ліків в асептичних умовах, зберігають в асептичному блоці в щільно закритих шафах у штангласах відповідно до їх фізико-хімічних властивостей, в умовах, які унеможливлюють їх забруднення. Штангласи перед кожним заповненням миють і стерилізують.

Аптечний посуд миють згідно з технологічними інструкціями, затвердженими суб’єктом господарювання, з дотриманням вимог миття аптечного посуду, наведених у додатку 2 до цієї Інструкції.

Наявність на посуді залишків мийних засобів і ступінь чистоти посуду перевіряють відповідно до методик, затверджених суб’єктом господарювання. Після миття посуд стерилізують,  закупорюють і зберігають в щільно закритих шафах, пофарбованих зсередини світлою олійною фарбою або покритих пластиком.

Строк зберігання стерильного посуду (у тому числі балонів), що використовується для виготовлення і фасування ліків в асептичних умовах, не більше 24 годин.

Крупноємні балони, як виняток, після миття дозволяється знезаражувати гострою парою протягом 30 хв. Після стерилізації (або знезараження) ємкості закривають стерильними пробками, фольгою або обв’язують стерильним пергаментом і зберігають не більше 24 годин в умовах, що унеможливлюють забруднення.

Підготовка і миття пробок та алюмінієвих ковпачків для закупорювання розчинів для ін’єкцій та очних крапель проводиться згідно з технологічними інструкціями, затвердженими суб’єктом господарювання, дотримуючись вимог обробки та контролю якості обробки посуду та пробок (додаток 3).

Допоміжний матеріал (вата, марля, пергаментний папір, фільтри й інше) стерилізують у біксах або банках з притертою пробкою і зберігають у закритому стані не більше 3 діб. На біксах або банках повинні бути прикріплені бирки із зазначеними на них датами стерилізації. Після розкриття біксів або банок матеріали можуть використовуватися протягом 24 годин.

Після кожного забору матеріалу бікс (банку) щільно закривають.

Забір проводять стерильним пінцетом, який з метою забезпечення стерильності міститься у дезінфекційному розчині.  При цьому слід мати на увазі, що допоміжний матеріал для стерилізації повинен укладатися в бікси (банки) у готовому для використання стані (пергамент та фільтрувальний папір, марлю ріжуть на шматки потрібного розміру; з вати роблять тампони).

Застосування засобів малої механізації для виготовлення розчинів для ін’єкцій та очних крапель допускається за умови, якщо є можливість їхнього знезаражування і стерилізації.

Концентровані розчини, напівфабрикати, внутрішньоаптечну заготовку виготовляють в асептичних умовах і зберігають відповідно до їх фізико-хімічних властивостей та встановлених строків придатності в умовах, які виключають їх забруднення.

При роботі в асептичному блоці для записів використовують попередньо нарізані аркуші рослинного пергаменту або кальки.  Папір зберігають у пластмасових папках або пакетах.  Писати можна тільки кульковою ручкою, яку один раз за зміну протирають спиртом етиловим 70% або спиртоефірною сумішшю.

Записи проводять на столі, розташованому поблизу місцевої витяжної системи.

Забороняється використання асептичної асистентської для проведення досліджень з контролю стерильності та інших мікробіологічних робіт.

Персоналу, який не працює в асептичному блоці, вхід у ці приміщення категорично забороняється.

Забороняється повторне використання аптечного посуду та пробок для виробництва (виготовлення) в умовах аптеки ін’єкційних лікарських засобів, якщо інше не передбачено відповідною нормативно-технічною документацією.

Вимоги до особистої гігієни персоналу аптечних закладів, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів

Персонал аптечних закладів, що здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, крім вимог, викладених у розділі 4 цієї Інструкції, додатково виконують ще й такі:

персонал,  що зайнятий виготовленням та фасуванням ліків,  перед початком зміни повинен бути забезпечений чистими рушниками для особистого користування;

виробничому персоналу забороняється зберігати на робочих місцях і в кишенях халатів речі особистого користування, окрім чистої носової хусточки;

для запобігання поширенню мікроорганізмів про всі випадки захворювань (шкірні, застудні, нариви, порізи тощо) персонал аптеки повинен негайно ставити до відома адміністрацію аптеки. Усі повідомлення повинні фіксуватися;

під час виготовлення, контролю, фасування ліків у працівників повинні бути підстрижені нігті, не покриті лаком, та не повинно бути на пальцях каблучок.

Санітарно-гігієнічні вимоги при виготовленні нестерильних лікарських форм

Лікарські засоби, що використовуються для виготовлення нестерильних лікарських форм, повинні зберігатися в щільно закритих штангласах (або іншій тарі) в умовах, що виключають їх забруднення.

Штангласи, що використовують для зберігання лікарських засобів, до заповнення миють і стерилізують.

