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1. ЦЕЛЬ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизыи контроля качества лекарственных средств»
Цель: подготовка квалифицированного провизора-менеджера,обладающего универсальными и профессиональными компетенциями длярешения задач контрольно-разрешительной и организационно-управленческой деятельности, готовых самостоятельно участвовать впроведении контрольно-разрешительных процедур, связанных собращением лекарственных средств, организации мероприятий похранению, перевозке, изъятию и уничтожению лекарственных средств.
Задачи:1. Обеспечении навыков проведения экспертизы качествалекарственных препаратов в условиях отдела контроля качества илиэкспертных лабораторий;2. Способности организации экспертизы лекарственных средств спомощью химических, биологических, физико-химических и иныхметодов;3. Способности и готовности применить коммуникативные навыки,навыки мотивации сотрудников, занятых контролем качествалекарственных средств;4. Способности и готовности применить педагогические навыки дляобучения сотрудников правилам «Организация экспертизы и контролякачества лекарственных средств»;5. Способности и готовности организовать труд персонала приосуществлении контроля качества лекарственных средств вфармацевтических организациях согласно требований системы охранытруда;6. Соблюдать основные требования информационной безопасностипри осуществлении организации экспертизы и контроля качествалекарственных средств;7.Применять на практике знания в области контрольно-разрешительной деятельности, проведением контрольно-разрешительныхпроцедур, связанных с обращением лекарственных средств иобеспечивающих качество лекарственных средств.

2. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ,ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ПРОГРАММЫДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизы и контроля качествалекарственных средств»
Знать:- законодательство РФ об обращении лекарственных средств, инойнормативной документации по контролю качества лекарственных средств



- требования качества на основе ГФ XIII издания;- действующие стандарты качества на ЛС;- порядок формирования досье на лекарственный препарат;- требования, предъявляемые к методикам анализа, включаемым внормативную документацию на субстанции и готовые лекарственныеформы;- инструменты, испытательное и измерительное оборудование,приспособления, используемые при изготовлении и контроле качествалекарственных препаратов;- принципы обеспечения качества испытаний ЛС, сырья и материалов,промежуточной продукции и объектов производственной среды нафармацевтическом производстве.
Уметь:- применять законодательство и нормативные правовыераспорядительные акты для обеспечения системы качества, эффективностии безопасности применения ЛС;- планировать сроки экспертизы с учетом планов выпуска новых ЛСна фармацевтическом предприятии;- осуществлять поиск информации по забракованным сериямлекарственных средств и решений о приостановке реализации партийлекарственных средств;- оценивать результаты внутреннего и внешнего контроля качествалекарственных средств;- проводить аудиты качества и оценивать полученные результаты спозиций риска для качества лекарственных средств;- применять инструменты и методы управления рисками длякачества лекарственных средств;- оценивать профессионально-квалификационный уровеньперсонала лаборатории.
Владеть:- мониторингом систем обеспечения качества лекарственныхсредств в аптечных организациях;- обеспечение наличия запасов реактивов в аптечной организации- контроль за проведением внутриаптечного контроля качествалекарственных форм;- осуществление контроля состояния и работы инженерных систем,лабораторного и вспомогательного оборудования;- владеть мониторингом информации о недоброкачественных ЛС идругих товарах аптечного ассортимента;- составлять отчеты по качеству и проводить их анализ;- организовывать обучение персонала лаборатории;- проводить оценку знаний подчиненного персонала.



3. КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ ВРЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «Организацияэкспертизы и контроля качества лекарственных средств»Код компетенции и её содержание ЭтапформированиякомпетенцииУНИВЕРСАЛЬНЫЕ КОМПЕТЕНЦИИ (УК)УК-1 готовность к абстрактному мышлению,анализу, синтезу. - текущий- промежуточныйПРОФЕССИОНАЛЬНЫЕ КОМПЕТЕНЦИИ (ПК)контрольно-разрешительная деятельностьПК-1 готовность к проведению процедур ввозалекарственных средств в РоссийскуюФедерацию и вывоза лекарственных средствиз Российской Федерации

- текущий- промежуточный

ПК-2 готовность к проведению процедур поизъятию из гражданского оборотафальсифицированных, недоброкачественныхи контрафактных лекарственных средств иих уничтожению

