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1. АКТУАЛЬНОСТЬ И ОСНОВАНИЕ РАЗРАБОТКИ ПРОГРАММЫ

Рабочая  программа  составлена  в  соответствии  со  следующими нормативными документами:
1.  Федерального  закона  РФ  от  12  апреля  2010  г.  N  61-ФЗ  «Об обращении лекарственных средств»;
2.  Приказа  Минздрава  РФ  №647н  от  31.08.2016  г.  «Об  утверждении Правил  надлежащей  аптечной  практики  лекарственных  препаратов  для медицинского применения»;
3.  Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая 2017 № 427н  «Об утверждении профессионального стандарта «Провизор-аналитик»

Введение:  Государственная фармакопея Российской Федерации (ГФ РФ) XIV издания решает стратегические задачи обеспечения качества лекарственных средств, находящихся в обращении на отечественном фармацевтическом рынке, и их соответствия требованиям как российских, так и мировых стандартов. Под Государственной фармакопеей понимается свод общих фармакопейных статей и фармакопейных статей. Разработка Общих фармакопейных статей и Фармакопейных статей и включение их в государственную фармакопею осуществляются в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. Разработка Фармакопейной статьи на оригинальное лекарственное средство и включение ее в Государственную фармакопею в течение срока действия защиты исключительного права, удостоверенного патентом на оригинальное лекарственное средство, осуществляются с согласия его разработчика. Государственная фармакопея издается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти за счет средств федерального бюджета и подлежит переизданиям не реже чем один раз в пять лет, в период между которыми издаются приложения к государственной фармакопее, содержащие общие фармакопейные статьи и (или) фармакопейные статьи, утвержденные после издания или переиздания государственной фармакопеи. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти размещает данные о государственной фармакопее и приложениях к ней на своем официальном сайте в сети "Интернет" в установленном им порядке. Фармакопея представляет собой свод общих фармакопейных статей на методы анализа ЛС, общие требования к лекарственным формам и методам их испытаний, методам оценки качества ЛС растительного и биологического происхождения и др. и фармакопейные статьи – стандарт качества конкретных лекарственных средств.
2. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Цель:  приобретение и совершенствование профессиональных знаний фармацевтических работников в области фармакопейного анализа, получение и совершенствование навыков работы с отечественной фармакопеей, фармакопеей Таможенного Союза, Европейской фармакопеей и Государственными Фармакопеями других стран для выполнения работ по контролю качества лекарственных средств, а также научно-исследовательской работы по разработке новых и совершенствованию имеющихся методов контроля качества лекарственных средств.
Задачи обучения:

1.  Изучить нормативную документацию по контролю качества лекарственных средств.
2. Изучить особенности гармонизации подходов к организации контроля качества лекарственных средств.
3.  Изучить требования, построение и правила работы с Государственной Фармакопеей Российской Федерации.

4.  Изучить требования, построение и правила работы с Фармакопеей Таможенного Союза.

5.  Изучить требования, построение и правила работы с Фармакопеей Тамо-женного Союза.
Категория обучаемых:  провизоры, провизоры-аналитики.
Продолжительность цикла:  36 часов,  1 ЗЕ.

Форма обучения: очная
Лекций:  18 часов,  практических занятий и семинаров:  18 час.
Документ, выдаваемый после завершения обучения - удостоверение о повышении квалификации.

3. ПЛАНИРУЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ОБУЧЕНИЯ
3.1.Требования к начальной подготовке, необходимые для успешного освоения программы

Программа предназначена для специалистов, имеющих высшее фармацевтическое образование, участвующих в осуществлении фармацевтической деятельности, в том числе по контролю качества лекарственных средств.
3.2. Характеристика профессиональных компетенций провизоров, подлежащих усовершенствованию, в результате освоения дополнительной профессиональной программы повышения квалификации непрерывного образования «Роль Фармакопеи в системе обеспечения качества лекарственных средств»:

У обучающегося совершенствуются следующие универсальные компетенции (далее – УК):

· готовностью к абстрактному мышлению, анализу, синтезу (УК–1);
Профессиональные компетенции (далее – ПК):

В фармацевтической деятельности

· Проведение внутриаптечного контроля качества лекарственных препаратов, изготовленных в аптечных организациях, и фармацевтических субстанций (ПК-1);

· Способность к участию в организации деятельности фармацевтических организаций (ПК-3).
Перечень знаний, умений и навыков провизора

По окончании обучения провизор должен знать:

I. Общие знания.
1.  Нормативные и законодательные акты по охране здоровья населения, регламентирующие фармацевтическую деятельность  (Зн. 1).
2.  Основные принципы здравоохранения и лекарственного обеспечения населения и ЛПУ Российской Федерации  (Зн. 2).
3.  Современные достижения фармацевтической науки и практики  (Зн. 3).
II. Специальные знания.
4.  Проведение внутриаптечного контроля качества лекарственных препаратов, изготовленных в аптечных организациях, и фармацевтических субстанций  (Зн. 4).
5.  Порядок взаимодействия с лабораториями контроля качества  (Зн. 5);
6.  Виды внутриаптечного контроля  (Зн. 6).

