Амосова Юлия Денисовна.

Группа 203-2

Тема № 2. Лекарственные средства. Анализ ассортимента. Хранение. Реализация.
Лекарственные средства - вещества или их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или животного, проникающие в органы, ткани организма человека или животного, применяемые для профилактики, диагностики (за исключением веществ или их комбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности и полученные из крови, плазмы крови, из органов, тканей организма человека или животного, растений, минералов методами синтеза или с применением биологических технологий. К лекарственным средствам относятся фармацевтические субстанции и лекарственные препараты.

Лекарственные препараты - лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности.
Лекарственная форма - состояние лекарственного препарата, соответствующее способам его введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого лечебного эффекта.

	№
	Международное непатентованное наименование
	Торговое наименование
	Код АТХ
	Фармако-терапевтическая группа

	1
	Индапамид

Фуросемид
	Индапамид

Лазикс
	C03BA11

C03CA01
	Диуретическое средство

	2
	Ацетилцитеин 

Карбоцистеин
	АЦЦ

Флюдитек
	R05CB01

R05CB03
	Муколитическое отхаркивающее средство

	3
	Ибупрофен

Эторикоксиб
	Нурофен экспресс форте
	М01АЕ01
	НПВС

	4
	Тофизопам

Гидроксизин
	Грандаксин

Атаракс
	N05BA23

N05BB01

	Анксиолитическое средство (транквилизатор)

	5
	Беротек Н

Сальбутамол
	Фенотерол

Сальбутамол
	R03AC04

R03AC02
	Бронходилатирующее средство - бета2-адреномиметик селективный

	6
	Бутамират

Преноксдиазин
	Синекод

Либексин
	R05DB13

R05DB18
	Противокашлевое средство периферического действия

	7
	Холина альфосцерат

Пирацетам
	Церепро

Пирацетам
	N07AX02

N06BX03
	Ноотропное средство

	8
	Сертралин

Тианептин
	Алевал

Коаксил
	N06AB06

N06AX14
	Антидепрессант

	9
	Рисперидон

Галоперидол
	Рисперидон

Галоперидол


	N05AX08

N05AD01
	Антипсихотическое средство (нейролептик)

	10
	Ламотриджин

Габапентин
	Ламотриджин

Габапентин
	N03AX09

N03AX12
	Противоэпилептическое средство

	11
	Бисакодил

Лактулоза
	Бисакодил

Дюфалак
	A06AB02

A06AD11
	Слабительные средства

	12
	Флуконазол

Клотримазол
	Дифлюкан

Кандид-В6
	J02AC01

G01AF02
	Противогрибковое средство

	13
	Орнидазол

Метронидазол
	Тиберал

Трихопол
	J01XD03

J01XD01
	Противопротозойное средство

	14
	Дротаверин

Мебеверин
	Но-шпа

Дюспаталин
	A03AD02

A03AA04
	Спазмолитические средства

	15
	Симвастатин

Аторвастатин
	Симвастатин

Аторвастатин
	С10АА01

С10АА05
	Гиполипидемические


Правила маркировки ЛС

Маркировка - это обязательная информация, нанесенная на изделие или упаковку в виде комплексов знаков или символов, характеризующих это изделие.

Согласно ФЗ РФ №61 «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 лекарственные препараты могут поступать в обращение, если:

1. На их первичной упаковке (за исключением первичной упаковки лекарственных растительных препаратов) хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны: срок годности, объем, наименование ЛП (международное непатентованное или химические, или торговое), дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), номер серии, дозировка или концентрация, активность в единицах действия или количество доз.

