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Рабочая программа 
«Требования и условия организации оборота  наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов»

Общая трудоемкость: 72  учебных часов

В т.ч. аудиторных: 72

Лекции: 24

Занятия: 48

Форма итогового контроля:  зачет
Москва – 2016
ВВЕДЕНИЕ

Программа предназначена для обучения специалистов с высшим и средним профессиональным образованием, территориальных органов управления фармацевтической деятельностью, руководителей фармацевтических и медицинских организаций различных форм собственности, их заместителей, заведующих структурными подразделениями и их заместителей, деятельность которых связана с организацией приема, хранения, отпуска, лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства, ядовитые, сильнодействующие и психотропные вещества и их прекурсоры,

ЦЕЛИ ОСВОЕНИЯ ПРОГРАММЫ
Углубление теоретических знаний, овладение практическими навыками по управлению ассортиментом лекарственных средств, содержащих наркотические средства, ядовитые, сильнодействующие и психотропные вещества и их прекурсоры, организация их хранения, оборота и учета в фармацевтических организациях в современных условиях. Формирование навыков принятия квалифицированных управленческих решений в различных ситуациях, возникающих при работе с данной категорией лекарственных средств.
В результате освоения дисциплины обучающийся должен:

1) Знать:

· законодательную базу и нормативные документы, регламентирующие оборот и хранение наркотических средств, ядовитых, психотропных и сильнодействующих средств и их прекурсоров;
· основные принципы обеспечения населения и лечебно-профилактических учреждений лекарственными препаратами, содержащими наркотические средства, ядовитые, психотропные и сильнодействующие средства и их прекурсоров;
· современные достижения фармацевтической науки в сфере контроля оборота наркотических средств, ядовитых, психотропных и сильнодействующих веществ и их прекурсоров;

· порядок лицензирования фармацевтической деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров;

· номенклатуру лекарственных средств, содержащих наркотические средства, ядовитые, психотропные и сильнодействующие средства и их прекурсоры;

2) уметь:

· применять законодательную и нормативную базу, регламентирующую оборот наркотических средств, ядовитых, психотропных и сильнодействующих веществ и их прекурсоров;
· управлять ассортиментом наркотических средств, ядовитых, психотропных и сильнодействующих средств и их прекурсоров;

· рассчитывать потребность в наркотических средствах и психотропных веществах и их прекурсорах в соответствии с действующими нормативами.
· контролировать качество лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства, ядовитые, психотропные и сильнодействующие средства и их прекурсоры;
3) владеть:

· навыками оформления документации по учету оборота наркотических средств, ядовитых, психотропных и сильнодействующих средств и их прекурсоров; 
· навыками оборудования помещений для хранения лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства, ядовитые, психотропные и сильнодействующие средства и их прекурсоры;

· навыками составления дополнительные соглашения к трудовому договору и должностные инструкции для лиц, допущенных к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами и их прекурсорами;

· навыками оформления документов организации по допуску специалистов к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами и их прекурсорами, 
СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ПРОГРАММЫ
Тематический план лекций и занятий

	№ п/п
	Раздел
дисциплины
(модуль)
	Виды учебной работы, включая самостоятельную работу слушателей и

трудоемкость (в часах)
	Формы текущего контроля успеваемости

	
	
	Аудиторные занятия
	Самостоя-тельная работа
	Всего

(Общая трудоём

кость)
	

	
	
	Всего
	Лекции
	Занятия
	
	
	

	1
	Государственная  политика в сфере оборота наркотических средств, сильнодействующих и психотропных веществ  и их прекурсоров
	6
	3
	3
	

	6
	

	2
	Взаимодействие медицинских и фармацевтических организаций с федеральными органами исполнительной власти по вопросам организации работы с 3наркотическими средствами, сильнодействующими и психотропными веществами и их прекурсорами
	6
	3
	3
	
	6
	

	3
	Порядок лицензирования деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II и III в соответствии с федеральным законом «О наркотических средствах и психотропных веществах» 
	6
	3
	3
	
	6
	

	4
	Контроль по соблюдению  лицензиатом требований и условий осуществления деятельности, связанной с оборотом наркотических средств сильнодействующих и психотропных веществ и их прекурсоров
	6
	3
	3
	
