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1. ЦЕЛИ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫЦелями освоения учебной дисциплины «Основы надлежащих фармацевтическихпрактик» являются:- сформировать у студентов знания о требованиях, предъявляемых организациямиздравоохранения на этапе разработки, исследований, производства и реализациилекарственных средств. Руководства по надлежащим практикам устанавливают стандартыкачества на различных этапах «жизни» лекарственных средств;- познакомить студентов с требованиями надлежащей лабораторной практики (GLP),надлежащей клинической практики (GCP), надлежащей производственной практики(GMP), надлежащей практики дистрибуции (GDP), надлежащей практики хранения (GSP),надлежащей аптечной практики (GРP).
Задачи дисциплины:- ознакомить студентов с основами- требований GLP – надлежащей лабораторной практики;- требований GCP – надлежащей клинической практики;- требований GMP – надлежащей производственной практики;- требований GSP – надлежащей практики хранения;- требований GDP – надлежащей практики дистрибуции;- требований GРP – надлежащей аптечной практики;
РАЗДЕЛ 2. МЕСТО УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ В СТРУКТУРЕ ОП ВПОДисциплина «Основы надлежащих фармацевтических практик» относится к дисциплинампо выбору Блока Б1.В1. - часть формируемая участниками образовательных отношений.Основные знания, необходимые для изучения дисциплины формируются по следующимдисциплинам: иностранный язык; химия; биохимия; биология; медицинская информатика.Является предшествующей для изучения дисциплин: фармакология; безопасностьжизнедеятельности, медицина катастроф; гигиена.
3. КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕОСВОЕНИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫВ результате изучения дисциплины обучающиеся должны:Знать:основные принципы:- GLP – надлежащей лабораторной практики;- GCP – надлежащей клинической практики;- GMP – надлежащей производственной практики;- GSP – надлежащей практики хранения;- GDP – надлежащей практики дистрибуции;- GРP – надлежащей аптечной практики.

Уметь:- проводить информационно-просветительскую работу по рациональномуприменению лекарственных препаратов;- проводить организационные мероприятия и регламентировать условия, прикоторых экспериментальные исследования планируются, выполняются,регистрируются, представляются в виде отчета и сохраняются в архиве;- анализировать обеспечения качества, гарантирующую последовательнуювыработку и контроль продуктов по стандартам качества;- создавать условия для деятельности фармацевтов, связанных с выполнением имипрофессиональных обязанностей.Владеть:
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-навыками использования основного понятийного аппарата ведения документации,предусмотренной в сфере производства и обращения лекарственных средств.-методами проведения фармацевтического информирования и консультирования приотпуске лекарственных средств.
Результаты образования Краткое содержаниеи характеристика(обязательного)порогового уровнясформированностикомпетенций (ИД)

Номеркомпетенции

1 2 3Способен оказывать квалифицированнуюфармацевтическую помощь населению, пациентаммедицинских организаций, работы, услуги подоведению лекарственных препаратов, медицинскихизделий, других товаров, разрешенных к отпуску ваптечных организациях, до конечного потребителя

способность кобеспечениюконтроля качествалекарственныхсредств в условияхфармацевтическихорганизаций

ПК - 1

Информирует население и медицинских работников олекарственных препаратах и других товарах аптечногоассортимента
ИДПК-1.-4

4. СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ «Основынадлежащих фармацевтических практик»
4.1 Общая трудоемкость дисциплины составляет 2 зачётных единицы, 72 ч.
п/п Раздел учебнойдисциплины

Сем
естр

Нед
еля

сем
естр

а Виды учебнойработы, включаясамостоятельнуюработуобучающегося итрудоемкость (вчасах)

Формы текущегоконтроляуспеваемости (понеделям семестра)Формапромежуточнойаттестации (посеместрам)Л ПЗ СРС1. Надлежащиефармацевтическиепрактики (GXP)
3 1-17 6 34 30 1 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль2нед.устный опрос,реферат, тестовыйконтроль3 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль4 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль5 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль6 нед. устный опрос,
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реферат, тестовыйконтроль7 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль8 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль9 нед, итоговоезанятие, устный опрос10 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль11 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль12 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль13 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль14 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль15 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль16 нед. устный опрос,реферат, тестовыйконтроль17 нед. итоговоезанятие, устный опрос2 ЗачетВсего: 72 6 34 30
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4.2. Тематический план лекций
№ Тема Цели и задачи Содержание темы Часы1. Международныестандарты,регламентирующие качестволекарственныхсредств.Концепциянадлежащихпрактик вфармации (GLP,GСP, GMP, GSP,GDP, GPP).

