ООО «Фармконсалтинг»

e-mail  farm-cons@yandex.ru 

_____________ www.farm-cons.ru  __________

Актуально в марте 2023
Уважаемые коллеги! 
Предлагаем приобрести:

Новое!                                                     Информационные рассылки  
«Перечни для проведения внутренних проверок 2023»
Ежеквартально (на начало квартала) Вы будете получать нижеперечисленные Перечни в электронном виде

· перечень незарегистрированных, предписанных к приостановлению и изъятию медицинских изделий  
· перечень  лекарственных препаратов, подлежащих изъятию из обращения и приостановлению реализации  

· перечень «Решения Минздрава России об отмене государственной регистрации лекарственных препаратов»

· перечень «Лекарственные препараты, переведенные на посерийный выборочный контроль качества и снятые с посерийного контроля» 

Обратите внимание: В этом году данная рассылка дополнена перечнем по выборочному контролю без изменения стоимости.

Перечни ведутся в табличной форме нарастающим итогом в течение года специалистами ООО «Фармконсалтинг» по информации с официальных сайтов Росздравнадзора, Минздрава и др. 

Отправка 1 раз в квартал: на 01.04.2023, на 01.07.2023, на 01.10.2023, на 31.12.2023) 

Стоимость на 2023 год -700-00

Для тех, кто получает рассылки по забраковкам - 600-00

	Информационные рассылки писем Росздравнадзора по медицинским изделиям.

Услуга включает отправку по мере публикации на официальных сайтах писем:

· о незарегистрированных медицинских изделиях (далее - МИ),

· о недоброкачественных  МИ, 

· о  приостановлении/ возобновлении применения МИ, 

· новые данные по безопасности МИ,

· об изъятии из обращения партий МИ,

· иные письма Росздравнадзора, касающиеся оборота МИ
	Стоимость подписки
на 3 месяца 
750-00




	Обновление - в день выполнения заявки

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


	Акты для проведения внутренних проверок

Формы (шаблоны) актов внутренних проверок - примерные, разработаны ООО «Фармконсалтинг». 

Актуализируем  при необходимости на дату отправки
Учтены вопросы новых проверочных и оценочных листов Росздравнадзора


	Акт  внутренней проверки* на соответствие требованиям надлежащих практик (с отчетом по проверке). Является также приложением к приказу о соблюдении правил НАП п.1.2. (см. приложение к прайс-листу №1)  
	1500-00

	Акт  внутренней проверки* по ценообразованию (с проверкой соблюдения требований по наличию минимального ассортимента)  
	400-00

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


	600-00

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

	Акт внутренней проверки* соблюдения правил изготовления ЛП  


	500-00

	Акт внутренней проверки (шаблон)  соблюдения  лицензионных требований  при осуществлении фарм. деятельности* (аптека/апт. пункт ГЛФ без перевозки, льготного отпуска, без НС и ПВ) 
	700-00

	Обновлен в январе 2023
Акт внутренней проверки  соблюдения требований при обороте НС и ПВ (аптека ГЛФ розница/больничная аптека ГЛФ - указать нужное)
	800-00


	Учтены изменения с 28.02.2023          

Информационный материал (в электронном виде)

«Минимальный перечень лекарственных препаратов

по МНН и торговым наименованиям  на 01.03.2023»

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 ред., действующей на 01.03.2023)
- подборка   судебных решений с комментариями и ответов на вопросы по наличию минимального ассортимента  
-  информация об ответственности в случае выявления нарушений.
	500-00




	Для тех, кто планирует получение лицензии на оптовую торговлю лек. препаратами, подготовлен  

Новое!                        Информационный материал (в электронном виде)
Консультационная помощь в подготовке к предлицензионной проверке

(оптовая торговля ЛП)

Включен Акт предлицензионной проверки (разработка ООО «Фармконсалтинг») с комментариями и рекомендациями по соблюдению требований Петовой Л.Е (директор ООО «Фармконсалтинг», внештатный эксперт ТО Росздравнадзора). 

