ООО «Фармконсалтинг»

e-mail  farm-cons@yandex.ru
_____________ www.farm-cons.ru  __________

Предложение: консультационно - информационные услуги

Аптекам медорганизаций 
Мы предлагаем  для аптек – структурных подразделений медорганизаций  
*** Цены действительны до 31.12.2024

	Услуга
	Стоимость

	Обновлено с учетом изменений с 01.09.2024

Консультационно-информационный материал  (в электронном виде)

«Нормативное регулирование предметно – количественного учета в аптеке МО»

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

 Помимо информации об изменении Перечня ПКУ с 01.09.2024 и изменениях в работе с маркированными ЛП из перечня ПКУ с июля 2024, в  материал  включены:

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

- оформление, хранение, уничтожение требований МО на отпуск ЛП из Перечня ПКУ,
- хранение  ЛП, подлежащих ПКУ, в т.ч. вновь включенных в Перечень ПКУ с 01.09.2024

- формы журналов учета и примеры  заполнения,  хранение журналов, 

- организация внутреннего контроля, в т.ч. Акт проверки соблюдения требований по соблюдению требований по ПКУ в аптеке МО (примерная форма), разработанный ООО «Фармконсалтинг»,
- типичные нарушения при работе с ЛП, подлежащими ПКУ,

- 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 для аптек МО(разработан ООО «Фармконсалтинг»)
	1200-00

	В соответствии с Перечнем ПКУ, утвержденным приказом Минздрава от 01.09.2023 № 459н, 
действует с 01.09.2024
Информационный материал (в электронном виде)

«Сводная таблица с информацией о торговых наименованиях лекарственных препаратов, подлежащих ПКУ  (включая НС и ПВ) и нормы отпуска таких препаратов (при наличии этих ограничений)»
	500-00



	Обновляем на дату отправки
Комплект нормативно-правовой документации,
регламентирующей фармацевтическую деятельность  

в электронном виде
· для аптек  ГЛФ (не включая оборот НС, ПВ, льготный отпуск)  

· для аптек (включая оборот НС и ПВ, изготовление ЛП)    
	600-00

900-00

	Материалы консультации (в электронном виде)
«Система качества лекарственных препаратов аптечного изготовления»

   В материалах

- Разобран текст нового приказа Минздрава от 22.05.2023 г. № 249н с акцентом на изменениях, с пояснениями и комментариями, в т.ч. по системе качества лекарственных препаратов аптечного изготовления (ЛПАИ), об ответственном лице и его обязанностях, о новых ОФС по аптечному изготовлению, сроках годности ЛПАИ, что нового в контроле качества (в т.ч. почему нужен кондуктометр), ведении журналов, оформлении этикеток и т.д. 

- Включены выписки из нормативных документов с изменениями с 01.09.2023 г., которые регламентируют изготовление ЛП в аптеке, а также
· перечни документации системы качества ЛПАИ (приказов, СОПов, журналов) с пометками о необходимости обновления, корректировки, дополнения с 01.09.2023,

· информация о нарушениях при изготовлении ЛП и об ответственности за нарушения;

· Приведен пример «Изготовление порошков из таблеток» с расчетами, оформлением  ППК, технологии изготовления, этикетки и виды контроля (подготовлен Л.Е. Петовой).

· тексты новых ОФС по изготовлению 
· БОНУС: подборка ответов на вопросы по теме консультации.

 Консультация подготовлена Петовой Л.Е. (ООО «Фармконсалтинг», внештатный эксперт Росздравнадзора. стаж преподавания аптечной технологии в СГМУ (Архангельск) – около 10 лет)
Не рассмотрены вопросы изготовления гомеопатических ЛП и радиофармацевтических ЛП.
	900-00

	
	Акты внутренних проверок
	

	*Примечание: Все примерные формы актов внутренних проверок разработаны ООО «Фармконсалтинг»

	

	Акт внутренней проверки* организации хранения в аптеке  медорганизации
(без реализации населению, без НС и ПВ)
	600-00

	Акт внутренней проверки* соблюдения  требований по обращению  ЛП и МИ в отделениях медицинских организаций  (без НС и ПВ)
	500-00

	Акт внутренней проверки* соблюдения правил изготовления ЛП  
	500-00

	Обновлен 09.2023 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 проведенной  проверки)

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

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


Консультативная помощь: разработка должностных инструкций

Должностные инструкции фарм. персонала требуют обновления в связи с изменениями законодательной базы (квалификационных требований, номенклатуры должностей)   в 2023- 2024 г.г.
Обратите внимание: ДИ разрабатываются по конкретной заявке. 