	6
	

	5
	Допуск лиц, к работе по получению, хранению, учету и отпуску наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров.
	3
	
	3
	
	3
	

	6
	Оформление внутренней документации на лиц, допущенных к работе по хранению, учету и отпуску наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров
	6
	
	6
	
	6
	

	7
	Требования к технической укрепленности помещений для хранения наркотических средств, ядовитых и сильнодействующих веществ 
	6
	3
	3
	
	6
	

	8
	Правила получения, хранения, учета, использования и отпуска наркотических средств, ядовитых и сильнодействующих веществ. Организация предметно-количественного учета наркотических лекарственных препаратов
	6
	3
	3
	
	6
	

	9
	Определение нормативов запасов наркотических лекарственных препаратов в отделениях ЛПУ и  аптечных 

организациях
	6
	3
	3
	
	6
	

	10
	Правила выписывания рецептов и требований на наркотические средства, ядовитые, сильнодействующие и психотропные вещества Определение 
потребности в наркотических лекарственных препаратов
	3
	
	3
	
	3
	

	12
	Организация внутреннего контроля в организациях осуществляющих деятельность, связанную с оборотом наркотических средств, сильнодействующих и психотропных веществ и их прекурсоров
	3
	
	3
	
	3
	

	13
	Ответственность сотрудников лечебно-профилактических учреждений и фармацевтических организаций за нарушение порядка оборота наркотических средств, ядовитых сильнодействующих и психотропных веществ и их прекурсоров
	3
	
	3
	
	3
	

	14
	Выбор лекарственных препаратов содержащих наркотические средства, ядовитые, сильнодействующие и психотропные вещества на основе методов и принципов доказательной медицины
	6
	3
	3
	
	6
	

	15
	Итоговая аттестация
	6
	
	6
	
	6
	

	15.1
	Научно-практическая конференция
	3
	-
	3
	
	3
	

	15.2
	Зачет
	3
	-
	3
	
	3
	

	
	Итого
	72
	24
	48
	
	72
	


УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Перечень основной и дополнительной литературы за последние 5 (10) лет, а также средств обеспечения освоения дисциплины (схемы, таблицы, плакаты, слайды, кинофильмы и др.) по основным разделам программы.
ПЕРЕЧЕНЬ НОРМАТИВНО – ПРАВОВЫХ АКТОВ

1. Трудовой кодекс Российской Федерации

2. Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях

3.      Федеральный закон № 323-ФЗ от21.11.2011 «Об охране здоровья граждан РФ»

4. Федеральный закон №61-ФЗ  от 12.04.2010 « Об обращении лекарственных средств»

5. Федеральный закон №184-ФЗ от 24.12.2002 «О техническом регулировании» 

6. Федеральный закон №3-ФЗ от 08.01.1998 «О наркотических средствах и психотропных веществах»

7. Федеральный закон №139-ФЗ от 14.06.2011 « О внесении изменений в №3-ФЗ от 08.01.1998 в связи  с совершенствованием контроля за оборотом прекурсоров НС и ПВ»

8. Федеральный закон №99-ФЗ от 04.05.2011 «О лицензировании отдельных видов деятельности»

9. Федеральный закон №2301/1-1 от 07.02.1992 «О защите прав потребителей» с редакциями 2008-2009гг.

10. Федеральный закон №294-ФЗот 26.12.2008 «О защите прав ЮЛ и ИП при проведении государственного контроля (надзора)»

11. Государственная фармакопея ХII издания, том 1
12. Постановление Правительства РФ №1081 от 22.12.2011 «О лицензировании фармацевтической деятельности»

13. Постановление Правительства РФ №964 от 29.12.2007 «Об утверждении списков сильнодействующих и ядовитых веществ для целей статьи 234 и других статей уголовного кодекса Российской Федерации, а также крупного размера сильнодействующих веществ для целей статьи 234 уголовного кодекса Российской Федерации»

14. Постановление Правительства РФ №982 от 01.12.2009 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»

15. Постановление Правительства РФ №1085 от 22.12.2011 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»

16. Постановление Правительства РФ №644 от 04.11.2006 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотомнаркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров» в редакции ПП РФ «419 от 09.06.2010

