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Казань 2024 г.
Методическая разработка для обучающихся
к практическому занятию №2
Тема 1.2. Лицензирование фармацевтической деятельности


Цели занятия:
Учебные:
· Освоить общие  и профессиональные компетенции
· Добиться формирования знаний и способности применять знания в решении новых профессиональных задач
· Закрепить изучаемый материал
· Проверить понимание материала обучающимися.
Воспитательные:
· Воспитание трудолюбия, аккуратности, дисциплинированности
· Воспитание чувства ответственности и самостоятельности
· Воспитание познавательных интересов
· Воспитание любви к будущей профессии
Развивающие:
· Развитие логического и самостоятельного мышления
· Развитие привычек запоминания – смысловая группировка материала, выделение опорных пунктов
· Развитие инициативы, уверенности в своих силах, настойчивости, умения преодолевать трудности для достижения цели.

Время занятия: 180 минут.
Место проведения занятия: лаборатория «Организация деятельности аптеки и отпуска лекарственных препаратов» 
Оснащенность:
1. Методическая разработка для преподавателя
2. Методическая разработка для обучающегося
3. Контрольно-оценочные средства

Перечень профессиональных и общих компетенций, которыми должен овладеть обучающийся:
	ОК 01
	Выбирать способы решения задач профессиональной деятельности применительно к различным контекстам.

	ОК 02.
	Использовать современные средства поиска, анализа и интерпретации информации, и информационные технологии для выполнения задач профессиональной деятельности.

	ОК 03.
	Планировать и реализовывать собственное профессиональное и личностное развитие, предпринимательскую деятельность в профессиональной сфере, использовать знания по правовой и финансовой грамотности в различных жизненных ситуациях.

	ОК 04.
	Эффективно взаимодействовать и работать в коллективе и команде.

	ОК 05.
	Осуществлять устную и письменную коммуникацию на государственном языке Российской Федерации с учетом особенностей социального и культурного контекста

	ОК 07.
	Содействовать сохранению окружающей среды, ресурсосбережению, применять знания об изменении климата, принципы бережливого производства, эффективно действовать в чрезвычайных ситуациях.

	ОК 09.
	Пользоваться профессиональной документацией на государственном и иностранном языках.

	Код
	Наименование профессиональных компетенций

	ВД 1
	Оптовая и розничная торговля лекарственными средствами и отпуск лекарственных препаратов для медицинского и ветеринарного применения

	ПК 1.1.
	Организовывать подготовку помещений фармацевтической организации для осуществления фармацевтической деятельности

	ПК 1.2.
	Осуществлять мероприятия по оформлению торгового зала

	ПК 1.3.
	Оказывать информационно-консультативную помощь потребителям, медицинским работникам по выбору лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента

	ПК 1.4.
	Осуществлять розничную торговлю и отпуск лекарственных препаратов населению, в том числе по льготным рецептам и требованиям медицинских организаций

	ПК 1.5.
	 Осуществлять розничную торговлю медицинскими изделиями и другими товарами аптечного ассортимента

	ПК 1.7.
	Оформлять первичную учетно-отчетную документацию

	ПК 1.8.
	Оформлять заявки поставщикам и осуществлять прием товаров аптечного ассортимента

	ПК 1.9.
	Организовывать и осуществлять прием, хранение лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и товаров аптечного ассортимента в соответствии с требованиями нормативно-правовой базы

	ПК 1.10.
	Осуществлять мероприятия по формированию ценовой политики

	ПК 1.11.
	Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, охраны труда, техники безопасности и противопожарной безопасности, порядок действия при чрезвычайных ситуациях



Перечень личностных результатов реализации программы воспитания обучающихся
	[bookmark: _Hlk101025589]ЛР 4
	Проявляющий и демонстрирующий уважение к людям труда, осознающий ценность собственного труда. Стремящийся к формированию в сетевой среде личностно и профессионально конструктивного «цифрового следа».

	ЛР 7
	Осознающий приоритетную ценность личности человека; уважающий собственную и чужую уникальность в различных ситуациях, во всех формах и видах деятельности.

	ЛР 13
	Демонстрирующий готовность и способность вести диалог с другими людьми, достигать в нем взаимопонимания, находить общие цели и сотрудничать для их достижения в профессиональной деятельности.

	ЛР 14
	Проявляющий сознательное отношение к непрерывному образованию как условию успешной профессиональной и общественной деятельности.

