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Методическая разработка учебного занятия по теме «Порядок уничтожения лекарственных средств 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 уничтожения фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных препаратов, которые могут быть обнаружены на фармацевтическом складе. Имеются ввиду также лекарственные препараты с истекшим сроком годности и пришедшие в негодность вследствие каких либо факторов. Указаны нормативные документы, регламентирующие эти манипуляции . 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. 

Оптовая торговля выступает связующим звеном между производителями и розничными сетями или производственными предприятиями. Она обеспечивает бесперебойное товародвижение, синхронизируя производство и потребление. Без эффективных оптовых структур было бы сложно представить работу розничной торговли, так как именно оптовики формируют ассортимент, занимаются логистикой и обеспечивают доступность товаров. 

Торговля в целом, и оптовая в частности, вносит значительный вклад в экономику страны — около 20% ВВП. Она влияет на занятость, налоговые поступления и развитие регионов, так как помогает связывать производителей с потребителями, в том числе на межрегиональном уровне. 

В условиях конкуренции предприятиям нужно постоянно искать пути повышения эффективности: снижать издержки, оптимизировать товарные запасы, ускорять оборачиваемость продукции. Изучение видов оптовых складов и форм торговли помогает находить такие решения. 

Рыночные условия постоянно меняются, поэтому оптовый бизнес вынужден гибко подстраиваться под новые реалии: внедрять цифровые технологии (ERP, WMS-системы), менять логистические схемы, осваивать новые форматы работы (например, мелкооптовую торговлю). 

Оптовая торговля существует в разных формах: через склады, логистические центры, биржи, ярмарки, аукционы. Понимание различий между ними (например, между складским и транзитным товарооборотом) помогает выбрать оптимальную модель для конкретного бизнеса. 

Оптовая торговля способствует выравниванию экономического развития регионов, обеспечивая доступ к товарам там, где нет прямых производств. 

Тема остаётся актуальной для исследований, так как требует анализа новых вызовов (например, влияние цифровизации на логистику) и поиска путей совершенствования механизмов товародвижения.

Тема:  «Порядок уничтожения лекарственных средств медицинского применения»
Цель занятия:  
-Изучить виды (формы) оптовой торговли, задачи фармацевтических складов и рассмотреть их основные функции;

-Познакомиться с структурой фармацевтического склада ( их отделами)ЛС;
-Рассмотреть НД, которая регламентирует правила хранения ЛС и ИМН; 

- Особенности хранения 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)
Наличие в аптеке качественных лекарственных средств критически важно по нескольким ключевым причинам, которые затрагивают здоровье пациентов, репутацию организации и соблюдение законодательства. 
Правила надлежащей аптечной практики (например, Приказ Минздрава №259н от 29.04.25) прямо нацелен на обеспечение населения качественными, эффективными и безопасными лекарственными препаратами. Аптечные организации обязаны внедрять систему качества, которая включает входной контроль поступающих препаратов, соблюдение условий хранения, регулярный мониторинг сроков годности и изоляцию недоброкачественных средств. Нарушение этих требований влечёт административную ответственность, вплоть до приостановления деятельности. Но аптечные организации получают лекарственные средства от оптовых организаций, поэтому важная задача в соблюдении качества стоит и перед ними.
Главная причина — прямая ответственность за жизнь и благополучие людей. Некачественные препараты могут не оказать лечебного эффекта, вызвать побочные реакции, аллергические проявления или даже привести к отравлению. Работа с лекарственными средствами накладывает на организацию серьезную ответственность. Как только у препарата истекает срок годности, он переходит из категории терапевтических средств в категорию опасных медицинских отходов. Игнорирование правил обращения с такими веществами грозит не только экологическим ущербом, но и внушительными штрафами, а в ряде случаев — приостановкой деятельности предприятия. 

