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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
Методическая разработка учебного занятия по теме «Перевозка лекарственных средств для медицинского применения» предназначена и разработана в помощь преподавателям профессионального модуля  ПМ. 01 Оптовая и розничная торговля лекарственными средствами и отпуск лекарственных препаратов для медицинского и ветеринарного применения» МДК.01.03 Оптовая торговля лекарственными средствами.
Данный методический материал составлен в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта среднего профессионального образования по специальности 33.02.01 Фармация, рабочей программой профессионального модуля и требованиями к уровню подготовки специалиста. 
В данной методической разработке представлены теоретические основы организации предприятий оптовой торговли (фармацевтического склада), его основные задачи и функции, нормативные документы, регламентирующие данный вид деятельности, правила перевозки различных лекарственных средств, требования к транспорту для перевозки, перевозка «особых» групп лекарственных препаратов. Ситуационные задачи на данную тему позволяют обучающимся  осваивать интеллектуальные операции последовательно в процессе работы с информацией ознакомление- понимание- применение- анализ- синтез- оценка, а также позволяют обучающемуся быстрее пройти период адаптации в начале трудовой деятельности
Актуальность данной темы: 
Важность данной темы определяют те трудовые функции, которые выполняют фармацевты на рабочих местах в оптовом складе. Оптовая торговля выступает связующим звеном между производителями и розничными продавцами, обеспечивая устойчивость всего рыночного механизма. Её рациональная организация напрямую влияет на эффективность товародвижения, оптимизацию производственных процессов и полноту удовлетворения потребительского спроса. Стабильные и эффективные оптовые поставки способствуют снижению розничных цен и повышению доступности товаров для населения.

Изучение основ перевозки лекарственных средств для организации оптовой торговли имеет огромное значение, важность этой манипуляции определяет и гарантирует  качество, эффективность и безопасность лекарственных средств, изучение  экономических понятий и терминов, станет основой для воспитания профессионалов в фармации, особенно в становлении фармацевтов, как будущих руководителей аптечных организаций и работников оптового склада.
Тема:  «Перевозка лекарственных средств для медицинского применения»
Цель занятия:  
-Изучить понятия , задачи перевозки и рассмотреть виды и функции оптовых складов по перевозке лекарственных препаратов и ИМН;

-Познакомиться с правилами организации перевозки различных групп ЛС;
-Рассмотреть НД, касающуюся перевозки ( хранения); 

- Особенности перевозки НС и ПВ, ИЛП ;

Задачи занятия:
Образовательные:
- сформировать у студентов знания об основах экономической деятельности оптовых организаций, о важности ведения учета, положениях законодательных и нормативных правовых актов, регулирующих обращение лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента, а так же знания о правилах хранения лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента ( в том числе во время перевозки лекарственных средств), обозначить виды и назначения журналов, используемых при осуществлении оптовой фармацевтической деятельности, правила ценообразования на лекарственные средства в оптовом звене;
- сформировать сущность и социальную значимость будущей профессии.
Развивающие 

- повышать устойчивый интерес к будущей профессии, ее социальной значимости; 

- способствовать развитию у студентов профессиональной наблюдательности, сознательности, логического  мышления; способности самостоятельно принимать решения.
- развивать навыки поиска информации, необходимой для эффективного выполнения профессиональных задач;

- повысить учебную профессиональную мотивацию;
Воспитательные: 

-Демонстрировать готовность и способность вести диалог с другими людьми, достигать в нем взаимопонимание, находить общие цели и сотрудничать для их достижения в профессиональной деятельности

-Соблюдать врачебную тайну, принципы медицинской этики в работе с пациентами, их законными представителями и коллегами

Тип занятия: лекционное занятие
Место проведения: ул. Романенко 48, лекционный кабинет.
Количество часов: 2 
Межпредметные связи: Розничная торговля лекарственными препаратами и товарами аптечного ассортимента. Организация деятельности аптеки и ее структурных подразделений.
Внутрипредметные связи:
- Правила продажи лекарственных препаратов и товаров аптечного ассортимента. 