	ЛР 16
	Проявляющий сознательное отношение к непрерывному образованию как условию успешной профессиональной и общественной деятельности.

	ЛР 17
	Способный планировать и реализовывать собственное профессиональное и личностное развитие.




В результате освоения профессионального модуля обучающийся должен

	Иметь практический опыт
	- реализации лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента;
- подготовки помещений фармацевтической организации для осуществления фармацевтической деятельности;

	Уметь
	- оформлять торговый зал с использованием элементов мерчандайзинга;
- собирать информацию по спросу и потребностям населения на лекарственные препараты и товары аптечного ассортимента;
- заполнять извещения о нежелательной реакции или отсутствии терапевтического эффекта лекарственного препарата по побочным действиям по жалобам потребителей; 
- вести отчетные, кассовые документы, реестры (журналы) в установленном порядке и по установленному перечню;
- проводить приемку товаров аптечного ассортимента;
- соблюдать условия хранения лекарственных препаратов, и товаров аптечного ассортимента;
- вести учет лекарственных средств в помещении хранения;
- проверять соответствие цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты для медицинского применения государственному реестру предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенных  в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
- соблюдать порядок реализации и отпуска лекарственных препаратов населению и медицинским организациям;
- проводить обязательные расчеты, в том числе по установленным нормам отпуска наркотических средств, психотропных  и сильнодействующих веществ;
- пользоваться специализированными программами и продуктами информационных систем и проводить необходимые расчеты; 
- оценивать заявки потребителей лекарственных препаратов по наименованиям, дозировкам, количеству и кратности заводским упаковкам;
- регистрировать информацию по спросу и потребностям потребителей на лекарственные средства и другие товары аптечного ассортимента;
- проводить калькуляцию заявок потребителей;
- проводить проверку сопроводительных документов по составу и комплектности;
- оформлять отчетные документы по движению лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента;
- анализировать и оценивать результаты собственной деятельности, деятельности коллег и других работников сферы медицинских услуг для предупреждения профессиональных ошибок и минимизации рисков для потребителя;
- организовывать свою производственную деятельность и распределять время;
- пользоваться контрольно-измерительным приборами, расчетно-кассовым оборудованием и прочим оборудованием, предназначенным для осуществления фармацевтической деятельности;
- вести журналы регистрации параметров воздуха в фармацевтической организации, учета сроков годности лекарственных препаратов, журналы учета операций, связанных с обращением лекарственных средств;
- пользоваться нормативной и справочной документацией;
- проводить визуальную оценку состояния лекарственных препаратов и товаров аптечного ассортимента по внешнему виду, упаковке, маркировке, целостности;
- понимать и осознавать последствия несоблюдения условий хранения лекарственных средств;
- прогнозировать риски потери качества, эффективности и безопасности лекарственных средств при несоблюдении режима хранения;
- интерпретировать условия хранения, указанные в маркировке лекарственных средств, в соответствующие режимы хранения;
- оформлять возврат лекарственных средств от потребителя;
- собирать информацию и оформлять документацию установленного образца по изъятию из обращения лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента

	Знать
	- современный ассортимент готовых лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента;
- порядок и формы регистрации незарегистрированных побочных действий лекарственных препаратов;
- идентификацию товаров аптечного ассортимента;
- порядок учета движения товара и оформления возврата, установленный в организации;
- способы выявления и порядок работы с недоброкачественными, фальсифицированными и контрафактными лекарственными средствами;
- методы и приемы урегулирования конфликтов с потребителями;
- принципы хранения лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента;
- перечень товаров, разрешенных к продаже в аптечных организациях наряду с лекарственными препаратами;
- перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе по торговым наименованиям;
- состав и содержание заявки на лекарственные препараты и другие товары аптечного ассортимента от потребителей;
- порядок закупки и приема товаров от поставщиков;
- порядок транспортировки термолабильных лекарственных средств по «холодовой цепи» и используемые для контроля соблюдения температуры средства;
- требования к качеству лекарственных средств, в том числе к маркировке лекарственных средств и к документам, подтверждающим качество лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента;
- порядок учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности;
- особенности хранения иммунобиологических лекарственных препаратов и медицинских пиявок;
- методы поиска и оценки фармацевтической информации;
- информационные технологии при отпуске лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента;
- правила ведения кассовых операций и денежных расчетов;
- виды и назначения журналов (учета сроков годности лекарственных препаратов, журналы учета операций, связанных с обращением лекарственных средств); порядок их оформления;
- виды и назначения профессиональной документации, используемой при осуществлении фармацевтической деятельности; 
- принципы ценообразования, учета денежных средств и товарно-материальных ценностей в фармацевтической организации;
- требования санитарно-гигиенического режима, охраны труда, меры пожарной безопасности, порядок действия при чрезвычайных ситуациях;

