Последний этап обращения лекарственных средств (далее также – «ЛС») и медицинских изделий (далее также – «МИ») – это их уничтожение. В последние несколько лет Правительство Российской Федерации обновило правила уничтожения. Рассмотрим детально, в каких случаях лекарственные средства и медицинские изделия подлежат уничтожению, в каком порядке и за чей счет оно производится, какая ответственность грозит за нарушение установленных требований. 

В соответствии со статьей 59 Закона о лекарственных средствах изъятию из оборота и уничтожению подлежат следующие лекарственные средства (далее по тексту также — «ЛС»): 

недоброкачественные лекарственные средства (ЛС, не соответствующие требованиям фармакопейной статьи, требованиям нормативной документации или нормативного документа); 

фальсифицированные лекарственные средства (ЛС, сопровождаемые ложной информацией об их составе и (или) производителе); 

контрафактные лекарственные средства (ЛС, находящиеся в обороте с нарушением гражданского законодательства). 

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 качество лекарственного средства, безопасность лекарственного средства, эффективность.
2. Обозначьте основные функции оптовой организации по реализации системы качества.
3. Дайте определение « надлежащее хранение»
4. Какие документы регламентируют систему качества в аптечных организациях?
4 этап Изложение материала лекционного занятия (45 мин) 
Изъятию из обращения, списанию и утилизации подлежат недоброкачественные и фальсифицированные лекарства и препараты с истекшим сроком годности. Основанием для их уничтожения, в соответствии со ст. 59 Федерального закона № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12 апреля 2010 г., может выступать решение владельца таких препаратов, решение суда или уполномоченного федерального органа исполнительной власти.

Постановление Правительства РФ от 15 сентября 2020 г. № 1447 "Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств"

1. Настоящие Правила определяют порядок уничтожения изъятых из гражданского оборота фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, за исключением вопросов, связанных с уничтожением наркотических лекарственных средств и их прекурсоров, психотропных лекарственных средств и радио фармацевтических лекарственных средств.
2. Фальсифицированные лекарственные средства и (или) недоброкачественные лекарственные средства подлежат изъятию и уничтожению по решению владельца указанных лекарственных средств, или по решению Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения - в отношении лекарственных средств для медицинского применения либо Федеральной службы по ветеринарному и фитосанитарному надзору - в отношении лекарственных средств для ветеринарного применения, или по решению суда.
Контрафактные лекарственные средства подлежат изъятию и уничтожению на основании решения суда.

3. Федеральные органы исполнительной власти, указанные в пункте 2 настоящих Правил (далее - уполномоченные органы), в случае выявления фактов ввоза на территорию Российской Федерации или фактов обращения на территории Российской Федерации фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств принимают решение, обязывающее владельца указанных лекарственных средств осуществить их изъятие и уничтожение или вывоз в полном объеме с территории Российской Федерации.
4. Решение уполномоченного органа об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств должно содержать:

а) сведения о лекарственных средствах;

б) основания изъятия и уничтожения лекарственных средств;
в) срок изъятия и уничтожения лекарственных средств;
г) сведения о владельце лекарственных средств;
д) сведения о производителе лекарственных средств;
5. При вынесении уполномоченным органом решения об изъятии и уничтожении фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств владелец таких лекарственных средств обязан:
-изъять такие лекарственные средства из обращения, 
-изолировать и разместить их в специально выделенном помещении (зоне) либо сообщить о несогласии с указанным решением уполномоченному органу в течение 30 дней со дня вынесения решения;

-уничтожить изъятые лекарственные средства в течение 6 месяцев со дня вынесения решения.

6. В случае если владелец фальсифицированных лекарственных средств и (или) недоброкачественных лекарственных средств не согласен с решением об изъятии и уничтожении указанных лекарственных средств, а также если он не выполнил это решение и не сообщил о принятых мерах, уполномоченный орган обращается в суд.

7. Фальсифицированные лекарственные средства и недоброкачественные лекарственные средства, помещенные под таможенную процедуру уничтожения, подлежат уничтожению в порядке, установленном актами, составляющими право Евразийского экономического союза, и законодательством Российской Федерации о таможенном регулировании.