- текущий- промежуточный

ПК-3 готовность к проведению процедур,предусмотренных при государственнойрегистрации лекарственных препаратов
- текущий- промежуточный

организационно-управленческая деятельностьПК-8 готовность к организации экспертизылекарственных средств с помощьюхимических, биологических, физико-химических и иных методов

- текущий- промежуточный

ПК-9 готовность к организации контроля качествалекарственных средств - текущий- промежуточный



4. СООТВЕТСТВИЕ КОМПЕТЕНЦИЙ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ,ФОРМИРУЕМЫХ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯПРОГРАММЫ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизы иконтроля качества лекарственных средств» трудовым функциямспециалиста в области управления фармацевтическойдеятельностью

КОДКОМПЕТЕНЦИИ

Организация и руководство фармацевтическойдеятельностью фармацевтической организации
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5. ТЕМЫ ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ ДИСЦИПЛИНЫ«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств»и междисциплинарные связи сдисциплинами основной профессиональной образовательной программы высшего образования (программыординатуры)по специальности 31.08.02 «Управление и экономика фармации»

ДИСЦИПЛИНА ОПОП

ТЕМЫ ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ ДИСЦИПЛИНЫ
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Управление и экономика фармации + + + + + + +Педагогика +Фармакоэкономика + + + + +Симуляционный курс: неотложнаяпомощь +



Клиническая фармакология + + + + +Организация экспертизы и контролякачества лекарственных средств + + + + + + +
Фармацевтический менеджмент + + + +Фармацевтический маркетинг + + + +Производственная (клиническая)практика + + + + + + +

6. ОБЪЕМ ДИСЦИПЛИНЫ«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств» в зачетных единицах суказанием количества академических часов, выделенных на контактную работу обучающихся спреподавателем и на самостоятельную работу обучающихся
ВИД УЧЕБНОЙ РАБОТЫ ВСЕГО ЧАСОВ ВСЕГО ЗАЧЕТНЫХЕДИНИЦ СЕМЕСТР

АУДИТОРНЫЕ ЗАНЯТИЯ(ВСЕГО) 36

2

2
ЛЕКЦИИ -ПРАКТИЧЕСКИЕ ЗАНЯТИЯ 36САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА 32
ПРОМЕЖУТОЧНАЯ АТТЕСТАЦИЯ 4ОБЩАЯ ТРУДОЕМКОСТЬ 72



7. СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств», структурированное по темам, суказанием отведенного на них количества академических часов и видов занятий
7.1. УЧЕБНО-ТЕМАТИЧЕСКОЕ ПЛАНИРОВАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ

№ название темы занятия контактнаяработа (часов)34
самостоятельнаяработа(часов)32

промежуточныйконтроль(часов)4

всего(часов)68
виды контроля

1 Основные направления иперспективы развитиясистемы контролякачества лекарственныхсредств.
4 3

4

7
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи

2 Нормативно-правовоерегулирование.Регламентациягосударственной системыконтроля качествалекарственных средств.

4 4 8
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи

3 Сертификация идекларирование качествалекарственных средств. 4 3 7
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи4 Контроль качества привнутриаптечномпроизводствелекарственных средств.

4 4 8
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи



 алгоритмы практическихнавыков5 Обеспечение качествапри производстве,распределении,хранении ииспользованиилекарственных средств.
4 4 8

 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи алгоритмы практическихнавыков6 Обеспечениебезопасности напроизводстве. 4 4 8
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи7 Соблюдения правилнадлежащейлабораторной практики(GLP). 4 3 7
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи алгоритмы практическихнавыков8 Соблюдения правилнадлежащейпроизводственнойпрактики (GMP). 7 3 7
 вопросы для устногособеседования тестовые задания ситуационные задачи

9 Стандартизациялекарственных средств. 4 4 8
 вопросы для устногособеседования алгоритмы практическихнавыковОбщая трудоемкость 72



7.2. ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙСокращения: В – вопросы; Т - тестовые задания, С - ситуационные задачи, А- алгоритмы выполнения практическихнавыков

№ тема компе-тенции содержание часы34 средстваоценивания этапы оценивания
 текущий промежуточный итоговый1 Основныенаправления иперспективы развитиясистемы контролякачествалекарственныхсредств.