Консультаций по наименованию должности не оказываем, требуется определиться самостоятельно.

После оплаты счета направим при необходимости Вам список уточняющих вопросов по перечню обязанностей. Срок выполнение заявки согласуем дополнительно.    

Стоимость разработки должностной инструкции 500-00/1 шт.
	Укажите при заказе:
Наименование должности фармацевтического работника
в соответствии с приказом   Минздрава России от 02.05.2023 N 205н:
	Отметка о заказе



	· Директор (заведующий, начальник) аптечной организации 
	

	· Заместитель директора (заведующего, начальника) аптечной организации 
	

	· Заведующий (начальник) структурного подразделения (отдела) аптечной организации 
	

	· Новое! Заместитель заведующего (начальника) структурного подразделения (отдела) аптечной организации
	

	· Провизор 
	

	· Провизор-технолог (сохраняется для лиц, принятых на должность до 31 декабря 2025 г.). 
	

	· Провизор – аналитик  
	

	· Фармацевт
	

	Иные ДИ

	· Фасовщик  

	· Санитарка 

	Консультативная помощь в разработке должностной инструкции лица, ответственного за систему качества/ уполномоченного по качеству для аптеки медорганизации
	


Приказы по основной деятельности для аптек медорганизаций 

Примерные формы приказов

Перечень можно использовать в качестве формы заявки: для заказа – в графе «Заказ» проставить «1»

Отправка форм приказов  в электронном  виде  

	№
п/п
	Название
	Стоимость
	Заказ


	примечание

	1.  
	О системе качества на 2024 год (для аптек медорганизаций) – в т.ч. назначение ответственного за систему качества
	300-00
	
	С планами – графиками проверок и занятий на 2024 год

	1.1.

 
	Приложения к приказу О системе качества для аптек МО
· Руководство по качеству, 

· политика и цели в области качества
	3000-00
	
	Актуально на дату отправки

	1И
	О системе качества изготовления лекарственных препаратов   (в т.ч. назначение ответственного лица, ведении журналов, разработке и утверждении документов)  
Без приложений 
	400-00
	
	С приложениями (Руководство по качеству, планы – графики, Акт проверки и пр.) - см. в предложении «Для аптек с правом изготовления» - 4000-00

	2
	О соблюдении требований санитарного законодательства для аптек ГЛФ
	300-00
	
	

	3
	 С  учетом изменений с 09.07.2024
Об организации работы с маркированными ЛП  
	300-00
	
	для больничных аптек (укажите, если  есть розница/ льготный отпуск)

	4
	О работе с информационными  письмами Росздравнадзора
	150-00
	
	

	5
	С  учетом изменений с 09.07.2024
О приемке лекарственных препаратов, прочих товаров аптечного ассортимента 
	300-00
	
	Если аптека с правом изготовления - укажите в заявке

	6
	О договорах поставки 


	150-00
	
	

	7А
	Положение об аптеке  медицинской организации
	300-00
	
	Если аптека с правом изготовления - укажите в заявке

	8
	Об организации хранения ЛП, МИ и прочих товаров аптечного ассортимента
	300-00
	
	Приложение: План-график повер-ки  средств измерений (шаблон)
Если аптека с правом изготовления - укажите в заявке

	9
	С учетом изменений с 09.2024
О ПКУ для аптеки МО на 2024
	300-00
	
	Без НС и ПВ 

Если аптека с правом изготовления - укажите в заявке

	10
	Об Акте на перемещение  товара в карантин
	200-00
	
	С приложением: Акт на перемещение в карантин… (форма разработана ООО «Фармконсалтинг»)

	11
	Об ограничениях, налагаемых на фарм. работников при осуществлении ими профессиональной деятельности
	200-00
	
	 

	12
	О создании комиссии по списанию ЛП
	100-00
	
	Приложения: форма Акта о списании с примером заполнения

	13
	Об анализе системы качества  
	150-00
	
	Вкл. план-график анализа на 2024 год

	14
	О доступе в помещения/зоны хранения
	100-00
	
	

	
	Сумма
	
	
	


Стандартные операционные процедуры (СОП) для аптек медорганизаций (аптека МО)

Перечень СОП можно использовать в качестве формы заявки: для заказа - в графе «Заказ» проставить «1»

  **Стоимость может быть изменена, если потребуется актуализация  в связи с выходом новых нормативных документов. 
	№ п/п
	Наименование СОП
	Заказ
	Стоимость**

	
	В новой редакции, с учетом изменений с 09.07.2024
Стандартная операционная процедура     

«Порядок  работы с маркированными лекарственными препаратами в аптеке медицинской организации»

СОП предназначен для аптек медорганизаций, т.н. больничных аптек (далее - аптека МО), которые оборудованы 2D – сканерами и регистраторами выбытия,  товарно-учетная система (программное обеспечение по учету товаров) которых интегрирована с ИС МДЛП.