8. Уничтожение фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств осуществляется организацией, имеющей лицензию на осуществление деятельности по сбору, транспортированию, обработке, утилизации, обезвреживанию, размещению отходов I-IV классов опасности.
9. Расходы, связанные с транспортировкой и уничтожением фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, возмещаются их владельцем.
10. Владелец недоброкачественных лекарственных средств, принявший решение об их изъятии, уничтожении или вывозе, уничтожает указанные лекарственные средства (при наличии у него лицензии, указанной в пункте 8 настоящих Правил), или передает их организации, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, на основании соответствующего договора, или осуществляет их вывоз в полном объеме с территории Российской Федерации.
11. Владелец фальсифицированных лекарственных средств, принявший решение об их изъятии, уничтожении или вывозе, передает указанные лекарственные средства организации, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, на основании соответствующего договора или осуществляет их вывоз в полном объеме с территории Российской Федерации.
12. Владелец недоброкачественных лекарственных средств в случае, указанном в пункте 10 настоящих Правил, или организация, осуществляющая уничтожение лекарственных средств, составляют акт об уничтожении фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств (далее - акт об уничтожении лекарственных средств), в котором указываются:

а) дата и место уничтожения лекарственных средств;

б) фамилия, имя, отчество (при наличии) лица (лиц), принимавшего (принимавших) участие в уничтожении лекарственных средств, место работы и должность;

в) обоснование уничтожения лекарственных средств;

г) сведения об уничтоженных лекарственных средствах (наименование, лекарственная форма, дозировка, единицы измерения, серия) и их количестве, а также о таре или упаковке;

д) наименование производителя лекарственных средств;

е) сведения о владельце лекарственных средств;

ж) способ уничтожения лекарственных средств.

13. Акт об уничтожении лекарственных средств составляется в день уничтожения фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств. Количество экземпляров акта определяется по числу сторон, принимавших участие в уничтожении указанных лекарственных средств. Акт подписывается всеми лицами, принимавшими участие в уничтожении указанных лекарственных средств, и заверяется печатью организации, осуществившей уничтожение лекарственных средств, или в случае, указанном в пункте 10 настоящих Правил, - владельцем недоброкачественных лекарственных средств.
 
14. Копия акта об уничтожении лекарственных средств, заверенная в установленном порядке, представляется в течение 5 рабочих дней со дня его составления или в течение 5 рабочих дней со дня его получения в случае, указанном в абзаце втором настоящего пункта, владельцем уничтоженных лекарственных средств в уполномоченный орган с использованием электронных средств связи.

В случае если уничтожение фальсифицированных лекарственных средств, и (или) недоброкачественных лекарственных средств, и (или) контрафактных лекарственных средств осуществлялось организацией, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, в отсутствие владельца уничтоженных лекарственных средств, эта организация направляет акт об уничтожении лекарственных средств или его копию, заверенную в установленном порядке, в течение 5 рабочих дней со дня его составления указанному владельцу с использованием электронных средств связи.

15. Контроль за уничтожением фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств осуществляет уполномоченный орган в рамках осуществления федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств. 

Рассмотрим подробнее каждое из оснований и порядок действий владельца ЛС

1. Уничтожение по решению уполномоченных органов. 

Если уполномоченные органы выявили факт обращения на территории России фальсифицированных или недоброкачественных лекарственных средств, они принимают решение, обязывающее владельца, осуществить их изъятие и уничтожение. 

Решение об уничтожении лекарственных средств должно содержать: 

сведения о лекарственных средствах; 

основания изъятия и уничтожения; 

срок изъятия и уничтожения; 

сведения о владельце лекарственных средств; сведения о производителе лекарственных средств. 

Письма о выявлении фальсифицированных или недоброкачественных лекарств публикуются на официальных сайтах уполномоченных органов. 