- Нормативные документы, регламентирующие правила хранения лекарственных препаратов и ТАА.

- Правила розничной торговли.

- Нормативные акты в сфере защиты прав потребителей.
- Правила НАП

- Этический кодекс российского фармацевта

Формируемые компетенции: 
ПК 1.1. Организовывать подготовку помещений фармацевтической организации для осуществления фармацевтической деятельности. 

ПК 1.6.  Осуществлять оптовую торговлю лекарственными средствами 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.

ОК 01.
Выбирать способы решения задач профессиональной деятельности применительно к различным контекстам

ОК 02.
Осуществлять поиск, анализ и интерпретацию информации, необходимой для выполнения задач профессиональной деятельности.
ОК 03.
Планировать и реализовывать собственное профессиональное и личностное развитие.
ОК 04.
Работать в коллективе и команде, эффективно взаимодействовать с коллегами, руководством, клиентами.
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, эффективно действовать в чрезвычайных ситуациях.
ОК 09.
Использовать информационные технологии в профессиональной деятельности.
ОК 10.
Пользоваться профессиональной документацией на государственном и иностранном языках.
ОК 11.
Использовать знания по финансовой грамотности, планировать предпринимательскую деятельность в профессиональной сфере.
ОК 12.
Оказывать первую помощь до оказания медицинской помощи гражданам при несчастных случаях, травмах, отравлениях и других состояниях и заболеваниях, угрожающих их жизни и здоровью.
Ожидаемые результаты:  Перечень знаний, которыми студенты должны овладеть в результате изучения данной темы: 
	Перечень потребителей, которым может осуществляться оптовая продажа или передача лекарственных средств

	Нормативные правовые акты, регулирующие обращение лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента

	Основные фармакологические группы лекарственных средств

	Актуальный ассортимент лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента

	Информационные системы и оборудование информационных технологий, используемые в фармацевтической организации

	Правила ценообразования на лекарственные средства, в том числе включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, и товары аптечного ассортимента

	Порядок и правила отпуска наркотических и психотропных лекарственных средств

	Порядок ведения предметно-количественного учета лекарственных средств

	Требования к отчетной документации, структура и состав отчетной документации

	Порядок учета движения товара, принятый в организации, включая оформление необходимой документации

	Методы поиска и оценки информации, в том числе ресурсы с информацией о недоброкачественных, фальсифицированных и забракованных лекарственных средствах и товарах аптечного ассортимента

	Правила приемки товара, состав и структура сопроводительных документов

	Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе по торговым наименованиям

	Правила делового общения, культуры и профессиональной этики

	Требования охраны труда, меры пожарной безопасности, порядок действия при чрезвычайных ситуациях

	Методы и приемы урегулирования претензий потребителей

	Правила оформления зоны карантинного хранения

	Порядок оформления возврата лекарственных средств и товаров аптечного ассортимента от потребителей

	Порядок работы в системе мониторинга движения лекарственных препаратов


Оснащение (ТСО), демонстрационный материал: 

1. Компьютер, доска
2.Учебники, тетради, ситуационные задания.
ХРОНОКАРТА ЛЕКЦИОННОГО ЗАНЯТИЯ

	Этап занятия
	Содержание
	Время

(мин.)

	Организационный
	Отметка отсутствующих, объявление темы занятия.
	5

	Актуализация темы, постановка целей и задач
	Совместное со студентами формируется значение и место данной темы в профессиональной деятельности.
	5


	Контроль исходного уровня знаний необходимых для изучения темы
	Фронтальный опрос.
	15


	Изложение материала

лекционного занятия
	Изложение нового материала с использованием активных методов изложения по плану лекции, 
	45

	Контроль конечного уровня знаний
	Проводится в форме устного опроса ( вопрос-ответ) .
	10

	Подведение итогов занятия
	Обобщающая беседа в соответствии с планом лекции, с целью закрепить полученные знания, которые необходимы для подготовки к практическому занятию.
	5

	Домашнее задание
	
	5


                                                                                                                           90 мин
Этапы занятия

1 этап занятия – организационный момент (5мин.).

