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Тема 4. Вимоги до безрецептурних препаратів. Сутність концепції відповідального самолікування та фармацевтичної опіки
Мета: освоєння вимог відповідального самолікування та порядку організації безрецептурного відпуску лікарських засобів i медичних виробів з аптек i структурних підрозділів; набуття навичок проведення алгоритму фармацевтичної опіки.

Студент повинен: 
- знати організацію роботи відділу безрецептурного відпуску, його завдання i функції; права і обов’язки співробітників цього відділу; перелік обладнання і устаткування;

- вміти організовувати роботу відділу безрецептурного відпуску та здійснювати відпуск безрецептурних лікарських засобів:

- вміти проводити фармацевтичну опіку при відпуску пацієнтам лікарських засобів з метою самолікування.

Основні поняття теми:

	Термін
	Визначення

	ОТС-препарати

(over the counter drugs)
	препарати безрецептурного відпуску, дозволені до вільного продажу населенню.

	відповідальне самолікування
	самолікування за умови, що пацієнт бере на себе відповідальність за результати лікування. 

	мерчандайзинг
	маркетинг у роздрібній точці (аптеці), який складається з техніки розміщення товару, розроблення і розташування рекламних матеріалів у місці продажу.

	реклама
	довільна платна форма неперсональної презентації та просування товарів, послуг, ідей тощо через засоби масової інформації.


Рекомендована література:

Основна

1. Косяченко К.Л., Гала Л.О., Костюк І.А. Організація та економіка фармації: збірник тестових завдань для підготовки до ліцензійного іспиту «Крок 2. Фармація»: навч. посіб. К.: КІМ, 2021. С. 6–41.

2. Організація та економіка фармації / Н.П. Завадська, Н.М. Косяченко, В.П. Горкуша, В.В. Корбин. К.: ВСВ «Медицина», 2021. С. 94–99. 

3. Організація фармацевтичного забезпечення населення: навч.-метод. посіб. / Д.В. Семенів, О.В. Гетало, О.С. Самборський та ін. Київ, 2021. С. 22–40.
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4. Організація та економіка фармації. Ч. 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення: нац. підруч. для студ. вищ. навч. закл. / А.С. Немченко, В.М. Назаркіна, Г.Л. Панфілова та ін.; за ред. А.С. Немченко. Харків: НФаУ: Золоті сторінки, 2015. С. 123–136. (Національний підручник).

5. Організація та економіка фармації. Модуль 1. Організація фармацевтичного забезпечення населення: навч. посіб. для підготовки до практичних занять. К.: ВСВ «Медицина», 2013. С. 61–63.
6. Фармацевтична опіка: практ. посіб. /І. Зупанець, В. Черних, С. Попов та ін.; за ред. І. Зупанця та В. Черниха. К.: Фармацевт Практик, 2016. 208 с.
Інформаційні ресурси

1. Наказ МОЗ України від 17.05.2001р. №185 «Про затвердження критеріїв визначення категорій відпуску лікарських засобів». URL: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0464-01#Text
2. Наказ МОЗ України від 05.01.2022р. №7 «Про затвердження протоколів фармацевта». URL: https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v0007282-22#Text
3. Наказ МОЗ України від 05.05.2023р. №848 «Про затвердження Переліку лікарських засобів, дозволених для застосування в Україні, які відпускаються без рецептів з аптек та їх структурних підрозділів». URL: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0854-23#Text

Питання для теоретичного опрацювання:
1. Критерії віднесення лікарських засобів до групи безрецептурних.

2. ОТС-препарати. Вимоги до безрецептурних препаратів. 

3. Принципи та основні правила самолікування.

4. Сутність концепції відповідального самолікування, її значення в підвищенні якості та доступності фармацевтичної допомоги. 

5. Правила рекламування безрецептурних лікарських засобів. 

6. Організація роботи відділу безрецептурного відпуску лікарських засобів.

7. Оснащення та штат відділу безрецептурного відпуску.
8. Права та обов’язки фармацевта з відпуску ліків без рецептів.

9. Алгоритм дій фармацевта при здійсненні фармацевтичної опіки.

