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1. Пояснительная записка

Категория слушателей: фармацевтические работники с базовыми специальностями высшего профессионального образования «Фармация» послевузовское профессиональное образование (интернатура и (или) ординатура) по специальности «Управление и экономика фармации», «Фармацевтическая технология». Профессиональная переподготовка по специальности «Управление и экономика фармации».
Форма дополнительного профессионального образования: тематическое усовершенствование, 36 академических часов
Форма обучения: очно - заочная, с частичным отрывом от производства с использованием дистанционных технологий.
Режим занятий: 6 академических часов в день.
Цель повышения квалификации врачей: систематизация и совершенствование имеющихся знаний, умений, навыков, освоение новых знаний, методик, необходимых для формирования, внедрения, осуществления системы качества в аптечной организации.
Актуальность учебной программы: 
Система качества аптечной организации постоянно совершенствуется и включает в себя все новые требования, положения и инструкции. Современные знания в данной области актуальны для фармацевтических работников.
Организационно-педагогические условия
1.Формы учебных активностей:

1) видеолекция - подготовленный и размещенный на учебном портале лекционный материал; 

2) дистанционная интерактивная сессия (вебинар)- семинарское занятие, проходящее за счет использования виртуального программного обеспечения для телеконференцсвязи, проходит в режиме реального времени;
3) практическое задание - ситуационная задача с перечнем вопросов для самостоятельной подготовки;
4) самоподготовка - самостоятельное изучение представленных нормативных документов, методических пособий, клинических рекомендаций по каждому из разделов цикла;
5) индивидуальная консультация - возможность задать вопрос и получить ответ от экспертов на цикле;
6) тестирование онлайн.
2.Технические средства: многофункциональная учебная платформа в среде интернет.

3.Функции учебной платформы:

1) индивидуальная регистрация слушателей;

2) размещение нормативных и методических материалов; 
3) размещение расписания учебных активностей;

4) просмотр видеолекций;

5) ссылки на дистанционные интерактивные сессии;

6) размещение практических заданий;

7) размещение тестовых заданий;
8) интерактивный чат для консультаций с экспертами. 

4.Формы аттестации: 

1) промежуточная аттестация проводится в форме выполнения практических заданий. Правильность выполнения практических заданий рассматривается на вебинаре и не влияет на оценку итогового тест-контроля.

2) итоговая аттестация включает тестовый контроль. Оценивается автоматически по 100 бальной системе. Дается 2 попытки на сдачу тестового контроля.

Менее 70% правильных ответов – «неудовлетворительно»;

70-80% правильных ответов - «удовлетворительно»;

81-90% - «хорошо»;

91-100% - «отлично».
При условии освоения Учебного плана в полном объёме и успешном прохождении итоговой аттестации слушателям выдаётся Удостоверение о повышении квалификации установленного образца по программе «Система качества в аптечной организации». 
Реализация дополнительной профессиональной образовательной программы обеспечена необходимыми учебно-методическими ресурсами и квалифицированными педагогическими кадрами.

2. Планируемые результаты обучения.
У обучающегося совершенствуются следующие профессиональные компетенции: 
Общепрофессиональные компетенции:

1.
способность и готовность действовать в нестандартных ситуациях, нести социальную и этическую ответственность за принятые решения;
2.
способность и готовность решать стандартные задачи профессиональной деятельности с использованием информационных, библиографических ресурсов, медико-биологической и фармацевтической терминологии, информационно-коммуникативных технологий;
3.
способность и готовность использовать основы правовых знаний в профессиональной деятельности;
4.
способность и готовность анализировать результаты собственной деятельности для предотвращения профессиональных ошибок;
5.
способность и готовность к ведению документации, предусмотренной в сфере производства и обращения лекарственных средств;
6.
способность и готовность к использованию основных физико-химических, математических и иных естественнонаучных понятий и методов при решении профессиональных задач;
7.
способность и готовность к своевременному выявлению фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных средств

Профессиональные компетенции:
1.
способность и готовность интерпретировать положения законодательных актов и других нормативных правовых актов, регулирующих обращение лекарственных средств;
2.
способность и готовность к формированию стандартов качества закупки, приемки, хранения, реализации лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента, изготовлению и отпуску лекарственных препаратов в условиях аптечных организациях;
3.
способность и готовность к внедрению стандартов качества деятельности фармацевтической организации;
4.
способность и готовность к обеспечению качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций;
5.
способность и готовность организовывать мониторинг текущей деятельности организации на соответствие разработанным стандартам;
6.
способность и готовность разрабатывать и реализовать корректирующие мероприятия по результатам анализа;
7.
способность и готовность обеспечивать, контролировать соблюдения режимов и условий хранения лекарственных средств;
8.
способность и готовность к применению основных принципов управления в фармацевтической отрасли, в том числе в фармацевтических организациях и их структурных подразделениях;
8.
способность и готовность к участию в организации деятельности фармацевтических организаций;
9.
способность и готовность к организации контроля качества лекарственных средств в условиях фармацевтических организаций;
10.
способность и готовность к анализу и публичному представлению научной фармацевтической информации;
11.
способность и готовность к ведению отчетной документации в установленном порядке.
3. Учебный план тематического усовершенствования
Категория слушателей: фармацевтические работники с базовыми специальностями высшего профессионального образования «Фармация» послевузовское профессиональное образование (интернатура и (или) ординатура) по специальности «Управление и экономика фармации», «Фармацевтическая технология». Профессиональная переподготовка по специальности «Управление и экономика фармации».
Продолжительность обучения: 36 академических часов
Форма обучения: очно - заочная, с частичным отрывом от производства с использованием дистанционных технологий