Преподаватель проверяет присутствующих, их внешний вид, готовность к занятию. Заполняет журнал, сообщает студентам тему, и план занятия.

2 этап занятия - актуализация темы, постановка цели и задач занятия.(5 мин)
Оптовой фармацевтическое звено всегда играло важную роль в развитии фармрынка России и доминировало в товаропроводящей цепочке.
Важнейшая задача оптовой торговли - планомерно регулировать товарное предложение в соответствии со спросом. Объективная возможность успешно решить эту задачу, обусловлена промежуточным положением оптовой торговли: в ней концентрируется значительная часть товарных ресурсов, что позволяет не ограничиваться операциями пассивного характера, а активно влиять на сферу производства, розничную торговлю и через нее - на сферу потребления.
В соответствии со статьей 4 Федерального закона №61-ФЗ перевозка лекарственных препаратов включена в определение термина «обращение лекарственных средств» (это разработка, доклинические исследования, клинические исследования, экспертиза, государственная регистрация, стандартизация и контроль качества, производство, изготовление, хранение, перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, вывоз из Российской Федерации, реклама, отпуск, реализация, передача, применение, уничтожение лекарственных средств) и в понятие «фармацевтическая деятельность» (деятельность, включающая в себя оптовую торговлю лекарственными средствами, их хранение, перевозку и (или) розничную торговлю лекарственными препаратами, их отпуск, хранение, перевозку, изготовление лекарственных препаратов).

Обращаю внимание, что в ПП № 547 от 31.03.2022 ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОЛОЖЕНИЯ О ЛИЦЕНЗИРОВАНИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ в перечень выполняемых работ и оказываемых услуг, составляющих фарм. деятельность, также входит перевозка лекарственных средств и лекарственных препаратов. 

Перевозка (транспортирование) лекарственных средств – процесс перемещения лекарственных средств по договору между субъектами обращения лекарственных средств, имеющими лицензии на производство лекарственных средств и/или фармацевтическую деятельность и/или медицинскую деятельность, с использованием транспортных средств и оборудования, обеспечивающих соблюдение условий хранения и мер безопасности для подтверждения их качества, эффективности и безопасности. 

 
Актуальность данной темы состоит в получении фундаментальных знаний по данной теме. Строгий контроль за оборотом НС и ПВ обусловлен необходимостью предотвращения их незаконного оборота и обеспечения безопасности пациентов.
3 этап  - контроль исходного уровня знаний необходимых для изучения темы
 (15 мин)
Проводится в форме фронтального опроса. Студенты отвечают на поставленные преподавателем вопросы преподавателя, обсуждают их, корректируют и дополняют ответы:
1. Дайте определение оптовой организации, оптовой торговле?
2. Обозначьте основные функции оптовой организации, ее основную цель.
3. Дайте определение « Товар», « хранение», ТАА
4. Перечислите основные НД по организации хранения ЛС в РФ?
5. Требования, установленные к режимам хранения ЛС ?
4 этап Изложение материала лекционного занятия (45 мин) 

Перевозка (транспортирование) лекарственных средств – процесс перемещения лекарственных средств по договору между субъектами обращения лекарственных средств, имеющими лицензии на производство лекарственных средств и/или фармацевтическую деятельность и/или медицинскую деятельность, с использованием транспортных средств и оборудования, обеспечивающих соблюдение условий хранения и мер безопасности для подтверждения их качества, эффективности и безопасности. Перевозка является составной частью процесса обращения лекарственных средств.

В Государственной фармакопее Российской Федерации XV издания есть общая фармакопейная статья (ОФС) «Перевозка лекарственных средств» (ОФС.1.1.0037). Она была утверждена приказом Минздрава России от 20 июля 2023 года №377 и введена в действие с 1 сентября 2023 года. Эта статья заменила предыдущую редакцию ОФС.1.1.0025.18. 