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-8ПК-9

Понятие фармацевтическойдеятельности и контроля качествалекарственных препаратов впроцессе их производства иизготовления. Получение лицензиина производство лекарственныхпрепаратов. Структура системыконтроля и обеспечения качества напроизводстве.

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый

2 Нормативно-правовоерегулирование.Регламентациягосударственнойсистемы контролякачествалекарственныхсредств.

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-8ПК-9

Международные нормативныедокументы, регламентирующиепроизводство, контроль качества,распространение, хранение,применение лекарственных средств(правила надлежащейлабораторной, клинической,производственной ифармацевтической практик: GLP,GCP, GMP и GPP ), их основныепринципы и требования

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый



3 Сертификация идекларированиекачествалекарственныхсредств.

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-8ПК-9

Нормативные документы,применяемые в фармацевтическойтехнологии промышленногопроизводства: Фармакопеи;приказы МЗ РФ, методическиеуказания и инструкции,утвержденные МЗ РФ, Техническиерегламенты ТС

4 ВТС
 текущий промежуточный итоговый

4 Контроль качества привнутриаптечномпроизводствелекарственныхсредств.

УК-1ПК-1ПК-8ПК-9

Государственная требования кконтролю качества и безопасностилекарственных средств,организация сертификации идекларирования лекарственныхсредств и других товаров аптечногоассортимента

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

5 Обеспечение качествапри производстве,распределении,хранении ииспользованиилекарственныхсредств.

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Характеристика тенденцийразвития лекарственных форм,технологий их получения,используемых вспомогательныхвеществ. Номенклатуралекарственных форм, ассортиментлекарственных препаратов насовременном фармацевтическомрынке

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый



6 Обеспечениебезопасности напроизводстве.
УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Характеристика тенденцийразвития лекарственных форм,технологий их получения,используемых вспомогательныхвеществ. Номенклатуралекарственных форм, ассортиментлекарственных препаратов насовременном фармацевтическомрынке

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

7 Соблюдения правилнадлежащейлабораторнойпрактики (GLP).

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Характеристика процессовпроизводства биотехнологическихлекарственных препаратов всоответствии с современнымитребованиями и стандартами,оснащение и оборудование

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

8 Соблюдения правилнадлежащейпроизводственнойпрактики (GMP).

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Характеристика процессовпроизводства биотехнологическихлекарственных препаратов всоответствии с современнымитребованиями и стандартами,оснащение и оборудование

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый

9 Стандартизациялекарственныхсредств.
УК-1ПК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Государственная регистрациялекарственных препаратов в РФ иЕАЭС.Регистрационное досье: состав иособенности формирования взависимости от статусалекарственного препарата

4 ВТСА

 текущий промежуточный итоговый



7.3 АУДИТОРНАЯ САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТААудиторная самостоятельная работа ординатора осуществляется под контролем инепосредственном участии преподавателя и определяется в соответствии с темойпрактического занятия и представлена в форме учебного пособия «Дневникординатора по аудиторной самостоятельной работе» (печатается по решениюЦентрального методического совета Воронежского государственногомедицинского университета имени Н.Н. Бурденко), учебные задания которогоразработаны в виде тематических проблем (кейсов), а знания, приобретаются врезультате активной и творческой работы: самостоятельного осуществленияцелеполагания, сбора необходимой информации, ее анализа с разных точекзрения, выдвижения гипотезы, выводов, заключения, самоконтроля процессаполучения знаний и его результатов.

Пример заданий для аудиторной самостоятельной работы ординатора
ЗАНЯТИЕ: «Основные направления и перспективы развития системыконтроля качества лекарственных средств»

Компетенции:УК-1, ПК-1, ПК-2, ПК-3, ПК-8, ПК-9

Задание 1. Укажите правильные ответы:

01. ИСТОЧНИКАМИ ПОЛУЧЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ЯВЛЯЮТСЯ:1) СЫРЬЕ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ2) КАМЕННЫЙ УГОЛЬ3) НЕФТЬ4) МИНЕРАЛЫ5)РАСТИТЕЛЬНОЕ СЫРЬЕ
1) правильные ответы 1, 2, 3, 4, 52) правильные ответы 2, 3, 43) правильные ответы 1, 4, 54) правильные ответы 2, 3, 55) правильные ответы 1, 2, 3
02. ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ В СОЗДАНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ:1) ПОЛУЧЕНИЕ ИЗ ПРИРОДНЫХ МИНЕРАЛОВ И СЫРЬЯ РАСТИТЕЛЬНОГО ИЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ2) ХИМИЧЕСКИЙ СИНТЕЗ3) БИОЛОГИЧЕСКИЙ СИНТЕЗ4) МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЙ СИНТЕЗ5) ПОЛУСИНТЕТИЧЕСКИЙ МЕТОД
1) правильные ответы 1, 2



2) правильные ответы 2, 33) правильные ответы 2, 4, 54) правильные ответы 1, 3, 4, 55) правильные ответы 1, 2, 3, 4, 5
03. ПОНЯТИЕ "КАЧЕСТВО" ПРИМЕНИТЕЛЬНО К ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМВКЛЮЧАЕТ ТРЕБОВАНИЯ:1) ЭФФЕКТИВНОСТИ (ПОЛЕЗНОСТЬ)2) БЕЗОПАСНОСТИ (БЕЗВРЕДНОСТЬ)3) СООТВЕТСТВИЯ СПЕЦИФИКАЦИЯМ (НОРМЫ НТД)
1) правильные ответы 1, 22) правильные ответы 1, 2, 33) правильные ответы 2, 34) правильный ответ 15) правильный ответ 2
04. ФАКТОРЫ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА КАЧЕСТВО ЛЕКАРСТВЕННОГОВЕЩЕСТВА:1) ТЕМПЕРАТУРА2) СВЕТ3) ВЛАЖНОСТЬ ВОЗДУХА4) КИСЛОРОД ВОЗДУХА5) УГЛЕКИСЛЫЙ ГАЗ ВОЗДУХА
1) правильные ответы 1, 2, 32) правильные ответы 2, 3, 43) правильные ответы 1, 3, 4, 54) правильные ответы 2, 3, 4, 55) правильные ответы 1, 2, 3, 4, 5
05. ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВ:1) РАЗРАБОТКА МЕТОДИК АНАЛИЗА НОВЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ2) СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ ИЗВЕСТНЫХ МЕТОДИК С УЧЕТОМ ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫХК НИМ ТРЕБОВАНИЙ3) РАЗРАБОТКА МЕТОДИК АНАЛИЗА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ВЕЩЕСТВ В НОВЫХЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМАХ4) ИЗУЧЕНИЕ СТАБИЛЬНОСТИ ЛЕКАРСТВ И УСТАНОВЛЕНИЕ СРОКОВ ИХГОДНОСТИ5) СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ ОРГАНИЗАЦИИ ТРУДА ПРОВИЗОРА-АНАЛИТИКА, ЕГОКВАЛИФИКАЦИЯ1) правильные ответы 2, 4, 52) правильные ответы 1, 2, 3, 4, 53) правильные ответы 1, 2, 3, 54) правильные ответы 1, 3, 4, 55) правильные ответы 2, 3, 5Ключи:1-12-53-24-55-2



Задание 2.
Перечислите основные тенденции развития организации контролдя качествалекарственныхсредств___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Задание 3.
Решите ситуационную задачу.

Задача 1.
В производственную аптеку поступила субстанция спирта этилового 95% встеклянных баллонах в количестве 52 кг.1. Произвести приемку поступившего спирта этилового и контрольныемероприятия.2. Необходима ли постановка на учет данного средства? Если да, то как ееосуществлять?3. Какие условия хранения спирта этилового ангро?4. Требования к помещениям хранения огнеопасных субстанцийлекарственных средств.Компетенции: УК-1, ПК-1, ПК-2, ПК-3, ПК-8, ПК-9
Задача 2.При контроле за хранением наркотических средств, требующих защиты отповышенной температуры, в аптечной организации было установлено, что«Омнопон» ампулы и «Промедол» таблетки хранятся в сейфе на одной полке втехнически укрепленном помещении. В том же сейфе хранились ампулы«Промедола» с истекшим сроком годности.1. Какие нарушения при организации хранения наркотических средств Вызаметили?2. Как должно быть организовано хранение недоброкачественныхнаркотических ЛС?3. Основания и порядок уничтожения недоброкачественных лекарственныхсредств.4. В каких случаях осуществляется уничтожение наркотических средств ипсихотропных веществ?5. Какие организации имеют право на уничтожение пришедших внегодность наркотических и психотропных лекарственных средств?Компетенции: УК-1, ПК-1, ПК-2, ПК-3, ПК-8, ПК-9