Допоміжний матеріал,  що необхідний для виготовлення і фасування ліків,  готують,  стерилізують і зберігають відповідно до вимог цієї Інструкції.

Аптечний посуд миють та стерилізують згідно з технологічними інструкціями, затвердженими суб’єктом господарювання, дотримуючись вимог стерилізації окремих об’єктів.

Строк зберігання стерильного посуду, який використовується для виготовлення нестерильних лікарських форм, не більше трьох діб.

Поліетиленові пробки для закупорки ліків, які виготовляються і фасуються в аптеках, а також пластмасові гвинтові пробки миють, стерилізують і зберігають згідно з технологічними інструкціями затвердженими суб’єктом господарювання дотримуючись вимог обробки та контролю якості обробки аптечного посуду та пробок.

Засоби малої механізації, які використовуються при виготовленні і фасуванні ліків, миють і дезінфікують згідно з доданою до них інструкцією. Якщо в інструкції з цього приводу немає вказівок, то після закінчення роботи обладнання розбирають, очищають робочі частини від залишку лікарських речовин, промивають гарячою водою (55 ± 5)˚С, після чого дезінфікують або стерилізують в залежності від властивостей матеріалу, з якого воно виготовлено. Дезінфекціний розчин змивають з обладнання гарячою водою, ополіскують його водою очищеною і зберігають в умовах, що унеможливлюють забруднення.

На початку кожної зміни ваги, шпателі, ножиці та інший дрібний аптечний інвентар протирають розчином перекису водню 3% або спиртоефірною сумішшю (1:1).

Бюреткові установки і піпетки не рідше 1 разу на 10 днів, попередньо звільнивши їх від концентрату, миють гарячою водою (55±5)˚С із суспензією гірчичного порошку або розчином перекису водню 3% з 0,5% мийного засобу, потім промивають водою очищеною з обов’язковим контролем змивних вод на залишкові кількості мийних засобів.

Зливні крани бюреткових установок до початку роботи очищають від нашарувань солей розчинів, екстрактів, настойок і протирають спиртоефірною сумішшю (1:1).

Після кожного відважування або відмірювання лікарських речовин із штангласу шийку та пробку штангласу, а також ручні ваги витирають одноразовою марлевою серветкою. Витирати штангласи та ваги особистим рушником забороняється.

Лійки під час фільтрування або проціджування рідких ліків, а також ступки з порошковою або мазевою масою до розважування і викладання в тару накривають продезінфікованими пластмасовими або металевими пластинками.

Для діставання зі ступок мазей або порошків використовують пластмасові пластинки або рентгенівську плівку, звільнену від емульсії. Використання картону не допускається.

Після виготовлення мазей залишки жиру прибирають за допомогою картону, паперу, лігніну, використаний посуд миють і стерилізують.

Паперові та вощані капсули, шпателі, нитки, резинки обхватні тощо, що використовують для роботи, зберігаються в ящиках асистентського (фасувального) столу, що повинні щодня митися.

Допоміжні матеріали зберігають у приміщенні для зберігання, у закритих шафах, скринях в умовах, що виключають їх забруднення.

Порядок контролю за дотриманням санітарно-протиепідемічного режиму в аптечних закладах

Якість та ефективність санітарно-протиепідемічних заходів, що проводяться в аптечних закладах, які займаються виробництвом (виготовленням) лікарських засобів, визначаються результатами санітарно-бактеріологічного контролю.

Бактеріологічний контроль в аптеках проводиться згідно з нормативними документами органів державного санітарно-епідеміологічного нагляду.

Державний санітарно-епідеміологічний нагляд з відбором проб для санітарно-бактеріологічного контролю здійснюють заклади державної санітарно-епідеміологічної служби не рідше ніж 1 раз у квартал,  а також за епідеміологічними показами.

Об’єктами бактеріологічного контролю в аптечних закладах є:

вода очищена і вода для ін’єкцій;

лікарські засоби, вироблені (виготовлені) в аптеці;

аптечний посуд, пробки та інші допоміжні матеріали;

інвентар, устаткування, що використовується у приміщеннях з виробництва (виготовлення) лікарських засобів;

руки й одяг персоналу, що безпосередньо задіяний у процесі виробництва (виготовлення) лікарських засобів;

повітряне середовище в приміщеннях з виробництва (виготовлення) лікарських засобів.

Контроль інших об’єктів та його кратність визначено відповідними нормативно-правовими актами МОЗ України.

Охорона праці користувачів ПК

Використання комп'ютерів потребує вдосконалення наявних і розроблення нових підходів до організації робочих місць, проведення профілактичних заходів для запобігання негативним наслідкам впливу ПК на стан здоров'я користувачів.

Основним нормативним документом, який регламентує забезпечення охорони праці користувачів ПК, є ДСанПіН 3.3.2.007-98 "Державні санітарні правила та норми роботи з візуальними дисплейними терміналами електронно-обчислювальних машин".