7.  Необходимые реактивы, используемые при проведении контроля качества лекарственных препаратов в аптечных организациях  (Зн. 6).
8.  Номенклатура зарегистрированных в установленном порядке лекарственных субстанций и вспомогательных веществ, их свойства, назначение, правила хранения  (Зн. 8).
9.  Теоретические знания по биофармации, микробиологии  (Зн. 9).
10.  Физико-химические и органолептические свойства лекарственных средств, их физическая, химическая и фармакологическая совместимость  (Зн. 10).
11.  Методы анализа, используемые при контроле качества лекарственных средств  (Зн. 11).
12.  Лабораторная посуда, оборудование, применяемые в аптечных организациях  (Зн. 12).
По окончании обучения провизор должен уметь:

13.  Регистрировать данные об изготовленных лекарственных препаратах  (Ум. 1);
14.  Оформлять результаты испытаний фармацевтических субстанций, воды очищенной/для инъекций, концентратов, полуфабрикатов, лекарственных препаратов, изготовленных в аптечной организации, в соответствии с установленными требованиями  (Ум. 2);
15.  Интерпретировать результаты внутриаптечного контроля качества фармацевтических субстанций, воды очищенной/для инъекций, концентратов, полуфабрикатов, лекарственных препаратов в соответствии с установленными требованиями  (Ум. 3);
16.  Пользоваться лабораторным и технологическим оборудованием  (Ум. 4);
17.  Пользоваться контрольно-измерительными приборами  (Ум. 5);
18.  Оформлять документацию установленного образца по контролю изготовленных лекарственных препаратов  (Ум. 6).

По окончании обучения провизор должен владеть навыками:
19.  Техникой публичного выступления  (Вл. 1);
20.  Проведение различных видов внутриаптечного контроля фармацевтических субстанций, воды очищенной/для инъекций, концентратов, полуфабрикатов, лекарственных препаратов, изготовленных в аптечной организации, в соответствии с установленными требованиями  (Вл. 2);
21.  Регистрация испытаний в соответствии с установленными требованиями  (Вл. 3);
22.  Проведение приемочного контроля лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и других товаров аптечного ассортимента  (Вл. 4);
23.  Выявление наличия недоброкачественных лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента и изоляция их в карантинную зону  (Вл. 5);
24.  Оценка результатов контроля лекарственных средств на соответствие установленным требованиям  (Вл. 6);
25.  Проведение контроля соблюдения фармацевтическими работниками организации требований к изготовлению и внутриаптечному контролю лекарственных форм  (Вл. 7);
26.  Контроль правильности ведения отчетной документации по изготовлению, включая предметно-количественный учет, и контроль качества лекарственных препаратов  (Вл. 8);
27.  Контроль условий и сроков хранения изготовленных в аптечных организациях лекарственных средств  (Вл. 9);
28.  Составление плана корректирующих мероприятий по выявленным несоответствиям при изготовлении и внутриаптечном контроле качества  (Вл. 10);
29.  Взаимодействие с региональными, областными лабораториями контроля качества по определению качества лекарственного препарата  (Вл. 11).

4. ТРЕБОВАНИЯ К ИТОГОВОЙ АТТЕСТАЦИИ

1. Итоговая аттестация по дополнительной профессиональной программе повышения квалификации непрерывного образования провизоров «Роль Фармакопеи в системе обеспечения качества лекарственных средств» проводится в форме экзамена и должна выявлять теоретическую и практическую подготовку врача в соответствии с квалификационными требованиями.

2. Обучающийся допускается к итоговой аттестации после изучения модулей в объеме, предусмотренном учебным планом дополнительной профессиональной программы повышения квалификации непрерывного  образования «Роль Фармакопеи в системе обеспечения качества лекарственных средств».
3. Лица, освоившие дополнительную профессиональную программу повышения квалификации непрерывного  образования «Роль Фармакопеи в системе обеспечения качества лекарственных средств» и успешно прошедшие итоговую аттестацию, получают документ установленного образца о дополнительном профессиональном образовании – удостоверение о повышении квалификации установленного образца.
5. УЧЕБНЫЙ ПЛАН

дополнительной профессиональной программы повышения квалификации непрерывного образования «Роль Фармакопеи в системе обеспечения качества лекарственных средств»
Программа построена на основе достижения обучающимися учебных целей.
Под целью обучения понимается приобретение к концу освоения программы новых компетенций - необходимых знаний, умений и навыков по организации и осуществлению профессиональной деятельности по специальности «Фармация».
Форма обучения: очная.

Освоение программы обеспечено набором мультимедийных презентаций по основным темам программы, нормативно-правовыми документами, набором методических материалов, контрольными заданиями для оценки достижения результатов обучения.

Программа состоит из 2 разделов, включает 14 тему и итоговую  аттестацию. 