7.4 ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН ВНЕАУДИТОРНОЙ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙРАБОТЫ
Сокращения: В – вопросы; Т - тестовые задания, С - ситуационные задачи, А-алгоритмы выполнения практических навыков
№ Тема компе-тенции содержание часы

32
средстваоценивания

этапыоценивания
В
Т
С
А

 текущий промежуточный итоговый

1 Основныенаправленияиперспективыразвитиясистемыконтролякачествалекарственных средств.

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросам развитияконтроля качествалекарственныхсредств
3

В
Т
С

 текущий промежуточный итоговый

2 Нормативно-правовоерегулирование.Регламентациягосударственной системыконтролякачествалекарственных средств.

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы понаправлениюрегламентированияпроизводства,государственнойсистемы контролякачества,распространения,хранения,применениялекарственныхсредств

4

В
Т
С

 текущий промежуточный итоговый

3 Сертификация идекларирование качествалекарственных средств.

УК-1ПК-1ПК-2ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы,нормативныхдокументов,применяемых при
3

В
Т
С

 текущий промежуточный итоговый



сертификации идекларированиикачествалекарственныхсредств
4 Контролькачества привнутриаптечномпроизводствелекарственных средств.

УК-1ПК-1ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросам контролякачества привнутриаптечномпроизводствелекарственныхсредств

4

В
Т
С

 текущий промежуточный итоговый

5 Обеспечениекачества припроизводстве,распределении, храненииииспользованиилекарственных средств.

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросамобеспечениякачества припроизводстве,распределении,хранении ииспользованиилекарственныхсредств

4

В
Т
С

 текущий промежуточный итоговый

6 Обеспечениебезопасностинапроизводстве.

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы погосударственнымтребованиям кбезопасностипроизводствалекарственныхсредств

4

В
Т
С
А

 текущий промежуточный итоговый

7 Соблюденияправилнадлежащейлабораторной практики(GLP).

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросамсоблюдения правилнадлежащейлабораторнойпрактики (GLP).

3

В
Т
С
А

 текущий промежуточный итоговый



8 Соблюденияправилнадлежащейпроизводственнойпрактики(GMP).

УК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Изучение основнойи дополнительнойлитературы повопросамсоблюдения правилнадлежащейпроизводственнойпрактики (GMP).

3

В
Т
С
А

 текущий промежуточный итоговый

9 Стандартизациялекарственных средств.

УК-1ПК-1ПК-3ПК-8ПК-9

Изучениеосновной идополнительнойлитературы погосударственнойстандартизациилекарственныхсредств

4

В
Т
С
А

 текущий промежуточный итоговый



8. ПЕРЕЧЕНЬ ПРАКТИЧЕСКИХ НАВЫКОВ И СИТУАЦИЙПО ДИСЦИПЛИНЕ
«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств»Компетенции: УК-1, ПК-1, ПК-2, ПК-3, ПК-8, ПК-9

1. Формирование отчетной документации по деятельностифармпроизводства.2. Контроль применения основных принципов организации и GMPпроизводства лекарственных средств.3. Контроль содержания помещений, эксплуатации и техническогообслуживания оборудования.4. Руководство валидацией технологических процессов.5. Формирование заявления о государственной регистрациилекарственного препарата.6. Организация рабочего места аналитика производственной аптеки,составление перечня оборудования и оснащения.7. Контроль осуществления всех видов контроля качествалекарственных средств в соответствии с нормативной документацией.8. Контроль соблюдения правил охраны труда и техникибезопасности.9. Контроль обеспечения анализа и систематизации поступающей ваптечную организацию документации и информации пo качествулекарственных препаратов.10. Контроль обеспечения анализа и систематизации поступающей ваптечную организацию сведений о забракованных и фальсифицированныхлекарственных препаратах.11. Контроль за организацией приёмки лекарственных препаратов всоответствии с действующими требованиями осуществленияфармацевтической деятельности.12. Контроль за организацией хранения лекарственных препаратов всоответствии с действующими требованиями осуществленияфармацевтической деятельности.13. Контроль за организацией изготовления лекарственныхпрепаратов в соответствии с действующими требованиями осуществленияфармацевтической деятельности.14. Проведение внутренних проверки на соответствие аптечнойорганизации нормативным требованиям.15. Контроль за организацией хранения, возврата поставщику илипередачу организации, уполномоченной на уничтожение лекарственныхпрепаратов.