Задания для самостоятельной работы

Задание 1.  Ознакомиться с содержанием раздела «Лицензирование фармацевтической деятельности»
Инструкция:  
А) На сайте Росздравнадзора РФ, в разделе «Лицензирование фармацевтической деятельности» (https://www.roszdravnadzor.gov.ru/drugs/licensingpharm) ознакомьтесь с электронными сервисами по лицензированию. Запишите их в тетрадь.
Б) Перечислите, каким организациям в настоящее время выдано разрешение на дистанционную торговлю лекарственными препаратами.
В) Какую еще информацию содержит раздел «Лицензирование фармацевтической деятельности»?

Задание 2. Ознакомиться с документами на получение лицензии
Инструкция: Внимательно прочитать и изучить предложенные документы. Запишите в тетрадь, какую информацию содержит каждый из документов.
1) Свидетельство о государственной регистрации права
2) Свидетельство о государственной регистрации юридического лица
3) Санитарно-эпидемиологическое заключение
Задание 3. Ознакомиться с выпиской из реестра лицензий и лицензией на фармацевтическую деятельность
Инструкция: 
а) Записать содержание выписки из реестра лицензий. С какой целью на выписку из реестра лицензий наносится QR-код?
б) Зарисовать лицензию (вместе с приложением) и указать на рисунке:
1. Лицензирующий орган
2. Серия и номер лицензии
3. Регистрационный номер лицензии
4. Вид деятельности
5. Кому выдана лицензия
6. Юридический адрес
7. Срок действия
8. Дата выдачи
9. Конкретный вид деятельности
10. Фактические адреса аптек (можно 2-3 из всех)
Задание 4. Ознакомиться с формами оценочных листов, в соответствии с которыми Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами проводится оценка соответствия соискателя лицензии или лицензиата лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности.
Инструкция:Внимательно  прочитайте Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 19 ноября 2025 г. N 5705н запишите в тетрадь список контрольных вопросов, отражающих содержание лицензионных требований к аптечной организации.
Задание 5. Ознакомиться с порядком получения лицензии по осуществлению деятельности, связанной с оборотом НС и ПВ (Списка II) и ПВ (Списка III).
[bookmark: _GoBack]Инструкция: Внимательно прочитать Постановление Правительства РФ от 2 июня 2022 г. № 1007 "О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений" а) выписать требования, которым должен соответствовать соискатель лицензии,
б) выписать перечень документов, предоставляемых соискателем лицензии.

Задание 6. Решить задачи
А) В выписке из ЕГРН указано назначение здания: Нежилое, а наименование: Нежилое здание - станция технического обслуживания с автомойкой. Роспотребнадзор выдал санитарно-эпидемиологическое заключение на помещение аптеки в этом здании. По факту всё здание является торговым центром без СТО. Минздрав не принимает документы для лицензирования данного объекта ссылаясь на недопустимое наименование из выписки (Нежилое здание-станция технического обслуживания с автомойкой). 
Вопрос: на каком законном основании соискателю отказывают в лицензировании?

[bookmark: _Hlk131952682]Б) Соискателем лицензии на право заниматься фармацевтической деятельностью ООО «ФармаЛайф» были поданы документы в лицензирующий орган 3 месяца назад, была проведена экспертиза документов и помещений на соответствие лицензионным требованиям и условиям, по результатам которой составлено положительное заключение. Однако, за этот период организация не получила уведомления ни об отказе в выдаче лицензии, ни о разрешении на ее выдачу. Директор ООО обратился в местные органы исполнительной власти с жалобой на бездействие лицензионных органов. Прав ли он? В какие сроки проводится процедура лицензирования?

В) Аптека осуществляет изготовление и реализацию лекарственных препаратов медицинским организациям. На какие виды деятельности она должна иметь лицензию?

Задание 7. Заполнить таблицу
Инструкция: используя основные нормативные документы в сфере обращения лекарственных средств, изучите основные операции, проводимые с лицензией

	Операция
	В каких случаях проводится
	Содержание

	Продление

	
	

	Переоформление

	
	

	Приостановление

	
	

	Аннулирование

	
	

	Возобновление
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