При вынесении такого решения владелец обязан: изъять такие лекарства из обращения, изолировать и разместить их в специально выделенном помещении (карантинной зоне) либо сообщить о несогласии с указанным решением уполномоченному органу – в течение 30 дней со дня вынесения решения; уничтожить изъятые лекарственные средства – в течение 6 месяцев со дня вынесения решения. 

В случае, если владелец фальсифицированных или недоброкачественных ЛС не выполнил решение и не сообщил о принятых мерах, уполномоченный орган обращается в суд с требованием о понуждении его исполнения. 
Владелец лекарственных средств не лишен права оспаривать решение об уничтожении в арбитражном суде. Отметим, что до обращения в суд, обязательно соблюдение досудебного порядка обжалования путем подачи жалобы. 
Она подается в уполномоченный орган в электронном виде через Портал госуслуг. 
Жалоба подлежит рассмотрению в срок не более 20 рабочих дней со дня ее регистрации. В случае принятия решения об удовлетворении жалобы уполномоченный орган отменяет решения об изъятии из обращения и уничтожении. 
2. По решению владельца ЛС. 
По решению владельца, как правило, уничтожаются лекарственные средства с истекшим сроком годности. Законодательство не устанавливает каких-либо специальных требований к принятию и оформлению такого решения. 
3. По решению суда. 
Решение суда об уничтожении ЛС, как правило, выносится в отношении контрафактных лекарственных средств. Такое требование заявляется правообладателем ЛС и рассматривается в порядке искового производства. 
Порядок уничтожения лекарственных средств 
Уничтожение лекарственных средств осуществляется организацией, имеющей лицензию на осуществление деятельности по сбору, транспортированию, обработке, утилизации, обезвреживанию, размещению отходов I – IV классов опасности. 
Владелец недоброкачественных ЛС вправе самостоятельно произвести их уничтожение при наличии у него такой лицензии. 
Лицо, осуществившее уничтожение, составляет акт, в котором указываются: а) дата и место уничтожения лекарственных средств; 
б) ФИО лица (лиц), принимавших участие в уничтожении, место работы и должность; 
в) обоснование уничтожения; 
г) сведения об уничтоженных лекарственных средствах (наименование, лекарственная форма, дозировка, единицы измерения, серия) и их количестве, таре или упаковке; 
д) наименование производителя лекарственных средств; 
е) сведения о владельце лекарственных средств; 
ж) способ уничтожения лекарственных средств. 
Акт об уничтоженных лекарственных средствах составляется в день уничтожения в количестве экземпляров по числу сторон, подписывается всеми лицами, принимавшими участие в уничтожении, и заверяется печатью. 
Если владелец не участвовал в уничтожении, в течение 5 рабочих дней ему направляют акт или его надлежаще заверенную копию с использованием электронных средств связи. 
Владелец уничтоженных лекарственных средств обязан направить в Росздравнадзор заверенную копию такого акта в течение 5 рабочих дней с использованием электронных средств связи. 
Также по общему правилу информация об уничтожении передается в Систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения (МДЛП). 
Это требование касается всех лекарственных препаратов, находящихся в обороте в момент принятия такого решения. Независимо от основания уничтожения расходы, связанные с уничтожением, возмещаются владельцем лекарственного средства (часть 3 статьи 57 ФЗ № 61-ФЗ). 