ОФС.1.1.0037 определяет общие требования к перевозке фармацевтических субстанций и лекарственных препаратов. Важно: её положения не распространяются на лекарственное растительное сырьё и лекарственные растительные препараты. 
Перевозка (транспортирование) лекарственных средств – процесс перемещения лекарственных средств по договору между субъектами обращения лекарственных средств, имеющими лицензии на производство лекарственных средств и/или фармацевтическую деятельность и/или медицинскую деятельность, с использованием транспортных средств и оборудования, обеспечивающих соблюдение условий хранения и мер безопасности для подтверждения их качества, эффективности и безопасности. Перевозка является составной частью процесса обращения лекарственных средств.

Общие требования к перевозке лекарственных средств

Перевозка лекарственных средств осуществляется всеми видами транспорта (автомобильным, железнодорожным, воздушным, морским, речным) в закрытых транспортных средствах, соблюдая правила перевозки грузов, установленные для соответствующего вида транспорта.

Транспортная тара: Лекарственные средства должны перевозиться в транспортной таре, которая обеспечивает надёжную защиту от внешнего воздействия и возможной контаминации. Выбор транспортной тары основывается на:

- установленных требованиях к условиям хранения и перевозки лекарственных средств;

- объёме, необходимом для их размещения;

- предполагаемых колебаниях температуры окружающей среды;

- длительности перевозки, включая промежуточное хранение.
На транспортную тару должна быть нанесена необходимая информация (ОФС «Маркировка лекарственных средств»), обеспечивающая возможность идентификации груза и его происхождения.

Перевозку лекарственных средств необходимо осуществлять в условиях, обеспечивающих:

- их сохранность и целостность;

- защиту от неблагоприятного воздействия факторов окружающей среды;

- соблюдение необходимого температурного режима (условий хранения);

- защиту от фальсификации.

Требуемые условия хранения лекарственных средств должны соблюдаться в течение всего времени перевозки, а случаи отклонений от установленных норм должны быть документально оформлены и расследованы.

Транспортные средства и оборудование, используемые для перевозки лекарственных средств, должны соответствовать целям их использования, содержаться в чистоте и подвергаться очистке и уборке по мере необходимости в соответствии с требованиями установленных санитарных норм.

Оборудование, установленное внутри транспортного средства или в контейнере и используемое для контроля и поддержания температурного режима в процессе перевозки лекарственных средств, подлежит периодическому техническому обслуживанию, поверке и калибровке (ОФС «Контроль температуры и влажности с течением времени»). Планирование перевозки лекарственных средств должно осуществляться на основании анализа и оценки возможных рисков.

Перевозку лекарственных средств в районы Крайнего Севера и приравненные к ним труднодоступные районы проводят в соответствии с требованиями нормативных правовых актов Российской Федерации.
Основные важные моменты:

1. В случае осуществления организацией процедуры перевозки обязательно должен быть в наличии СОП «Перевозка лекарственных средств». 

2. Субъект обращения лекарственных препаратов при подготовке к перевозке обеспечивает согласование с получателем остаточных сроков годности поставляемых лекарственных препаратов. 

3. Деятельность по перевозке, переданная организацией оптовой торговли для осуществления другой (сторонней) организации определяется, согласовывается и контролируется во избежание разночтений, способных привести к неудовлетворительному качеству лекарственных препаратов или выполняемых работ. 

Договор, по которому осуществляется передача деятельности на аутсорсинг, 

(простыми словами, компания нанимает другую компанию и отдаёт ей часть своих задач) заключается с указанием обязанностей каждой из сторон, порядка действий и ответственности сторон.

4. В случае перевозки аптечной организацией лекарственных препаратов самостоятельно, контролирующий орган обратит внимание на :

-наличие транспортного средства, и того факта, на каком основании данное транспортное средство организации принадлежит (аренда и т.д.) 

-наличие необходимого оборудования, которое должно быть в указанном транспортном средстве, чтобы обеспечить качество перевозимых лекарственных препаратов (при перевозке термолабильных лекарственных препаратов используется специализированное оборудование, обеспечивающее поддержание требуемых температурных режимов).