В СОП не отражены случаи, когда аптека МО отпускает ЛП по бесплатным и льготным рецептам, производит розничную реализацию ЛП населению. Не описан отпуск в ФАПы.

При необходимости – дополнить нужно самостоятельно.
	
	1000-00

	1
	Стандартная операционная процедура 

«О порядке разработки, согласования и обращения рабочих инструкций (РИ) и стандартных операционных процедур (СОП)»
	
	500-00

	2
	Обновлена в апреле 2024
Стандартная операционная процедура 

«Порядок организации работы с информацией о приостановлении реализации, изъятии из обращения лекарственных препаратов, незарегистрированных медицинских изделий»
	
	800-00

	3
	С учетом изменений от 09.07.2024
Стандартная операционная процедура 

 «Инструкция по приемке лекарственных препаратов и прочих товаров аптечного ассортимента» (без ИЛП, без  НС и ПВ)
Если аптека с правом изготовления - укажите в заявке
	
	900-00

	4
	С  учетом изменений с 09.2023
Стандартная операционная процедура 

«Инструкция по организации хранения лекарственных препаратов в аптеке» (без ИЛП, без НС и ПВ)
Если аптека с правом изготовления - укажите в заявке
	 
	 1000-00

	5
	С  учетом изменений с 09.2024
Стандартная операционная процедура  (СОП)

«Порядок хранения, учета и отпуска по требованиям лекарственных препаратов, находящихся на предметно – количественном учете, в аптеке МО» Без НС и ПВ Аптека ГЛФ
	
	1000-00

	6
	В редакции, действующей с 01.09.2023
Стандартная операционная процедура 
 «Организация работы по учету лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности для аптеки МО»  (с учетом применяемого Вами способа учета сроков годности) 

Для аптек с правом изготовления  СОП обновлена в июле 2024 с учетом новой ОФС (указать в заявке – «с правом изготовления»)
	
	700-00

	7
	В редакции, действующей с 01.09.2023
Стандартная операционная процедура

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

	8
	СОП «Инструкция по минимизации рисков контаминации лекарственных препаратов в аптечной организации»          для аптек ГЛФ
 В редакции, действующей с 01.09.2023    для аптек с правом изготовления
Бонус – приказ об утверждении комплекса мер по минимизации рисков контаминации ЛП

Обратите внимание: Разработка комплекса таких мер являются обязательными, проверка наличия данных документов (СОП/инструкция/приказ) входит в оценочные листы Росздравнадзора.
	
	600-00

700-00

	9
	СОП «Инструкция по уборке помещения и обработке оборудования аптечной организации» для аптеки ГЛФ

- для аптек с правом изготовления В редакции, действующей с 01.09.2023
	
	800-00

900-00

	10
	Стандартная операционная процедура 

«Инструкция по уборке разлитых и рассыпанных лекарственных средств».
	
	500-00

	11
	Стандартная операционная процедура 

«Управление рисками в аптечной организации»

СОП содержит таблицы, схемы по процессу управления рисками.   Приложения:  шаблоны документов для оформления результатов процесса управления рисками.
	
	900-00

	12
	СОП «Инструкция по соблюдению правил личной гигиены персоналом аптечной организации» 

- для аптек ГЛФ
- для аптек с правом изготовления В редакции, действующей с 01.09.2023
Правила личной гигиены составлены с учетом требований СанПинов, действующих с 2021 года, рекомендаций Роспотребнадзора, правил изготовления ЛП. Перечислены требования к санитарно- бытовым помещениям. 

Бонус:  «Инструкция по правилам мытья и дезинфекции рук персонала»
	
	600-00

700-00 

	13
	Стандартная операционная процедура 

«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.
	
