Дополнительная профессиональная программа
 повышения квалификации 

«Современные аспекты работы Фармацевтов»
Раздел 1: Организационно-правовые и психологические аспекты в профессиональной деятельности
Тема «Правовое обеспечение

профессиональной  деятельности»

Введение
Из всего многообразия законодательных актов к работе фармацевта имеют непосредственное отношение, главным образом, две группы документов: нормативные акты, касающиеся отпуска ЛП, и НД по хранению ЛП. Перечислим основные документы этих групп.

1. Отпуск ЛП.

- Приказ МЗ РФ от 11 июля 2017 года N 403н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность»

- Приказ МЗ РФ от 14 января 2019 года N 4н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения» 

- Приказ Минздравсоцразвития от 17 мая 2012 года N 562н «Об утверждении Порядка отпуска физическим лицам лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические активные вещества»

- Письмо Росздравнадзора от 18 декабря 2015 года N 09-26742-15-16 «О перечне иммунобиологических лекарственных препаратов»
2. Хранение ЛП.

- Приказ МЗ РФ от 23 августа 2010 года N 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств»

- Приказ МЗ РФ от 13 ноября 1996 года N 377 «Об утверждении Инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения»

- Приказ МЗ РФ от 31 августа 2016 года N 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения»

- Приказ МЗ РФ от 31 августа 2016 года N 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»

Отпуск лекарственных препаратов

Все организационные формы аптечных предприятий (аптеки, аптечные пункты и ИП с правом фармдеятельности) имеют право на отпуск безрецептурных препаратов и рецептурных препаратов, не относящихся к иммунобиологическим, наркотическим и психотропным. Иммунобиологические рецептурные ЛП не имеют права отпускать ЛП. Наркотические и психотропные препараты отпускаются аптеками и аптечными пунктами, имеющими соответствующую лицензию.
Отношение препарата к рецептурному отпуску указывается на вторичной упаковке препарата.

Приказ 4н устанавливает 3 формы рецептурных бланков (в приказе 403н упоминается также 4 форма бланка, однако новый приказ 4н, дающий образцы бланков её не приводит).

Форма 107/у является основной. Она применяется в следующих случаях:

· Наркотические и психотропные ЛП списка II
· Комбинированные ЛС, перечисленные в пункте 4 приказа 562н

· Все прочие рецептурные ЛП, не отнесённые к другим формам рецептов 

Форма 148-1/у-88 применяется в следующих случаях:

· Наркотические и психотропные ЛП списка III
· Наркотические и психотропные ЛП списка III в виде ТТС или в сочетании с антагонистом опиатов

· Рецептурные препараты ПКУ

· Анаболические стероиды 
· Комбинированные ЛС из пункта 5 приказа 562н

Форма 148-1/у-04 (л) применяется для льготного отпуска ЛС (бесплатного или со скидкой).

Фармацевт должен обратить внимание на обязательные реквизиты рецепта:

· Наименование (штамп) медицинской организации

· Дата выписывания рецепта

· Ф.И.О. и дата рождения пациента

· Ф,И.О. врача

· МНН лекарственного средства с указанием ЛФ, дозировки, количества

· Подпись и печать врача

· Указание срока действия рецепта

Рецепт формы 107/у может выписываться на срок до года, 148-1/у-88 – на 15 дней.
На рецепте формы 148-1/у-88 дополнительно указывается:

· Серия и номер рецепта
· Адрес места жительства или № амбулаторной карты пациента

На рецепте формы 148-1/у-04 (л) дополнительно указывается финансовая информация, необходимая для оплаты лекарства. Рецепт содержит отрывной корешок, заполняемый фармацевтом и выдаваемый пациенту.

При отпуске ЛП фармацевт руководствуется следующими правилами:

· Запрещено отпускать товары рецептурного отпуска без рецепта

· Необходимо проверить соответствие формы бланка группе препарата

· Проверить правильность заполнения бланка, срок действия рецепта

· Отпуск производится по МНН, а не по торговому названию
· Запрещено отпускать препарат с дозировкой, большей указанной в рецепте (с меньшей – допустимо). При наличии в аптеке указанного препарата только большей дозировки, допустим отпуск по согласованию с врачом (при этом на бланке фармацевт указывает Ф,И.О. врача)
· Запрещено превышать максимальные отпускные количества ЛП (см. приказ 4н)

· Запрещено нарушать первичную упаковку ЛП, вторичную – допустимо (при этом пациенту предоставляется инструкция)
Фармацевт делает на обслуживаемом рецепте следующие пометки:

