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Розробники:

к.фарм.н., доц. Оксана БЄЛЯЄВА

к.фарм.н.  Наталія СУЩУК
ст. викл. Майя ОБРАЗЕНКО

Тема № 1  Базові принципи організації фармацевтичного забезпечення населення. 

1.Актуальність теми.  
Соціально-економічні трансформації, що відбуваються в Україні протягом останніх років, суттєво вплинули на структуру та динаміку розвитку національного фармацевтичного сектору. Зазнали змін умови функціонування аптечного виробництва, реалізації лікарських засобів, а також підходи до управління фармацевтичними закладами та підприємствами. У зв’язку з цим набуття базових знань з організації та економіки фармації є необхідною складовою професійної підготовки майбутніх фахівців незалежно від обраної фармацевтичної спеціальності.

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

Завдання 1. Опрацювати Закон України «Про лікарські засоби» та визначити назви основних розділів і коротко охарактеризувати зміст ключових статей.

Завдання 2. Обґрунтувати мету, завдання та основні складові Належної фармацевтичної практики (Good Pharmaceutical Practice, GPP).

Завдання 3. Скласти перелік та оформити пакет документів, необхідних для отримання ліцензії на провадження фармацевтичної діяльності.
Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:
 основна
1. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.

2. Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. Для студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП Сабов А.М., 2020. – 211 с

3. Навчальний посібник для самостійної підготовки студентів фармацевтичного факультету до ліцензійного тестового іспиту Крок-2. Фармація / Анісімов В. Ю., Бєляєва О.І.  та ін.; за ред. Л. М. Унгурян // - Одеса, 2020. - 266 с. 

4. Належна аптечна практика: стандарти якості аптечних послуг (Спільна настанова МФФ/ВООЗ з НАП) [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/897_009#Text 
додаткова

1. 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).

2. 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).
Електронні інформаційні ресурси:

1. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/
2. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
3. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
Тема № 2
«Інформаційне забезпечення підприємств та організацій фармацевтичної галузі»

1. Актуальність теми Інформація відіграє ключову роль у розвитку сучасного суспільства, яке характеризується як інформаційне. Починаючи з ХХ століття, інформація стала одним із провідних ресурсів людства, що визначає напрями соціального та науково-технічного прогресу. У сфері фармації особливого значення набуває доступ до достовірних і систематизованих джерел інформації про лікарські засоби. До таких джерел належать клінічні керівництва (настанови), формуляри лікарських засобів, інформаційні бюлетені, діяльність спеціалізованих інформаційних центрів, електронні програмні ресурси, а також матеріали фармацевтичної промисловості. Використання цих ресурсів є необхідною умовою забезпечення раціонального та безпечного застосування лікарських засобів.

2. Мета заняття формування у студентів системних знань щодо інформаційного забезпечення фармацевтичної діяльності: вивчити класифікацію та характеристику інформаційних ресурсів у фармації; ознайомитися з основними інформаційними порталами, пошуковими системами та довідковими джерелами лікарських засобів; засвоїти види класифікації лікарських засобів, зокрема анатомо-терапевтично-хімічну (АТХ) класифікаційну систему; проаналізувати структуру Державного реєстру лікарських засобів; розглянути чинні регуляторні переліки лікарських засобів.
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 
	 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 
	   АТХ 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 ДЕЦ 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):

Завдання 1. Здійсніть розподіл, запропонованих викладачем ЛЗ, відповідно до АТХ-класифікаційної системи.

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

Завдання 3. Оформіть документи, які необхідні для отримання ліцензії на фармацевтичну діяльність. 
Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:
 основна
5. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.

6. Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. Для студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП Сабов А.М., 2020. – 211 с

7. Навчальний посібник для самостійної підготовки студентів фармацевтичного факультету до ліцензійного тестового іспиту Крок-2. Фармація / Анісімов В. Ю., Бєляєва О.І.  та ін.; за ред. Л. М. Унгурян // - Одеса, 2020. - 266 с. 

8. Належна аптечна практика: стандарти якості аптечних послуг (Спільна настанова МФФ/ВООЗ з НАП) [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/897_009#Text 

додаткова

3. 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).

