ООО «Фармконсалтинг»

e-mail  farm-cons@yandex.ru 

тел. офиса +7-952-252-29-59
_____________ www.farm-cons.ru  __________

Актуальное предложение декабря
Уважаемые коллеги!
К началу года рекомендуем провести проверку внутренней документации. 
Часть документов нужно было обновить при изменении нормативной базы (напомню, что изменения законодательства, регламентирующего фарм. деятельность, были в апреле, июле, сентябре, ноябре 2024).

К Новому году рекомендуем подготовить новые редакции  приказов см. в приложении 1 (перечень приказов для аптек), в т.ч.:
· О системе качества (в т.ч. назначение уполномоченного по качеству)  на 2025 год с приложениями:
Руководство по качеству и должностную инструкцию уполномоченного лица, шаблоны Актов проверок должны быть с учетом изменений законодательства в этом году. Уточните политику и цели в  области качества,  планы-графики учеб и внутренних проверок утвердите на 2025 год. 

· Об анализе системы качества 

С учетом изменения плана - графика внутренних проверок утвердите план-график анализа руководителем системы качества на 2025.
· Назначьте комиссии на 2025 год (например, по приемке, по списанию и пр.)

· Утвердите штатное расписание с учетом нового МРОТ (на 2025 это 22440 руб)   
· Проверьте в приказах о назначении ответственных (за санитарное состояние, за ПКУ, за приемку, за климат – контроль и пр.), все ли указанные в приказах сотрудники работают. Возможно, будут новые назначения.
Рекомендуем проверить актуальность приказа о ПКУ, работе с маркированными ЛП (учтены ли изменения этого года в июле и сентябре этого года). При  необходимости – обновить.

В этом году необходимо было актуализировать и часть СОПов с учетом  изменений по маркировке товаров аптечного ассортимента, ПКУ, пр.

Новое! ООО «Фармконсалтинг» разработана стандартная операционная процедура (СОП)   

«Порядок работы с медицинскими изделиями  в аптечной организации»

СОП   содержит указание целей и области его применения, нормативные требования (в т.ч. к гос. регистрации, маркировке, информации, предоставляемой производителем и пр.) при обращении медизделий (приемка, хранение, учет сроков годности, реализация, в т.ч. вывод из оборота маркированных медизделий) и др.

Отдельный раздел – о правах потребителя при покупке медизделий
СОП предназначен для розничных аптек, не включены вопросы отпуска по требованиям МИ и  дистанционная продажа МИ. 

Стоимость      -   1100-00 

Отправка в электронном виде.

NB! Разработка СОП по работе с медизделиями для оптовых компаний и больничных аптек запланирована на начало 2025 г.

******
Также Вы можете заказать обновленные в 2024 году СОПы, перечисленные ниже: 
Цены* действительны до 31.12.2024
	Наименование стандартной операционной процедуры  (СОП)
	Заказ
	Стоимость* 

	С учетом изменений 2024
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

	С учетом изменений   2024
СОП «Порядок  работы с БАД в аптечной организации»

СОП содержит указание целей и области его применения, требования к сотрудникам (в т.ч. о гигиеническом обучении), при работе с БАД, нормативные требования санитарных правил, законодательства о защите прав потребителей при обращении БАД (приемка, хранение, учет сроков годности, реализация) и т.п. Приведены основные требования к утилизации некачественных БАД.

Дополнен информацией об обязательной маркировке БАД, о разрешительном режиме

Бонус: примерная программа производственного контроля для аптеки ГЛФ, ответы юристов
	
	1000-00

	Обновлена в апреле 2024
СОП «Порядок организации работы с информацией о приостановлении реализации, изъятии из обращения лекарственных препаратов, незарегистрированных медицинских изделий»
	
	800-00

	С учетом изменений 2024
СОП  «Инструкция по приемке лекарственных препаратов и прочих товаров аптечного ассортимента» (без НС и ПВ)
NB!Укажите в заявке, если аптека с правом изготовления
	
	950-00

	С учетом изменений 2024
 СОП «Порядок хранения, учета и отпуска по рецептам лекарственных препаратов, находящихся на предметно – количественном учете» (без НС и ПВ) 
	
	1000-00

	В редакции, действующей с 01.09.2024
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  учета. 

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

	Обновлена в ноябре 2024
СОП «Порядок измерения и регистрации параметров воздуха в помещениях аптечной организации  и температуры в холодильниках»

Что означают указания производителей по температуре и влажности при хранении ЛП (расшифровка значений с учетом требований новой ОФС по хранению),, требования к хранению в защищенном от света, сухом, прохладном месте и т.д. 
Требования к оборудованию, используемому для контроля за температурой и влажностью,, порядок поверки такого оборудования (утверждение данного порядка является обязательным (см. оценочные листы Росздравнадзора)

Как часто следует контролировать параметры воздуха, как вести журналы учета (приведена примерная форма журнала), 
	
	900-00

	С учетом изменений 2024
СОП «Порядок отпуска наркотических и психотропных лекарственных препаратов по рецептам из аптечной организации»
	
	1000-00   


***** 

Журналы учета на 2025 год
Мы продолжаем прием заявок на Журналы (см. Приложение 3 «Журналы для аптечных организаций»).
Еще можно успеть заказать и получить журналы до Нового года. 
Напомним, что некоторые журналы ведутся в течение календарного года (по ПКУ – приказ 378н, по НС и ПВ – ПП РФ № 2117).
***** 

Вы можете воспользоваться для проверки полноты и актуальности документации системы качества материалами консультации 
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 01.01.2025 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
Стоимость 800-00

Обращаем Ваше внимание, что срок исполнения оплаченных заявок в декабре – до пяти рабочих дней
Уже сейчас можно заказать:
	Услуга
	Стоимость*

	По состоянию на 01.01.2025

Отправка 2-3 января 2025 года
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

	Рекомендуем для подготовки к проверкам

Информационные рассылки

«Перечни для проведения внутренних проверок 2024»

Отправим нижеперечисленные Перечни в электронном виде по информации за весь 2024 г (по состоянию на 31.12.2024 года):

· 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.

Примечание: в связи с тем, что письма /приказы за последние дни  2024г.  Росздравнадзор может размещать в первых числах января, перечни по оплаченным заявкам будут отправлены 9-10 января 2025г.
	700-00 
***

Для тех, кто получает рассылки по забраковкам (информ. обслуживание) - 600-00


Минимальная сумма заказа– 500-00
Цены* действительны до 31.12.2024
****
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 – 2-3 раза в неделю

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

· онлайн - тесты от Фармконсалтинг (обращение ЛП, медизделий, БАД и 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 
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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