ООО «Фармконсалтинг»

e-mail  farm-cons@yandex.ru 

_____________ www.farm-cons.ru  __________

 Майское предложение
Уважаемые коллеги,

Предложение мая составили на основе анализа судебных решений по нарушениям при обороте лекарственных препаратов (сам Обзор судебных решений ежемесячно готовим для подписки БУДЬ В КУРСЕ!). 
Ниже в таблице кратко описаны основные нарушения (период выявления, как правило, первый квартал 2024), а также перечислены материалы и документы, которые помогут Вам подготовиться к возможным проверкам надзорных органов и провести внутренний аудит, а также обучение сотрудников.
Обратите внимание, что все СОПы, приказы (внутренние) обновлены и на сегодня актуальны.
Анализ Обзора судебных решений от 27.04.2024, подготовленном ООО «Фармконсалтинг»
Сокращения: ЛП – лекарственный препарат

	Нарушение условий хранения ЛП:

- помещения аптеки не изолированы от других организаций и не обеспечено отсутствие несанкционированного доступа посторонних лиц в помещения аптеки 
- помещения хранения не зонированы

- не все шкафы, полки идентифицированы

- отсутствуют стеллажные карты

- несоблюдение условий хранения ЛП, в т.ч. термолабильных ЛП и ПКУ 
- питатели гигрометров не заполнены водой

- фармацевт не знает правила пользования гирометром

- ЛП с истекшим сроком годности хранятся вместе с иными ЛП и др.

	Наименование
	Стоимость
	Отметка о заказе

	Разработка НЛА 
Приказ Об организации хранения ЛП, МИ и прочих товаров аптечного ассортимента
Приложение: План-график поверки  средств измерений (шаблон)
	300-00
	

	Разработка НЛА 
Приказ О доступе в помещения/зоны хранения
	100-00
	

	Акт внутренней проверки* организации хранения в аптеке  (аптека ГЛФ без НС и ПВ)
	600-00
	

	СОП «Инструкция по организации хранения лекарственных препаратов в аптеке»  (без НС и ПВ, без ИЛП)

NB!Укажите в заявке, если аптека с правом изготовления
	1000-00
	

	СОП «Организация работы по учету лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности»  (с учетом применяемого Вами способа учета сроков годности)

NB!Укажите в заявке, если аптека с правом изготовления
	700-00
	

	СОП «Порядок измерения и регистрации параметров воздуха в помещениях аптечной организации  и температуры в холодильниках»
	900-00
	

	Материалы консультации  (в электронном виде)
«Хранение лекарств в аптеке: проблемы и  их решение»
В материале рассмотрены требования законодательства и даны рекомендации по вопросам:

· условия хранения (в т.ч. - влажность, свет), 

· «карантинные» зоны,

· приборы для измерения температуры и влажности (размещение, погрешности гигрометров, картирование и др.),

· срок хранения журналов климат – контроля, в т.ч. в организациях, подчиненных Минздраву РФ.

Включены: 

· примерный перечень внутренних документов системы качества по хранению лек. препаратов (какие должны быть приказы, СОПы, порядки, акты, журналы и т.п.),

· информация о наиболее частых нарушениях при хранении, об ответственности за нарушения и пр.,

· подборка ответов по хранению лек. препаратов, 

· статьи по теме консультации из профильных журналов,

· ссылка на онлайн – тест по хранению для проверки знаний сотрудников (тесты подготовлены ООО «Фармконсалтинг»), 
· нормативные документы, регламентирующие организацию хранения.
	1000-00
	

	Консультационно - информационный материал (в электронном виде)
«Внутренняя проверка по хранению лекарственных препаратов: рекомендации по проведению»

для аптек ГЛФ (без ИЛП, без НС и ПВ)

В материал включен Акт проверки соблюдения условий хранения ЛП с комментариями и пояснениями Л.Е. Петовой (внештатный эксперт ТО Росздравнадзора,  директор  ООО «Фармконсалтинг», Опыт проведения внутренних аудитов – более 15 лет).

