МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 

ОДЕСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

Факультет фармацевтичний                           

                          (назва факультету)

Кафедра організації та економіки фармації з післядипломною підготовкою
(назва кафедри)

ЗАТВЕРДЖУЮ

Проректор з науково-педагогічної роботи

_____________________ (Ім’я ПРІЗВИЩЕ)

«_____» _________ 20___ р.

МЕТОДИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ

ДО САМОСТІЙНОЇ РОБОТИ ЗДОБУВАЧІВ ВИЩОЇ ОСВІТИ

З НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІН
Факультет, курс фармацевтичний факультет, 4 курс

Навчальна дисципліна ОРГАНІЗАЦІЯ ТА ЕКОНОМІКА ФАРМАЦІЇ. РОЗДІЛ І
(назва навчальної дисципліни)

Затверджено:

Засіданням кафедри  організації та економіки фармації з післядипломною підготовкою Одеського національного медичного університету

Протокол № 6 від “30” січня 2024 р.

[image: image1.png]



Завідувач кафедри __________________________  (Оксана БЄЛЯЄВА)

                                      (підпис)                                           (Ім’я ПРІЗВИЩЕ)

Розробники:

к.фарм.н., доц. Оксана БЄЛЯЄВА

д.фарм.н.  Ліана УНГУРЯН
ст.викл. Майя ОБРАЗЕНКО

Тема № 1  «Основні принципи організації фармацевтичного забезпечення населення. Національна лікарська (фармацевтична) політика » 
1.Актуальність теми.  
Соціально-економічні зміни, які відбуваються в останні роки в Україні, суттєво вплинули на структуру і динаміку розвитку національного фармацевтичного сектору в Україні. Змінилася ситуація в сфері аптечного виробництва та реалізації лікарських засобів, а також в управлінні фармацевтичними закладами, підприємствами тощо. У зв’язку з цим отримання базових знань з організації і економіки фармації є життєво необхідним для майбутнього спеціаліста, з будь-якої фармацевтичної спеціальності. Діяльність аптечних установ і фармацевтичних підприємств України регламентують нормативні акти, які видаються МОЗ у вигляді наказів і інструкцій. Останні повинні відповідати Указам Президента України, Постановам Верховної Ради. 

2. Конкретні цілі: 
· аналізувати та використовувати нормативно-правові акти, які регламентують фармацевтичну діяльність в Україні.
· пояснювати основні принципи Національної лікарської політики;
· трактувати вимоги міжнародних стандартів фармацевтичної діяльності;
проаналізувати: 

· вимоги та норми ЄС до фармацевтичної діяльності;

· законодавчо-нормативна базу, що регламентує фармацевтичну діяльність в Україні;

· ліцензування фармацевтичної діяльності у країнах ЄС, СНД, інших країнах.

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:
 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	Фармацевтична допомога (англ. pharmaceutical aid)
	комплекс організаційно-економічних, спеціальних (медико-фарма­цевтичних) і соціально-суспільних заходів, спрямованих на збереження, поліпшення та усунення фізичних і, як наслідок, моральних страждань людей з використанням ЛП і виробів медичного призначення

	Фармацевтична послуга 
	надана населенню фармацевтична допомога на сервісному (комерційному) рівні як результат професійної діяльності фармацевтичних працівників з метою збереження та підтримання здоров’я громадян, що має вартісну оцінку та здійснюється на підставі договірних цін.

	Фармацевтичне обслуговування відвідувачів аптек 


	реалізація маркетингово-логістичних рішень на рівні аптеки, тобто управлінська діяльність, спрямована на максимальне задоволення потреб пацієнтів у ЛП і виробах медичного призначення та досягнення цілей аптеки через вивчення й створення попиту і прискорення потокових процесів при зменшенні сукупних витрат аптеки.

	Доступність 
	рівний доступ населення до основних лікарських засобів (ОЛЗ) за обгрунтованими цінами реалізації

	Якість 
	гарантії для населення якості, безпеки і ефективності всіх лікарських засобів

	Раціональне застосування 
	забезпечення необхідних умов для того, щоб лікарі призначали, а пацієнти застосовували лікарські препарати, виходячи з основних вимог відповідності клінічних показників і рентабельності препаратів


4.2. Теоретичні питання до заняття:

1. Законодавчо-нормативна база, що регламентує фармацевтичну діяльність в Україні. 

2. Ліцензування фармацевтичної діяльності у країнах ЄС, СНД, інших країнах. 

3. Вимоги та норми ЄС до фармацевтичної діяльності. 

4.3. Практичні роботи (завдання), які виконуватимуться на занятті:

Завдання 1. Вивчити Закон України «Про лікарські засоби» та записати назви основних розділів і зміст основних статей 

Завдання 2. Обґрунтуйте завдання і основні елементи Належної фармацевтичної практики (Good Pharmaceutical Practice (GPP)

Завдання 3. Оформіть документи, які необхідні для отримання ліцензії на фармацевтичну діяльність. 

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

1. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.9-58 – (Національний підручник).

2. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.125-184 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основана

1. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

2. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

1. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

2. Про   затвердження   Ліцензійних   умов   здійснення      господарської діяльності по виробництву лікарських засобів, оптовій, роздрібній торгівлі лікарськими засобами:      Наказ Міністерства охорони здоров'я України      №723 від   30.11.2011     [Електронний         ресурс]    –    Режим      доступу   до   сайту: http://www.zakon.rada.gov.ua    
3. Фармацевтичне законодавство ( Нормативні акти з організації роботи аптечних підприємств. Під редакцією д.фарм.н., проф. Грошового Т.А. – Тернопіль: ТДМУ, 2013. – 468 с. (із змінами)
7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Назвіть нормативні-правові документи, які регламентують фармацевтичну діяльність за певними напрямками:

· Виробництво ЛЗ

· Роздрібна реалізація ЛЗ

· Гуртова реалізація ЛЗ

· Імпорт ЛЗ

2. Які елементи є складовими Належної аптечної практики

3. Дайте визначення термінів: фармацевтична допомога, фармацевтична послуга, фармацевтична діяльність

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1.На судовому засіданні адвокат нечітко назвав Закон України, що регулює правовідносини, пов'язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом та контро​лем якості лікарських засобів. Який це закон?

а) Закон України "Про власність";

б) Закон України "Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення";

в) Закон України "Про захист населення від інфекційних хвороб";

г) Закон України "Про лікарські засоби";

д) Закон України "Про підприємництво".

2. Назвіть державний орган ліцензування господарської діяльності з виробни​цтва, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами:

а) Державний фармакологічний центр;

б) Науково-експертний фармакопейний центр;

в) Департамент регуляторної політики у сфері обігу лікарських засобів та продукції в системі охорони здоров'я;

г) Державна інспекція по контролю якості лікарських засобів та виробів медичного призначення;

д) Територіальний орган виконавчої влади.

3. Фармацевтичною фірмою у сільській місцевості відкрита аптека. Яким фахівцем повинна заміщуватися посада завідувача у цій аптеці?

а) лише провізором за умови проходження ним атестації в установленому порядку;

б) провізором або фармацевтом за умови проходження ними атестації в установле​ному порядку;

в) провізором або фармацевтом за умови спеціального дозволу органу ліцензування діяльності з провадження роздрібної реалізації лікарських засобів;

г) фармацевтом за умови проходження ним атестації в установленому порядку;

д) фармацевтом за умови спеціального дозволу органу ліцензування діяльності з провадження роздрібної реалізації лікарських засобів.

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Нормативи розвитку аптечної мережі.

2. Впровадження належної фармацевтичної (аптечної) практики в Україні

3. Організація ліцензування фармацевтичної діяльності у країнах ЄС
Тема № 2
«Інформаційне забезпечення підприємств та організацій фармацевтичної галузі»

1.Актуальність теми.  

Велику роль відіграє інформація у розвитку сучасного суспільства, яке є суспільством інформації. З ХХ століття інформація стала основним ресурсом людства, базою соціального і технічного розвитку. Існує безліч різноманітних джерел інформації про ліки, клінічні керівництва (настанови), формуляри лікарських засобів та бюлетені, інформаційні центри щодо лікарських засобів, програмні ресурси та матеріали фармацевтичної промисловості.

2. Конкретні цілі: 

· студенти повинні вивчити:
· класифікацію і характеристику інформаційних ресурсів; 
· основні інформаційні портали, пошукові системи, довідники ЛЗ; 
· види класифікації ЛЗ, АТХ-класифікаційну систему, 
· структуру Державного реєстру ЛЗ; 
· наявні регулюючі переліки; 
· основні нормативні документи, якими керується система забезпечення ЛЗ і виробами мед. призначення

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	Класифікаційні системи лікарських препаратів (К.С.)
	 система супідрядних понять у певній сфері, яка використовується як засіб для встановлення зв’язків або орієнтації в різноманітних поняттях відповідних об’єктів. У фармації К.С. виконують функцію «загальної мови» уніфікованого опису номенклатури ліків, присутніх на фармацевтичному ринку, з метою порівняння обсягу їх споживання на національному або міжнародному рівнях. Іншими словами, К.С. Забезпечують порівняння стандартизованої і валідованої інформації про використання ЛЗ з метою аудиту структури їх споживання, виявлення недоліків при використанні, ініціювання освітніх та інших спеціальних заходів (напр. Класифікації побічних реакцій ЛЗ; вивчення структури споживання антибактеріальних препаратів у різних регіонах або окремих країнах з метою підсилення боротьби з антибіотикорезистентністю тощо), а також моніторингу кінцевих результатів цих заходів.

	АТХ - класифікація 
	   АТС широко використовується для одержання статистичних даних про споживання ліків на міжнародному рівні, вивчення ринку ЛП для потреб фармацевтичної промисловості, класифікації побічних реакцій ЛП та в інших випадках. За допомогою   АТС можна кодувати ЛП, визначати їх можливе використання в терапії, силу дії та склад. Відповідно до   усі ЛП поділяються на основні групи п’яти рівнів, залежно від їх дії на певний анатомічний орган або систему, а також від їх хімічних, фармакологічних і терапевтичних властивостей. На першому рівні нараховується 14 основних груп, кожна з яких, в свою чергу, поділяється на терапевтичні/фармакологічні підгрупи (другий та третій рівні). Четвертий рівень представлений терапевтичними /фармакологічними /хімічними підгрупами; п’ятий — хімічною речовиною (АФІ). Другий–четвертий рівень ЛП нерідко використовують для визначення фармакологічних підгруп (коли це є більш адекватним, ніж визначення терапевтичних та хімічних підгруп).

	Державний реєстр лікарських засобів  
	Нормативний документ, який містить основні відомості про перелік ЛП, дозволених до виробництва та застосування в медичній практиці і ведеться ДФЦ МОЗ України

	Формулярний перелік
	Перелік ЛП, відібраний експертами (експертною радою), який має обмежувальний характер для їх закупівлі, розподілу й використання.

	Локальний формуляр 
	Перелік лікарських засобів з найбільшою доказовою базою щодо їх ефективності, безпеки та економічно вигідного використання коштів закладу охорони здоров'я, що затверджується керівником закладу охорони здоров'я за погодженням з Міністерством охорони здоров'я


4.3. Теоретичні питання до заняття:

1. Державний реєстр ЛЗ. 

2. Державний формуляр лікарських засобів. 

3. Локальні формуляри ЛЗ.

4. Сучасні форми інформаційного забезпечення аптечних закладів та пацієнтів (бази даних, автоматизовано-пошукові системи, спеціалізовані інтернет-сайти тощо).
4.3. Практичні роботи (завдання), які виконуватимуться на занятті:

Завдання Здійсніть розподіл, запропонованих викладачем ЛЗ, відповідно до АТХ-класифікаційної системи.

Завдання 2. Проведіть структурний аналіз асортименту Національного переліку основних ЛЗ і ВМП.

Завдання 3. Оформіть документи, які необхідні для отримання ліцензії на фармацевтичну діяльність. 

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

3. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.72-105 – (Національний підручник).

4. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.194-201 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основна

3. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

4. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

4. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

4. Надайте класифікацію і характеристику інформаційних ресурсів

5. Наведіть види класифікації ЛЗ

6. Назвіть бази та реєстри, які використовуються у фармації

7.  Розкрийте структуру та значення Державного реєстру ЛЗ

8. Укажіть регулюючі переліки ЛЗ

9. Поясніть сутність та значення формулярних переліків.