5. К оборудованию, используемому в процессе хранения и (или) перевозки лекарственных препаратов, относятся в том числе:

а) системы кондиционирования;

б) холодильные камеры и (или) холодильники;

в) охранная и пожарная сигнализация;

г) системы контроля доступа;

д) вентиляционная система;

е) термогигрометры (психрометры) или иное оборудование, используемое для регистрации температуры и влажности.

Оборудование, установленное внутри транспортного средства или в контейнере, используемое для контроля и поддержания температурного режима в процессе перевозки, относящееся к средствам измерений, подлежит в процессе эксплуатации периодической поверке.

Хладоэлементы в изотермических контейнерах должны размещаться таким образом, чтобы отсутствовал прямой контакт с лекарственными препаратами. 

Стоит также обратить внимание, что повторное использование недостаточно охлажденных и (или) поврежденных хладоэлементов не допускается

6. Перевозка сопровождается документами в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации (речь идет о договоре поставки и товарно-транспортной накладной, декларации соответствия и т.д.), и в соответствии с п. 65, лекарственные препараты доставляются по адресу, указанному в товарно-сопроводительных документах

7. В процессе перевозки, независимо от ее способа, субъектом обращения лекарственных препаратов должна обеспечиваться возможность подтверждения качества, подлинности и целостности лекарственных препаратов.

8. На транспортную тару, которая не предназначена для потребителей и в которую помещены лекарственные препараты, должна наноситься информация:

-о наименовании, серии лекарственных препаратов, 

-дате выпуска, 

-количестве вторичных (потребительских) упаковок лекарственных препаратов, -производителе лекарственных препаратов с указанием наименований  

-местонахождения (адрес) производителя лекарственных препаратов 

-сроке годности лекарственных препаратов 

-условиях их хранения и перевозки, 

-необходимые предупредительные надписи и манипуляторные знаки).

9. Субъект обращения лекарственных препаратов перед осуществлением перевозки самостоятельно выбирает транспортную тару в рамках требований к перевозимым лекарственным препаратам, а также в зависимости от объема, необходимого для размещения лекарственных препаратов, условий окружающей среды и длительности перевозки, включая возможное промежуточное хранение.

10. Информация о выявленных нарушениях в процессе перевозки :

-нарушения температурного режима хранения 

-повреждения упаковки 

доводится субъектом обращения ( получателем) лекарственных препаратов до отправителя и (или) получателя лекарственных препаратов.

11. По запросу получателя лекарственных препаратов субъектом обращения лекарственных препаратов должны быть предоставлены сведения о соблюдении температурного режима при перевозке лекарственных препаратов.

Лекарственные средства, требующие особого обращения  

При перевозке лекарственных средств, обладающих опасными свойствами (огнеопасные, взрывоопасные, радиофармацевтические, ядовитые и др.), необходимо соблюдать требования Федеральных законов и нормативных правовых актов Российской Федерации, регламентирующих правила перевозки опасных грузов.

При этом групповая упаковка и транспортная тара должны  соответствовать классу опасности и иметь маркировку с указанием знака опасности.

Порядок перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, обеспечивающий их сохранность, а также порядок оформления необходимых для этого документов устанавливаются Правительством Российской Федерации.

Перевозка термолабильных лекарственных средств, включая иммунобиологические лекарственные препараты, проводится с соблюдением «холодовой цепи» – комплекса организационно-технических мероприятий по обеспечению оптимальных условий перевозки и хранения лекарственных средств на всех этапах (уровнях) их движения от производителя до потребителя.

В системе «холодовой цепи» используется следующее оборудование для перевозки (ОФС «Контроль температуры и влажности с течением времени»):

- термоконтейнеры, в том числе сумки-холодильники;

- хладоэлементы;

- авторефрижераторы.

Термоконтейнеры обеспечивают соблюдение требуемого интервала температур в течение всего времени перевозки с учётом сезонных колебаний температуры в конкретной климатической зоне.

Термоконтейнеры подразделяются на:

- активные, рефрижераторного типа с встроенной холодильной установкой;

- пассивные (однократного и многократного применения), изотермического типа, в которых в качестве хладагентов используются хладоэлементы.