Даны пояснения по  обеспечению требований при организации хранения ЛП в «сухом» месте, «сухом прохладном» месте, в защищенном от света месте, по техобслуживанию фармацевтических холодильников, приведены типичные примеры выявляемых нарушений, указано, какая ответственность может наступить за нарушение условий хранения ЛП и т.п.

Приведен пример оформления отчета по проверке с рекомендациями по корректирующим и предупредительным мерам (на примере проведенных проверок)

Вы получите нормативные документы/выписки из них (приказы Минздрава России и т.п.), регламентирующие хранение ЛП (в актуальных редакциях).

Бонус: онлайн – тест  по хранению ЛП (разработан ООО «Фармконсалтинг).
	1500-00
	

	Нарушение правил отпуска ЛП, в т.ч. ЛП, подлежащих ПКУ:

- выявлены неправильно оформленные рецепты, по которым отпущены ЛП
- журнал неправильно оформленных рецептов не ведется,

- о фактах нарушения правил оформления рецептов руководители  МО не информируются
- в отметке об отпуске ЛП на обороте рецепта  отсутствуют необходимые реквизиты

- без рецепта отпускаются ЛП, требующие отпуска по рецептам  
- по ЛП, подлежащим ПКУ:  отпуск без рецепта, по поддельным рецептам, нарушение правил хранения рецептов и журналов ПКУ, журнал ПКУ ведется с нарушениями или не ведется, при отпуске допускается делении е первичной упаковки и др.

	Наименование
	Стоимость
	Отметка о заказе

	Разработка НЛА 
Приказ Об отпуске ЛП (в т.ч. порядок учета сроков годности ЛП)
	300-00
	

	Разработка НЛА 
Приказ О ПКУ
	300-00
	

	Акт внутренней проверки* соблюдения правил отпуска ЛП  -   для аптек ГЛФ, без НС и ПВ, льготного отпуска
	500-00
	

	СОП «Инструкция по отпуску лекарственных препаратов  по рецептам  (формы бланков  № 148-1/у-88 и №. 107-1/у)»   (без НС и ПВ)
	1000-00
	

	СОП «Порядок хранения, учета и отпуска по рецептам лекарственных препаратов, находящихся на предметно – количественном учете» (без НС и ПВ)
	1000-00
	

	Материалы консультации (в электронном виде)

«Правила выписки рецептов на бланках форм N 107-1/у, N 148-1/у-88»
В материалы включены:

 - рабочая тетрадь (в эл. виде) с информационным материалом для проведения обучения сотрудников, в которой:

-  разобран  приказ Минздрава России от 24.11.2021 № 1094н  с акцентом на изменениях в правилах выписки рецептов на лекарственные препараты с 1 марта 2022 г., (с комментариями),

 - приведены:

· перечень* (в табличной форме) ЛП в торговых наименованиях (наиболее часто встречающихся) по кодам АТХ, рецепты на которые следует хранить в аптеке 3 мес. в соответствии с требованиями законодательства, 

· перечни*  комбинированных ЛП из п.9 и 11 приказа 1094н (в торговых наименованиях), которые следует выписывать на бланке   N 107-1/у (первая таблица) и на бланке N 148-1/у-88 (вторая таблица),

· примеры правильно оформленных рецептов, в т.ч. на срок до одного года (бланк N 107-1/у) и для лекарственных препаратов из Перечня ПКУ в случае, когда курс лечения составляет более 30 дней (бланк N 148-1/у-88). Часть рецептов для примера выписаны на русском языке, часть – на латинском.

· информация об актуализации внутренних документов (СОПы, приказы и пр.) по правилам отпуска ЛП

· ссылка на разработанный нами онлайн - тест по приказу Минздрава 1094н.  

-----------------------------

*Все перечни по торговым наименованиям подготовлены специалистами ООО «Фармконсалтинг»

БОНУС: подборка ответов на вопросы по теме консультации.
	900-00
	

	Консультационно - информационный материал (в электронном виде)
«Внутренняя проверка по отпуску лекарственных препаратов населению: рекомендации по проведению»  (для аптек ГЛФ без НС и ПВ) 

В материал включен Акт проверки соблюдения правил отпуска ЛП населению с комментариями и пояснениями Л.Е. Петовой (внештатный эксперт ТО Росздравнадзора,  директор  ООО «Фармконсалтинг»,. Опыт проведения внутренних аудитов – более 15 лет).