	800-00

	14
	Стандартная операционная процедура 

 «Обучение и оценка знаний  персонала аптеки МО»

СОП содержит разделы:

· Об инструктажах  сотрудников (в т.ч. по охране труда, по пожарной безопасности, по гражданской обороне)

· Организация обучения и оценки знаний персонала

· Контроль за выполнением процедуры

БОНУС: ссылка на онлайн – тест по законодательству, регламентирующего фарм. деятельность (тест разработан ООО «Фармконсалтинг»)  
	
	1000-00

	15
	Действует с 01.09.2023
СОП «Порядок изготовления нестерильных лекарственных препаратов в аптеке медорганизации»
	
	1000-00

	15.1
	Действует с 01.09.2023
СОП «Порядок изготовления стерильных лекарственных препаратов в аптеке медорганизации»
	
	1000-00

	15.2
	Действует с 01.09.2023
СОП «Инструкция по контролю качества лекарственных препаратов,

изготовленных в аптеке».
Не рассмотрены вопросы контроля качества,  изготовления гомеопатических ЛП и радиофармацевтических ЛП 
	
	1200-00

	15.3
	Действует с 01.09.2023
СОП «Инструкция по обработке посуды, используемой в процессе изготовления и контроля качества лекарственных препаратов в аптеке»
	
	800-00

	16
	Стандартная операционная процедура   для аптек ГЛФ
 «Инструкция по отпуску лекарственных препаратов  по требованиям медицинских организаций  из аптеки МО» (без ИЛП, без НС и ПВ)

Оформление требований в аптеку, правила отпуска по требованиям, хранение и уничтожение требований.
	
	800-00

	17
	Стандартная операционная процедура 

«Управление отклонениями. Корректирующие и предупредительные действия»
СОП содержит описание системы управления отклонениями, от. выявления, идентификации несоответствий, разработки плана корректирующих действий (КД) и т.п. до анализа результативности предпринятых мер. Описаны возможные причины возникновения несоответствий, приведен алгоритм действий при выявлении неприемлемого отклонения, таблица «Определение степени значимости отклонения» (составлена с примерами для аптек), перечень возможных КД,  даны (приложения) возможные варианты ведения учета отклонений.
	
	800-00


Предлагаем   комплект тестов –  выберите из перечня необходимые темы для тестов, проставьте отметку о заказе (да, «V», «+» - любая). По каждой теме, указанной в заявке отправим  указанное количество  вопросов и для примера составлены из них 3 варианта по 7 вопросов. Правильные ответы выделены.
   Минимальная сумма заявки 500 – 00.   
Тесты актуализируем на дату отправки
	№ п/п
	Тестовые задания для контроля знаний сотрудников  по теме:
	Отметка о заказе

(да, «V», «+» - любая).
	Стоимость

	1
	по хранению ЛП и МИ (аптека) -   35 вопросов 
	
	200-00 

	2
	по правилам изготовления ЛП - 20 вопросов    
	
	150-00

	3
	по правилам отпуска ЛП по требованиям МО (для аптек МО) - 20 вопросов 
	
	150-00

	4
	по законодательству, регламентирующему фармацевтическую деятельность  - 35 вопросов 
	
	200-00

	5
	по предметно-количественному учету ЛП (аптека без НС и ПВ) - 20 вопросов
	
	150-00

	6
	по обороту НС и ПВ в аптеке – 20 вопросов
	
	150-00

	7
	по работе с маркированными ЛП – 20 вопросов
	
	150-00


Также Вы можете заказать
· Журналы,  ведение которых предусмотрено нормативными документами (с информационным материалом по ведению при наличии нормативных документов)

Отправка журналов в распечатанном виде: пронумерованы, сброшюрованы, прошиты.   Вам - поставить печать, подпись. Перечень и стоимость - см. в приложении 3 к прайс-листу

· приказы по основной деятельности для аптек (розница)  (см. приложение 1 к прайс-листу)

· СОПы для аптек (розница) (см. приложение 2 к прайс-листу)

Приложения можно скачать на сайте www.farm-cons.ru  - см. файлы на главной странице сайта

*****
ООО «Фармконсалтинг» предлагает оформить подписку на информационные рассылки 

«БУДЬ В КУРСЕ!»

БУДЬ В КУРСЕ! - это:

· новости фармацевтического рынка – ежедневно (в рабочие дни)

· информации об изменении законодательства (с текстом документа), регламентирующего фармацевтическую деятельность - по мере публикации документов 

· подборки ответов юристов, комментарии по актуальным вопросам деятельности аптек, оптовиков – 2-3раза в неделю

· иная интересная для аптек информация  (статьи, разъясняющие письма контролирующих органов и т.п.) 
·  онлайн - тесты от Фармконсалтинг (обращение ЛП, медизделий,   пр.)  1-2 раза в месяц
· обзор судебных решений по нарушениям фарм. организациями требований законодательства - ежемесячно

Стоимость подписки на 3 мес  -  705-00, на 6 мес - 1380-00,  на год – 2700-00 

Заявки отправляйте  на  e-mail   farm-cons@yandex.ru     
Если это Ваша первая заявка - приложите реквизиты организации/ИП для выписки счета и договора. [image: image1.png]