9. ФОНД ОЦЕНОЧНЫХСРЕДСТВ ПОДИСЦИПЛИНЕ«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств»
Фонд оценочных средств (ФОС) помимо выполнения оценочныхфункций характеризует, в том числе, и образовательный уровеньУниверситета. Качество фонда оценочных средств является показателемобразовательного потенциала кафедр, реализующих образовательныйпроцесс по соответствующим специальностям ординатуры.ФОС текущего контроля используется для оперативного и регулярногоуправления учебной деятельностью ординаторов (в том числесамостоятельной). В условиях рейтинговой системы контроля результатытекущего оценивания ординатора используются как показатель его текущегорейтинга.ФОС промежуточной аттестации обучающихся по дисциплине«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств»предназначен для оценки степени достижения запланированных результатовобучения по завершению изучения дисциплины в установленной учебнымпланом форме –зачета.Фонд оценочных средств для промежуточной аттестации подисциплине «Организация экспертизы и контроля качества лекарственныхсредств» утвержден на заседании кафедры организации фармацевтическогодела, клинической фармации и фармакогнозии и соответствует Положению офонде оценочных средств для текущей, промежуточной и государственнойитоговой аттестации обучающихся по образовательным программамвысшего образования – программам ординатуры в ФедеральномГосударственном бюджетном образовательном учреждении высшегообразования «Воронежский Государственный медицинский университетимени Н.Н. Бурденко» Министерства Здравоохранения РоссийскойФедерации (приказ ректора от 23.12.2016 № 927).

10. КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ СФОРМИРОВАННОСТИКОМПЕТЕНЦИЙ ОРДИНАТОРА (УРОВНЯ ОСВОЕНИЯДИСЦИПЛИНЫ) НА ОСНОВЕ БАЛЛЬНО-РЕЙТИНГОВОЙСИСТЕМЫ ОЦЕНКИ ЗНАНИЙ
Расчет знаний рейтинга ординатора разработан на основанииПоложения о балльно-рейтинговой системе оценки знаний обучающихся пообразовательным программам подготовки кадров высшей квалификации –ординатура в ФГБОУ ВО ВГМУ имени Н.Н. Бурденко Минздрава России(приказ ректора от 23.12.2016 № 927).



11.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПООСВОЕНИЮ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизы и контролякачества лекарственных средств»
11.1ХАРАКТЕРИСТИКА ОСОБЕННОСТЕЙ ТЕХНОЛОГИЙОБУЧЕНИЯ В УНИВЕРСИТЕТЕ
Освоение образовательных программ проводится с применениемэлектронного обучения, дистанционных образовательных технологий. Дляэтого создана и функционирует электронная информационнообразовательная среда (ЭИОС), включающая в себя электронныеинформационные ресурсы, электронные образовательные ресурсы. ЭИОСобеспечивает освоение обучающимися образовательных программ в полномобъеме независимо от места нахождения обучающихся.