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 

1. Професійний рівень фармінформації це:

а) наукова інформація;
б) споживацька інформація; 

в) практична інформація;
г) наукова і практична інформація.
2. До первинної літератури відносять:
а) опис оригінальних результатів дослідження; 

б) дані подальшої обробки інформації;
в)  довідники; 

г) підручники.
3. До планової інформації відносять:
а) дані управлінського обліку;
б) дані бухгалтерського обліку; 

в) бізнес-плани;
г) прогнозні дані.
4. Розташуйте нормативно-правові акти за ієрархією відповідно до їх юридичної сили:
a) Наказ МОЗ України №360 "Правила виписування рецептів   на ЛЗ і вироби медичного призначення"  
б)  Конституція України
в)  Закон України «Про лікарські засоби»  
г) Постанова КМУ   „Про впорядкування безоплатного та пільгового відпуску лікарських засобів за рецептами лікарів у разі амбулато- рного лікування окремих груп населення та за певними категоріями захворювань”  
8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Класифікація і характеристика інформаційних ресурсів фармацевтиного напрямку
2. Поясніть порядок присвоєння й особливості застосування назв ЛЗ (міжнародних непатентованих (ІNN), патентованих, торговельних).
Тема № 3.  Тема «Організація діяльності  аптек як закладів охорони здоров’я згідно вимог Належної аптечної практики»

1. Актуальність теми         

             Аптека - це заклад охорони здоров'я, який функціонує з дозволу і під контролем дер​жавних органів, основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров'я, підприємств, установ і організацій лікарськими засобами, виробами медичного призначення та іншими товарами аптечного асортименту.  Аптека здійснює такі три основні функції: функція охорони здоров'я або соціальна функція, виробнича функція, торговельна, або комерційна функція. Спеціалізовані аптеки - організаційна форма лікарського забезпечення населення та лікувально-профілактичних закладів, яка створює найоптимальніші умови для високоякісного обслуговування певних категорій хворих. Це досягається шляхом більш глибокого і науково обґрунтованого вивчення потреби в лікарських засобах і пробах медичного призначення, впровадження прогресивних методів лікарського забезпечення. Тому вивчення даної теми є необхідним для майбутньої практичної роботи фармацевтичного фахівця. Тому вивчення  вказаних проблем є важливим для майбутньої практичної роботи.
          Кожна аптека повинна бути укомплектована відповідними фахівцями і допоміжним персоналом. Особи, які безпосередньо займаються виготовленням і роздрібною тор​гівлею лікарськими засобами, повинні мати відповідну спеціальну освіту і відповідати єдиним кваліфікаційним вимогам. Вони повинні мати диплом державного зразка про фармацевтичну освіту і сертифікат про присвоєння (підтвердження) звання провізора загального профілю.        Одним із стандартів фармацевтичного обслуговування є належна фармацевтична (аптечна) практика - НАП (Good Pharmaceutical Practice - GPP).

2. Конкретні цілі: 

Визначати 

· основні принципи організації фармацевтичного забезпечення населення відповідно до вимог Належної аптечної практики.

· порядок відкриття аптек (фармацевтичних фірм).

· раціональну організаційну структуру і штат аптеки.

Аналізувати 

· нормативно-правові акти, які регламентують фармацевтичну діяльність в Україні.

· організаційну структуру фармацевтичної галузі та визначати рівні управління

· сучасний стан вітчизняного фармацевтичного ринку та забезпечення населення лікарськими засобами.

· Класифікувати аптеки за різними критеріями. 

Пояснювати

· вимоги до приміщень, обладнання та устаткування аптек, кваліфікаційні вимоги до персоналу.

· завдання й функції аптек та їх структурних підрозділів.

· Характеризувати основні принципи державного регулювання фармацевтичної діяльності.

· Організовувати укладення угод про матеріальну відповідальність з фармацевтичними працівниками.
3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

	№  з/п
	Назва попередніх дисцип​ліни
	Отримані навички

	1
	 Фармакогнозія
	 Контроль якості ЛРС в аптеці ЛПУ

	2
	Правознавство


	Складання договору про ма​теріальну відповідальність.

    

	3
	Аптечна технологія ліків
	Прийом рецептів, вимог,  проводити їх таксування та  проводити виго​товлення і відпуск ліків.   

	4
	Фармацев​тична хімія
	Ведення документації провізора з контролю якості ліків  та володіти всіма видами внутрішньоаптечного контролю якocтi  препаратів.

Організація робочого місця провізора з контролю якості препаратів  

	5
	Технологія лікарських препаратів промислового виробництва
	Проводити класифікацію препаратів за АТХ-класифікацією.

Здійснення вхідного контролю препаратів промислового виробництва


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

4.1. Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які має засвоїти студент при підготовці до заняття:
	Термін
	Визначення терміну

	аптека
	 заклад охорони здоров'я, основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров'я, підприємств, установ та організацій лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі

	ліцензійні умови 
	нормативно-правовий акт, який встановлює кваліфікаційні, організаційні, технологічні та інші спеціальні вимоги, обов'язкові для здійснення певного виду діяльності

	аптечний пункт
	структурний підрозділ аптеки, який створюється у лікувально-профілактичних закладах, основним завданням якого є забезпечення населення лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі готовими лікарськими засобами;

	аптечні заклади
	аптечні склади (бази), аптеки та їх структурні підрозділи

	ліцензіат
	суб'єкт господарювання, який одержав ліцензію на провадження певного виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню

	ліцензія
	документ державного зразка, який засвідчує право ліцензіата на провадження зазначеного в ньому виду господарської діяльності протягом визначеного строку у разі його встановлення Кабінетом Міністрів України за умови виконання цих Ліцензійних умов

	реалізація
	діяльність суб'єктів господарювання з продажу товарів (робіт, послуг)

	роздрібна торгівля лікарськими засобами
	діяльність з придбання, зберігання та продажу готових лікарських засобів через аптеку та її структурні підрозділи (у тому числі ліків, виготовлених (вироблених) в умовах аптеки) безпосередньо громадянам для їх особистого споживання, закладам охорони здоров'я (крім аптечних закладів), а також підприємствам, установам та організаціям без права їх подальшого перепродажу

	структурний підрозділ аптеки
	аптечний пункт, що створений та функціонує разом з аптекою відповідно до законодавства


4.2. Теоретичні питання до заняття: 

1. Основні принципи розвитку та розміщення аптечної мережі.
2. Класифікація  аптек.

3. Нормативи розвитку аптечної мережі.

4. Організаційні вимоги  до діяльності аптек.

5. Порядок відкриття і діяльності структурних підрозділів аптеки.

6. Вимоги санітарного режиму до прибирання приміщень аптеки.

7. Вимоги санітарного режиму до особистої гігієни працівників аптеки.

8. Завдання належної фармацевтичної (аптечної) практики.

9. Основні елементи належної фармацевтичної практики.

4.3. Практичні роботи (завдання), які виконуватимуться на занятті:

1. Вказати основні функції аптеки.

2. Вказати  мінімальний перелік приміщень та їх площу для різних типів аптек .

3. Оформити  відомості про матеріально-технічну базу аптечного закладу.

4. Вказати перелік оснащення для аптечного пункту.

5. Вказати  основні відділи аптеки та їх функції

6.  Вкажіть номенклатуру штатних посад аптеки, яка має ліцензію на роздрібну торгівлю та виробництво (виготовлення) ЛЗ (нестерильних та стерильних). Встановіть відношення до матеріальної відповідальності кожного з працівників аптеки 

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

5. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. –  С. 105-115. – (Національний підручник).

6. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.426-432 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основна

5. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

6. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

5. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

6. Про   затвердження   Ліцензійних   умов   здійснення      господарської діяльності по виробництву лікарських засобів, оптовій, роздрібній торгівлі лікарськими засобами:      Наказ Міністерства охорони здоров'я України      №723 від   30.11.2011     [Електронний         ресурс]    –    Режим      доступу   до   сайту: http://www.zakon.rada.gov.ua    
7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Дайте визначення аптеки як закладу охорони здоров’я.
2. Наведіть класифікацію аптечних закладів.
3. Вкажіть завдання та функції аптеки.

4. Охарактеризуйте організаційну структуру (відділи) аптеки.

5. Наведіть основні вимоги до приміщень аптеки згідно з Ліцензійними умовами
6. Поясніть порядок відкриття аптеки.
7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1. Роздрібна реалізація лікарських засобів при дотриманні вимог законодав​ства може провадитися через (4 відповіді):

а) аптеки;

в) аптечні лотки;

г) аптечні магазини;

д) аптечні пункти;

е) аптечні склади;

ж) фельдшерсько-акушерські пункти.
2. До соціальної функції аптеки (функції охорони здоров'я) належить (3 від​повіді) :

а) вхідний контроль якості ліків;

б) зберігання ліків;

в) індивідуальне виготовлення ліків;

г) контроль якості ліків;

д) надання фармацевтичної інформації.

е) реалізація ліків населенню.

ж) санітарно-просвітницька робота; к) фармацевтична опіка.

3. Вкажіть функції відділу запасів (3 відповіді):

а) відпуск готових лікарських засобів населенню;

б) відпуск лікарських засобів лікувально-профілактичним закладам;

в) виготовлення і оформлення індивідуальних ліків;

г) визначення поточної потреби в ліках і виробах медичного призначення;

д) проведення лабораторно-фасувальних робіт;

е) реалізація лікарських засобів, які відпускаються без рецепта.

4. Підберіть правильні відповіді:

Матеріальну відповідальність Працівники аптеки

                                                     а) старший провізор;

1 - здійснюють;                          б) провізор-аналітик;

                                                  в) фармацевт;

2 - не здійснюють                    г) молодший фармацевт;

                                                  д) фасувальник;  

                                                  е) касир.

5. Угода про матеріальну відповідальність переоформляється при (2 відповіді):

а) прийнятті до колективу нових працівників;

б) вибутті з колективу більше ЗО % членів від його початкового складу;

в) вибутті з колективу більше 50 % членів від його початкового складу;

г) зміні керівництва колективу матеріально відповідальних осіб.

6. Підберіть правильні відповіді:

Періодичність прибирання   аптечних об'єктів

а) підлога; б) стіни; в) двері; г) стеля; д) віконне скло і простір між ним.

1 - не рідше одного разу на місяць; 

2 - не рідше одного разу на зміну; 

3 - не рідше одного разу на тиждень. 

7. Другий розділ належної фармацевтичної (аптечної) практики "Діяльність, пов’язана з відпуском і використанням ліків та виробів медичного призначення" включає такі елементи (З відповіді):

а) відслідковування ефективності призначеного лікування;

б) консультації пацієнта стосовно загальних питань, пов'язаних зі здоров'ям;

в) конфіденційність даних стосовно окремих хворих;

г) оцінка фармацевтичним фахівцем призначення лікаря;

д) прийом рецепта і підтвердження повноти його змісту;

е) співпраця з лікарями стосовно виписування індивідуальних рецептів.
8. Аптека лікувально-профілактичного закладу може займатися роздрібною реалізацією ліків населенню, що не перебуває ш стаціонарному лікуванні, оскільки її утримування здійснюється за рахунок бюджетних коштів.

а) перше твердження правильне, а друге ні;

б) друге твердження правильне, а перше ні;

в) обидва твердження правильні, між ними є зв'язок;

г) обидва твердження правильні, між ними немає зв'язку;

д) обидва твердження неправильні.

9. Для стерилізації трубопроводів з полімерних матеріалів і скла використовують обробку:

1 - гарячим підкисленим 1 % розчином калію перманганату;

2 - гострою парою;

3 - розчином "Дезоксону-1";

4 - 3% розчином перекису водню;

5 - 6% розчином перекису водню.

10. Воду для ін'єкцій зберігають в аптеці не більше _____ год. У закритих ємностях при температурі: 

а) 0...5°С;

б) 5...10°С;

в) 10...15°С;

г) 18...20°С;

д) 60...75

Завдання для самоконтролю

1. Фармацевтична фірма планує відкриття аптеки. Перерахуйте основні доку- менти, необхідні для отримання дозволу на право роздрібної реалізації ЛЗ.
2. Аптека готує ін’єкційні розчини та інші ліки в асептичних умовах. Перерахуйте необхідні приміщення для даного виду діяльності.
3. Завідувач аптеки приймає на роботу касира. Вкажіть вид договору про матеріальну відповідальність, який повинен бути укладений.
4. На території поліклініки завідувач аптеки планує створити структурний підрозділ аптеки. Вкажіть назву цього структурного підрозділу та перера- хуйте обладнання, яке необхідне для його функціонування.
5. Вкажіть, які товари можуть продаватися в аптеках та їх структурних підрозділах
	А. Аптека
	
	1.
Готові лікарські засоби

	
	
	2.
Екстемпоральні ЛЗ

	
	
	3.
Наркотичні ЛЗ

	
	
	4.
Вироби медичного призначення

	
	
	5.
Психотропні ЛЗ

	
	
	6.
Отруйні ЛЗ

	
	
	7.
Сильнодіючі ЛЗ

	В. Аптечний пункт
	
	8.
Лікувальна косметика

	
	
	9.
Оптика

	
	
	10.
Біологічно активні добавки

	
	
	12.
Дитяче харчування

	
	
	13.
Дезінфікуючі засоби

	
	
	14.
Харчування для спортсменів

	
	
	15.
Засоби для і після гоління

	
	
	16.
Ефірні олії

	
	
	17.
Миючі засоби

	
	
	18.
Діагностичні тест-системи

	
	
	19.
Препарати крові

	
	
	20.
Прекурсори (перманганат калію)

	
	
	21.
Хімічні реактиви


8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Нормативи розвитку аптечної мережі.

2. Номенклатура та характеристика штатних посад аптечного закладу

3. Організація  зберігання лікарських засобів в  лікувально-профілактичних закладах.

Тема № 4.  Тема «Організація  безрецептурного відпуску ліків»
   1.Актуальність теми.  
        У зв’язку з зростанням витрат на охорону здоров’я (внаслідок переваження хронічних хвороб, старіння населення, несприятливих екологічних причин тощо) велике значення надається безрецептурному відпуску лікарських засобів. Безрецептурний відпуск лікарських засобів населенню (за прийнятою у світі тер​мінологією over the counter drug - OTC-drug) тісно пов'язаний з відповідальним само​лікуванням і самопрофілактикою. Під відповідальним самолікуванням слід розуміти самостійне лікування за допомогою безрецептурних ліків, відповідальність за процес, результати і наслідки якого цілком покладаються на хворого. Самопрофілактика - це вживання людьми заходів щодо поліпшення якості життя, зниження ризику захворю​вань, виявлення симптомів захворювань на ранній стадії для запобігання його подаль​шому розвитку або зменшення прояву симптомів, запобігання можливим ускладненням або зниження їх тяжкості. Перелік лікарських засобів безрецептурного відпуску щорічно затверджується відповідним наказом Мініс​терства охорони здоров'я України. Безрецептурний відпуск підвищує роль фармацевтичного фахівця як консультанта відвідувача аптеки. Тому вивчення правил здійснення цього відпуску є важливим для майбутньої роботи фармацевтичного фахівця.
2. Конкретні цілі: 

· Класифікувати лікарські засоби за різними критеріями. 