17. Постановление Правительства РФ №892 от 06.08.1998 «Об утверждении правил допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами»

18. Постановление Правительства РФ №681 от 30.06.1998 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации» с изменениями и дополнениями
19. Постановление Правительства РФ №398 от 03.06.2010 «О внесении изменений в перечень наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»

20. Постановление Правительства РФ №1148 от 31.12.2009 «О порядке хранения наркотических средств и психотропных веществ»

Постановление Правительства РФ №1023 от 08.12.2011 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в свяхи с совершенствованием контроля за оборотом прекурсоров, наркотических средств и психотропных веществ»

21. Постановление Правительства РФ №419 от 09.06.2010 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров, наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом»

22. Постановление Правительства РФ №674 от 03.09.2010 «Об утверждении правил уничтожения недоброкачественных, фальсифицированных и контрофактных ЛС»
23.      Приказ Минздравсоцразвития РФ №110 от 12.02.2007 «О порядке назначения и выписывания лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания»

24. Приказ Минздравсоцразвития РФ №785 от 14.12.2005 «О порядке отпуска лекарственных средств»

25. Приказ Минздравсоцразвития РФ №109 от 12.02.2007 «О внесении изменений в порядок отпуска лекарственных средств, утвержденный Приказ Минздравсоцразвития РФ №785 от 14.12.2005»

26. Приказ Минздравсоцразвития РФ №397н от 16.05.2011 «Об утверждении специальных требований к условиям хранения НС и ПВ, зарегистрированных в установленном порядке в РФ в качестве ЛС, предназначенных для медицинского применения, в аптечных, лечебно-профилактических учреждениях, научно-исследовательских, учебных организациях и организациях и организациях оптовой торговли ЛС»

27. Приказ Минздрава РФ №330 от 12.11.1997 «О мерах улучшения учета, хранения, выписывания и использования наркотических лекарственных средств»

28. Приказ МЗ СССР №523 от 03.07.1968 «О порядке хранения, учета, прописывания, отпуска и применения ядовитых, наркотических и сильнодействующих лекарственных средств»

29. Приказ Минздрава РФ №330 от 15.05.2005 «О перечне должностей медицинских и фармацевтических работников, а также организаций и учреждений, которым предоставлено право отпуска наркотических средств и психотропных веществ физическим лицам»

30. Приказ Минздравсоцразвития РФ №706н от 23.08.2010 «Об утверждении правил хранения лекарственных средств»

31. Приказ Минздрава  РФ №127 от 28.03.2003 «Об утверждении инструкции по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ, входящих в списки II и III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, дальнейшее использование которых в медицинской практике признано нецелесообразным»

32. Приказ Минздравсоцразвития РФ №157н от 16.03.2010 "Об утверждении предельно допустимого количества НС, ПВ и их прекурсора, содержащегося в препаратах"
33. Приказ Министерства Здравоохранения РФ №562н от 17.05.2012 «Об утверждении порядка отпуска лекарственных препаратов, предназначенных для медицинского применения, содержащих малые количества НС, ПВ и их прекурсоров, другие фармакологически  активные вещества» 

МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Учебная доска 3 шт.

Экран 3 шт.

Ноутбук 1 шт.
Компьютер 2 шт. 

Проектор мультимедийный 3 шт.

УСЛОВИЯ РЕАЛИЗАЦИИ УЧЕБНОГО ПРОЦЕССА

Занятия ведутся в здании по адресу: ул. Складочная д.1 строение 17, 2 этаж учебные комнаты № 215, 217, 203 и на базах кафедры.

Заключены договора о сотрудничестве:


1. ЗАО НПО «Тринити».

2. ООО «Концерн Отечественные инновационные технологии».

3. ГНУ «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений»

4. ГБУЗ «Центр лекарственного обеспечения и контроля качества Департамента здравоохранения города Москвы» 

СИТУАЦИОННЫЕ ЗАДАЧИ

Ситуационная задача №1

При плановой проверке  в аптеке медицинской организации были наложены штрафы за неправильное хранение лекарственного препарата. Дюрагезик хранился  в коробке с другими лекарственными препаратами общего списка  для  уничтожения.