· наименование аптечной организации

· торговое наименование, дозировка и количество отпущенного лекарственного препарата

· фамилия, имя, отчество (при наличии) фармацевтического работника, отпустившего лекарственный препарат, и его подпись

· дата отпуска лекарственного препарата

· штамп «Лекарственный препарат отпущен»

Также в случае согласования с врачом увеличения дозировки или единомоментного отпуска годового запаса ЛП указывается Ф.И.О. врача. При отпуске препаратов списка II указываются реквизиты документа пациента и ставится печать аптеки. При отпуске иммунобиологического препарата ставится время отпуска (час, минута). Отпуск производится при наличии у покупателя термоконтейнера. При нарушениях оформления рецепта ставится печать «Рецепт недействителен».
В ряде случаев рецепты не возвращают пациенту, а хранят в аптеке:

· на наркотические и психотропные лекарственные препараты списка II, психотропные лекарственные препараты списка III - в течение пяти лет

· на лекарственные препараты, отпускаемые бесплатно или со скидкой, – в течение трех лет (заполненный корешок возвращается покупателю)
· комбинированные лекарственные препараты, содержащие наркотические средства или психотропные вещества, внесенные в списки II и III Перечня, изготовленные в аптечной организации, лекарственные препараты, обладающие анаболической активностью, лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету, – в течение трех лет

· лекарственные препараты в жидкой лекарственной форме, содержащие более 15% этилового спирта от объема готовой продукции, иные лекарственные препараты, относящиеся по АТХ к антипсихотическим средствам (код N05А), анксиолитикам (код N05B), снотворным и седативным средствам (код N05C), антидепрессантам (код N06A) и не подлежащие предметно-количественному учету, – в течение трех месяцев

Хранение лекарственных препаратов
В аптеке должны быть выделены минимум следующие зоны для работы с товаром:

· приемки лекарственных препаратов;

· хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий;

· хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с истекшим сроком годности;

· карантинного хранения лекарственных препаратов.

Приёмка товара в аптеке включает в себя следующие процедуры:

· Проверка фактического наличия

· Приёмочный контроль – проверка

· а) внешнего вида, цвета, запаха; 

· б) целостности упаковки;

· в) соответствия маркировки лекарственных препаратов требованиям законодательства;

· г) правильности оформления сопроводительных документов;

· д) наличия реестра деклараций, подтверждающих качество лекарственных средств.

· Предпродажная подготовка

Помещения для хранения ЛП должны соответствовать следующим условиям:
· Средства поддержания необходимой температуры и влажности (отопительные приборы, кондиционер, фрамуги и т.д,), приборы измерения температуры и влажности воздуха, показания которых ежедневно заносятся в соответствующий Журнал

· Обеспечение стеллажами, шкафами, поддонами, подтоварниками. Содержание препаратов в коробках на полу запрещено.

· Гладкая отделка поверхностей, допускающая влажную уборку

ЛП хранятся в аптеке с учётом:

· физико-химических свойств лекарственных средств

· фармакологических групп (для аптечных и медицинских организаций)

· способа применения (внутреннее, наружное)

· агрегатного состояния фармацевтических субстанций (жидкие, сыпучие, газообразные)

Допускается использование компьютерных технологий (по алфавитному принципу, по кодам).
В отдельном технически укреплённом помещении хранят:
· наркотические и психотропные лекарственные средства;

· сильнодействующие и ядовитые лекарственные средства, находящиеся под контролем в соответствии с международными правовыми нормами
Общими требованиями к хранению ЛП являются:

· Хранение во вторичной упаковке на стеллажах, поддонах, в шкафах этикеткой наружу в соответствии с требованиями к хранению, указанными на упаковке 
· Свободный доступ к местам хранения для работы с ЛП и уборки
· Места хранения должны быть снабжены надписями, наличие товара должно отмечаться в стеллажных картах либо должен вестись электронный учёт
· Должно вестись отслеживание сроков годности (в бумажном или электронном виде)
· Должны быть выделены зоны для хранения препаратов с истёкшим сроком годности и иных недоброкачественных препаратов

Выделяют группы ЛС и ИМН с разными требованиями к условиям хранения:
· Требующие защиты от света – обеспечивается защита от естественного и искусственного освещения
· Требующие защиты от влаги – в прохладном месте в упаковке (таре), непроницаемой для паров воды
· Летучие – в прохладном месте в упаковке (таре), непроницаемой для улетучивающегося вещества
· Термолабильные – в соответствии в температурным режимом, указанном на упаковке
· Требующие защиты от пониженной температуры – в соответствии в температурным режимом, указанном на упаковке
· Легко окисляющиеся – в герметичной для газов упаковке (таре), по возможности заполненной доверху
· Пахучие субстанции – в герметичной таре, непроницаемой для запахов

