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Цели и задачи учебной дисциплины (модуля)

Формирование у будущего специалиста-провизора знаний основных положений Правил
надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского
применения, нормативно-правовых документов необходимых для обеспечения качества,
безопасности и эффективности лекарственных препаратов, а также минимизации риска
проникновения фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных
препаратов в гражданский оборот. 

Для реализации поставленной цели необходимо решить следующие задачи:

- изучить основные виды надлежащих практик в фармации (GxP);

- рассмотреть роль Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных
препаратов для медицинского применения в системе практик GxP;

- рассмотреть систему обеспечения качества хранения и перевозки лекарственных
препаратов;

- изучить требования к квалификации и стажу работы персонала;

- познакомиться с требованиями предъявляемых к помещениям и оборудованию для хранения
лекарственных препаратов;

- изучить виды документов;

- рассмотреть требования предъявляемые к перевозке лекарственных препаратов;

- сформировать у студентов профессиональных компетенций для работы в области
здравоохранения, хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского
применения, основных направлений совершенствования контроля качества хранения и
перевозки лекарственных препаратов для решения профессиональных задач.

Основные блоки и темы дисциплины
Раздел дисциплины

Концепция надлежащих практик в фармации – GхP.
Система обеспечения качества хранения и перевозки лекарственных препаратов
Требования к квалификации и стажу работы персонала
Помещения и оборудование для хранения лекарственных препаратов
Документы по хранению и перевозке лекарственных препаратов
Действия субъекта обращения лекарственных препаратов по хранению и перевозке
Перевозка лекарственных препаратов
Тара, упаковка и маркировка лекарственных препаратов
Роль международных стандартов для фармацевтической отрасли России.
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Раздел дисциплины
Промежуточный контроль

Место дисциплины в структуре ОП

Дисциплина входит в перечень курсов, формируемых участниками образовательных
отношений, дисциплина факультатива. Она имеет логические и содержательно-методические
связи с дисциплинами базовой части и дисциплинами формируемыми участниками
образовательных отношений:  «Фармакология», «Фармацевтическое консультирование и
информирование», «Экономические аспекты лекарственного обеспечения», "Система GMP
(Good Manufacturing Practic) в фармацевтическом производстве", «Стандартизация
лекарственных средств».

В результате изучения дисциплины бакалавр должен обладать
следующими компетенциями:
ПКУВ-6: Способность организовывать производство строительно-монтажных работ в сфере промышленного
гражданского строительства
ПКУВ-6.6 Осуществляет предметно-количественный учет лекарственных средств в установленном
порядке
Требования к ведению предметно-
количественного учета
лекарственных средств.

Вести предметно-количественный
учет лекарственных средств.

Навыками предметно-
количественного учета
лекарственных средств.

ПКУВ-6: Способность организовывать производство строительно-монтажных работ в сфере промышленного
гражданского строительства
ПКУВ-6.7 Организует контроль за наличием и условиями хранения лекарственных средств для
медицинского применения и других товаров аптечного ассортимента
Правила хранения лекарственных
средств, правила уничтожения
фальсифицированных и
контрафактных лекарственных
средств, порядок начисления
естественной убыли при хранении
лекарственных средств. Порядок
транспортирования термолабильных
лекарственных средств по
«холодовой цепи» и средства,
используемые для контроля
соблюдения температуры.

Сортировать поступающие
лекарственные средства, товары
аптечного ассортимента с учетом их
физико-химических свойств,
требований к условиям и режиму
хранения особых групп
лекарственных средств и другой
продукции. Проводить проверку
соответствия условий хранения
лекарственных средств и товаров
аптечного ассортимента
нормативным требованиям.

Навыками интерпретации условий
хранения, указанных в маркировке
лекарственных средств, в
соответствующие режимы хранения
(температура, место хранения),
навыками прогнозирования риск
потери качества при отклонениях
режимов хранения и
транспортировки лекарственных
средств.

Дисциплина "Надлежащая практика хранения (Good Storage Practice - GSP)" изучается
посредством лекций, все разделы программы закрепляются практическими, лабораторными
занятиями, выполнением контрольных работ, самостоятельной работы над учебной и научно-
технической литературой и завершается экзаменом.

Общая трудоёмкость дисциплины составляет 72 часа, 2 зачетные еденицы.

Вид промежуточной аттестации:  Зачет.
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