Приведены примеры  объявлений в торговый зал, даны пояснения по особенностям отпуска, в т.ч. и  ИЛП, по уничтожению рецептов по истечении сроков хранения в аптеке.

Материал содержит пример отчета по проверке правил отпуска ЛП, в котором приведены типичные примеры выявляемых нарушений по вопросам отпуска ЛП и предложены корректирующие действия и предупредительные мероприятия по ним, указано, какая ответственность может наступить за нарушение правил отпуска ЛП и др.

Вы получите нормативные документы/выписки из них (приказы Минздрава России, разъясняющие письма Минздрава и т.п.), регламентирующие отпуск ЛП населению (в актуальных редакциях). 

Бонус: ссылка для прохождения онлайн – теста по правилам отпуска ЛП (тесты разработаны ООО «Фармконсалтинг).     
	1500-00 
	

	Актуально       Консультационно-информационный материал  (в электронном виде)

«Нормативное регулирование предметно – количественного учета в аптеке»

(для аптек ГЛФ без права работы с НС и ПВ)

 В материал  включены:

· Сводная таблица «Перечень наиболее часто встречающихся наименований ЛП, подлежащих ПКУ (без НС и ПВ),  с указанием норм отпуска (при наличии таковых), составленная специалистами ООО «Фармконсалтинг» 

· Требования в организации ПКУ в аптеке ГЛФ (без НС и ПВ): 

- оформление рецепта формы № 148-1/у-88, фармэкспертиза рецепта, расчет допустимого количества выписываемых препаратов, находящихся на ПКУ, хранение и уничтожение рецептов,

- хранение  ЛП, подлежащих ПКУ,

- формы журналов учета и примеры  заполнения,  хранение журналов,

- организация внутреннего контроля, 

- Акт проверки соблюдения требований по соблюдению требований по ПКУ в аптеке (примерная форма), разработанный ООО «Фармконсалтинг»,

- информация об ответственности за нарушение правил ПКУ,  

· Тексты/выписки из нормативных документов, регламентирующих формы рецептурных бланков, правила выписывания, отпуска, хранения, ведения журналов учета ЛП, подлежащих ПКУ, разъясняющих писем и методических материалов Минздрава по ПКУ, 

· Подборка ответов по ПКУ, 

Онлайн – тест по ПКУ (разработан ООО «Фармконсалтинг»)
	1500-00
	

	Нарушения в работе с маркированными ЛП:

Не обеспечивается своевременное и достоверное внесение информации в ИС МДЛП о выводе из гражданского оборота ЛП, в т.ч подлежащих ПКУ

	Наименование
	Стоимость
	Отметка о заказе

	Разработка НЛА 
Приказ Об организации работы с маркированными ЛП
для аптек с онлайн - кассами (без льготного отпуска)
	300-00
	

	СОП «Порядок  работы с маркированными лекарственными препаратами в аптечной организации»

СОП предназначен для розничных аптек с  онлайн – кассой, которые осуществляют передачу данных в систему маркировки (ИС МДЛП) о розничной реализации через оператора фискальных данных (ОФД).

Процедуры отпуска лекарственных препаратов (ЛП) по льготе или бесплатно, а также по договорам комиссии не отражены в СОП.
	1000-00
	

	Нарушение требования о наличии минимального ассортимента ЛП

При проверках выявлено отсутствие ЛП из минимального ассортимента 

	Наименование
	Стоимость
	Отметка о заказе

	Разработка НЛА

Приказ Об обеспечении наличия минимального ассортимента на 2024г.    
	200-00
	

	Информационный материал (в электронном виде)

«Минимальный перечень лекарственных препаратов

по МНН и торговым наименованиям»

В материал включены: 