10. Основні принципи розміщення ОТС-препаратів у залі обслуговування населення.
Завдання для самостійного (позааудиторного) опрацювання теми:

Завдання 1. Заповніть таблицю.

Перелік обов’язків  та прав фармацевта з безрецептурного відпуску ліків

	№
	Обов’язки
	№
	Права

	
	
	
	


Завдання 2. Проаналізуйте та доповніть наступні ситуації:
1) Як фармацевтичний фахівець повинен проконтролювати засвоєння пацієнтом наданої інформації:

- запитати____________________________________________________________

- попросити__________________________________________________________

- дізнатися___________________________________________________________

2) В аптеку звернувся хворий з проханням вiдпустити таблетки дигоксину без рецепта лiкаря. Якi Вашi дiї?

3) Контрольно-консультаційна функція аптечного фахівця при безрецептурному відпуску полягає:

- у принциповій_______________________________________________________

- у профілактиці______________________________________________________

- у вказівці___________________________________________________________
- в обмеженні_________________________________________________________
Завдання для самостійного (аудиторного) опрацювання теми:

Завдання 1. Оберіть та обґрунтуйте правильну відповідь.
1.Комплексна програма взаємодії фармацевта, лікаря та пацієнта протягом всього періоду медикаментозної терапії, починаючи з моменту відпуску лікарського засобу до повного закінчення вказаного періоду – це:

А.  фармацевтична опіка

В.  відповідальне самолікування

С.  страхування

D.  фармацевтична етика та деонтологія

Е.  фармацевтичне забезпечення

2.Хто несе відповідальність за здоров’я пацієнта в практиці відповідального самолікування?

А.  лікар

В.  пацієнт

С.  фармацевт

D.  компанія-виробник препарату

E.  керівник підприємницької структури, що володіє роздрібної точкою

     реалізації цих препаратів

3.Яка з наведених нижче фармакотерапевтичних вимог дозволяють віднести препарат до категорії безрецептурних?

А.  препарат, який нещодавно був виведений на фармацевтичний ринок і 

     має обмежений досвід використання в практиці

В.  препарат повинен застосовуватися тільки в стаціонарі

С.  препарат містить речовини, активність і побічна дії яких вимагають 

     додаткових досліджень

D.  препарат, застосування якого вимагає виписки рецепта лікаря

E.  препарат не завдає прямої або непрямої шкоди здоров’ю

4.Вкажіть, який з наведених лікарських препаратів може бути віднесений до препаратів безрецептурного відпуску:

A.  валеріани екстракт, таб.0,02 №10

B.  трамадол, капс. 0,05 №10

C.  кетамін, р-н д/ін., амп. 100 мг/2 мл №5

D.  клофелін, амп.1 мл 0,01% р-ну №10

E.  норфлоксацин, таб., 400 мг №10

5.В інструкції на безрецептурні лікарські засоби повинна бути інформація, КРІМ:

А.  інформація для ідентифікації лікарського препарату

В.  інформація про аналоги

С.  відомості про фармакотерапевтичні властивості ЛЗ

D.  інформація про способи застосування ЛЗ

Е.  посилання на дату закінчення терміну придатності

6.В торговельному залі аптеки дієтичні добавки та харчові продукти спеціального дієтичного споживання повинні бути розміщені:
A.  на окремому стенді, стелажі, відділі

B.  за фармакотерапевтичними групами

C.  за показаннями до застосування

D.  разом з іншими лікарськими засобами

E.  за АТС-класифікацією 

7.Найчисленнішими у Переліку безрецептурних ліків є групи лікарських засобів, КРІМ:

А.  для лікування шлунково-кишкового тракту

В.  для лікування злоякісних новоутворень

С.  дезінфікуючі та антисептичні засоби

D.  для лікування інфекційних захворювань

Е.  для лікування органів дихання

8.Виберіть із перерахованих захворювань ті, які можуть лікуватися за допомогою ОТС-препаратів при консультативній допомозі фармацевта:
A.  гостра пневмонія 