При этом лицо, осуществившее уничтожение вместо владельца таких средств, вправе требовать возмещения убытков, которые оно понесло в связи с уничтожением. 
Особенности уничтожения наркотических средств и психотропных веществ 
Для уничтожения наркотических средств и психотропных веществ Федеральным законом от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» (далее по тексту – «ФЗ № 3-ФЗ») предусмотрен особый порядок. 
Уничтожение наркотических средств и психотропных веществ (далее по тексту – «НС и ПВ») осуществляется в следующих случаях: 
- истек срок годности; 
- НС и ПВ подвергались химическому или физическому воздействию, следствием которого стала их непригодность, исключающая возможность восстановления или переработки; 
- неиспользованные НС были приняты от родственников умерших больных;
-  трудно определить, является препарат наркотическим или психотропным лекарственным средством; 
- конфискованные НС и ПВ не могут быть использованы в медицинских, научных или иных целях, а также в других случаях, предусмотренных законодательством Российской Федерации (часть 2 статьи 29 ФЗ № 3-ФЗ). 
Порядок уничтожения НС и ПВ регламентирован Постановлением Правительства РФ от 18.06.1999 № 647 , а также Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 октября 2021 г. N 1004н "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"
Уничтожение осуществляется по мере накопления, но не реже одного раза в квартал. Необходимость уничтожения обосновывается ответственным лицом, назначенным приказом руководителя организации. 
Осуществить данную операцию вправе только государственные унитарные предприятия и государственные учреждения (муниципальные предприятия и муниципальные учреждениями – при оказании медицинской помощи муниципальными системами здравоохранения) при наличии у них лицензии на деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ с видом работы «уничтожение наркотических средств и психотропных веществ».
   Передача указанным предприятиям и учреждениям наркотических средств и психотропных веществ осуществляется на основании договора и акта приема-передачи. 
Уничтожение проводится комиссионно, на специально оборудованных площадках (полигонах) или в специально подготовленных помещениях. Способы уничтожения регламентированы приказом МЗ № 1004н. 
Комиссия, производившая уничтожение, составляет акт, в котором указываются: 
- дата и место составления; 
- место работы, должность, ФИО лиц, принимающих участие в уничтожении; 
- основания для уничтожения; 
- сведения о наименовании и количестве уничтожаемого НС и ПВ, а также о таре или об упаковке, в которой они хранились; способ уничтожения. 
Количество экземпляров акта определяется по числу сторон, принимающих участие в уничтожении. 
Допускается составление акта в форме электронного документа, подписываемого электронными подписями. 
Уничтожение медицинских изделий: случаи и основания Уничтожение медицинских изделий (далее по тексту также — «МИ») осуществляется по сходным с уничтожением лекарственных средств правилам. 
Ответственность за нарушение правил уничтожения лекарственных средств и медицинских изделий. 
За нарушения правил уничтожения лекарственных средств и медицинских изделий их владельца могут привлечь к административной ответственности: 
Штрафы при несвоевременной утилизации недоброкачественных лекарственных средств.
Штрафы определяет ст. 6.33 КоАП РФ «Обращение фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и оборот фальсифицированных биологически активных добавок».