11.2 ОСОБЕННОСТИ РАБОТЫ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ ПООСВОЕНИЮ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизы и контролякачества лекарственных средств»
Обучающиеся при изучении учебной дисциплины используютобразовательный контент, а также методические указания по проведениюопределенных видов занятий, рекомендации и пособия по даннойдисциплине по работе с ним, разработанные профессорско-преподавательским составом (ППС) кафедр.Успешное освоение учебной дисциплины «Организацияфармацевтических технологических процессов», предполагает активное,творческое участие обучающегося на всех этапах ее освоения путемпланомерной работы.Обучающийся должен активно участвовать в выполнении видовпрактических работ, определенных для данной дисциплины. Проводимые напрактических занятиях устные разборы и выполнение заданий дляпрактической работы дают возможность непосредственно понять алгоритмприменения теоретических знаний, излагаемых в учебниках. В этой связипри проработке материала учебных пособий обучающиеся должны иметьввиду, что в пособиях раскрываются наиболее значимые вопросы учебногоматериала. Остальные осваиваются обучающимися в ходе других видовзанятий и самостоятельной работы над учебным материалом.Следует иметь в виду, что все темы дисциплины «Организацияфармацевтических технологических процессов»представлены вдидактически проработанной последовательности, что предусматриваетлогическую стройность курса и продуманную систему усвоенияобучающимися учебного материала, поэтому нельзя приступать к изучениюпоследующих тем (разделов), не усвоив предыдущих.



11.3. МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПООРГАНИЗАЦИИ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ В ПРОЦЕССЕОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизы и контролякачества лекарственных средств»В – вопросы; Т - тестовые задания, С - ситуационные задачи, А-алгоритмы выполнения практических навыков№ ВИД РАБОТЫ КОНТРОЛЬ ВЫПОНЕНИЯРАБОТЫ1 подготовка к аудиторнымзанятиям (проработка учебногоматериала по учебной литературе)
 правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач проверка освоенияпрактических навыков2  работа с учебной и научнойлитературой  правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач3  ознакомление свидеоматериалами электронныхресурсов
 проверка освоенияпрактических навыков

4  самостоятельная проработкаотдельных тем учебнойдисциплины в соответствии стематическим планомвнеаудиторной самостоятельнойработы

 правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач

5  подготовка и разработкавидеоматериаловфармацевтическихтехнологических процессов

 проверка видеоматериалов

6  участие в научно-практическихконференциях, семинарах  предоставлениесертификатов участников7  работа с заданиями длясамопроверки  правильность и полнотарешения тестовых иситуационных задач8  подготовка ко всем видамконтрольных испытаний  текущая и промежуточнаяаттестация

11.4. МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПОПОДГОТОВКЕ К ЗАНЯТИЯМ ПО ДИСЦИПЛИНЕ«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств»
Занятия практического типа предназначены для расширения иуглубления знаний обучающихся по учебной дисциплине, формирования



умений и компетенций, предусмотренных стандартом. В их ходеобучающимися реализуется верификационная функция степени усвоенияучебного материала, они приобретают умения вести научную дискуссию.Кроме того, целью занятий является: проверка уровня пониманияобучающимися вопросов, рассмотренных в учебной литературе, степени икачества усвоения обучающимися программного материала; формирование иразвитие умений, навыков применения теоретических знаний в реальнойпрактике решения задач, анализа профессионально-прикладных ситуаций;восполнение пробелов в пройденной теоретической части курса и оказанияпомощи в его освоении.
12. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ «Организация экспертизы иконтроля качества лекарственных средств»
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12.Экспериментальная и клиническая фармакология
13.МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕДИСЦИПЛИНЫ«Организация экспертизы и контроля качества лекарственных средств»

НАИМЕНОВАНИЕСПЕЦИАЛЬНЫХПОМЕЩЕНИЙ ИПОМЕЩЕНИЙ ДЛЯСАМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ

ОСНАЩЕННОСТЬСПЕЦИАЛЬНЫХ ПОМЕЩЕНИЙИ ПОМЕЩЕНИЙ ДЛЯСАМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ

ПЕРЕЧЕНЬЛИЦЕНЗИОННОГОПРОГРАММНОГООБЕСПЕЧЕНИЯреквизитыподтверждающегодокументаг. Воронеж, ВГМУим. Н.Н. Бурденко, ул.Студенческая, д. 10кафедра организациифармацевтическогодела, клиническойфармации ифармакогнозии,виртуальная аптека