Упаковку термолабильных лекарственных средств в термоконтейнеры осуществляют в специально оборудованных и предназначенных для этих целей помещениях, в которых контролируются температурный режим, влажность воздуха, освещённость и чистота.

Санитарная обработка термоконтейнеров многократного применения проводится перед загрузкой и после использования с применением моющих и (или) дезинфицирующих средств в соответствии с утверждённой инструкцией.

Для перевозки без дополнительных изотермических средств защиты используется авторефрижератор с изотермическим кузовом, оборудованный холодильно-обогревательной установкой с автоматической системой поддержания заданной температуры внутри кузова, оснащённый средствами измерения и контроля температуры, а также теплоизолирующей завесой в дверном проёме кузова.

Санитарная обработка кузовов авторефрижераторов проводится перед каждым рейсом и после выгрузки с применением моющих средств и (или) дезинфицирующих средств.  

Температурный режим при перевозке термолабильных лекарственных средств должен соответствовать установленным требованиям, гарантирующим сохранность их качества.

Для контроля температурного режима в системе «холодовой цепи» используются:

- средства измерения температуры (термометры, термографы, терморегистраторы);

- средства выявления (индикации) нарушений температурного режима (термоиндикаторы).

В пассивных термоконтейнерах применяются термоиндикаторы или терморегистраторы. 

Активные термоконтейнеры оборудуются встроенными или автономными терморегистраторами.

В качестве дополнительного средства контроля температуры в авторефрижераторе допускается использование термоиндикаторов, которые закладываются в одну или несколько транспортных упаковок.

Контроль показаний термоиндикаторов и терморегистраторов осуществляется после окончания каждого этапа перевозки во время выгрузки лекарственных средств.

Продолжительность перевозки термоконтейнеров с термолабильными лекарственными средствами не должна превышать времени, в течение которого используемые термоконтейнеры гарантируют поддержание в них требуемого температурного режима.

Операции по разгрузке и обратной загрузке, а также транзитное хранение в процессе перевозки лекарственных средств осуществляются при соблюдении условий хранения и мер безопасности, которые определены договорными отношениями между субъектами обращения лекарственных средств и законодательством Российской Федерации.
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Требования к перевозке НС, ПВ и прекурсоров
От производителя на оптовые склады:

1.
Производитель лекарственных средств:Должен иметь лицензию на производство лекарственных средств, содержащих НС/ПВ и собственный транспортный отдел и Лицензию на деятельность, связанную с оборотом НС и ПВ (выдается ФСКН России)

2.
Специализированные транспортные компании: обязательное наличие лицензии на перевозку НС и ПВ и штат сотрудников, прошедших специальную проверку и обучение и транспортные средства, оборудованные согласно требованиям.

3.
Оптовые организации-получатели: при самовывозе – обязательное соблюдение всех требований безопасности и наличие разрешительной документации на транспортировку

От оптовых складов до аптек:

1.
Оптовые фармацевтические организации: лицензия на фармацевтическую деятельность с правом оборота НС/ПВ и собственный транспорт или договор со специализированным перевозчиком, маршруты перевозки согласованы с ФСКН региона

2.
Аптечные организации (при самовывозе) : только в пределах установленных лимитов (обычно не более 5-дневного запаса), обязательное наличие сейфового автомобиля, сотрудник с документами, подтверждающими право на получение

Упаковка и маркировка:

Средства должны быть упакованы в герметичную тару, исключающую доступ, на упаковке – надпись «Наркотические средства» / «Психотропные вещества».и обязательная пломбировка.

Транспортные средства:

Оборудование системой GPS-мониторинга (для перевозок свыше установленных норм), наличие сигнализации и средств связи, для международных перевозок – соответствие требованиям Таможенного союза.

Требования к персоналу:

-Проверка на отсутствие судимости.

-Обязательное обучение и инструктаж.

-Наличие при себе документов, подтверждающих право на перевозку.