Реализация недоброкачественных, фальсифицированных или контрафактных лекарственных средств влечет наложение административного штрафа, если эти действия не содержат уголовно наказуемого деяния:

на граждан от 70 000 до 100 000 рублей;

на должностных лиц от 100 000 до 600 000 рублей;

на индивидуальных предпринимателей от 100 000 до 600 000 рублей или приостановление деятельности до 90 суток;

на юридических лиц от одного миллиона до пяти миллионов рублей или приостановление деятельности на срок до 90 суток.

Контрафактные, недоброкачественные и фальсифицированные средства также выявляются на стадии приемочного контроля ( отдел приемки).

Данные лекарственные средства при обнаружении должны быть идентифицированы  и убраны в карантинную зону ( зонирование)

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 фальсифицированное лекарственное средство, контрафактное, некачественное.

2.  Основные нормативные документы, регламентирующие алгоритм уничтожения лекарственных средств
3.  В каких случаях может происходить уничтожение?
4.  Основные функции  фармацевтического склада в соблюдении требований качества лекарственных препаратов.
5.  Учет по системе МДЛП  « Честный знак» при уничтожении лекарственных средств.
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. 
Уничтожение некачественных лекарственных средств представляет собой важную и обязательную процедуру, направленную на обеспечение безопасности пациентов и предупреждение поступления опасной продукции в обращение. Лекарственные препараты, которые не соответствуют требованиям нормативной документации, имеют истекший срок годности, поврежденную упаковку, признаки фальсификации или контрафакта, не должны использоваться и реализовываться независимо от их стоимости, количества и предполагаемого назначения.
Особое значение имеет своевременное выявление некачественных лекарственных средств. Фармацевтический работник должен внимательно проверять наименование препарата, серию, срок годности, целостность упаковки, наличие маркировки и соответствие информации на упаковке сопроводительным документам. При обнаружении несоответствий лекарственное средство необходимо немедленно изъять из реализации и использования, поместить отдельно от доброкачественной продукции и обозначить таким образом, чтобы исключить его случайную выдачу или продажу.

До момента передачи на уничтожение некачественные препараты должны храниться в специально выделенной зоне (карантинной зоне)  с ограниченным доступом. Для них необходимо обеспечить условия, исключающие смешивание с другими лекарственными средствами, повреждение упаковки, утрату маркировки и возможность несанкционированного использования. Ответственные сотрудники (уполномоченный по качеству) должны вести учет такой продукции и контролировать все этапы ее движения — от выявления до окончательного уничтожения.

Процедура уничтожения должна проводиться в установленном порядке и с соблюдением требований действующего законодательства, санитарных норм, правил экологической и химической безопасности.
В зависимости от состава и лекарственной формы препараты могут представлять опасность не только для человека, но и для окружающей среды. Поэтому их нельзя выбрасывать вместе с бытовыми отходами, сливать в канализацию или уничтожать самостоятельно, если такой способ не предусмотрен нормативными требованиями. Передача лекарственных средств на уничтожение должна осуществляться организациям, имеющим необходимые полномочия и условия для безопасного обращения с соответствующими видами отходов.

Важной частью работы является правильное документальное оформление. На каждом этапе должны фиксироваться сведения о наименовании препарата, количестве, серии, причине изъятия, сроке годности, месте хранения, ответственном лице и способе дальнейшего обращения. После уничтожения необходимо получить документальное подтверждение проведенной процедуры и сохранить его в установленном порядке. Такая документация обеспечивает возможность контроля, внутреннего аудита и подтверждения того, что некачественная продукция действительно выведена из обращения.
Ответственность фармацевтического работника не ограничивается непосредственным выявлением препарата. Специалист должен знать порядок действий при получении информации об отзыве серии, поступлении предписаний уполномоченных органов или обнаружении подозрительной продукции. При необходимости должны быть организованы проверка остатков, прекращение реализации, уведомление руководителя, изъятие препарата и дальнейшее взаимодействие с поставщиком или специализированной организацией. Не менее важны регулярное обучение персонала и соблюдение стандартных операционных процедур.

Таким образом, уничтожение некачественных лекарственных средств является не формальной административной процедурой, а одним из ключевых элементов системы контроля качества в фармацевтической организации. Грамотное и своевременное выполнение всех этапов позволяет защитить пациентов от применения опасных препаратов, сохранить доверие к фармацевтической помощи, снизить риск нарушений и обеспечить надлежащее обращение с отходами лекарственных средств. 

Каждый фармацевтический работник должен понимать личную ответственность за качество отпускаемой продукции и строго соблюдать установленный порядок выявления, изоляции, учета, передачи и уничтожения некачественных лекарственных средств. Только комплексный подход, основанный на внимательности персонала, документальном контроле и соблюдении нормативных требований, гарантирует, что лекарственные препараты, представляющие потенциальную опасность, не попадут к пациенту и не будут повторно возвращены в обращение.
7 этап Домашнее задание.(10 мин) 
1. Составьте в виде таблицы алгоритм работы с фальсифицированными, контрафактными и недоброкачественными лекарственными средствами оптового звена.

2.   Составьте СОП по правилам уничтожения таких препаратов.
3. Разработайте план по контролю качества в приемочном отделе фармацевтического склада.
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