 Оцените правомочность штрафных санкций. Правильность действия ответственного за хранение  сотрудника аптеки в уничтожении использованных упаковок Дюрагезика. На основании какой нормативно-законодательной базы проводится уничтожение препарата Дюрагезик?

 Ситуационная задача №2
Сотруднику первого стола аптеки предъявлен рецепт формы 107/у, оформленный по всем правилам, на котором выписаны таблетки Пенталгин N – 3 упаковки. По данному рецепту лекарственный препарат не был отпущен. Оцените правильность действия  специалиста первого стола.  Укажите  нормативно-правовые акты, которые регламентируют правильность отпуска данного лекарственного  препарата.

Ситуационная задача №3

В аптеку был представлен рецепт формы  148/88-у, на котором были выписаны таблетки Солпадеина №40 с надписью «постоянно»
Специалист первого стола отпустил лекарственный  препарат Солпадеин №10, рецепт изъят и оставлен в аптеке.
Оцените правильность действия специалиста первого стола. Укажите нормативно-правовые документы, регламентирующие действия провизора/фармацевта.
Ситуационная задача №4

В аптеке медицинского учреждения при проверке были обнаружены нарушения. 

В  шкафу ,запирающимся  на ключ,  где хранятся сильнодействующие и ядовитые препараты находились списки  А и Б.   
Объясните правомочность нахождения данных списков в  шкафах.  Найдите ошибку в хранении ядовитых веществ. . Укажите нормативно-правовые документы, регулирующие хранение сильнодействующих и ядовитых веществ, находящихся на предметно-количественном учете.

 Ситуационная задача №5

В аптечную сеть, осуществляющую доставку лекарственных препаратов на дом, поступил заказ на препарат Лирика №100. Заказ был выполнен. Объясните  правомочность приема и отпуска данного лекарственного препарата. Укажите нормативно-правовые акты, регулирующие отпуск данного препарата. 
ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ
1. В аптечных учреждениях (организациях) требования-накладные лечебно-профилактических учреждений на отпуск лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету хранятся 

1. 75 лет

2. 3 года

3. 1 год

4. 10 лет

5. До очередной проверки

2. Отпуск наркотических средств и психотропных веществ может производиться из:

1. Аптек, имеющих лицензию на работу с наркотическими средствами и психотропными веществами

2. Аптечных пунктов с правом изготовления лекарственных средств по рецептам врача, имеющих лицензию на работу с наркотическими средствами и психотропными веществами

3. Аптечных киосков,

4. Аптечных магазинов

5. Аптечных пунктов в ЛПУ, реализующих лекарственные средства по бесплатным и льготным рецептам

3. Полученное фармацевтом ядовитое средство должно быть использовано для изготовления лекарства:

а .  В соответствии с очередностью поступающих рецептов на изготовление экстемпоральных лекарственных средств

б.  В течение часа с момента отвешивания

в.  После распоряжения провизора об изготовлении лекарственного средства

г.  Немедленно

д. Только в присутствии и под контролем провизора

4. Укажите, на какие лекарственные средства для лечения больных с затяжными и хроническими заболеваниями могут выписываться рецепты на курс до 1 месяца (с обязательной надписью на бланке “По специальному назначению”, скрепленной подписью врача и печатью ЛПУ “Для рецептов”):

1.  производные барбитуровой кислоты,   эфедрин и псевдоэфедрин в чистом виде и в смеси с другими лекарственными веществами;

2.  анаболические стероиды;

3.  клозапин;

4.  тианептин;
д.  все перечисленное верно.

5. Уничтожение наркотических средств и психотропных веществ осуществляется в случаях, когда:

1. истек срок годности;

2. наркотическое средство или психотропное вещество подвергалось химическому или физическому воздействию, следствием которого стала его непригодность, исключающая возможность восстановления или переработки;

3. неиспользованные наркотические средства принимаются от родственников умерших больных;

4. трудно определить, является препарат наркотическим средством или психотропным веществом;

д.  все перечисленное верно.

6. Какое максимальное  количество кодеиносодержащего препарата можно выписать на рецептурном бланке:

 а.  0,08. 

б. 0,1

в.0,2

г. до 0,2

д. до 0,5
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