	№
	Наименование модуля
	Всего часов
	В том числе

	
	
	
	Видео лекции
	Интерактивные сессии
	Практические задания
	Самоподготовка

	1.
	Система качества в аптечной организации
	19
	3
	2
	4
	10

	2.
	Внутренний аудит системы качества в аптечной организации
	13
	2
	1
	4
	6

	
	Итоговая аттестация
	4
	-
	-
	-
	-

	
	ИТОГО
	36
	5
	3
	8
	16


4. Рабочая программа

Модуль №1. Система качества в аптечной организации.
Категория слушателей: фармацевтические работники с базовыми специальностями высшего профессионального образования «Фармация» послевузовское профессиональное образование (интернатура и (или) ординатура) по специальности «Управление и экономика фармации», «Фармацевтическая технология». Профессиональная переподготовка по специальности «Управление и экономика фармации».
Форма обучения: очно - заочная, с частичным отрывом от производства с использованием дистанционных технологий.

Трудоемкость: 19 академических часов, в том числе
Видеолекции- 3 ак.часа

Интерактивные сессии - 2 ак.часа
Практические задания- 4 ак.часа
Самоподготовка- 10 ак.часов
Содержание учебного модуля:
· Правовые аспекты системы качества в аптечной организации;
· Формирование организационной структуры системы качества в аптечной организации;
· Документационное обеспечение системы качества в аптечной организации. Стандартные операционные процедуры.
Модуль №2. Внутренний аудит системы качества в аптечной организации.
Категория слушателей: фармацевтические работники с базовыми специальностями высшего профессионального образования «Фармация» послевузовское профессиональное образование (интернатура и (или) ординатура) по специальности «Управление и экономика фармации», «Фармацевтическая технология». Профессиональная переподготовка по специальности «Управление и экономика фармации».
Форма обучения: очно - заочная, с частичным отрывом от производства с использованием дистанционных технологий.

Трудоемкость: 13 академических часов, в том числе
Видеолекции- 2 ак.часа
Интерактивные сессии - 1 ак.час
Практические задания- 4 ак.часа

Самоподготовка- 6 ак.часов
Содержание учебного модуля:

· Внутренний аудит системы качества в аптечной организации.

5. Оценочные материалы.
Итоговый тест-контроль, состоящий из 20 вопросов, проходит в режиме онлайн. 
6. Методические материалы.
1. Федеральный закон №61-ФЗ от 12 апреля 2010 года «Об обращении лекарственных средств»

2. Федеральный закон от 21 ноября 2011 года №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
3. Федеральный закон от 08 января 1998 года №3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»

4. Федеральный закон от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»

5. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 1 сентября 2017 г. № 585н «Об утверждении Административного регламента исполнения Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения государственной функции по осуществлению лицензионного контроля фармацевтической деятельности»
6. Постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»

7. Постановление Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»
8. Постановление Правительства Российской Федерации от 4 ноября 2006 г. № 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ»
9. Постановление Правительства РФ от 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»
10. Постановление Правительства Российской Федерации от 17 декабря 2010 г. № 1035 «О порядке установления требований к оснащению инженерно-техническими средствами охраны объектов и помещений, в которых осуществляются деятельность, связанная с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, и (или) культивирование наркосодержащих растений»
11. Постановление Правительства РФ от 19.01.1998 №55 (ред. от 30.05.2018) «Об утверждении Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации»
12. Приказ Минздрава РФ от 21.10.1997 № 309 (ред. от 24.04.2003) «Об утверждении Инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)»
13. Приказ Минздрава №4н от 14.01.2019 «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения»

14. Приказ Минздравсоцразвития России №706н от 23.08.2010 года «Об утверждении правил хранения лекарственных средств»

15. Приказ Минздрава России №646н от 31.08.2016 «Об утверждении правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»

16. Приказ Минздрава России от 31.08.2016 № 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения»
17. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17 июня 2013 года № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения»

18. Приказа Минздрава РФ от 22 апреля 2014 г. № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету»

19. Приказ Минздрава России от 31 октября 2018 года №749 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития России и Минздрава России» (ОФС Государственной Фармакопеи XIV ОФС.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств») 

20. Приказ Минздрава России от 24.07.2015 № 484н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в установленном порядке в качестве лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения в аптечных, медицинских, научно-исследовательских, образовательных организациях и организациях оптовой торговли лекарственными средствами»
21. СП 3.3.2.3332-16 от 17 февраля 2016 года «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов»

22. Жизненный цикл лекарственных средств / под ред. Ю.В. Олефира, А.А. Свистунова, Медицинское информационное агентство, 2018. – 280 с.

23. Контроль качества лекарственных средств. Учебник / Плетенева Т.В., Успенская Е.В., ГЭОТАР-Медиа, 2019 – 544 с.
24. Управление и экономика фармации. Учебник / под ред. И.А. Наркевича, ГЭОТАР-Медиа, 2018. – 928 с.
25. Эволюция моделей системы качества: международная практика / В.А. Полесский, С.А. Мартынчик, В.Г. Запорожченко, В.З. Кучеренко // Экономика здравоохранения. - 2005. - №8. - С. 25-36.