B.  ексудативний плеврит 

C.  рак легень 

D.  бронхіальна астма 

E.  гостре респіраторне захворювання

9.При самолікуванні необхідно обов’язково дотримуватися:
A.  порад знайомих

B.  порад близьких

C.  інструкції про медичне застосування 

D.  реклами

Е.  минулого досвіду
10.Згідно із Законом України «Про рекламу» реклама дозволяється лише:

А.  лікарських засобів, які відпускаються за рецептом лікаря

В.  лікарських засобів екстемпорального виготовлення

С.  лікарських засобів, які відпускаються без рецепта 

D.  іноземних лікарських засобів

Е.  усіх лікарських засобів
Завдання 2. Ознайомитись з діючим законодавством України, що регламентує відпуск ліків з аптек без рецепта лікаря, та обрати (за одним із варіантів), які лікарські препарати можутъ відпускатися без рецепта лікаря. Результати занести в таблицю.
Варіант 1.  Гексаліз табл. №30; Амброксол табл. 0,03 №20; Офтагель гель очний 10 г; Бромгексин табл. 0,008 №20; Нок-спрей 0,05% р-н 15 мл; Диклофенак  табл. 0,025 №10; Валеріани екстр. табл. 0,02 №50; Корвалол р-н  25 мл; Вітамін Е капс. 0,4 №30; Магне-В6 р-н 10 мл №10.

Варіант 2. Егілок табл. 0,05 №60; Анальгін табл. 0,5 №10; Валідол табл. 0,06 №10; Аміназин 2,5% р-н 2 мл №10; Піроксикам табл. 0,02 №10; L-Тироксин-100 табл. №50; Перексиду водню р-н 3% 200 мл; Кислота ацетилсаліцилова табл. 0,5 №10; Дигоксин табл. 0,0001 №50; Екзодерил 1% 20 мл.

Варіант 3. Детралекс табл. 0,5 №60; Кальцій-Д3 Нікомед форте №120; Дексаметазон табл. 0,0005 №50; Гепабене капс. №30; Гліцерин рід. 25 мл; Проктозан мазь 20 г; Но-шпа табл. 0,04 №24; Лісобакт табл. №10; Стрепсілс плюс табл. №16; Долобене гель 100 г.
	№
	Назва лікарського препарату
	Порядок відпуску

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	


Завдання 3. Підготувати інформаційний лист для відвідувача аптеки при безрецептурному відпуску лікарських засобів. При оформленні інформаційного листа використати фармакотерапевтичну характеристику лікарського засобу (на вибір студента).

Інформаційний лист для відвідувачів аптеки

	Застуда, головний біль, загальна слабкість, грип: ознайомтесь з безрецептурним препаратом, який застосовується при лікуванні цих станів

	Торгова назва та фірма-виробник

	

	Міжнародна назва

	

	Рекомендовані дози

	

	Особливості застосування, протипоказання

	

	Особливості зберігання

	

	Можливі ускладнення під час прийому та заходи щодо їх усунення

	


Завдання 4. Проаналізуйте та доповніть наступну ситуацію:
Здійснюючи фармацевтичну опіку в аптеці при відпуску безрецептурних ліків, фармацевтичний фахівець бере на себе відповідальність за:

- діагностику_________________________________________________________

- індивідуальний підхід  _______________________________________________

- ефективність_______________________________________________________

- безпеку ___________________________________________________________

- оптимальний_______________________________________________________

- кінцевий __________________________________________________________

Приклад завдання з еталоном відповіді:

Проаналізуйте та доповніть наступну ситуацію:
Концепція самолікування випливає з:

- визнання ___________________________________________________________

- небажання  _________________________________________________________

- зростаючих _________________________________________________________
Еталон відповіді

Концепція самолікування випливає з:

- визнання відповідальності особи за своє здоров’я; 

- небажання звертатися до лікаря за незначних причин, які можна усунути самостійно;
- зростаючих труднощів стосовно фінансування охорони здоров’я.
Методична розробка складена: проф. ЗВО кафедри ОЕФ Гала Л.О., проф. ЗВО кафедри ОЕФ Титикало В.С., доц. ЗВО кафедри ОЕФ Костюк І.А., доц. ЗВО кафедри ОЕФ Шолойко Н.В.
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