ООО «Фармконсалтинг»

e-mail  farm-cons@yandex.ru 

_____________ www.farm-cons.ru  __________

Актуально в феврале
*** Стоимость указана на 12.02.2024 
Стоимость услуг  может изменяться в случае актуализации материалов в связи с выходом новых нормативных документов, разъяснений. 

 Консультационно-информационные материалы являются авторскими, подготовлены Петовой Л.Е. - внештатным экспертом ТО Росздравнадзора,  директором  ООО «Фармконсалтинг». 
	Услуга
	Стоимость

	Актуально                                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

	Обновлено!                                  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

	Актуально на февраль 2024   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

	Информационный материал (в электронном виде)

«Минимальный перечень лекарственных препаратов

по МНН и торговым наименованиям -2024»

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 ред.)
- подборка   судебных решений с комментариями и ответов на вопросы по наличию минимального ассортимента  

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



	По ПКУ (в связи с проверками в регионах по индикаторам риска)

	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

	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)» по состоянию на февраль 2024
	400-00



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

	В редакции, действующей с 01.09.2023  Приказ (шаблон) для аптек   

О ПКУ (без НС и ПВ)
	300-00

	В новой редакции, действующей с 01.09.2023
 СОП «Порядок хранения, учета и отпуска по рецептам лекарственных препаратов, находящихся на предметно – количественном учете» (без НС и ПВ)
	1000-00

	В новой редакции, действующей с 01.09.2023
СОП  «Порядок хранения, отпуска и учета Калия перманганата в аптеке (розничная реализация)»

Кроме требований к хранению, отпуску и ведению ПКУ калия перманганата, СОП содержит информацию об ответственности за нарушения при обороте прекурсоров, форму журнала (новый с 03.2022) учета. 

Бонусом отправляем статью и ответы юристов по обороту прекурсоров.
	700-00

	По работе с маркированными ЛП
(в связи с проверками прокуратуры по сверке остатков с МДЛП)
Примечание: Подробнее о таких проверках см. на главной странице нашего сайта www.farm-cons.ru       

	В редакции, действующей с 01.09.2023   Приказ (шаблон) для аптек 
Об организации работы с маркированными ЛП (для аптек с онлайн – кассами, без льготного отпуска)
	300-00

	В новой редакции, действующей с 01.09.2023
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

	Актуальна на 2024 год Должностная инструкция уполномоченного по качеству
(с ответственностью  за работу с маркированными ЛП)
	500-00

	Для проведения внутренних проверок в 2024 г. 

	СОП для аптек «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

	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 

	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

	Информационная рассылка

 «Перечни за 2023 для проведения внутренних проверок»

 Отправим нижеперечисленные Перечни в электронном виде по состоянию на 31.12.2023
· 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» 

Перечни ведутся в табличной форме нарастающим итогом в течение года специалистами ООО «Фармконсалтинг» по информации с официальных сайтов Росздравнадзора, Минздрава и др. 
	700-00 
***

Для тех, кто получает рассылки по забраковкам (информ. обслужива-ние) – 
600-00

	Акты для проведения внутренних проверок
Все акты актуальны на февраль 2024

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

Актуализируем  при необходимости на дату отправки
Учтены вопросы  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 (+ проверка соблюдения требований по наличию минимального ассортимента)  
	500-00

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

	Акт внутренней проверки* соблюдения требований при обороте НС и ПВ

(аптека ГЛФ розница/больничная аптека ГЛФ - указать нужное)
	800-00


Минимальная сумма заявки для выписки счета 500-00
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  -  660-00, на 6 мес - 1290-00,  на год – 2520-00 
Полностью прайс-лист с приложениями, предложения для опта – приложение 4, для медорганизаций и больничных аптек  размещены на главной странице нашего сайта www.farm-cons.ru (файлы для скачивания). 
Или напишите нам, для какой организации нужно отправить предложение (розница, опт, МО, аптека МО) и Ваш электронный адрес. Отправим)

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
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