· Красящие субстанции – в специальном шкафу в плотно укупоренной таре
· Дезинфицирующие – в герметично укупоренной таре в изолированном помещении вдали от помещений хранения пластмассовых, резиновых и металлических изделий и помещений получения дистиллированной воды
· Нерасфасованное ЛРС – в сухом (не более 50% влажности), хорошо проветриваемом помещении в плотно закрытой таре, эфиросодержащее – в плотно укупоренной таре
· Медицинские пиявки – в светлом помещении без запаха лекарств, для которого устанавливается постоянный температурный режим
· Огнеопасные – отдельно от других ЛС. Крупные ёмкости хранятся в один ряд по высоте. Расстояние от нагревательных приборов – не менее 1 м. Степень заполнения тары – не более 90% (для спирта – не более 75%). Легковоспламеняющиеся лекарственные средства хранят в плотно укупоренной прочной, стеклянной или металлической таре, предохраняющей от ударов, или в баллоно-опрокидывателях в один ряд. Эфир медицинский и эфир для наркоза хранят в промышленной упаковке, в прохладном, защищенном от света месте, вдали от огня и нагревательных приборов.
· Взрывоопасные – плотно укупоренные. Нерасфасованный нитроглицерин – в прохладном, защищённом от света месте
· Наркотические и психотропные – в изолированных помещениях, специально оборудованных инженерными и техническими средствами охраны, и в местах временного хранения при соблюдении требований согласно Правилам хранения наркотических средств и психотропных вещест
· Сильнодействующие, ядовитые, ПКУ. Хранение сильнодействующих и ядовитых лекарственных средств, находящихся под контролем в соответствии с международными правовыми нормами, осуществляется в помещениях, оборудованных инженерными и техническими средствами охраны, аналогичными предусмотренным для хранения наркотических и психотропных лекарственных средств. Прочие сильнодействующие и ядовитые вещества хранятся в металлических шкафах, опечатываемых или пломбируемых в конце рабочего дня. Прочие препараты ПКУ хранятся в металлических или деревянных шкафах, опечатываемых или пломбируемых в конце рабочего дня.
· Резиновые ИМН – в защищённом от света, сквозняков месте, при температуре 0—20°С, влажности не менее 65%, изолированно от агрессивных веществ и нагревательных приборов
· Пластмассовые ИМН – в вентилируемом темном помещении на расстоянии не менее 1 м от отопительных систем, изолированном от открытого огня и паров летучих веществ. Для хранения целлофановых, целлулоидных, аминопластовых изделий следует поддерживать относительную влажность воздуха не выше 65%.
· Перевязочные средства – в шкафах, ящиках, на стеллажах и поддонах, которые должны быть выкрашены изнутри светлой масляной краской и содержаться в чистоте
· Вспомогательные материалы (фильтровальная бумага, бумажные капсулы и др.) необходимо хранить в промышленной упаковке в сухих и проветриваемых помещениях в отдельных шкафах в строго гигиенических условиях
· Медтехника – в сухих отапливаемых помещениях при комнатной температуре и влажности не выше 60%.
Правила надлежащей аптечной практики рекомендуют ведение следующей внутренней документации, относящейся к хранению и отпуску ЛС:

· журнал ежедневной регистрации параметров температуры и влажности;

· журнал периодической регистрации температуры внутри холодильного оборудования;

· журнал учета операций, связанных с обращением лекарственных средств ПКУ (при наличии);

· журнал учета проверок;

· журнал по обеспечению лекарственными препаратами минимального ассортимента, отсутствующими на момент обращения покупателя;

· журнал учета неправильно выписанных рецептов;

· журнал учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности;

· журнал учета дефектуры;

· лабораторно-фасовочный журнал (для производственных аптек);

· журнал регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров (при наличии);

· журнал регистрации результатов приемочного контроля;

· журнал учета поступления и расхода вакцин (при наличии);

· журнал учета рецептов, находившихся (находящихся) на отсроченном обслуживании (при наличии);
· журнал информационной работы с медицинскими организациями о порядке обеспечения отдельных категорий граждан лекарственными препаратами и медицинскими изделиями бесплатно, продаже лекарственных препаратов и медицинских изделий со скидкой.