· Характеризувати порядок організації безрецептурного відпуску ліків  

· Здійснювати відпуск безрецептурних лікарських засобів

· Надавати консультації щодо раціонального застосування та належного зберігання ліків.

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

 Міждисциплінарна інтеграція:

	№

з/п
	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички: 

	1
	Вступ у фармацію
	Організація зберігання ЛЗ безрецептурного відпуску в аптечних закладах

	2
	Фармакогнозія
	 Здійснення  відпуску безрецептурних  ЛЗ, виготовлених на основі ЛРС 

	3
	Технологія лікарських препаратів промислового виробництва
	 Проводення класифікації препаратів  за АТХ-класифікацією.

Здійснення вхідного контролю безрецептурних препаратів промислового виробництва


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	Безрецептурні препарати, син.: препарати безрецептурного відпуску або ОТС-препарати (англ. Over the counter — без пропису) 
	Велика група ліків, які пацієнт може купити для самолікування   прямо в аптеці (а деякі ліки — і не лише в аптеці) без рецепта лікаря.

	Самолікування (син. Концепція самолікування, відповідальне самолікування) 
	Застосування споживачем ЛЗ, що знаходяться у вільному продажу, для профілактики і лікування у разі порушень самопочуття та для зменшення вираженості симптомів, розпізнаних ним самим.

	Комплаєнс (англ. Compliance) 
	Готовність пацієнта виконувати рекомендації лікаря або провізора, його сумлінність і схильність до лікування. 


4.4. Теоретичні питання до заняття:

1. Порядок організації безрецептурного відпуску ліків в Україні

2. Порядок організації безрецептурного відпуску ліків у країнах ЄС, СНД та інших країнах світу. 

3. Критерії визначення категорій відпуску ЛЗ.

4. Оргнанізація відпуску ліків без рецептів з аптек. 
5. Концепція відповідального самостійного лікування. 

6. Організація фармацевтичної опіки. 

7. Протоколи провізора (фармацевта). 

8. Організація аптекою санітрано-просвітницької роботи.

4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:

1. Обрати ліки, які підлягають відпуску з аптеки без рецепту лікаря з переліку запропонованому викладачем

2. Здійснити розміщення  ліків безрецептурного відпуску в залі обслуговування аптеки, враховуючи, що конструкція вітрин робить можливим підтримку температури в межах 15-250С.
3. Вміти надати доступні рекомендації відвідувачу аптеки щодо застосування безрецептурного препарату.

4. Підготувати інформацію про безрецептурному препарату для відвідувача аптеки з урахуванням вимог   Протоколів провізора (фармацевта) при відпуску безрецептурних лікарських препаратів, при симптомах*:0 - алергії 
1 - головного болю 
2 - кашлі
3 - застуді
4 - болі в горлі

5 - кишкових розладах (діарея)
6-дизбактериозе 
7-поверхневих ранах 
8-стресі
9-відмові від тютюнопаління

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

7. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.123-137с. – (Національний підручник).

8. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.225-230 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основна

7. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

8. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

7. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

8. Про   затвердження   Ліцензійних   умов   здійснення      господарської діяльності по виробництву лікарських засобів, оптовій, роздрібній торгівлі лікарськими засобами:      Наказ Міністерства охорони здоров'я України      №723 від   30.11.2011     [Електронний         ресурс]    –    Режим      доступу   до   сайту: http://www.zakon.rada.gov.ua    
9. Фармацевтичне законодавство ( Нормативні акти з організації роботи аптечних підприємств. Під редакцією д.фарм.н., проф. Грошового Т.А. – Тернопіль: ТДМУ, 2013. – 468 с. (із змінами)

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Дайте визначення безрецептурних та ОТС-препаратів.
2. Назвіть основні цілі застосування безрецептурних препаратів.
3. Вкажіть основні критерії віднесення лікарських препаратів до безрецептурних.
4. Дайте визначення відповідального самолікування.
5. Дайте визначення фармацевтичної опіки та назвіть основні умови її проведення.
6. Охарактеризуйте основні класифікації лікарських препаратів.
7. Організація безрецептурного відпуску лікарських препаратів у зарубіжних країнах.
8. Назвіть  основні  нормативно-правові  акти  України,  що  регламентують обіг безрецептурних препаратів.
9. Назвіть завдання відділу безрецептурного відпуску аптеки.

10. Назвіть
основні
вимоги
до
реклами
лікарських
засобів.


7.2. Тестові завдання для самоконтролю 

1. Концепція відповідального самолікування і самопрофілактики випливає з: (З відповіді)

а) визнання відповідальності особи за своє здоров'я;

б) відсутності доступності основних (життєво необхідних) лікарських засобів;

в) відсутності належного доступу до надання медичної допомоги;

г) доступності до великої кількості літературних джерел з питань діагностики, про​філактики і лікування різних хвороб;

д) зростаючих труднощів стосовно фінансування охорони здоров'я;

е) небажання звертатися до лікаря з незначних причин, які можна усунути само​стійно.

2. Які з наведених нижче висловів належать до основних правил самоліку​вання? (2 відповіді)

а) використовувати ліки, які добре відомі з реклами;

б) використовувати мінімум ліків;

в) лікувати відомі хвороби;

г) суворо дотримуватись рекомендацій, викладених в друкованих засобах масової інформації;

д) якщо через тиждень самолікування не покращує самопочуття - негайно зверта​тися до лікаря.

3. Підберіть правильні відповіді для рекомендацій щодо безрецептурного препарату:

Зміст інформації                                                                   Чого вона стосується

1 - яка максимальна разова і добова доза;                           а) дії лікарського засобу;

2 - які негаразди можуть з'явитися;                                      б) побічних ефектів;

3 - які симптоми хвороби зникнуть, а які ні;                       в) умов раціонального прийому;

4 - що необхідно робити з залишками                                   г) попереджень.

препарату.

4. Сильними місцями розташування ліків у залі обслуговування аптеки є: (2 відповіді)
а) кути залу обслуговування;

б) місця біля входу в аптеку;

в) перетинання рядів полиць;

г) полиці ближче до правого краю.

5. При розміщені (викладці) безрецептурних лікарських засобів у залі обслуговування необхідно пам 'ятати, що більшість відвідувачів в аптеці з відкритою фор​мою продажу: (2 відповіді)

а) воліють не йти прямо, а повертати праворуч чи ліворуч;

б) бажають відшукати необхідні ліки, не проходячи великі відстані і не повертаючи назад;

в) зупиняються, пройшовши дві третини аптеки;

г) уникають темних і погано освітлених місць;

д) при обході аптеки повертають праворуч - за годинниковою стрілкою.

6. Масова санітарно-просвітня робота здійснюється шляхом: (2 відповіді)

а) випуску кінофільмів, виступів на радіо;

б) використання доповідей та лекцій;

в) випуску санітарних бюлетенів і стінніх газет;

г) видання книг, плакатів і листівок.

7. Здійснюючи фармацевтичну опіку в аптеці при відпуску безрецептурних препаратів, фармацевтичний фахівець бере на себе відповідальність за: (3 відпо​віді)

а) діагностику симптомів конкретного захворювання;

б) за призначення ліків;

в) ефективність лікарської терапії;

г) безпеку лікарської терапії;

д) оптимальний фармакоекономічний вибір безрецептурних і рецептурних препа​ратів;

е) кінцевий результат лікарської терапії.

8. Контрольно-консультаційна функція аптечного фахівця при безрецептурному відпуску полягає у: (3 відповіді)

а) забезпеченні конфіденційності даних про стан здоров'я пацієнта;

б) принциповій і професійній перевірці доцільності дій пацієнта;

в) використанні додаткових джерел інформації про ліки для задоволення насущних потреб пацієнта;

г) вказівці на умови раціонального застосування та роз'ясненні ризику виникнення небажаних побічних ефектів лікарських засобів;

д) профілактиці застосування невідповідних показанням ліків та в обмеженні засто​сування окремих категорій ліків;

е) скеровуванні, при потребі, пацієнта до лікаря.

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Порядок реклами лікарських засобів для населення в Україні.

2. Сюжетні рішення рекламних звернень стосовно безрецептурних препаратів.

3. Європейський підхід до реклами безрецептурних засобів.

Тема  № 5.  Тема «Організація рецептурного   відпуску ліків»

1. Актуальність теми.  Рецептурний відпуск лікарських засобів є необхідною складовою регулювання фармацевтичного ринку. Відпуск лікарських засобів за рецептом першочергово має забезпечити безпечну та раціональну фармакотерапію, що включає мінімізацію самолікування та попередження надлишкового використання ліків, що може призвести до розвитку ряду побічних, негативних явищ.

        За даними досліджень, майже 2 % виписаних лікарями рецептів містять помилки, а 0,1 % є небезпечними для здоров'я людини. Тому у процесі приймального контролю рецептів аптечні фахівці повинні звернути увагу на можливу наявність  помилок.
2. Конкретні цілі: 

знати:

· організаційні принципи роботи рецептурно-виробничого відділу;

· правила виписування та приймання рецептів;

· порядок відпуску ліків амбулаторним хворим; 

· особливості обліку безоплатних та пільгових рецептів; 

приймати рецепти від населення, аналізувати помилки;

здійснювати відпуск ліків за рецептами лікарів

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

	Фармакогнозія
	Знати правила виписування, приймання та  порядок відпуску ліків з ЛРС за рецептом амбулаторним хворим

	Аптечна технологія ліків
	Здійснення прийому рецептів на екстемпоральні ЛЗ

	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на ГЛЗ


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	 Рецепт
	медичний документ у вигляді припису, виписаний уповноваженим на це фахівцем відповідно до чинного законодавства, на підставі якого здійснюється виготовлення та/або відпуск ЛП. 

	Рецептурні препарати 
	група ліків, які потребують рецепта. Пацієнт може отримати їх в аптеках, які мають виняткове право реалізації даної категорії ЛП. Приналежність ЛП до категорії рецептурних у наш час залежить від його фармакологічних властивостей, ризику його неправильного використання та наявності відшкодування (часткової або повної) вартості.

	Рецептурний бланк ф-1
	призначений для виписування лікарських засо​бів і виробів медичного призначення, що відпускаються за повну вартість, безоплатно, з оплатою 50 % і таких, що підлягають предметно-кількісному обліку.

	Спеціальний бланк рецепта   ф-3
	призначений для виписування наркотич​них, психотропних лікарських засобів у чистому вигляді або в суміші з індиферентними речовинами.


4.2. Теоретичні питання до заняття:

1. Порядок організації рецептурного відпуску ліків в Україні

2. Рецепт – визначення, види, функції. 

3. Форми рецептурних бланків.

4. Загальні правила виписування рецептів, порядок їх оформлення.

5. Порядок відпуску лікарських засобів з аптек та їх структурних підрозділів. 

6. Особливості відпуску наркотичних, психотропних лікарських засобів та прекурсорів.
7. Групи амбулаторних хворих та категорії населення, яким гарантовані пільги та безоплатний відпуск ЛЗ. Особливості оформлення пільгових та безоплатних рецептів. Терміни дії рецептів та зберігання їх у аптеці. 

4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:

Завдання 1. Вміти провести аналіз правильності виписування рецептів на готові лікарські засоби. При цьому вказати форму рецептурного бланка, необхідні реквізити, норму відпустки, термін дії та зберігання рецепта в аптеці.
Завдання 1. Виписати амбулаторні рецепти на готові отруйні та сильнодіючі лікарські засоби. 

Завдання 1. Виписати амбулаторні рецепти на готові наркотичні та психотропні лікарські засоби. 

Завдання 1. Виписати амбулаторні рецепти на лікарські засоби, які відпускаються безкоштовно та на пільгових умовах

Завдання 1. Виписати амбулаторні рецепти на екстемпоральні ліки.

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

9. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.137-181 – (Національний підручник).

10. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.298-326 (Національний підручник).
6. Рекомендована література:

основана

9. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

10. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

10. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Назвіть основні функції рецептурно-виробничого відділу.
2. Назвіть категорії медичних працівників, які мають право виписувати рецепти амбулаторним хворим.
3. Назвіть функції рецепта.
4. Охарактеризуйте форми рецептурних бланків та їх призначення. 
5. Поясніть загальні правила виписування рецептів.
6. Вкажіть обов’язки провізора з прийому рецептів та відпуску ліків.

7. Назвіть особливості виписування та відпуску наркотичних, психотропних, отруйних лікарських засобів та прекурсорів.
8. Вкажіть, які речовини підлягають предметно-кількісному обліку в аптеках. 
9. Як виписуються ліки на безоплатний та пільговий відпуск (50% оплати) лікарських засобів?
10. Поясніть порядок оформлення пільгових рецептів та вкажіть термін їх зберігання в аптеці.
11. Охарактеризуйте основні помилки при виписуванні рецептів.