Ознакомить студентовс основнымиконцепцияминадлежащих практик вфармации

Общие понятия международныхстандартов, регламентирующихкачество лекарственных средств.Виды надлежащихфармацевтических практик.Понятие жизненного цикла ЛС иалгоритм его разработки.Концепция жизненного цикла.Основная нормативнаядокументация системыобеспечения качества ЛС.

2

2. GLP – составнаячасть системыобеспечениякачествалекарственныхсредств.

Ознакомить студентовс системой обеспечениякачествалекарственных средств.

Доклинические исследования.Надлежащая лабораторнаяпрактика (GLP).Доклинические исследования всоответствии с Федеральнымзаконом 61-ФЗ. Требования корганизации исследовательскогоучреждения (ИУ) и персоналу.Требования к помещениям,согласно GLP; оборудованию,материалам и реактивам.Документация доклиническихисследований. Этапы и видыдоклинических исследований.Биоэтические нормы проведениядоклинических исследований.

2

3. Надлежащаяпроизводственная практика -GMP. Основныеправиладостижениянадежногокачествалекарственныхсредств.

Ознакомить студентовс основами надлежащейпроизводственнойпрактики

Производство ЛС. Надлежащаяпроизводственная практика(GMP). Основные руководства поGMP. Принципы GMP.Требования к системе контролякачества в рамках GMP.Требования к персоналу,помещениям и оборудованию.Требования к документации,требования к производственнымзонам. Соблюдение санитарно-эпидемиологического режима,техники безопасности и охранытруда. Контроль и надзор зафармацевтической деятельностьюс учетом требований НадлежащейАптечной Практики иНадлежащей Практики Хранения.

2

Всего 6
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4.2 Тематический план практических занятий.№ Тема Цели и задачи Содержаниетемы Обучающийсядолжен знать Обучающийсядолжен уметь Часы1. Надлежащиефармацевтические практики(GXP) и ихроль вобеспечениикачества навсех этапахжизненногоцикла ЛС.Нормативно-правовая базаобеспечениякачества ЛС.

Ознакомитьстудентов сосновныминадлежащимифармацевтическимипрактиками(GXP)

Надлежащиефармацевтические практики(GXP) и ихроль вобеспечениикачества навсех этапахжизненногоцикла ЛС.Нормативно-правовая базаобеспечениякачества ЛС.Видынадлежащихфармацевтических практик.Понятиежизненногоцикла ЛС иалгоритм егоразработки.Концепцияжизненногоцикла.Основнаянормативнаядокументациясистемыобеспечениякачества ЛС.

Общиепонятиянадлежащихфармацевтических практик(GXP).Нормативно-правовуюбазуобеспечениякачества ЛС.

Применятьзнаниянормативно-правовойбазыобеспечениякачества ЛС.

2

2. Разработка иисследованияновых ЛС.
Ознакомитьстудентов сосновамиразработки иисследованияновых ЛС.

Разработка иисследованиеновых ЛС.Определение"разработчикЛС". Поискинновационных технологий вфармацевтической отрасли.Цельфармацевтической разработки.Фармацевтическая разработкакак частьжизненного

Подходы кразработкеновых ЛС(химическийсинтез; ЛС изкомпонентоврастительногосырья; ЛС изкомпонентовтканейживотных идр.)

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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цикла ЛС.Подходы кразработкеновых ЛС(химическийсинтез; ЛС изкомпонентоврастительногосырья; ЛС изкомпонентовтканейживотных идр.)3. Доклиническиеисследования.Надлежащаялабораторнаяпрактика(GLP).Правиланадлежащейлабораторнойпрактики.

Ознакомитьстудентов стребованиямикорганизации,этапами ивидамидоклиническихисследований.

Доклиническиеисследования.Надлежащаялабораторнаяпрактика(GLP).Сфераприменения.Доклиническоеисследование.Этапы и видыдоклиническихисследований.КатегориидоклиническихисследованийЛС. Задачидоклиническихисследований

Этапы и видыдоклиническихисследований.КатегориидоклиническихисследованийЛС.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2

4. Надлежащаялабораторнаяпрактика –GLP.Документациядоклиническихисследований.