	КОД
	Наименование разделов, тем
	Всего

часов
	Лекции
	Симуля-ционное обучение
	ПЗ, СЗ
	Формы контроля

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.
	Нормативно-правовое регулирование в системе контроля качества лекарственных средств
	13
	11
	
	2
	Текущий контроль (тестирование)

	1.1.
	Нормативно-правовое регулирование контроля качества лекарственных средств индивидуального изготовления
	2
	2
	
	
	Текущий контроль (тестирование)

	1.2.
	Нормативно-правовое регулирование контроля качества лекарственных средств промышленного производства
	4
	2
	
	2
	Текущий контроль (тестирование)

	1.3.
	Роль Государственной Фармакопеи в контроле качества лекарственных средств
	1
	1
	
	
	Текущий контроль (тестирование)

	1.4.
	Гармонизация подходов к контролю качества лекарственных средств
	2
	2
	
	
	Текущий контроль (тестирование)

	1.5.
	Фармакопея Таможенного Союза
	2
	2
	
	
	Текущий контроль (тестирование)

	1.6.
	Европейская Фармакопея, Международная Фармакопея, национальные фармакопеи
	2
	2
	
	
	Текущий контроль (тестирование)

	2.
	Государственная Фармакопея Российской Федерации
	22
	12
	2
	8
	Текущий контроль (тестирование)

	2.1.
	История создания Государственной фармакопеи
	2
	2
	
	
	Текущий контроль (тестирование)

	2.2.
	Построение Государственной фармакопеи. Общие фармакопейные статьи. Фармакопейные статьи
	4
	2
	2
	
	Текущий контроль (тестирование)

	2.3.
	Порядок введение в действие новых общих фармакопейных статей и фармакопейных статей
	4
	2
	
	2
	Текущий контроль (тестирование)

	2.4.
	Требования к составлению общих фармакопейных статей и фар-макопейных статей
	4
	2
	
	2
	Текущий контроль (тестирование)

	2.5.
	Порядок проведения фармакопейного анализа 
	4
	2
	
	2
	Текущий контроль (тестирование)

	2.6.
	Порядок составления отчетной документации по результатам проведения фармакопейного анализа 
	4
	2
	
	2
	Текущий контроль (тестирование)

	ИТОГОВАЯ АТТЕСТАЦИЯ
	1
	
	
	1
	Текущий контроль (тестирование)

	ВСЕГО  УЧЕБНЫХ  ЧАСОВ
	36
	23
	2
	11
	


6. РАБОЧИЕ ПРОГРАММЫ УЧЕБНЫХ РАЗДЕЛОВ
Рабочая программа учебного раздела 1 «Нормативно-правовое регулирование в системе в системе контроля качества лекарственных средств»
	Код
	Наименования тем, элементов и подэлементов

	1.1.
	Нормативно-правовое регулирование контроля качества лекарственных средств индивидуального изготовления

	1.2.
	Нормативно-правовое регулирование контроля качества лекарственных средств промышленного производства

	1.3.
	Роль Государственной Фармакопеи в контроле качества лекарственных средств

	1.4
	Гармонизация подходов к контролю качества лекарственных средств

	1.5.
	Фармакопея Таможенного Союза

	1.6.
	Европейская Фармакопея, Международная Фармакопея, национальные фармакопеи


Рабочая программа учебного раздела 2 «Государственная Фармакопея Рос-сийской Федерации»
	Код
	Наименования тем, элементов и подэлементов

	2.1.
	История создания Государственной фармакопеи

	2.2.
	Построение Государственной фармакопеи. Общие фармакопейные статьи. Фармакопейные статьи

	2.3.
	Порядок введение в действие новых общих фармакопейных статей и фармакопейных статей

	2.4
	Требования к составлению общих фармакопейных статей и фар-макопейных статей

	2.5.
	Порядок проведения фармакопейного анализа 

	2.6.
	Порядок составления отчетной документации по результатам проведения фармакопейного анализа 
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МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Для проведения обучения имеется:

– аудитории, оборудованные мультимедийными и иными средствами обучения,позволяющими использовать симуляционные технологии, с типовыми наборамипрофессиональных моделей и результатов исследований в количестве, позволяющемобучающимся осваивать умения и навыки, предусмотренные профессиональнойдеятельностью, индивидуально;

–  рабочее место преподавателя оснащено демонстрационной техникой(передвижными и/или стационарными досками, проекторами, системоймультимедиа, доска с перекидными листами, доступом в Интернет);

–  рабочее место обучающегося оснащено методическими материалами:

–  нормативно-правовыми документами;

–  пакетом учебно-методических материалов к образовательной программе впечатном виде или на CD (учебная программа, учебно-тематический план,набор слайд-презентаций по основным темам, учебно-методическиерекомендации по проведению программы);- канцелярскими принадлежностями: бумага для письма А4, блокноты, ручки,карандаши, фломастеры, ватман и т.п.

–  помещения, предусмотренные для оказания фармацевтической помощи(симуляционная аптека, представленная торговым залом, помещениями для хранениялекарственных средств, в т.ч. наркотических средств и психотропных веществ,горючих и взрывоопасных, медицинских изделий и биологически активных добавок).

8. ОЦЕНОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ