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1. Рецепти обов'язково виписуються на: (4 відповіді)

а) безрецептурні лікарські засоби і вироби медичного призначення за повну вар​тість;

б) безрецептурні лікарські засоби і вироби медичного призначення у випадку від​пуску на пільгових засадах;

в) лікарські засоби, які виготовляються в умовах аптеки для конкретного пацієнта;

г) рецептурні лікарські засоби безоплатно;

д) рецептурні лікарські засоби за повну вартість.

2. З поданого переліку виберіть реквізити, які обов 'язково повинні бути на будь-якому рецепті, що надходить в аптеку: (6 відповідей)

а) дата;

б) кругла печатка лікувально-профілактичного закладу;

в) назва інгредієнтів та їх кількість;

г) особиста печатка лікуючого лікаря;

д) підпис головного лікаря;

е) прізвище та ініціали головного лікаря;

ж) прізвище та ініціали хворого, його вік; к) спосіб застосування;

л) кутовий штамп лікувально-профілактичного закладу.

3. Підберіть правильні відповіді:

Група препаратів

1 - наркотичні;

2 - психотропні;

3 - прекурсори списку № 1;

4 - інші.

Лікарські засоби

а) діазепам; 

б)димедрол;

в) ергометрин;

г) лідокаїн;

д) промедол;

е) фепранон.

4. Підберіть правильні відповіді:

Лікарський засіб

1 - дроперидол, амп.;

2 - дитилін, амп.;

3 - мідазолам, табл.;

4 - пропофол, амп.;

5 - атропіну сульфат амп.

Рецептурний бланк

а) форма 1;

б) форма 1 у двох примірниках;

в) форма 3;

г) форма 1 і форма 3;

д) не відпускається амбулаторним хворим.

Наявність права

а) на безоплатний відпуск ліків;

б) на пільговий відпуск ліків;

в) відсутнє право на безоплатний і пільговий відпуск.

5. Підберіть правильні відповіді:

Групи лікарських засобів

1 - рецептурні лікарські засоби;

2 - безрецептурні лікарські засоби;

3 - лікарські засоби, виготовлені в аптеці.

Дозволений відпуск з:

а) аптеки;

б) аптечного пункту;
6.Скільки найменувань лікарських засобів дозволяється виписувати на рецептурному бланку Ф-1?

a) не більше 2

b) не більше 4 

c) одне

d) не більше 3 

e) не більше 5
7. Хворому Максименко В. П. 35 років був поставлений діагноз - правобічна пневмонія і призначені табл. Азитроміцин 0,25 № 10 по 1 табл. 1 раз в день і табл. Тавегіл 0,001 № 10 по 1 табл. 2 рази в день. На яких рецептурних бланках повинні бути виписані лікарські засоби?

a) препарати відпускаються без рецепта 

b) на бланку Ф-1, можуть бути виписані обидва препарату 

c) кожний препарат виписується на окремому бланку Ф-1

d) кожен препарат виписується на окремому бланку Ф-3

e) «Тавегіл» на бланку Ф-3, «Азитроміцин» на бланку Ф-1
8. Хворий Шевченко В. Р. 48 років для усунення больового синдрому був призначений Трамадол в таблетках 0,05 № 20 по 1 таблетці 2 рази в день. На яких рецептурних бланках повинно бути виписано лікарський засіб?

a) на бланку Ф-1

b) на бланку Ф-3

c) на бланку Ф-1 бланку Ф-3

d) на бланку Ф-1, у двох примірниках 

e) на бланку Ф-3, у двох примірниках 
9. На які з перерахованих лікарських засобів не дозволяється виписувати рецепти?

a) Флунітразепам 0,002 табл. №10

b) Нітразепам 0,005 табл. № 20 

c) Дроперидол 0,25% р-н д/ін. 5,0 №10

d) Гидазепам 0,02 табл. № 10

e) Димедрол 0,05 табл. № 10
10. В аптеку надійшов рецепт на виготовлення лікарського засобу у верхній частині якого була проставлена позначка «cito». Що означає ця позначка? 

a) ліки повинне бути виготовлене негайно

b) ліки повинне бути виготовлене в протягом 1 дня 

c) ліки повинне бути виготовлене швидко 

d) лікар умисно завищив дозу ліків

e) кількість ліків може бути зменшена згідно з нормою відпустки даного засобу
8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Порядок організації рецептурного відпуску ліків   у країнах ЄС

2. Порядок організації рецептурного відпуску ліків   у країнах СНД
3. Реімбурсація вартості фармацевтичної допомоги 
Тема № 6.  Тема «Правила таксування вартості екстемпоральних лікарських препаратів»

1.Актуальність теми.

          В умовах аптеки за наявності відповідної ліцензії лікарські засоби можуть виготов​лятися за рецептами лікарів та на замовлення (вимогу) лікувально-профілактичних закладів. Ці лікарські засоби не підлягають державній реєстрації, а їх продаж іншим суб'єктам господарювання, які здійснюють реалізацію (торгівлю) лікарських засобів, крім лікувально-профілактичних закладів, заборонено.

Приймаючи рецепт, провізор здійснює один з видів запобіжних заходів, а саме - приймальний контроль. При цьому він повинен уважно прочитати рецепт, уточнити вік хворого, звернути увагу на дату виписування рецепта, сумісність і дози виписаних інгре​дієнтів. Особливу увагу звертають на ліки, що призначені дітям, а також мають у сво​єму складі отруйні, наркотичні, психотропні і сильнодіючі речовини, прекурсори списку № 1. З метою звернення уваги провізора чи фармацевта з виготовлення ліків, їх назви підкреслюються в рецепті червоним олівцем або маркером. Тому вивчення теми є актуальним для майбутнього фахівця.

2. Конкретні цілі: 

·  здійснювати таксування різних лікарських прописів, визначати тарифи за виготовлення екстемпоральних ліків; 

· визначати тарифи за виготовлення лікарських форм

· реєструвати рецепт у відповідних журналах, що визначені нормативною документацією

· оформляти до відпуску виготовлені в аптеці ЛЗ

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

	Фармакогнозія
	  Знання з аналізу ЛРС, яка входить до екстемпоральних лікарських прописів     

	Аптечна технологія ліків
	Знання технології виготовлення екстемпоральних лікарських прописів  

	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на екстемпоральні лікарські прописи 


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	Таксування рецепта 

	Це визначення вартості екстемпоральної лікарської форми з врахуванням роздрібних цін на лікарські засоби, що входять до її складу, а також упаковки і тарифу за виготовлення.

	Аптекарська такса (Taxa Laborum), тариф 

	Оцінювання трудових, матеріальних та інших затрат, які пов’язані з виготовленням лікарської форми.

	Аптечне виготовлення ліків 
	Приготування в аптечних умовах екстемпоральних ЛП, внутрішньоаптечних заготовок і фасування готових ЛП відповідно до вимог ДФУ, діючих наказів та інструкцій МОЗ України. 


4.5. Теоретичні питання до заняття:

1. Індивідуальне та серійне виготовлення ЛЗ в аптеці.

2. Тариф за виготовлення ліків як історична та соціально-економічна категорії. 

3. Значення Taxa laborum, визначення та структура. 

4. Методика визначення тарифів за виготовлення лікарських форм.

5. Облік тарифів за виготовлення та фасування ліків та фармацевтичних товарів. 

6. Правила таксування вартості різних лікарських прописів (розчинів, порошків, супозиторіїв, настоїв та відварів, мазей, рідких лікарських форм тощо). 

 4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:
Здійсніть прийом амбулаторних рецептів на ЛЗ індивідуального виготовлення (прописи пропонуються викладачем). При цьому:

а) перевірити:

- відповідність кожного рецептурного бланка прописаному ЛЗ;

- наявність необхідних реквізитів;

- вищі разові і добові дози;

- норми відпуску ЛЗ;

- сумісність інгредієнтів;

б) вкажіть:

- помилки в оформленні рецептів;

- термін дії рецепта;

- термін зберігання рецепту в аптеці.

в) визначте:

- вартість ЛЗ.

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

11. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.154-160 – (Національний підручник).

12. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.298-326 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основна

11. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

12. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

13. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

16. Про затвердження Правил виробництва   (виготовлення)   лікарських засобів  в  умовах  аптеки: Наказ  МОЗ  України   № 812  від   31.10.2013 [Електронний ресурс] –Режим доступу до сайту : http://www.zakon.rada.gov.ua  

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
1. Загальні правила таксування рецептів на індивідуально виписані ліки. 

2. Оснащення асистентської кімнати. 

3. Загальні правила виготовлення ліків в умовах аптеки. 

4. Назвіть документи, у яких здійснюється облік екстемпоральної рецептури в аптеці.

5. Як виписуються ліки на безоплатний та пільговий відпуск (50% оплати) екстемпоральних лікарських засобів?
6. Назвіть загальні правила таксування рецептів (за різними лікарськими формами).
7. Таксування рідин для зовнішнього та внутрішнього застосування, очних крапель, ін'єкційних розчинів. 

8. Таксування порошків, свічок, пігулок і мазей. 

9. Таксування водних витяжок. 

10. Таксування спирту та спиртових розчинів. 

11. Особливості роботи з отруйними, наркотичними і психотропними речовинами і прекурсорами списку № 1. 

12. Оформлення до відпуску лікарських форм індивідуального виготовлення. 

13. Порядок відпуску ліків індивідуального виготовлення з аптек .

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1. Підберіть відповідні пари:

Помилка в рецепті

1 - відсутність певного реквізиту;

2 - рецептурний пропис

українською мовою;

3 - не вказана частота прийому;

4 - нечітке позначення відсоткового вмісту.
її вид

а) помилки у назві інгредієнтів;

б) помилки у дозах;

в) помилки у призначенні;

г) помилки в оформленні.

2. Розчини для внутрішнього застосування для новонароджених дітей готу​ються в асептичних умовах без додавання стабілізаторів та консервантів на: (2 відповіді)

а) воді для ін'єкцій;

б) воді очищеній;

в) воді дистильованій;

г) стерильній воді очищеній.

3. Вкажіть правильну послідовність при встановленні ціни індивідуальної лікарської форми:

а) вираховується вартість розчинника;

б) вираховується вартість прописаних лікарських засобів;

в) враховуються тарифи за виготовлення;

г) вираховується вартість упаковки.

4. Підберіть правильні відповіді:

Спосіб таксування Лікарського засобу

1 - за об'ємом

2 - за масою.

а) димексид;

б) настоянка валеріани;

в) спирт етиловий для ін'єкцій;

г) іхтіол.

5. Підберіть відповідні пари:

Написи етикеток

1 - стерильно;

2 - поводитись з обережністю;

3 - сигнатура;

4-перед вживанням збовтувати.

Білий шрифт на

а) оранжевому фоні;

б) зеленому фоні;

в) синьому фоні;

г) червоному фоні.

Сигнальний колір

а)зелений;

б) оранжевий;

в) рожевий;

г) синій.

Шрифт на фоні

а) червоний шрифт на білому фоні;

б) синій шрифт на білому фоні;

в) чорний шрифт на жовтому фоні;

г) зелений шрифт на білому фоні.

6. Вкажіть правильну послідовність контролю при відпуску:

а) перевірка відповідності зазначених у рецепті доз отруйних та наркотичних (пси​хотропних) лікарських засобів віку хворого; о) перевірка відповідності номера на рецепті і на етикетці;

в) перевірка відповідності оформлення лікарських засобів вимогам чинних норма​тивних матеріалів;

г) перевірка відповідності прізвища хворого на квитанції, етикетці і рецепті або його копії (сигнатурі);

д) перевірка відповідності складу лікарського засобу, зазначеного на етикетці, про​пису в рецепті;

е) перевірка відповідності упаковки лікарських засобів фізико-хімічним властивос​тям інгредієнтів, що входять до складу лікарської форми.

7. Для усіх барвних речовин виділяють окремі ваги, ступку, шпатель та інший інвентар, оскільки ці речовини не змиваються звичайною санітарно-гігієнічною обробкою:

а) перше твердження правильне, а друге ні;

б) друге твердження правильне, а перше ні;

в) обидва твердження правильні, між ними є зв'язок;

г) обидва твердження правильні, між ними немає зв'язку;

д) обидва твердження неправильні.

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Значення Taxa laborum, визначення та структура.

2. Тариф за виготовлення ліків як історична і соціально-економічна категорії.

Тема № 7.  Тема «Правила таксування вартості екстемпоральних лікарських препаратів»

1.Актуальність теми.

          В умовах аптеки за наявності відповідної ліцензії лікарські засоби можуть виготов​лятися за рецептами лікарів та на замовлення (вимогу) лікувально-профілактичних закладів. Ці лікарські засоби не підлягають державній реєстрації, а їх продаж іншим суб'єктам господарювання, які здійснюють реалізацію (торгівлю) лікарських засобів, крім лікувально-профілактичних закладів, заборонено.

Приймаючи рецепт, провізор здійснює один з видів запобіжних заходів, а саме - приймальний контроль. При цьому він повинен уважно прочитати рецепт, уточнити вік хворого, звернути увагу на дату виписування рецепта, сумісність і дози виписаних інгре​дієнтів. Особливу увагу звертають на ліки, що призначені дітям, а також мають у сво​єму складі отруйні, наркотичні, психотропні і сильнодіючі речовини, прекурсори списку № 1. З метою звернення уваги провізора чи фармацевта з виготовлення ліків, їх назви підкреслюються в рецепті червоним олівцем або маркером. Тому вивчення теми є актуальним для майбутнього фахівця.
2. Конкретні цілі: 

·  здійснювати таксування різних лікарських прописів, визначати тарифи за виготовлення екстемпоральних ліків; 

· визначати тарифи за виготовлення лікарських форм

· реєструвати рецепт у відповідних журналах, що визначені нормативною документацією

· оформляти до відпуску виготовлені в аптеці ЛЗ

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

	Фармакогнозія
	  Знання з аналізу ЛРС, яка входить до екстемпоральних лікарських прописів     

	Аптечна технологія ліків
	Знання технології виготовлення екстемпоральних лікарських прописів  

	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на екстемпоральні лікарські прописи 


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	Таксування рецепта 

	Це визначення вартості екстемпоральної лікарської форми з врахуванням роздрібних цін на лікарські засоби, що входять до її складу, а також упаковки і тарифу за виготовлення.

	Аптекарська такса (Taxa Laborum), тариф 

	Оцінювання трудових, матеріальних та інших затрат, які пов’язані з виготовленням лікарської форми.

	Аптечне виготовлення ліків 
	Приготування в аптечних умовах екстемпоральних ЛП, внутрішньоаптечних заготовок і фасування готових ЛП відповідно до вимог ДФУ, діючих наказів та інструкцій МОЗ України. 


4.6. Теоретичні питання до заняття:

1. Індивідуальне та серійне виготовлення ЛЗ в аптеці.

2. Тариф за виготовлення ліків як історична та соціально-економічна категорії. 

3. Значення Taxa laborum, визначення та структура. 

4. Методика визначення тарифів за виготовлення лікарських форм.

5. Облік тарифів за виготовлення та фасування ліків та фармацевтичних товарів. 

6. Правила таксування вартості різних лікарських прописів (розчинів, порошків, супозиторіїв, настоїв та відварів, мазей, рідких лікарських форм тощо). 

 4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:
Здійсніть прийом амбулаторних рецептів на ЛЗ індивідуального виготовлення (прописи пропонуються викладачем). При цьому:

а) перевірити:

- відповідність кожного рецептурного бланка прописаному ЛЗ;

- наявність необхідних реквізитів;

- вищі разові і добові дози;

- норми відпуску ЛЗ;

- сумісність інгредієнтів;

б) вкажіть:

- помилки в оформленні рецептів;

- термін дії рецепта;

- термін зберігання рецепту в аптеці.

в) визначте:

- вартість ЛЗ.

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

1. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.154-160 – (Національний підручник).

2. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.298-326 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основна

1. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

2. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

1. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

4. Про затвердження Правил виробництва   (виготовлення)   лікарських засобів  в  умовах  аптеки: Наказ  МОЗ  України   № 812  від   31.10.2013 [Електронний ресурс] –Режим доступу до сайту : http://www.zakon.rada.gov.ua  

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
14. Загальні правила таксування рецептів на індивідуально виписані ліки. 

15. Оснащення асистентської кімнати. 

16. Загальні правила виготовлення ліків в умовах аптеки. 

17. Назвіть документи, у яких здійснюється облік екстемпоральної рецептури в аптеці.

18. Як виписуються ліки на безоплатний та пільговий відпуск (50% оплати) екстемпоральних лікарських засобів?
19. Назвіть загальні правила таксування рецептів (за різними лікарськими формами).
20. Таксування рідин для зовнішнього та внутрішнього застосування, очних крапель, ін'єкційних розчинів. 

21. Таксування порошків, свічок, пігулок і мазей. 

22. Таксування водних витяжок. 

23. Таксування спирту та спиртових розчинів. 

24. Особливості роботи з отруйними, наркотичними і психотропними речовинами і прекурсорами списку № 1. 

25. Оформлення до відпуску лікарських форм індивідуального виготовлення. 

26. Порядок відпуску ліків індивідуального виготовлення з аптек .

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 
1. Підберіть відповідні пари:

Помилка в рецепті

1 - відсутність певного реквізиту;

2 - рецептурний пропис

українською мовою;

3 - не вказана частота прийому;

4 - нечітке позначення відсоткового вмісту.
її вид

а) помилки у назві інгредієнтів;

б) помилки у дозах;

в) помилки у призначенні;

г) помилки в оформленні.

2. Розчини для внутрішнього застосування для новонароджених дітей готу​ються в асептичних умовах без додавання стабілізаторів та консервантів на: (2 відповіді)

а) воді для ін'єкцій;

б) воді очищеній;

в) воді дистильованій;

г) стерильній воді очищеній.

3. Вкажіть правильну послідовність при встановленні ціни індивідуальної лікарської форми:

а) вираховується вартість розчинника;

б) вираховується вартість прописаних лікарських засобів;

в) враховуються тарифи за виготовлення;

г) вираховується вартість упаковки.

4. Підберіть правильні відповіді:

Спосіб таксування Лікарського засобу

1 - за об'ємом

2 - за масою.

а) димексид;

б) настоянка валеріани;

в) спирт етиловий для ін'єкцій;

г) іхтіол.

5. Підберіть відповідні пари:

Написи етикеток

1 - стерильно;

2 - поводитись з обережністю;

3 - сигнатура;

4-перед вживанням збовтувати.

Білий шрифт на

а) оранжевому фоні;

б) зеленому фоні;

в) синьому фоні;

г) червоному фоні.

Сигнальний колір

а)зелений;

б) оранжевий;

в) рожевий;

г) синій.

Шрифт на фоні

а) червоний шрифт на білому фоні;

б) синій шрифт на білому фоні;

в) чорний шрифт на жовтому фоні;

г) зелений шрифт на білому фоні.

6. Вкажіть правильну послідовність контролю при відпуску:

а) перевірка відповідності зазначених у рецепті доз отруйних та наркотичних (пси​хотропних) лікарських засобів віку хворого; о) перевірка відповідності номера на рецепті і на етикетці;

в) перевірка відповідності оформлення лікарських засобів вимогам чинних норма​тивних матеріалів;

г) перевірка відповідності прізвища хворого на квитанції, етикетці і рецепті або його копії (сигнатурі);

д) перевірка відповідності складу лікарського засобу, зазначеного на етикетці, про​пису в рецепті;

е) перевірка відповідності упаковки лікарських засобів фізико-хімічним властивос​тям інгредієнтів, що входять до складу лікарської форми.

7. Для усіх барвних речовин виділяють окремі ваги, ступку, шпатель та інший інвентар, оскільки ці речовини не змиваються звичайною санітарно-гігієнічною обробкою:

а) перше твердження правильне, а друге ні;

б) друге твердження правильне, а перше ні;

в) обидва твердження правильні, між ними є зв'язок;

г) обидва твердження правильні, між ними немає зв'язку;

д) обидва твердження неправильні.

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Значення Taxa laborum, визначення та структура.

2. Тариф за виготовлення ліків як історична і соціально-економічна категорії.

Тема № 8.  Тема «Організація обліку окремих груп ( наркотичних, психотропних, прекурсорів, отруйних, сильнодіючих) лікарських препаратів»

1.Актуальність теми 

          Прийом рецептів на різні групи лікарських засобів для різних категорій хворих, перевірка правильності їх оформлення нерозривно зв’язані з  організацією предметно-кількісного обліку ліків, які містять наркотичні, отруйні, психотропні речовини та прекурсори, що визначає актуальність цієї теми для майбутньої практичної роботи аптечного фахівця.

2. Конкретні цілі: 

· Знати законодавчо-нормативну базу, що регламентує обіг контрольованих речовин на міжнародному та державному рівні;

· Організовувати предметно-кількісний облік ЛЗ (ПКО) в аптеці;

· Здійснювати відпуск ЛЗ, які підлягають ПКО
· Пояснювати особливості обліку рецептів та оплати лікарських препаратів ПКО, що виписуються на пільгових умовах та безоплатно. 

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:

Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

	Фармакогнозія
	Знати правила виписування, приймання та  порядок відпуску ліків з ЛРС за рецептом амбулаторним хворим

	Аптечна технологія ліків
	Здійснення прийому рецептів на екстемпоральні ЛЗ

	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на ГЛЗ


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

	Предметно-кількісний облік  
	Облік ЛП, обіг яких потребує посиленого контролю у зв’язку з особливостями їх дії та небезпеки застосування (наркотичні, психотропні, прекурсори, спирт етиловий, отруйні речовини). Цей вид О. встановлено відповідно до вимог Закону України «Про обіг в Україні наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів і прекурсорів», положеннями якого (ст. 5) чітко встановлено, що заходи контролю обігу та порядок їх застосування встановлює КМУ.  

	Наркотичні речовини та ЛП(грец. narcаo — заціпеніння, затьмарення свідомості, втрата чутливості)
	психоактивні ЛП, які під час введення в організм людини впливають на її психіку і поведінку, змінюють емоційний стан, волю, свідомість. Внаслідок систематичного вживання вони можуть викликати фізичну і психічну залежність.

	Психотропні речовини 
	природного чи синтетичного походження ЛП або природні матеріали, що внесені до переліку речовин, які здатні викликати стан залежності та спричиняти депресивний або стимулювальний вплив на ЦНС, або порушення сприйняття, емоцій, мислення, чи поведінки і становлять небезпеку для здоров’я населення у разі зловживання ними. 

	Прекурсори (лат. prae — попереду, перед + cursus — напрямок)
	речовини та їх солі, класифіковані в міжнародних конвенціях як хімічні матеріали, що використовуються для приготування наркотичних і психотропних речовин, а також хімічні речовини та їх солі, що використовуються з аналогічною метою і віднесені Комітетом з контролю за наркотиками при МОЗ України до зазначеної категорії. 


4.2. Теоретичні питання до заняття:
1. Перелік лікарських засобів, які підлягають предметно-кількісному обліку в аптечних закладах.

2.  Організація предметно-кількісного обліку в аптечних закладах.

3. Загальні правила виписування рецептів, порядок їх оформлення ЛЗ ПКО.

4. Порядок відпуску лікарських засобів ПКО з аптек та їх структурних підрозділів. 

4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:
1. Здійснити вибірку рецептів на лікарські засоби, які підлягають предметно-кількісному обліку за один день роботи аптеки.

2. Провести облік вибраних рецептів в журналі предметно-кількісного обліку наркотичних, психотропних ЛЗ і прекурсорів.

3. Провести облік вибраних рецептів в журналі предметно-кількісного обліку отруйних і сильнодіючих ЛЗ

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

1. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.161-174 – (Національний підручник).

2. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.273-281 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основана

3. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

4. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

1. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

4. Закон України “Про лікарські засоби” №123/96–ВР від 04.04.1996 р. [Електронний ресурс] // Режим доступу:  http://zakon3.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80
5. Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини, прекурсо- ри» в редакції Закону від 22.12.06 р. №530-V [Электронний ресурс] // Режим доступа: http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/60/95-%D0%B2%D1%80
6. Кримінальний Кодекс України від 5.04.2001 р. (ст. 307-309, 311-313, 318-320 [Электронний
ресурс]
//
Режим
доступа:  http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/2341-14
7. Постанова КМУ №770 „Про затвердження Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів” від 6.05.2000 р. (зі змінами) [Електронний ресурс] // Режим доступу: http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/770-  2000-%D0%BF
7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Вкажіть, які речовини підлягають предметно-кількісному обліку в аптеках. 

2. Назвіть документи, у яких здійснюється облік екстемпоральної рецептури, якщо до складу ОЗ входять речовини ПКО.

3. Як виписуються ліки на безоплатний та пільговий відпуск (50% оплати) лікарських засобів ПКО?

4. Поясніть порядок оформлення  рецептів на ЛЗ ПКО та вкажіть термін їх збергання в аптеці.

7.2. Тестові завдання для самоконтролю.
(*правильна відповідь  – дистрактор А)
 

1. В аптеку №5 був прийнятий рецепт на рецептурному бланку Ф-3. Скільки найменувань ЛЗ можна на ньому виписати?

A.Одне найменування

B. Два найменування

C. Не більше двох найменувань

D. Не більше трьох найменувань

E. Будь-яка кількість

2. Рецептурні бланки Ф-1 та Ф-3 мають відповідні реквізити. Що відносяться до особливих реквізитів бланку Ф-3?

A.Підпис головного лікаря ЛПЗ,гербова печатка ЛПЗ

B. Підпис і печатка лікуючого лікаря

C. Печатка „Для рецептів”

D. Штамп ЛПУ

E. Вказівка форми оплати

3. Аптека здійснює відпуск психотропних лікарських засобів за рецептами форми №3. Вкажіть термін дії цих рецептів:

A.10 днів

B. 5 днів

C. 1 місяць

D. 1 рік
E. 2 місяці

4. Скільки часу зберігаються в аптеці рецепти, виписані на Ф-3?

A.5 років, не врахавуючи поточного

B. З роки, не врахавуючи поточного

C. 1 рік, не врахавуючи поточного

D. 1 місяць

E. Не зберігаються - повертаються хворому

5. Який термін дії рецепта, виписаного на формі № З?

A.10 днів з дня виписки

B. 5 днів з дня виписки

C. До одного місяця з дня виписки

D. З дня з дня виписки

E. До 2-х місяців з дня виписки

6. В аптеку поступив рецепт на таблетки циклодолу. Вкажіть термін зберігання такого рецепту в аптеці:

A.1 рік,не враховуючи поточного

B. 5 років,не враховуючи поточного

C. З роки,не враховуючи поточного років, не враховуючи поточного

D. 1 місяць,не враховуючи поточного

7. Провізор аптеки за рецептом лікаря відпустив відвідувачу одну упаковку таблеток метандростенолону. Яким чином повинен поступити провізор з рецептом?

A.Зберігати в аптеці один рік, не враховуючи поточного

B. Зберігати в аптеці один місяць, не враховуючи поточного

C. Зберігати в аптеці 3 роки, не враховуючи поточного

D. Зберігати в аптеці 5років, не враховуючи поточного

E. Повернути рецепт відвідувачу аптеки

8. В аптеку № 221 звернувся хворий з рецептом на таблетки реланіум №20,виписані на рецептурному бланку форми 3. Перерахуйте додаткові реквізити даного рецепту:

A.Підпис головного лікаря ЛПУ, гербова печатка ЛПУ

B. Підпис і печатка лікуючого лікаря

C. Печатка „Для рецептів”

D. Штамп ЛПУ

E. Вказівка форми оплати

9. Як повинен бути оформлений рецепт,якщо доза психотропних препаратів для хронічно хворих завишена в 2 раза?

A.Окрім всіх реквізитів повинна бути вказівка лікаря за спеціальним призначенням, завірена печаткою та підписом лікаря

B. Рецепт повинен бути підписаний головним лікарем лікарні

C. Рецепт повинен бути підписаний головним лікарем і завірений гербовою печаткою

D. Рецепт повинен бути оформлений в 2-х екземплярах під копірку

10. Рецептар-контролер прийняв рецепт на психотропний препарат. На бланку якої форми він виписується?

A.Ф-3

B. Ф-1

C. Ф-1 в 2-х екземплярах

D. Ф-1 в 2-х екземплярах у випадку безплатного відпуску

E. Дозволений безрецептурний відпуск

11. В аптеку надійшов рецепт на отруйні ЛЗ у суміші з іншими речовинами. На якій формі рецептурного бланку вони виписуються?

A.Ф-1,або Ф-1 у двох екземплярах у випадку пільгового відпуску

B. Тільки Ф-1

C. Ф-3 іФ-1 у випадку пільгового відпуску

D. Тільки Ф-2

E. Тільки Ф-3

12. На якій формі рецептурного бланку виписуються психотропні лікарські препарати в чистому вигляді або в суміші з індиферентними речовинами за повну вартість?

A.Форма № З

D. Форма № 1 в 2-х екземплярах

C. Форма № 1

D. Можна відпускати без рецепту

E. Форма № 1 і № З

13. До аптеки прийшов хворий з діагнозом гіпертонічна хвороба І стадії,якому виписаний препарат Клофелін 0.075мг в таблетках № 50. На якому рецептурному бланку повинен бути оформлений призначений лікарський засіб?

А.Ф-1

B. Ф-1 в 2-х екземплярах

C. Ф-З

D. Ф-1та Ф-З

14. Перелік наркотичних лікарських засобів, психотропних речовин і прекурсорів складається з чотирьох таблиць, кожна з яких містить два чи три списки. До якої групи відноситься речовина калію перманганат?

A.Таблиця IV,список № 2

B. Таблиця IV,список № 1

C. Таблиця IІІ,список № 1

D. Таблиця IІ,список № 2

E. Таблиця I,список № 3

15. Онкохворому виписаний кодеїну фосфат в чистому вигляді. На якому рецептурному бланку повинен бути оформлений даний рецепт?

A. На бланках Ф-1 і Ф-3

B. На спеціальному бланку Ф-3

C. На бланку Ф-1

D. На бланках Ф-1 в 2-х екземплярах

E. На бланку Ф-1 в 3-х екземплярах

16. Для виписування рецептів є затверджені дві форми рецептурних бланків. На якій формі рецептурного бланку повинен бути виписаний кодеїну фосфат в суміші з індиферентними речовинами за повну вартість?

A.Ф-З

B. Ф-1

C. Ф-1 в 2-х екземплярах

D. Ф-3 в 2-х екземплярах

E. Ф 1 з печаткою ЛПУ „Для рецептів”

17. Хворому 42 роки виписаний рецепт на таблетки Діазепаму. На бланку якої форми він повинен бути виписаний?

A.На рецептурному бланку Ф-3

B. На рецептурному бланку Ф-1 в 2-х екземплярах

C. На рецептурному бланку Ф-1

D. На двох рецептурних бланках Ф-3

E. На двох рецептурних бланках (Ф-1 і Ф-3)

18. Вкажіть дозу одноразового відпуску ефедрину гідрохлориду згідно з наказом №360 МОЗ України:

A.0,6

B. 0,2

C. 0,4

D. 0,75

E. 0,8

19. У прописі завищена норма відпуску психотропної речовини і це не оформлено у відповідності з вимогами наказу. Як повинен поступити провізор з прийому рецептів і відпуску ліків?

A.Погасити рецепт штампом „Рецепт недійсний” і повернути хворому

B. Відпустити в кількості, гранично допустимій для відпуску на один рецепт

C. Відпустити половину вищої разової дози, помноженої на число прийомів

D. Направити відвідувача до лікаря для переоформлення рецепту

Е. Зателефонувати лікарю

20. Яка з перерахованих речовин відноситься до наркотичних?

A.Етилморфіну гідрохлорид

B. Дикаїн

C. Ртуті оксиціанід

D. Ефедрин

E. Клофелін

21. Яка з перерахованих речовин відноситься до сильнодіючих?

A.Клофелін (ампули,очні краплі)

B. Промедол

C. Омнопон

D. Опій медичний

E. Кодеїну фосфат

22. Аптека реалізує лікарські препарати. Які з перечислених підлягають предметно-кількісному обліку?

A. Клофелін (ампули,очні краплі)

B. Біцилін-З

C. Бронхолетин

D. Гентамицину сульфат

E. Гідрокортизону ацетат

23. Аптека отримала від постачальника лікарські препарати. Який з них підлягає предметно-кількісному обліку?

A.Атропіну сульфат (субстанція)

B. Кетотифен

C. Анальгін

D. Димедрол

E. Ацетилсаліцилова кислота

24. В аптеку поступили речовини, які прирівнюються до наркотичних. Чи підлягають вони предметно-кількісному обліку?

A.Підлягають

B. Не підлягають

C. Обліковуються тільки в сумарному вираженні

D. Підлягають тільки в випадку безоплатного і льготного відпуску

E. Підлягають тільки в аптеках І-ІІ групи і аптечних пунктах І категорії

25. З приведених нижче груп лікарських препаратів виберіть ті, які підлягають предметно-кількісному обліку:

A.Наркотичні анальгетики

B. Послаблюючі засоби

C. Антибіотики

D. Нестероїдні протизапальні препарати

E. Стероїдні гормони

26. В аптеці № 5 на предметно-кількісному обліці знаходиться клофелін в ампулах. До якої групи лікарських засобів він відноситься?

A. Сильнодіючі лікарські засоби

B. Наркотичні лікарські засоби

C. Прирівнені до наркотичних

D. Психотропні лікарські засоби

E. Отруйні лікарські засоби

27. Аптека займається роздрібною реалізацією лікарських засобів. Вкажіть облікову групу, до якої відноситься омнопон?

A.Наркотичні лікарські засоби

B. Психотропні лікарські засоби

C. Отруйні лікарські засоби

D. Сильнодіючі лікарські засоби

E. Лікарські засоби загального списку

28 .В аптеку звернувся відвідувач з рецептом на таблетки "Трамадол". Вкажіть термін зберігання такого рецепту в аптеці:

A.5 років, не враховуючи поточного

B. 1 рік, не враховуючи поточного

C. 6 місяців, не враховуючи поточного

D. 10 років, не враховуючи поточного

E. 1 місяць, не враховуючи поточного

29. Інспектор здійснює перевірку правильності обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів. Який термін зберігання в аптеці журналу предметно-кількісного обліку?

А.5 років після внесення останнього запису

B. Не зберігається

C. Три роки

D. Чотири роки

E. Два роки

30. Граничнодопустима для відпуску кількість фенобарбіталу у складі наркотичного (психотропного) комбінованого лікарського засобу на 1 рецепт складає:

A.1,0 г

B. 0,6 г

C. 0,2 г

D. 0,02 г

E. 0,002 г

31. Інваліду ВВВ лікар виписав рецепт на порошок кодеїну. Яку максимально допустиму кількість кодеїну можна відпустити за рецептом?

A.0,2

B. 1,0

C. 0,6

D. 1,2

E. 0,1

32. Лікар виписав хворому рецепт, який вміщує ефедрину г/х. Яку максимально допустиму кількість ефедрину г/х можна відпустити за рецептом?

A.0,6 гр.

B. 2,0 гр.

C. 1,2 гр.

D. 1,0 гр.

E. 0,2 гр.

33. В аптеках здійснюється предметно-кількісний облік деяких груп лікарських засобів. Вкажіть препарат,який відноситься до групи наркотичних:

A.Етилморфіну гідрохлорид

B. Дикаїн

C. Анальгін

D. Ефедрин

E. Клофелін

34. В аптеках здійснюється предметно-кількісний облік деяких груп лікарських засобів. Вкажіть препарат, який відноситься до групи психотропних:

A.Еленіум (ампули,таблетки)

B. Промедол

C. Омнопон

D. Опій медичний

E. Атропіну сульфат

35. Із приведених нижче груп лікарських препаратів,які реалізуються аптекою, вкажіть,які підлягають предметно-кількісному обліку:

A.Психотропні засоби

B. Проносні засоби

C. Антибіотики

D. Нестероїдні протизапальні препарати

E. Стероїдні гормони

36. В аптеку надійшов рецепт на порошок,що містить ефедрину гідрохлорид у кількості 0,75 г на всю масу порошків. Вкажіть норму відпуску за одним рецептом цього препарату:

A.0,6

B. 0,25

C. 1,0

D. 1,2

E. 0,75

37. Етилморфіну гідрохлорид відноситься до лікарських засобів з нормованим відпуском. Яку максимальну кількість його можна відпустити за рецептом на очні краплі або мазь?

A.до 1 г

B. до 2 г

C. до 0,5 г

D. до 1,5 г

E. до 3 г

38. В аптеку поступив рецепт на упаковку капсул Трамадолу 0,05. Яку максимальну кількість таблеток на один рецепт повинен відпустити провізор аптеки?

A.Відпустити 30 каспул

B. Відпустити 20 капсул

C. Відпустити 10 капсул

D. Відпустити 50 капсул

E. Відпустити 15 капсул

39. Інваліду 2-ої групи лікар виписав рецептна таблетки клофеліну. Яку граничнодопустиму кількість таблеток клофеліну можна відпустити за рецептом?

A.30 таблеток

B. 50 таблеток

C. 10 таблеток

D. 12 таблеток

E. 20 таблеток

40. 05.04.2010р. хворий на глаукому приніс рецепт на виготовлення очних крапель з пілокарпіну гідрохлоридом, який виписаний 30.03.2010р. Чи дійсний даний рецепт?

A.Рецепт дійсний 1 місяць

B. Рецепт дійсний 5 днів

C. Рецепт дійсний 10 днів

D. Рецепт дійсний 2 місяці

E. Рецепт дійсний 1 рік

41. Визначте норму відпуску психотропних ліків за одним рецептом форми №3:

A.10-12 таблеток

B. 20 таблеток або одна оригінальна заводська упаковка (але не більше 50)

C. Норму відпуску не встановлено

D. Відповідно до призначення лікаря

E. Не більше 20 таблеток 

42. Забезпечення амбулаторних хворих в Україні наркотичними і психотропними лікарськими засобами здійснюється за рецептами лікарів. Вкажіть порядок отримання лікувально-профілактичними закладами рецептурних бланків Ф 3:

A.З аптечних складів

B. З міськздороввідділів

C. З оптових фірм

D. З типографії

E. З аптечної корпораці

43. В аптеку надійшли лікарські засоби з аптечного складу. Вкажіть лікарський засіб,що підлягає предметно-кількісному обліку в аптечних закладах?

A.Тетракаїн

B. Парацетамол

C. Анальгін

D. Новокаїн

E. Ацетилсаліцилова кислота

44. Провізор відпустив наркотичний лікарський засіб,за рецептом,виписаним на спецбланку Ф-3 за повну вартість. Скільки повинен зберігатися цей рецепт в аптеці?

A. 5 років, не враховуючи поточного року

B. 10 днів

C. Повертається хворому

D. 3 роки

E. 1 рік

45. В аптеку надійшли лікарські засоби з аптечного складу. Виберіть лікарський засіб, що підлягає предметно-кількісному обліку в аптечних закладах:

AКодеїн

B. Валокордин

C. Корвалол

D. Анальгін

E. Бутадіон

46. Провізор аптеки відпускає хворому таблетки «Трамадол» за повну вартість. На якому рецептурному бланку повинен бути виписаний цей засіб?

A.Форма 3

B. Форма 1 у двох екз.

C. Форма 1

D. Амбулаторним хворим не відпускається

47. Аптека займається роздрібною реалізацією лікарських засобів. Вкажіть облікову групу,до якої відноситься омнопон?

A.Наркотичні лікарські засоби

B. Психотропні лікарські засоби

C. Отруйні лікарські засоби

D. Сильнодіючі лікарські засоби

E. Лікарські засоби загального списку

48. Аптека займається роздрібною реалізацією лікарських засобів. Вкажіть облікову групу атропіну сульфату?

A.Отруйні лікарські засоби

B. Сильнодіючі лікарські засоби

C. Лікарські засоби загального списку

D. Наркотичні лікарські засоби

E. Психотропні лікарські засоби

49. Інспектор здійснює перевірку правильності обігу наркотичних засобів,психотропних речовин та прекурсорів. Який термін зберігання в аптеці журналу предметно-кількісного обліку після останнього запису?

A. 5 років

B. Не зберігається

C. Три роки

D. Чотири роки

E. Два роки

50. Аптека реалізує лікарські засоби. Який з перерахованих лікарських засобів підлягає предметно-кількісному обліку?

A.Трамадол, табл.

B. Постінор

C. Гентаміцину сульфат

D. Стрептоцид

E. Гідрокортизону ацетат

51. Хворому були приготовлені за рецептом лікаря очні краплі з етилморфіном гідрохлоридом. В якому документі необхідно врахувати використаний етилморфіну гідрохлорид?

А.“Журналі обліку наркотичних, психотропних лікарських засобів в ЗОЗ

В. “Журналі обліку лабораторно-фасувальних робіт”

C. “Реєстрі виписаних вимог-замовлень”

D. “Журналі обліку оптового відпуску і розрахунків з покупцями”

E. Оборотній відомості

52. Отруйний лікарський засіб, який підлягає предметно-кількісному обліку, при відпуску хворому безоплатно виписується:

A.У 2 примірниках на бланку Ф -1

B. У 2 примірниках на бланку Ф -3

C. На бланку Ф-3

D. На бланку Ф-1

E. На  бланку Ф-3 та бланку Ф-1

53. В аптеку поступив рецепт виписаний на рецептурному бланку Ф-3.Провізор, здійснивши приймальний контроль рецепту, помітив відсутність необхідних реквізитів. На даному рецептурному бланку повинні бути:

A.Штамп ЛПЗ,печатка і підпис лікаря, підпис керівника установи, печатка ЛПУ

керівника установи або його заступника з лікувальної роботи

D B. Підпис та особиста печатка лікаря

C. Підпис. Штамп ЛПЗ, підпис керівника установи, печатка ЛПЗ

E. Штамп ЛПЗ,печатка і підпис лікаря, підпис керівника установи

54. Правила виписування рецептів та вимог-замовлень на лікарські засоби і вироби медичного призначення регламентується наказом №360 від 19.07.2005 року (із змінами та доповненнями). На якому рецептурному бланку повинен бути виписаний фенобарбітал в складі комбінованої лікарської форми?

A.На рецептурному бланку ф-1

B. На рецептурному бланку ф-3

C. Відпускається без рецепта

D. На рецептурному бланку ф-3 в двох екземплярах

E. На двох рецептурних бланках ф-1 і ф-3

55. На якому рецептурному бланку виписуються психотропні лікарські засоби в чистому вигляді або в суміші з індиферентними речовинами безоплатно або на пільгових умовах?

A.На рецептурних бланках: ф-1 і ф-3

B. На рецептурному бланку ф-1

C. На рецептурному бланку ф-3

D. На рецептурному бланку ф-1 в двох екземплярах

E. На двох рецептурних бланках ф-3

56. Журнали предметно-кількісного обліку зберігаються в аптеці протягом:

А.5 років

B. 7 років

C. 10 років

D. 3 років

E. 2 років

57. Аптека здійснює обслуговування населення за амбулаторними рецептами. Визначте для якої групи препаратів здійснюється в аптеці предметно-кількісний облік:

A.Кодеїн, феназепам, морфін

B. Морфін, анальгін, діазепам

C. Омнопон, преднізолон, парацетамол

D. Аспірин, клофелін, фенобарбітал

E. Спирт етиловий, нафтизин, циклодол

58. Аптека реалізує лікарські засоби. Який з перерахованих лікарських засобів підлягає предметно-кількісному обліку?

A.Трамадол, табл.

B. Мікрофолін,табл.

C. Гентаміцину сульфат

D. Ретаболіл

E. Гідрокортизону ацетат

59. До аптеки надійшов рецепт на лікарську форму індивідуального приготування. Рецепт містить атропіну сульфату,що підлягає предметно-кількісному обліку. Вкажіть термін зберігання такого рецепту в аптеці:

A.1 рік

B. 3 роки

C. 5 років

D. 1 місяць

E. Не зберігається,а повертається хворому

60. Аптека реалізує лікарські засоби за рецептами і без рецептів лікаря. Згідно діючого законодавства в аптеках предметно-кількісному обліку підлягає:

A.Дифенгідрамін (димедрол)

B. Анестезин

C. Інсулін

D. Цисплатин

E. Ампіцилін

61. З наведених нижче груп лiкарських препаратiв,якi реалiзуються аптекою,зазначте таку,що пiдлягає предметно-кiлькiсному облiку:

A.Психотропнi засоби

B. Проноснi засоби

C. Антибiотики

D. Нестероїднi протизапальнi препарати

E. Стероїднi гормони

62.В аптеку надiйшли лiкарськi засоби з аптечного складу. Вкажiть лiкарський засiб, що пiдлягає предметно-кiлькiсному облiку в аптечних закладах:

A.Дикаїн

B. Парацетамол

C. Анальгiн

D. Новокаїн

E. Ацетилсалiцилова кислота

63.Аптека займається роздрiбною реалiзацiю лiкарських засобiв. Вкажiть облiкову групу лiкарських засобiв,до якої вiдноситься атропiну сульфат:

A.Отруйнi

B. Сильнодiючi

C. Загального списку

D. Наркотичнi

E. Психотропнi

64. Отруйний лiкарський засiб, який пiдлягає предметно-кiлькiсному облiку,при вiдпуску хворому безоплатно виписується:

A.У 2-х примiрниках на бланку Ф-1

B. У 2-х примiрниках на бланку Ф-3

C. На бланку Ф-3

D. На бланку Ф-1

E. На бланках Ф-3 та Ф-1

65.Провiзор аптеки вiдпускає хворому таблетки Трамадол за повну вартiсть. На якому рецептурному бланку повинен бути виписаний цей засiб?

A.Форма 3

B. Форма 1 у двох примiрниках

C. Форма 1

D. Амбулаторним хворим не вiдпускається

E. Препарат вiдпускається без рецепту

66. Аптека здiйснює обслуговування населення за амбулаторними рецептами. Визначте,для якої групи препаратів здiйснюється в аптеці предметно-кiлькiсний облiк:

A.Кодеїн,феназепам,морфiн

B. Морфiн,анальгiн,дiазепам

C. Омнопон,преднiзолон,парацетамол

D. Аспiрин,клофелiн,фенобарбiтал

E. Спирт етиловий,нафтизин,циклодол

67.Лiкар виписав хворому рецепт,що мiстить ефедрину гiдрохлорид. Яку гранично допустиму кiлькiсть ефедрину гiдрохлориду можна вiдпустити за рецептом?

A.0,6 г

B. 2,0 г

C. 1,2 г

D. 1,0 г

E. 0,2 г

68.До аптеки надiйшла рецептна лiкарська форма,що містить атропiну сульфат,яка пiдлягає предметно-кiлькiсному облiку..Вкажiть термiн зберiгання такого рецепту в аптецi:

А.1рiк

B. 3 роки

C. 5 рокiв

D. 1мiсяць

E. Не зберiгається,а повертається хворому

69.  Рецепт на фенобарбiтал у сумiшi з іншими лiкарськими речовинами для пацієнта iз хронiчним захворюванням виписаний на рецептурному бланку №1 iз розрахунку на 1 мiсяць.Фармацевтичний фахiвець повинен:

А.Вiдпустити лiкарський засiб

B. Вiдпустити половину дози

C. Вiдпустити третину дози

D. Не вiдпускати лiкарський засiб

E. Поставити штамп ”Рецепт недiйсний” та повернути хворому

70. До аптеки надiйшла рецептна лiкарська форма,що містить атропiну сульфат,яка пiдлягає предметно-кiлькiсному облiку. Вкажiть термiн зберiгання такого рецепту в аптецi:

A.1рiк

B. 3 роки

C. 5 рокiв

D. 1мiсяць

E. Не зберiгається,а повертаєтьсяхворому

71. В аптеку надійшов рецепт на порошки, у якому завищена разова доза фенобарбіталу, без відповідного оформлення. Як повинен поступити провізор?  

A
Відпустити вищу разову дозу помножену на 

     кількість порошків  

B
Відпустити 1/3 вищої разової дози

C
 Поставити штамп „Рецепт недійсний” і 

     повернути хворому  

D
Відпустити вищу разову дозу  

E  Відпустити 1/3 вищої разової дози помножену на 

     кількість порошків

72. В аптеку надiйшов рецепт вiд хворого на шизофренiю, що мiстить фенобарбiтал у таблетках. На яких рецептурних бланках даний рецепт повинен бути виписаний? 

A. Форма № 3 + форма № 1 

B. Форма № 1 в двох екземплярах 

C. Форма № 3 в двох екземплярах 

D. Форма № 3 + форма № 1 в двох екземплярах 

E. Може бути вiдпущений без рецепту

73. В аптецi здiйснюється прийман- ня товару, що надiйшов з аптечного складу. Вкажiть ЛЗ, що пiдлягає предметно-кiлькiсному облiку вiдповiдно до чинного законодавства:

A. Трамадол 

B. Диклофенак 

C. Iндометацин 

D. Кальцiю глюконат 

E. Септефрил

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Законодавчо-нормативна база, що регламентує предметно-кількісний облік лікарських засобів у аптеках.   

2. Організація предметно-кількісного обліку в лікувально-профілактичних закладах.

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

1.Актуальність теми  

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

· Пояснювати організаційну структуру державної системи контролю якості лікарських засобів.

· Засвоїти права та обов’язки уповноваженої особи.

· Організовувати проведення вхідного контролю якості лікарських засобів.

· Пояснювати порядок здійснення внутрішньоаптечного контролю якості ліків.

· Здійснювати види контролю індивідуально виготовлених лікарських форм (письмовий, опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний контроль, контроль при відпуску) та реєструвати їх результати у відповідних журналах

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:
 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

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

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



	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на ГЛЗ, оцінка повноти його змісту


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

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

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

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

	термін придатності  лікарських засобів - 


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

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

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

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

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

	лабораторні дослідження (аналізи) якості лікарських засобів 


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

	уповноважена особа  

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

	система якості 

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

	сертифікат якості серії лікарського засобу 


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

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

	неякісні лікарські засоби 


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

	лікарські засоби сумнівної якості 


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


4.2. Теоретичні питання до заняття:

1. Організація вхідного контролю якості ліків та фармацевтичних товарів на аптечних складах (базах), оптових фірмах, у аптеках. 

2. Права та обов’язки Уповноваженої особи.   

3. Організація внутрішньоаптечного контролю якості ліків. 

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

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

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

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

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

А) амбулаторної рецептури

Б) концентратів, внутрішньо аптечної заготівки

В) стаціонарної рецептури

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

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

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

Завдання 8. Оформити результати хімічного якісного контролю.

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

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

3. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.182-219 (Національний підручник).

4. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.190-193 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основана

5. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

6. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

5. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

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

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Організація контролю якості ліків в аптеках.

2. Загальна характеристика запобіжних заходів.

3. Терміни зберігання лікарських форм, виготовлених в аптеках.

4. Методика письмового контролю.

5. Методика опитувального, органолептичного і фізичного контролю.

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

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

8. Вилучення ліків на аналіз контрольно-аналітичною лабораторією.

9. Організація бактеріологічного контролю якості ліків.

10. Оцінка якості ліків, виготовлених в аптеках.

11. Допустимі норми відхилень при перевірці якості ліків.

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

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

а) номер серії та аналізу;

б) термін придатності;

в) дата заповнення;

г) підпис особи, що заповнила;

д) підпис особи, що перевірила.

3. Підберіть відповідні пари: 

Лікарські форми, виготовлені в аптеці:

1 - краплі в ніс;

2 - суспензії;

3 - настої і відвари;

4 - розчин глюкози.

Терміни їх зберігання:

а) одна доба;

б) дві доби;

в) три доби;

г) десять діб.

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

1. Очні краплі.

2. Розчини для ін'єкцій.

3. Розчини для внутрішнього вживання.

4. Водні витяжки.

А. Розчини ізотонуючих речовин. 

Б. Кількість стабілізуючих речовин. 

В. Коефіцієнт водопоглинання.

Г. Коефіцієнт збільшення об'єму.

5. Підберіть відповідні пари: 

Вид контролю:

1—опитовий;

2-фізичний.

Частота його застосування:

а) після виготовлення кожним фармацевтом  лікарських форм протягом дня;

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

6. Органолептичний вид внутрішньоаптечного контролю полягає у перевірці:

1 - зовнішнього вигляду лікарської форми;

2 - ____________________________________;

3 - ____________________________________;

4 - ____________________________________;

5 - ____________________________________.

7. Вода очищена підлягає перевірці на відсутність:

а) хлоридів, сульфатів;

б) солей кальцію;

в) відновлюючих речовин;

г) аміаку, вуглекислоти;

д) важких металів, нітратів.

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

а) перше твердження правильне, а друге ні;

б) друге твердження правильне, а перше ні;

в) обидва твердження правильні, між ними є зв'язок;

г) обидва твердження правильні, між ними немає зв'язку; 

д) обидва твердження неправильні.

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

а) розчин кислоти соляної за прописом Дем'яновича;

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

в) розчин перекису водню 3 % - 30,0.

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

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

1. Забезпечення якості ЛЗ як міжнародна проблема. 

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

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

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

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

6. Стандарти сімейства ІSO-9001. 

7. Сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів за міжнародними стандартами.  
Тема № 10.  Тема «Організація системи забезпечення якості ліків та фармацевтичних товарів»

1.Актуальність теми  

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

· Пояснювати організаційну структуру державної системи контролю якості лікарських засобів.

· Засвоїти права та обов’язки уповноваженої особи.