- таблица – Перечень минимального ассортимента (сортировка по МНН) с торговыми названиями (соответствие ГРЛС) для аптек/ аптечных пунктов и ИП  согласно Распоряжения Правительства РФ от 12.10.2019 N 2406-р (в  действующей редакции)
- подборка   судебных решений с комментариями и ответов на вопросы по наличию минимального ассортимента  

-  информация об ответственности в случае выявления нарушений.
	500-00


	

	Нарушения по документированию процессов (система качества):

- не назначено лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества, в т.ч. актуализацию СОП 

 - не обеспечено утверждение СОПов, редакции СОПов не актуальны

- не анализируется система качества в соответствии с утвержденным планом - графиком (в т.ч. отсутствуют результаты внутренних аудитов (проверок)  

- не обеспечивается проведение по утвержденному  плану-графику первичной и последующей подготовки (инструктажа) работников по вопросам действующих требований законодательства 

- внутренний аудит не проводится: отсутствует план-график, а также документальное оформление результатов аудита и др.

	Наименование
	Стоимость
	Отметка о заказе

	Разработка НЛА Приказ

О системе качества на 2024 год (в т.ч. назначение ответственного лица) для аптек ГЛФ       
	300-00
(без приложений)
	

	Приложения к приказу  о системе качества
	
	

	Руководство по качеству   
	3000-00
	

	политика и цели в области качества 
	200-00
	

	должностная инструкция Уполномоченного по качеству  
	500-00
	

	программа адаптации (шаблон) 
	200-00
	

	план-график  внутренних проверок, план-график  занятий на 2024
	100 -00
	

	форма Акта  проверки на соответствие требованиям надлежащих практик (с отчетом по проверке)
	1500-00
	

	NB! При заказе приказа по системе качества со всеми приложениями, перечисленными выше,  - общая стоимость равна 5000-00

	Разработка НЛА Приказ

Об анализе системы качества
Вкл. план-график анализа на 2024 год
	150-00
	

	СОП «Порядок осуществления внутреннего контроля и анализа его эффективности»

Описаны требования к внутреннему аудиту: планирование, кто проводит,   документация, оформляемая при проведении внутренних проверок. 

Указано, что должен включать анализ системы качества со стороны руководства, какие меры принимаются при выявлении несоответствий и т.п.

СОП разработан с учетом требований НАП и ГОСТов по системе качества  
	800-00
	

	                                   Материалы консультации  (в электронном виде)
«Проверяем документацию системы качества аптечной организации»

В материал включены:

- таблица с перечнем документов, которые требуются по правилам надлежащих практик,

- Акт по проверке документов системы качества на наличие документов, актуальность и соответствие документации бизнес-процессам аптечной организации (в табличной форме),

- пошаговый алгоритм такой проверки с пояснениями, подготовленный Л.Е. Петовой,

- чек – лист для анализа руководителем документации системы качества по результатам проверки, пример его заполнения,

- перечень нормативных локальных актов, которые рекомендуем обновить с начала 2024 года;

- Подборка «Архивирование, сроки хранения документов системы качества и их уничтожение» (шаблоны актов  - прилагаются);

-  выписки из нормативных актов, относящихся к документации системы качества в аптеках.  
 Примечание: В заявке укажите – розничная  или больничная аптека/аптека ГЛФ или с правом изготовления
	800-00
	

	Нарушения по журналам:
- отсутствует Журнал учета неправильно выписанных рецептов 

- отсутствие журналов учета ЛП, подлежащих ПКУ

- выявлены нарушения правил ведения специального журнала учета операций, связанного с обращением лекарственных средств для медицинского применения

- журналы климат – контроля ведутся с нарушениями и др.

	Обратите внимание: 

Необходимые журналы  в распечатанном виде можно заказать по приложению 3 к прайс –листу ООО «Фармконсалтинг».

Скачать файл для заказа «Приложение 3 Журналы для аптек» можно на главной странице сайта www.farm-cons.ru 


Заявки отправляйте  на  farm-cons@yandex.ru 
Минимальная сумма заявки для выписки счета 500-00

Если это Ваша первая заявка - приложите реквизиты организации/ИП.

В помощь Вашему бизнесу[image: image1.png]