Интерактивная доска IQBoardPSSO8080 4/3 1620*1210Мультимедиа проекторInfocusIN126f3DМультимедиа проектор SanyoSW 30Цифровая видео камера ЦТК-302Адаптер прецизионный оптико-механическийСистемные блоки 64 АМD 3000 Гц/256 Мв*2/120 GВ /SVGA 128FX550/DVD+RW/300 W/K +MНоутбук IntelCore/1024/160/DVDНоутбук 15 HPCPCQ61-311 ERT30001.82048 MВ 250 GВ-1366Ноутбук WXGA15,4\1,6\1GB\120\DVD\RW\Wifi\HBКомпьютер. преп. персональный(сист.блок, монитор, клав., мышь)Многофункциональныйкопировальный аппаратCanonLaserBaseMF 3110Многофункциональныйкопировальный аппарат SamsungSCX4220Многофункциональныйкопировальный аппарат KyoceraFS-1025MFPA4Принтер KyoceraTASKalfa 1801Принтер CanonLaserLBP-1120 А4Аптечная угловая витринаАптечная витринаоткрытого типаАптечная витриназакрытого типаХолодильник фармацевтический ХФ-250-2 «Позис»Комплект аптечной мебелиШкаф металлическийСейф

• Антивирус KasperskyEndpoint Security длябизнеса - РасширенныйRussian Edition. 500-999Node 1 year EducationalRenewal License. №лицензии: 2В1Е-210622-100837-7-19388, Количествообъектов: 1000 Users, Срокиспользования ПО: c09.08.2023 по 08.08.2024.• Единая информационнаясистема управленияучебным процессом TandemUniversity. Лицензионноесвидетельство №314ДП-15(223/Ед/74). С 03.02.2015без ограничений по сроку.8500 лицензий.• LMS Moodle - системауправления курсами(система дистанционногообучения). Представляетсобой свободное ПО(распространяющееся полицензии GNU GPL). Срокдействия лицензии – безограничения. Используетсяболее 12 лет.• Webinar (системапроведения вебинаров).Сайт https://webinar.ru Номер лицевогосчета 0000287005. Периоддействия лицензии: с01.01.2023 по 31.12.2023.Лицензионный договор №

https://webinar.ru/


Принтер чековАквадистилятор ДЭ-4-02 ЭМОВесы лабораторные квадрантные 4-ого класса ВЛКТ-500Весы лабораторные электронные Е-2000Весы ручныеНабор разновесовБаня 6-ти местная водяная ТБ-6/24Центрифуга лабораторнаямедицинская ОПн-8Микроскоп ЛОМО БиоламОблучатель хрмотографический УФС-254/365Камера хроматографическая подпластины 15*15Микрошприц М-10Нагревательное устройство для сушкипластин УСП-1ММикротом санныйХолодильник фармацевтический ХФ-250-2 «Позис»Холодильник «Атлант» 268-00Холодильник Саратов КШ 160Набор сит лабораторныхБактерицидная камера «Микроцид»ВоронкиВоронки делительныеШтангласы стеклянныеШтангласы фарфоровыеСтупкиКолбы стеклянныеПробирки лабораторныеПипетки мерныеБюреткиЦилиндры мерныеЧашки ПетриЧашки для выпариванияФлаконыБанкиТиглиСтол химическийСтол ученический 2-х местныйСтулКомплекты справочной инормативной документацииСтол ученический 2-х местныйСтулОбразцы товаров аптечногоассортимента: лекарственныепрепараты, медицинские изделия,дезинфицирующие средства,

44/ЭА/5 от 12.12.2022 г.Конфигурация «EnterpriseTotal -1000», до 1000участников (конкурентныелицензии).• Антиплагиат. Периоддействия: с 12.10.2022 по11.10.2023. Договор44/Ед.4/171 от 05.10.2022.• Учебный стенд«Медицинскаяинформационная система»на базе программногокомплекса «Квазар» спередачей прав наиспользование системы наусловиях простой(неисключительной)лицензии. Контракт №44/Ед. 4/221 от 19.09.2022 г.• КонсультантПлюс(справочник правовойинформации). Периоддействия: с 01.01.2023 по31.12.2023. Договор №44/ЭА/1от 05.12.2022.• Лицензия на программудля ЭВМ iSpring SuiteConcurrent на 5 (Пятерых)пользователей на 12месяцев.• Лицензия на программудля ЭВМ iSpring Suiteверсия 10 на 1 (Одного)пользователя на 12 месяцев.
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