4. 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).
Електронні інформаційні ресурси:

4. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/
5. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
6. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
7. Державний формуляр ЛЗ https://www.dec.gov.ua/materials/chinnij-vipusk-derzhavnogo-formulyara-likarskih-zasobiv/?role=ua
8. Державний реєстр лікарських засобів України. [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlist?opendocument
9. Compendium online. [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://compendium.com.ua/uk/ 

Тема № 3.   «Організація діяльності  аптек як закладів охорони здоров’я згідно вимог Належної аптечної практики»

1. Актуальність теми         

             Вивчення організації діяльності аптек відповідно до вимог Належної аптечної практики є актуальним у зв’язку з необхідністю забезпечення якості, безпеки та доступності фармацевтичної допомоги населенню. Дотримання стандартів GPP сприяє підвищенню ефективності роботи аптечних закладів, раціональному використанню лікарських засобів і гармонізації фармацевтичної діяльності з міжнародними вимогами. 

2. Мета визначати основні принципи організації фармацевтичного забезпечення населення відповідно до вимог Належної аптечної практики; знати порядок відкриття аптек (фармацевтичних фірм), раціональну організаційну структуру і штат аптеки; класифікувати аптеки за різними критеріями; пояснювати вимоги до приміщень, обладнання та устаткування аптек, кваліфікаційні вимоги до персоналу; 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 фармацевта з контролю якості ліків  та володіти всіма видами внутрішньоаптечного контролю якocтi  препаратів.

Організація робочого місця фармацевта 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):

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.  Вказати 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 

Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:

 основна

1. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.

2. Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. Для студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП Сабов А.М., 2020. – 211 с

3. Навчальний посібник для самостійної підготовки студентів фармацевтичного факультету до ліцензійного тестового іспиту Крок-2. Фармація / Анісімов В. Ю., Бєляєва О.І.  та ін.; за ред. Л. М. Унгурян // - Одеса, 2020. - 266 с. 

4. Належна аптечна практика: стандарти якості аптечних послуг (Спільна настанова МФФ/ВООЗ з НАП) [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/897_009#Text 

додаткова

5. 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. 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).
Електронні інформаційні ресурси:

10. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/
11. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
12. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
Тема № 4. Організація безрецептурного відпуску лікарських засобів з аптек і їхніх структурних підрозділів
   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. Мета:
· 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   безпосередньо в аптечному закладі 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 фармацевта, 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. Організація відпуску ліків без рецептів з аптек. 
5. Концепція відповідального самостійного лікування. 

6. Організація фармацевтичної опіки. 

7. Протоколи фармацевта (фармацевта). 

8. Організація аптекою санітрано-просвітницької роботи.

4.3. Практичні завдання:

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 фармацевта (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
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Список рекомендованої літератури:
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1. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.

2. Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. Для студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП Сабов А.М., 2020. – 211 с
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4. Належна аптечна практика: стандарти якості аптечних послуг (Спільна настанова МФФ/ВООЗ з НАП) [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/897_009#Text 

додаткова

7. 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).

8. 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).
Електронні інформаційні ресурси:

13. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/
14. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
15. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
16. Державний реєстр лікарських засобів України. [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlist?opendocument
17. Compendium online. [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://compendium.com.ua/uk/ 

18. Щотижневик «Аптека» [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://www.apteka.ua/
19. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://tabletki.ua/
20. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://likicontrol.com.ua/
Тема  № 5.  Організація приймання рецептів та відпуску за ними лікарських засобів з аптек і їхніх структурних підрозділів

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.

2. Мета:
знати: правила виписування та приймання рецептів; порядок відпуску ліків амбулаторним хворим; особливості обліку безоплатних та пільгових рецептів; 

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.

	Електронний рецепт 
	електронний медичний документ, що формується в електронній системі охорони здоровʼя (ЕСОЗ) на підставі внесених медичних записів про стан здоровʼя пацієнта та містить призначення лікаря пацієнтові на певний лікарський засіб.


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. 
8. Особливості оформлення пільгових та безоплатних рецептів. Терміни дії рецептів та зберігання їх у аптеці. 

4.3. Практичні завдання:

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 2. Виписати амбулаторні рецепти на отруйні та сильнодіючі лікарські засоби. 

Завдання 3. Виписати амбулаторні рецепти на наркотичні та психотропні лікарські засоби. 

Завдання 4. Виписати амбулаторні рецепти на лікарські засоби, які відпускаються безкоштовно та на пільгових умовах

Завдання 5. Виписати амбулаторні рецепти на екстемпоральні ліки.
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Тема № 6-7.  Організація виробництва (виготовлення) та контролю якості лікарських засобів в аптеках
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. При прийомі рецепту, фармацевт здійснює один з видів запобіжних заходів, а саме – експертизу рецепта: 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. Наступним етапом фармацевт проводить таксування лікарского пропису та здійснює облік рецепта на екстемпоральний ЛЗ.
2. Мета: опанувати навички з таксування різних лікарських прописів, вміти визначати тарифи за виготовлення екстемпоральних ліків; реєструвати рецепт у відповідних журналах, що визначені нормативною документацією; оформляти до відпуску виготовлені в аптеці ЛЗ; знати етапи проведення внутрішньоаптечного контролю якості екстемпоральних 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. 


4.2 Теоретичні питання до заняття:

1. Індивідуальне та серійне виготовлення ЛЗ в аптеці.

2. Тариф за виготовлення ліків як історична та соціально-економічна категорії. Значення Taxa laborum, визначення та структура. 

3. Методика визначення тарифів за виготовлення лікарських форм.

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

5. Правила таксування вартості різних лікарських прописів (розчинів, порошків, супозиторіїв, настоїв та відварів, мазей, рідких лікарських форм тощо). 
6. Серійне виготовлення ЛЗ в умовах аптеки. Загальні вимоги до виробництва (виготовлення) лікарських засобів за замовленням (вимогою) лікувально-профілактичного закладу, внутрішньоаптечних заготовок та про запас за часто повторюваними прописами. 
7. Правила встановлення вартості та обліку лікарських засобів, виготовлених за замовленням (вимогою) лікувально-профілактичного закладу, внутрішньоаптечних заготовок та про запас за часто повторюваними прописами. 
 4.3. Практичні завдання:
Здійснити прийом амбулаторних рецептів на ЛЗ індивідуального та серійного 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.

Здійснити різні види контролю індивідуально виготовлених лікарських форм (письмовий, опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний контроль, контроль при відпуску) та зареєструвати їх результати у відповідних журналах

Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:

 основна

1. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.

2. Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. Для студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП Сабов А.М., 2020. – 211 с

3. Навчальний посібник для самостійної підготовки студентів фармацевтичного факультету до ліцензійного тестового іспиту Крок-2. Фармація / Анісімов В. Ю., Бєляєва О.І.  та ін.; за ред. Л. М. Унгурян // - Одеса, 2020. - 266 с. 

4. Належна аптечна практика: стандарти якості аптечних послуг (Спільна настанова МФФ/ВООЗ з НАП) [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/897_009#Text 

додаткова

11. 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).

12. 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).
Електронні інформаційні ресурси:

29. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/
30. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
31. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
Матеріали для самоконтроля.

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 .
Тема № 8.  Порядок обліку лікарських засобів, що містять контрольовані речовини, в аптечних закладах
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. Мета:
· Знати законодавчо-нормативну базу, що регламентує обіг контрольованих речовин на міжнародному та державному рівні;

· Організовувати облік лікарських засобів, що містять контрольовані речовини в аптеці

· Здійснювати відпуск ЛЗ, які містять контрольовані речовини

· Пояснювати особливості обліку рецептів та оплати лікарських препаратів, що містять контрольовані речовини в аптеці та 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

	Облік ЛП, що містять контрольовані речовини 


	Облік ЛЗ, обіг яких потребує посиленого контролю у зв’язку з особливостями їх дії та небезпеки застосування.  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. Класифікація наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів. 

2. Державне регулювання обігу наркотичних лікарських засобів, психотропних речовин та прекурсорів. Порядок ліцензування господарської діяльності з обігу наркотичних лікарських засобів, психотропних речовин та прекурсорів та спеціальних рецептурних бланків форми №3. 

3. Вимоги до приміщень для зберігання наркотичних (психотропних) ЛЗ та спеціальних рецептурних бланків. Особливості транспортування наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів. 

4. Організація обігу наркотичних (психотропних) лікарських засобів в аптечних закладах. 

5. Правила відпуску наркотичних (психотропних) лікарських засобів амбулаторним хворим. Особливості зберігання, обліку та знищення спеціальних рецептурних бланків №3. 

6. Відповідальність за порушення встановлених правил обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів. 