2. На их вторичной (потребительской) упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны: наименование ЛП (международное непатентованное или химические, или торговое), номер регистрационного удостоверения, наименование производителя ЛП, объем, дата выпуска (для иммунобиологических ЛП), способ применения, номер серии, срок годности, предупредительные надписи, активность в единицах действия либо количество доз в упаковке, лекарственная форма, условия отпуска, условия хранения, дозировка или концентрация

3. Фармацевтические субстанции должны поступать в обращение, если на их первичной упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование фармацевтической субстанции (международное непатентованное, или группировочное, или химическое и торговое наименования), наименование производителя фармацевтической субстанции, номер серии и дата изготовления, количество в упаковке и единицы измерения количества, срок годности и условия хранения.
4. Лекарственные средства в качестве сывороток должны поступать в обращение с указанием животного, из крови, плазмы крови, органов и тканей которого они получены.
5. На вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных средств, полученных из крови, плазмы крови, органов и тканей человека, должна наноситься надпись: "Антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, к вирусу гепатита C и поверхностный антиген вируса гепатита B отсутствуют".
6. На первичную упаковку и вторичную (потребительскую) упаковку радиофармацевтических лекарственных средств должен наноситься знак радиационной опасности.
7. На вторичную (потребительскую) упаковку гомеопатических лекарственных препаратов должна наноситься надпись: "Гомеопатический".
8. На вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных растительных препаратов должна наноситься надпись: "Продукция прошла радиационный контроль".
9. На первичную упаковку (если для этого существует техническая возможность) и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных препаратов, предназначенных для клинических исследований, должна наноситься надпись: "Для клинических исследований".
10. Упаковка лекарственных средств, предназначенных исключительно для экспорта, маркируется в соответствии с требованиями страны-импортера.
11. На транспортную тару, которая не предназначена для потребителей и в которую помещено лекарственное средство, должна наноситься информация о наименовании, серии лекарственного средства, дате выпуска, количестве вторичных (потребительских) упаковок лекарственного средства, производителе лекарственного средства с указанием наименования и местонахождения производителя лекарственного средства (адрес, в том числе страна и (или) место производства лекарственного средства), а также о сроке годности лекарственного средства и об условиях его хранения и перевозки, необходимые предупредительные надписи и манипуляторные знаки.
12. На первичную упаковку и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных средств для ветеринарного применения должна наноситься надпись: "Для ветеринарного применения".
13. На вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата наносится штриховой код.
Анализ хранения лекарственных средств в соответствии с требованиями приказа МЗ РФ № 706н, 646н, 647н. 

В соответствии с требованиями приказа №706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств» в помещениях хранения поддерживаются определенная температура и влажность воздуха, позволяющие обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанной на первичной и вторичной упаковке, требованиями производителей лекарственных средств.
В соответствии с требованиями приказа №646н помещения для хранения лекарственных средств оборудованы кондиционерами и форточками, позволяющими обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной упаковке требованиями производителей лекарственных средств.
Отделка помещений для хранения лекарственных средств (внутренние поверхности стен, потолков) допускает возможность проведения влажной уборки.

Хранение лекарственных препаратов в соответствии с приказами №706н, №646н, №647н осуществляется в материальной комнате, которая оснащена гигрометром, который размещен на расстоянии 3м от дверей, окон и отопительных приборов, на высоте 1,5м от пола его показания ежедневно фиксируются в специальном журнале регистрации параметров влажности воздуха ответственным лицом. Контролирующий прибор сертифицирован, калиброван и подвергается проверке в установленном порядке.  Холодильники с термометрами на нижней и верхней полке, показатели которых также фиксируются ежедневно утром и вечером, в выходные и праздничные дни в журнале регистрации температурного режима. В холодильниках хранятся термолабильные препараты.

Наркотические, психотропные, сильнодействующие и ядовитые лекарственные средства, находящиеся под контролем, хранятся отдельно, в запирающемся сейфе. 

Все стеллажи (шкафы) установлены таким образом, чтобы обеспечить свободный доступ к лекарственным средствам, свободный проход персонала, а также доступность стеллажей, стен, пола для уборки. Стеллажи, шкафы, полки, предназначенные для хранения лекарственных средств – идентифицированы. Хранящиеся лекарственные средства также идентифицированы с помощью стеллажных карт, компьютерных технологий при помощи кодов и электронных устройств.