Об'ємно-планувальні рішення будівель і приміщень для роботи з комп'ютерами мають відповідати чинним санітарним правилам. Заборонено розміщувати робочі місця користувачів ГІК у підвальних приміщеннях і на цокольних поверхах.

Площа одного робочого місця має становити не менш 6,0 м2, а об'ємне — не менше 20,0 м2.

У приміщеннях для роботи з ПК має бути натуральне та штучне освітлення відповідно до ДВН В.2.5-28-2006. Для забезпечення природного освітлення в приміщеннях для роботи з ГІК мають бути вікна, орієнтовані переважно на північ або північний схід. КПО має становити не менше 1,5.

Виробничі приміщення потрібно обладнати шафами для зберігання документів, магнітних дисків, полицями, тумбами з урахуванням вимог до площі приміщень.
5. Матеріали активізації студентів під час викладення лекції

Питання: 

1. Види закладів фармації.

2. Техніка безпеки й особиста гігієна персоналу під час роботи в аптеці.
3. Вимоги до техніки безпеки та виробничої санітарії під час виготовлення ЛЗ.

4. Вимоги до техніки безпеки та виробничої санітарії під час зберігання ЛЗ.

5. Санітарний нагляд за закладами фармації.

6. Загальне матеріальне та методичне забезпечення лекції:

· навчальні приміщення: лекційна аудиторія;

·  обладнання: слайди;

·  устаткування: персональний комп’ютер;

· ілюстративні матеріали: презентація
7. Матеріали для самопідготовки студентів:

з теми викладеної лекції

література:

1. Веремій М. Охорона праці в медичній галузі / М. Веремій, В. Зенкіна, О. Яворовський., 2017. – 208 с. – (Медицина).

2. Грибан В. Г., Негодченко О. В. Охорона праці. Київ: Центр навчальної літератури, 2017. 280 с.

3. Атаманчук П. С., Мендерецкий В. В., Панчук О. П., Билык Р. М. Охорона праці в галузі: навчальний посібник. Київ: Центр навчальної літератури, 2017. 322 с.

1. Закон України «Про охорону праці» № 2694-XII. від 14.10.1992 р. (зі змінами)

2. Постанова Кабінету Міністрів України № 431 від 23.06.94р. "Про порядок проведення державної експертизи (перевірки) технологічної, конструкторської, технічної          документації на виготовлення засобів виробництва на відповідність їх нормативним актам про охорону праці "

3. Постанова Кабінету Міністрів України «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» № 929 від 30 листопада 2016 р.

4. ДНАОП 0.00-6.23-92 "Порядок проведення атестації робочих місць за умовами праці."

5. НАПБ А.01.001-2004. Правила пожежної безпеки в Україні.

6. Мороз В.М., Сергета І.В., Фещук Н.М., Олійник М.П. Охорона праці у медицині та фармації. - Вінниця, Нова книга, 2005. – 544с. 

7. Тарасюк B.C., Кучанська Г.Б. Охорона праці в лікувально-профілактичних закладах. Безпека життєдіяльності. Підручник. — Київ: Медицина, 2010. — 488 c.

Питання:
1. Види закладів фармації.
2.  Вимоги до виробничих приміщень та устаткування закладів фармації відповідно до  діючих нормативних документів. 
8. Література, яка використана лектором для підготовки лекції:

1. Веремій М. Охорона праці в медичній галузі / М. Веремій, В. Зенкіна, О. Яворовський., 2017. – 208 с. – (Медицина).

2. Грибан В. Г., Негодченко О. В. Охорона праці. Київ: Центр навчальної літератури, 2017. 280 с.

3. Атаманчук П. С., Мендерецкий В. В., Панчук О. П., Билык Р. М. Охорона праці в галузі: навчальний посібник. Київ: Центр навчальної літератури, 2017. 322 с.

4. Закон України «Про охорону праці» № 2694-XII. від 14.10.1992 р. (зі змінами)

5. Постанова Кабінету Міністрів України № 431 від 23.06.94р. "Про порядок проведення державної експертизи (перевірки) технологічної, конструкторської, технічної          документації на виготовлення засобів виробництва на відповідність їх нормативним актам про охорону праці "

6. Постанова Кабінету Міністрів України «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» № 929 від 30 листопада 2016 р.

7. ДНАОП 0.00-6.23-92 "Порядок проведення атестації робочих місць за умовами праці."

8. НАПБ А.01.001-2004. Правила пожежної безпеки в Україні.

9. Мороз В.М., Сергета І.В., Фещук Н.М., Олійник М.П. Охорона праці у медицині та фармації. - Вінниця, Нова книга, 2005. – 544с. 

10. Тарасюк B.C., Кучанська Г.Б. Охорона праці в лікувально-профілактичних закладах. Безпека життєдіяльності. Підручник. — Київ: Медицина, 2010. — 488 c.
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