5 этап Контроль конечного уровня знаний. (15 минут)
На данном этапе студентам необходимо дать ответы на  несколько вопросов преподавателя в устной форме вопрос-ответ.
1.  Дать определение оптовой организации.

2.  Основные задачи оптового звена в обеспечении лекарственными средствами и ИМН.
3.  Что такое логистика.
4.  Основные функции  логичтических манипуляций.
5.  Учет по системе МДЛП  « Честный знак»
6.  Основные требования международной системы качества в отношении оптовой торговли.

7. Влияние системы управления качеством на экономические показатели хозяйственной деятельности оптового звена.

8.  Основные этапы (алгоритм) товародвижения.
Критерии оценивания:
Оценка «отлично» ставится, если ответ на вопрос дан правильно; объяснение  подробное, последовательное, грамотное, с теоретическими обоснованиями. Ответы на дополнительные вопросы верные, чёткие.

Оценка «хорошо» ставится, если ответ на вопрос  дан правильно, объяснение  подробное, но недостаточно логичное, с единичными ошибками в деталях, некоторыми затруднениями в. Ответы на дополнительные вопросы верные, но недостаточно чёткие.

Оценка «удовлетворительно» ставится, если ответ на вопрос  дан правильно; но объяснение  недостаточно полное, непоследовательное, с ошибками, слабым теоретическим обоснованием. Ответы на дополнительные вопросы недостаточно четкие, с ошибками в деталях.

Оценка «неудовлетворительно» ставится, если ответ на вопрос  дан неправильно. Ответы на дополнительные вопросы не даны.

6 Этап Подведение итогов занятия, выставление оценок. (20 мин ) 
Преподаватель подводит итоги, вместе со студентами решают, достигнута ли цель занятия, обсуждают спорные и проблемные моменты. По окончанию выставляются оценки за работу. 
Основные документы, регламентирующие в том числе перевозку лекарственных средств:

1.
Федеральный закон № 3-ФЗ от 08.01.1998 «О наркотических средствах и психотропных веществах» (с изменениями).

2.
Постановление Правительства РФ № 681 от 30.06.1998 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в РФ» (с актуальными изменениями).

3.
Приказ Минздрава России № 260н от 29.04.2025 «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств для медицинского применения».

4.
Постановление Правительства РФ от 31 марта 2022 г. N 526 "Об утверждении Правил перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов и о признании утратившими силу некоторых актов и отдельных положений некоторых актов Правительства Российской Федерации" .
5.
Федеральный закон № 61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств».

6.
Международные конвенции: Единая конвенция о наркотических средствах 1961 г., Конвенция о психотропных веществах 1971 г. 

Ответственность за нарушения

-Административная ответственность (ст. 6.16 КоАП РФ) – штрафы до 1 млн рублей для юридических лиц.
-Уголовная ответственность (ст. 228.1 УК РФ) – за незаконную перевозку в крупном и особо крупном размерах.

-Аннулирование лицензии на осуществление деятельности.

Соблюдение требований законодательства при перевозке лекарственных средств, содержащих НС, ПВ и прекурсоры, – не только юридическая обязанность, но и важнейший элемент обеспечения национальной безопасности и здоровья населения. Фармацевтические специалисты должны обладать исчерпывающими знаниями в этой области для предотвращения нарушений и обеспечения легального оборота контролируемых веществ. 

Строгий государственный контроль обращения лекарственных средств требует от компаний, сферой деятельности которых являются производство и реализация фармацевтических препаратов, не только чёткого соблюдения условий хранения товара на складах, в аптеках и при транспортировке, но и подтверждения его качества по требованию контролирующих организаций. Применение системы мониторинга микроклимата «СканЭйр Темп» помогает сохранить безопасность и товарный вид продукции на всём протяжении холодовой цепи.
7 этап Домашнее задание.(10 мин) 
1. Описать алгоритм перевозки иммунобиологических лекарственных препаратов.
2. Составить схему на листе А4.
3. Описать возможные ошибки в ходе перевозки различных групп лекарственных средств и меры их профилактики. Работу выполнить в виде таблицы.
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