Обеспечен контроль за своевременной реализацией лекарственных средств с ограниченным сроком годности с использованием компьютерных технологий, с указанием наименования лекарственного средства, серии, срока годности.

При выявлении лекарственных средств с истекшим сроком годности они хранятся отдельно от других групп лекарственных средств в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне.

В соответствии с требованиями приказа №647н лекарственные препараты, отпускаемые без рецепта, размещаются на витринах с учетом условий хранения, предусмотренных инструкцией по медицинскому применению или маркировкой на упаковке.

Лекарственные препараты, отпускаемые по рецепту на лекарственный препарат, хранят в шкафах без доступа к ним покупателей.

Оценка : 5

Тема № 3. Гомеопатические лекарственные препараты. Анализ ассортимента. Хранение. Реализация.
Гомеопатические лекарственные препараты – это препараты из натурального вещества минерального, растительного или животного происхождения.

Принцип гомеопатии заключается в том, что это индивидуальный подход к каждому больному.

· принцип подобия;

· принцип малых доз;

· принцип потенцирования ЛВ;

· принцип «Жизненной силы»;

· принцип целостности организма;

· принцип испытания ЛВ.

Особенности маркировки гомеопатических ЛС в соответствии с ФЗ №61: 

       1.На первичной упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование гомеопатического препарата, номер серии, срок

годности, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия или количество доз. 

       2.На вторичной (потребительской) упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование гомеопатического препарата, наименование производителя, номер серии, срок годности, номер регистрационного удостоверения, способ применения, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия либо количество доз в упаковке, лекарственная форма, условия отпуска, условия хранения, предупредительные надписи, штриховой код.

      3.На вторичную (потребительскую) упаковку гомеопатических препаратов должна наноситься надпись: "Гомеопатический".

Правила хранения и гомеопатических лекарственных средств, реализация из аптеки:

Хранятся гомеопатические средства в соответствие с инструкцией, данной производителем.

Хранят на отдельной полке с учетом их физико-химических свойств, при условиях, указанных предприятием – производителем, соблюдая режимы температуры, влажности и освещенности.


Реализация гомеопатических лекарственных средств из аптеки осуществляется только в потребительской упаковке по требованию покупателя без рецепта, кроме парентеральных гомеопатических лекарственных средств.


Не допускается отпуск гомеопатических лекарственных средств не прошедших государственную регистрацию; отсутствие удостоверения о качестве и безопасности; не соответствие санитарным правилам и нормам; с истекшим сроком годности; при отсутствии надлежащих условий реализации; отсутствие на этикетке информации, наносимой в соответствии с требованиями действующего законодательства.
Правила реализации гомеопатических препаратов:

В приложении к приказу МЗ РФ от 29.11.95. №335 «Об использовании метода гомеопатии в практическом здравоохранении» приведены правила отпуска гомеопатических ЛС:
1.Без рецепта отпускаются комплексные гомеопатические средства с показаниями для применения и простые (однокомпонентные) препараты по утвержденной МЗ номенклатуре.

2.По рецепту отпускаются простые (однокомпонентные) препараты, внесенные в список А.В соответствии с приказом основные гомеопатические ЛС отпускаются без рецепта врача за исключение инъекционных форм, на что есть особое указание в соответствующих инструкциях по применения этих препаратов. В этом приказе приведен список А ядовитых веществ (субстанций), их тритураций и растворов, применяемых в гомеопатии, которые должны храниться в отдельном шкафу (помещении) и под замком.
	Гомеопатические ЛП
	МНН
	Показания к применению
	Код АТХ

	Стодаль
	Стодаль
	Симптоматическое лечение кашля различной этиологии.
	V03AX

	Оцилококцинум
	Оцилококцинум
	ОРВИ, грипп легкой и средней степени тяжести
	V03AX


Оценка : 5