· Організовувати проведення вхідного контролю якості лікарських засобів.

· Пояснювати порядок здійснення внутрішньоаптечного контролю якості ліків.

· Здійснювати види контролю індивідуально виготовлених лікарських форм (письмовий, опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний контроль, контроль при відпуску) та реєструвати їх результати у відповідних журналах

3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:
 Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін


	Отримані навички:

	Правознавство
	Визначати вид та категорію нормативно-правових актів

Описувати структуру нормативно-правових актів

	Соціологія


	Визначати соціологічні особливості фахівців  фармацевтичної галузі

Демонструвати методи збору первинної інформації

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

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



	Фармакологія
	Здійснення прийому рецептів на ГЛЗ, оцінка повноти його змісту


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

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

	Термін
	Визначення терміну

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

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

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

	термін придатності  лікарських засобів - 


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

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

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

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

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

	лабораторні дослідження (аналізи) якості лікарських засобів 


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

	уповноважена особа  

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

	система якості 

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

	сертифікат якості серії лікарського засобу 


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

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

	неякісні лікарські засоби 


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

	лікарські засоби сумнівної якості 


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


4.2. Теоретичні питання до заняття:

5. Організація вхідного контролю якості ліків та фармацевтичних товарів на аптечних складах (базах), оптових фірмах, у аптеках. 

6. Права та обов’язки Уповноваженої особи.   

7. Організація внутрішньоаптечного контролю якості ліків. 

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

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

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

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

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

А) амбулаторної рецептури

Б) концентратів, внутрішньо аптечної заготівки

В) стаціонарної рецептури

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

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

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

Завдання 8. Оформити результати хімічного якісного контролю.

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

5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

5. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.182-219 (Національний підручник).

6. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.190-193 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основана

7. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

8. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

9. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

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

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

12. Організація контролю якості ліків в аптеках.

13. Загальна характеристика запобіжних заходів.

14. Терміни зберігання лікарських форм, виготовлених в аптеках.

15. Методика письмового контролю.

16. Методика опитувального, органолептичного і фізичного контролю.

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

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

19. Вилучення ліків на аналіз контрольно-аналітичною лабораторією.

20. Організація бактеріологічного контролю якості ліків.

21. Оцінка якості ліків, виготовлених в аптеках.

22. Допустимі норми відхилень при перевірці якості ліків.

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

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

а) номер серії та аналізу;

б) термін придатності;

в) дата заповнення;

г) підпис особи, що заповнила;

д) підпис особи, що перевірила.

3. Підберіть відповідні пари: 

Лікарські форми, виготовлені в аптеці:

1 - краплі в ніс;

2 - суспензії;

3 - настої і відвари;

4 - розчин глюкози.

Терміни їх зберігання:

а) одна доба;

б) дві доби;

в) три доби;

г) десять діб.

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

1. Очні краплі.

2. Розчини для ін'єкцій.

3. Розчини для внутрішнього вживання.

4. Водні витяжки.

А. Розчини ізотонуючих речовин. 

Б. Кількість стабілізуючих речовин. 

В. Коефіцієнт водопоглинання.

Г. Коефіцієнт збільшення об'єму.

5. Підберіть відповідні пари: 

Вид контролю:

1—опитовий;

2-фізичний.

Частота його застосування:

а) після виготовлення кожним фармацевтом  лікарських форм протягом дня;

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

6. Органолептичний вид внутрішньоаптечного контролю полягає у перевірці:

1 - зовнішнього вигляду лікарської форми;

2 - ____________________________________;

3 - ____________________________________;

4 - ____________________________________;

5 - ____________________________________.

7. Вода очищена підлягає перевірці на відсутність:

а) хлоридів, сульфатів;

б) солей кальцію;

в) відновлюючих речовин;

г) аміаку, вуглекислоти;

д) важких металів, нітратів.

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

а) перше твердження правильне, а друге ні;

б) друге твердження правильне, а перше ні;

в) обидва твердження правильні, між ними є зв'язок;

г) обидва твердження правильні, між ними немає зв'язку; 

д) обидва твердження неправильні.

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

а) розчин кислоти соляної за прописом Дем'яновича;

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

в) розчин перекису водню 3 % - 30,0.

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

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття.

8.1. Написання рефератів

8. Забезпечення якості ЛЗ як міжнародна проблема. 

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

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

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

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

13. Стандарти сімейства ІSO-9001. 

14. Сертифікація виробників ліків та дистриб’юторів за міжнародними стандартами.  
Тема № 11.  «Організація роботи аптеки з товарними запасами»

1.Актуальність теми. 

Своєчасне та якісне лікарське забезпечення населення і лікувально-профілактичних закладів залежить від наявності в аптеці необхідних лікарських засобів і виробів медичного призначення необхідної якості в необхідній кількості в необхідний час за доступними цінами. Важливим розділом організаційної роботи аптеки є правильне визначення поточної потреби в лікарських засобах і виробах медичного призначення. Тому фармацевтичний фахівець повинен володіти знаннями про закономірності розвитку системи постачання аптек товарами, вміти визначати поточну потребу в них, здійснювати пошук постачальників, обгрунтовано оформляти замовлення, правильно приймати та зберігати товар в аптеці, визначати відпускну вартість для прийнятих лікарських засобів і виробів медичного призначення, проводити їх відпуск.
2. Конкретні цілі: 

· вміти організувати належне зберігання ліків та товарів аптечного асортименту;

· визначати поточну потребу у ЛЗ та здійснювати їх замовлення;

· оформляти відпуск товару у інші відділи та структурні підрозділи аптеки, ЛПЗ;

· документально оформляти надходження товарів
3. Основні  базові знання, вміння, навички, які необхідні для самостійного вивчення і засвоєння  теми і які базуються на міждисциплінарних зв’язках:
Міждисциплінарна інтеграція:

	Назви попередніх  дисциплін
	Отримані навички:

	Правознавство

	Знання з  теорії конституційного права. Основи правового статусу особистості. Цивільне право в Україні. Право власності, трудове право, судовий і арбітражний порядок захисту прав, громадські та професійні обов’язки та права 

Складання договору на ма​теріальну відповідальність.

	Фармакогнозія
	Здійснення прийому та контроль товарних запасів ЛРС в аптеці

	Соціологія

	Формування колективу аптеки.

Визначення соціологічних особливостей фахівців аптеки.

	Аптечна технологія ліків
	Контроль якості, упаковка та оформлення відпуску препаратів.

	Технологія лікарських препаратів промислового виробництва
	Здійснювати вхідний контроль препаратів промислового виробництва

	Фармацев​тична хімія
	Організувати, вести документацію провізора з контролю якості ліків  та володіти всіма видами внутрішньоаптечного контролю якocтi  препаратів.

Організувати робоче місце провізора з контролю якості препаратів  


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

	Термін
	Визначення терміну

	Запаси товарні 
	оборотні активи, які утримуються аптечними закладами оптової і роздрібної торгівлі для подальшого продажу за умов звичайної господарської діяльності; використовуються в процесі виробництва на ФП з метою подальшого продажу продукту виробництва; для виробництва продукції, виконання робіт і надання послуг, а також управління підприємством. З.т. визнають активом за умов імовірності того, що підприємство отримає у майбутньому економічні вигоди, пов’язані з їх використанням, а їхня вартість може бути достовірно визначена. 

	Ціна 
	грошове вираження вартості товару. В основі ціни вартість, але рівень ціни певного ЛП може відрізнятися від вартості під впливом факторів попиту та пропозиції монопольного ціноутворення та ін. 

	Належна практика зберігання фармацевтичної продукції (Guide to Good Storage Practices for Pharmaceuticals, GSP) 
	спеціальні заходи, необхідні для належного зберігання й транспортування фармацевтичної продукції. 

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


4.2. Теоретичні питання до заняття:
1. Товарні запаси в структурі господарських засобів аптечних закладів. 

2. Характеристика та класифікація товарних запасів. 

3. Поняття дефектури. 

4. Визначення потреби та складання замовлень на товари аптечного асортименту. 

5. Належна практика закупівель (Good Pharmaceutical Procurement Practice – GPPP). 

6. Організація роботи аптек з постачальниками товарів аптечного асортименту. 

7. Методики визначення оптимального товарного запасу та складання графіку закупівлі. 

8. Організація приймання товарів в аптеках, фармацевтичних фірмах. 

9. Організація зберігання ЛЗ та товарів аптечного асортименту відповідно до вимог нормативної документації. 

10. Належна практика зберігання (Good Storage Practice – GSP). 

11. Особливості зберігання наркотичних лікарських засобів, психотропних речовин та прекурсорів. Відпуск товарів відділам та структурним пiдроздiлам аптеки, лікувально-профілактичним та іншим закладам. 

12. Виготовлення внутрішньоаптечної заготовки (ВАЗ). 

13. Облік лабораторно-фасувальних робіт.  

4.3. Практичні завдання які виконуватимуться на занятті:

Завдання  1.  Визначити  кількісний об'єм заказу та необхідні лікарські засоби.
Завдання 2.  На основі аналізу цінників оптових фармацевтичних фірм  вміти  провести аналіз цінових пропозицій необхідних аптеці ліків і заключіть з однією з  них контракт (договір) на постачання (про поставку), а також скласти заказ на необхідний товар.

Завдання 3.  Ознайомитись та провести вхідний контроль якості лікарських засобів, які надійшли до аптеки.

Завдання 4.   Встановити можливість прийому лікарських засобів враховуючи залишковий термін придатності.

Завдання 5.  Встановити роздрібні (відпускні ціни) для отриманих лікарських засобів, враховуючи націнку оптової фірми.

Завдання 6.  Здійснити зберігання отриманих лікарських засобів.  
5. Зміст теми:

 літературні джерела, які деталізують зміст  теми:  

7. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – С.219-248 (Національний підручник).

8. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- С.206-223 (Національний підручник).

6. Рекомендована література:

основна

9. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення:  :    нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова  та ін.; за ред. А.С. Немченко. – Харків : НФаУ : Золоті сторінки, 2015. – 360 с. – (Національний підручник).

10. Основи права та законодавства у фармації: нац.підруч. для студентів вищ.навч.закл. / А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, О.О. Суріков та ін.; за ред. А.А. Котвіцької. – Харків:НФаУ: Золоті сторінки, 2016.- 528 с. (Національний підручник).

додаткова

11. Основи економіки фармації:    навч. посіб. Для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова  [та ін.]; за ред. А.С. Немченко, 2 видання – Х.,2013.[Електроний ресурс]

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

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

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

7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.

1. Як визначити текучу потребу в лікарських засобах.

2. Охарактеризуйте постачальників лікарських засобів і виробів медичного призначення.

3. Назвіть критерії вибору постачальника, можливі форми розрахунку за товар і фактори, від яких залежить розмір торгівельної націнки.

4. Розрахуйте залишковий термін придатності ліків.

5. Сформулюйте основні принципи зберігання лікарських засобів.

6. Які особливості зберігання лікарських засобів, враховуючи характер лікарської форми.

7. Як визначати роздрібні ціни на готові лікарські засоби.

7.2. Тестові завдання для самоконтролю 

1. Для визначення термінів і обсягів нових закупок лікарських засобів необхідно встановити (4 відповіді):

а) перелік відмовлених лікарських засобів;

б) перелік відсутніх в аптеці лікарських засобів;

в) прогнозований залишок препарату в аптеці на день поставки;

г) резервні запаси в разі відхилення рівня попиту протягом закупівельного періоду;

д) темпи продажу лікарського засобу;

е) тривалість часу між перевіркою товарних запасів.

2.  Які з нижчеперелічених показників є критеріями вибору аптекою поста​чальника (2 відповіді)?

а) асортимент лікарських засобів;

б) рекламні проспекти;

в) сервісні послуги;

г) спеціалізовані медичні виставки;

д) спілкування з колегами.

3. Групова тара лікарського засобу, зовнішня та внутрішня упаковка, марку​вання, листок-вкладка, зовнішній вигляд без розкриття упаковки перевіряються на (4 відповіді):

а) агрегатний стан;

б) дозування;

в) колір і запах;

г) наявність пошкоджень;

д) однорідність;

е) цілісність;

ж) якість пакувальних матеріалів.

4. Вироби медичного призначення зберігають окремо по таких групах (4 відпо​віді) :

а) вироби з пластмас;

б) вироби медичної техніки:

в) гумові вироби;

г) дезінфікуючі засоби;

д) лікарська рослинна сировина;

е) медичні п'явки;

ж) перев'язувальні засоби та допоміжні матеріали; к) тара й упаковка.

5. Вода, в якій зберігаються медичні п 'явки, має бути чиста і кімнатної тем​ператури, вільна від (4 відповіді):

а) відновних речовин;

б) механічних забруднень;

в) перекисних сполук;

г) солей амонію;

д) солей важких металів;

е) солей кальцію і магнію;

ж) сульфатів; к) хлоридів.

6. Підберіть відповідні пари:

Лікарський засіб

1 - гліцерин;

2 - нітрогліцерин;

3 - клеол;

4 - фенол;

5 - фурацилін.

Групи зберігання

а)барвні речовини;

б) вибухові речовини;

в) легкогорючі речовини;

г) легкозаймисті речовини;

д) пахучі речовини.

8. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття:

8.1. Написання рефератів

1. Товарні запаси в структурі господарських засобів аптечних закладів. 

2. Належна практика закупівель (Good Pharmaceutical Procurement Practice – GPPP).

3. Належна практика зберігання (Good Storage Practice – GSP).
 