Акт составлен с  учетом новых проверочных и оценочных листов Росздравнадзора и Положения о лицензировании, вступившего в силу в сентябре 2022 г.

Материал содержит информацию о требованиях к соискателю лицензии на опт, о том, какие документы (в т.ч. приказы, порядки, планы-графики, инструкции, СОПы), журналы у Вас могут запросить в ходе предлицензионной проверки (в том числе - удобную таблицу по документированию системы качества, актуальную на 03.2023).  
Не рассмотрены вопросы лицензирования перевозки ЛП, работы с НС и ПВ, а также передача на аутсорсинг оптовой торговли, а также получение санэпидзаключения Роспотребнадзора.
	3000-00


Материалы консультации
«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 (на основе проверки, проведенной Л.Е. Петовой в ноябре 2022), 

- перечень нормативных локальных актов, которые нужно обновить с начала 2023 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.

 Стоимость материалов (в электронном виде) 700-00

 ********  

СОПы

	Наименование СОП
	Заказ
	Стоимость**

	Новое!  Стандартная операционная процедура  (СОП)

«Инструкция по минимизации рисков контаминации лекарственных препаратов в аптечной организации»

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

	СОП обновлен с учетом требований, вступивших в силу в 2022 году 

Стандартная операционная процедура  (СОП)

«Порядок отпуска наркотических и психотропных лекарственных препаратов по рецептам из аптечной организации»
СОП содержит требования к персоналу, оформлению рецептов на НС и ПВ, учету и отпуску НС и ПВ по рецептам, уничтожению рецептов  по истечении сроков хранения. 
	
	1000-00

	Обновлена  в декабре 2022 в связи с изменением законодательства
Стандартная операционная процедура 

«Порядок осуществления фармаконадзора в аптечной организации»

Общие сведения о фармаконадзоре, какие документы следует иметь в аптечной организации по фармаконадзору, об ответственном лице. 

Приведен   алгоритм действий сотрудников при получении от населения  информации относительно безопасности и эффективности ЛП (в т.ч. куда, в какой срок и по какой форме отправлять полученную информацию)
	
	800-00

	Обновлена с 09.2022 в связи с изменением законодательства
Стандартная операционная процедура 

 «Обучение и оценка знаний  персонала аптечной организации»

СОП содержит разделы:

· Программа адаптации для вновь принятых сотрудников

· 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 изменениям законодательства в 2022-2023, регламентирующего фарм. деятельность (тест разработан ООО «Фармконсалтинг»)
	
	1000-00


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 для выписки счета 500 – 00 
  Тесты актуальны на дату отправки
	№ п/п
	Тестовые задания для контроля знаний сотрудников аптек  по теме:
	Отметка о заказе

(да, «V», «+» - любая).
	Стоимость

	7
	Обновление 03.2023
по правилам отпуска ЛП (розница) - 35 вопросов. 
	
	200-00

	8
	Обновление 03.2023
по законодательству, регламентирующему фармацевтическую деятельность  - 35 вопросов. 
	
	200-00

	10
	Обновление   09.2022
по обороту НС и ПВ в аптеке – 20 вопросов
	
	150-00

	12
	Обновление  01.2023
по охране труда - 20 вопросов
	
	150-00

	
	Итого
	
	


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 – 1-2 раза в неделю

· иная интересная для аптек информация  (статьи, разъясняющие письма контролирующих органов и т.п.) 

· обзор судебных решений по нарушениям фарм. организациями требований законодательства - ежемесячно

Стоимость подписки        на 3 мес  -  600-00, на 6 мес - 1200-00, на год – 2400-00 
Полностью прайс-лист с приложениями (приказы, СОПы, журналы) размещен на главной странице нашего сайта www.farm-cons.ru (файлы для скачивания). 

Для выписки счета достаточно отправить заявку в свободной форме на электронный адрес: 

farm-cons@yandex.ru . 
Если это Ваша первая заявка - приложите реквизиты организации 
В помощь Вашему бизнесу