7. Перелік ЛЗ, що містять контрольовані речовини, в аптечних закладах, порядок їх обліку. 

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

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

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

Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:

 основна

1. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.

2. Основи фармацевтичного права. Альбом схем: навч. посіб. Для студентів вищ. навч. закл. / О.О.Грін. – Ужгород: Видавництво ФОП Сабов А.М., 2020. – 211 с

3. Навчальний посібник для самостійної підготовки студентів фармацевтичного факультету до ліцензійного тестового іспиту Крок-2. Фармація / Анісімов В. Ю., Бєляєва О.І.  та ін.; за ред. Л. М. Унгурян // - Одеса, 2020. - 266 с. 

додаткова

13. 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).

14. 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).
Електронні інформаційні ресурси:

32. Законодавство України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/
33. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
34. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
35. Державний реєстр лікарських засобів України. [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlist?opendocument
36. Compendium online. [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://compendium.com.ua/uk/ 

37. Щотижневик «Аптека» [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://www.apteka.ua/
38. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://tabletki.ua/
39. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://likicontrol.com.ua/
Тема № 9.  Організація системи забезпечення якості лікарських засобів

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 медичними стандартами (формулярної системи), спроможної забезпечувати своєчасну якісну медичну та фармацевтичну допомогу.  
2. Мета:
· 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.

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, кваліфікаційні вимоги. 

3. Порядку відбору зразків лікарських засобів для лабораторного аналізу. 
4. Документальне оформлення вилучення ЛЗ з обігу. 

5. Порядок обліку розпоряджень Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками про заборону реалізації та застосування лікарського засобу.
6. Організація інспектування підприємств та закладів фармацевтичної галузі.
4.3. Практичні завдання:
Охарактеризуйте методику вхідного контролю якості під час роздрібної та оптової реалізації ЛЗ 
Охарактеризуйте можливі результати вхідного контролю якості під час роздрібної та оптової реалізації ЛЗ 
Охарактеризуйте управлінські дії уповноваженої особи відповідно до результатів вхідного контролю якості

Охарактеризуйте принципи проведення державного інспектування аптечного закладу

Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:
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9. Організація  діяльності аптек із забезпечення населення і закладів охорони здоров’я лікарськими засобами та товарами аптечного асортименту Ч.1: Навчальний посібник для студентів денної форми навчання / Л.М. Унгурян, О.І. Бєляєва, М.С. Образенко та  ін. // За ред. Л.М. Унгурян. –  Одеса: Одес. нац. мед. ун-т, 2024. - 94 с. - Мова укр.
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16. 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).
Електронні інформаційні ресурси:
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41. Міністерство охорони здоров’я України [Електронний ресурс]. - Режим доступу:  https://moz.gov.ua/
42. Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) https://www.dls.gov.ua/
43. Державний реєстр лікарських засобів України. [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlist?opendocument
44. Compendium online. [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://compendium.com.ua/uk/ 

45. Щотижневик «Аптека» [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://www.apteka.ua/
46. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу: https://tabletki.ua/
47. Пошукова база ліків [Електронний ресурс]. – Режим доступу:
https://likicontrol.com.ua/
Тема 10-11.  Організація роботи аптеки з товарними запасами. Основні принципи й методи формування системи цін на лікарські засоби

1.Актуальність теми. 

Своєчасне та якісне лікарське забезпечення населення і лікувально-профілактичних закладів залежить від наявності в аптеці необхідних лікарських засобів і медичних виробів 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  медичних виробів, проводити їх відпуск.
2. Мета:
· 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:
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. 

4.3. Практичні завдання:

Завдання  1.  Визначити  кількісний об'єм заказу та необхідні лікарські засоби.
Завдання 2.  На основі аналізу цінових пропозицій оптових фармацевтичних фірм  вміти  провести їх аналіз, оформлювати контракт (договір) на постачання (про поставку), а також складати замовлення на необхідний товар.

Завдання 3. Встановлювати можливість прийому лікарських засобів враховуючи залишковий термін придатності.

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

Завдання 6.  Розподіляти  отримані ЛЗ по місцях зберігання 

Тестові завдання для самоконтролю: набір тестових завдань з Крок.2.ОЕФ https://app.odmu.edu.ua/chair/program/#/22/files/112
Список рекомендованої літератури:
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