Ознакомитьстудентов спроведениемдоклиническихисследованийвсоответствиисФедеральнымзаконом 61-ФЗ.

Правиланадлежащейлабораторнойпрактики.Документациядоклиническихисследований.СОПисследовательскойлаборатории.Заключительный отчетдоклиническихиспытаний.Экспериментально-биологическаяклиника(виварий).

Правилаработы сэкспериментальнымиживотными,документациюдоклиническихисследований.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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Концепция 3R.ТребованияGLP ксодержанию ииспользованиюживотных.Альтернативывэкспериментальнойфармакологии.Комитет побиоэтике.Службаконтролякачества набазахдоклинического исследованияЛС.5. Надлежащаяклиническаяпрактика(GCP)Клиническиеиспытания.

Ознакомитьстудентов сосновнымипонятияминадлежащейклиническойпрактики –GCP.

Надлежащаяклиническаяпрактика –GCP.Клиническиеиспытания.Историясоздания GCP.Надлежащаяклиническаяпрактика.Цели,основныепринципы итребованияGCP. Файлклиническихиспытаний.Брошюраисследователя.Индивидуальнаярегистрационная форма(CRF).

Основныепринципы итребованияклиническойпрактики –GCP

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2

6. Надлежащаяклиническаяпрактика(GCP)Этические иправовыеаспекты GCP

Ознакомитьстудентов сосновнымиэтапамипроведенияклиническогоиспытания.

Клиническиебазы. Фазы ивидыклиническихиспытаний.Рандомизация.Стратификация

Основныефазы и видыклиническихиспытаний.Этические иправовыеаспекты GCP

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,

2
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. Дизайн(схема)клиническихиспытаний.Значениеклиническихиспытаний.Обязанностиисследователя.Защита правпациента.Контролькачестваклиническихиспытаний(мониторинг,аудит,инспекция).Этапыпроведенияинспекцииклиническогоиспытания.Этические иправовыеаспекты GCP

требуемые врамкахнадлежащихпрактик

7. Надлежащаяпроизводственная практика– GMP. Рольмеждународных стандартовдляфармацевтическойпромышленности.

Ознакомитьстудентов сосновнымитребованиямикфармацевтическомупроизводству.

Надлежащаяпроизводственная практика –GMP. Рольмеждународных стандартовдляфармацевтическойпромышленности. Требованиякфармацевтическомупроизводству.Историяразвития GMP.ОфициальныеруководстваGMP.Основныеположения итребованияGMP.Основныепринципы

ИсториюразвитияGMP.ОфициальныеруководстваGMP.Основныеположения итребованияGMP.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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GMP.Документацияфармацевтическогопредприятия.Спецификацияна сырье,упаковочныйматериал,готовыйпродукт.ОсновныетребованияGMP кпроизводствуЛС8. Надлежащаяпроизводственная практика– GMP.ПроведениевалидациипроизводстваЛС насоответствиеGMP.

Ознакомитьстудентов сосновнымпорядкомпроведенияаудитов. GMPв России.GMP исистемойлицензированияпроизводстваЛС

Надлежащаяпроизводственная практика –GMP.ПроведениевалидациипроизводстваЛС насоответствиеGMP.Рекламация иотзывпродукции.Претензии ирекламации.Типрекламации.Внутренняяинспекция(самоинспекция). Основныефакторы,влияющие напроведениевнутреннихаудитов.Порядокпроведенияаудитов. GMPв России. GMPи системалицензирования производстваЛС

Основныефакторы,влияющие напроведениевнутреннихаудитов.Порядокпроведенияаудитов.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2

9. Итоговоезанятие по сформироватьу студентов Концепциянадлежащих Концепциюкачества Применятьзнания 2
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темамНадлежащиепрактикиGLP, GСP,GMP

знания отребованиях,предъявляемыхорганизациямиздравоохранения на этаперазработки,исследований,производстваи реализациилекарственных средств.Руководствапонадлежащимпрактикамустанавливают стандартыкачества наразличныхэтапах«жизни»лекарственных средств

практик вфармации –GхP.Обеспечениекачества всфереобращениялекарственныхсредств. Этапыжизненногоциклалекарственногосредства.ОсобенностиЛС какпродуктапотребления.Различныеподходы квопросамобеспечениякачества ЛС.Концепциякачествалекарственногосредства,провозглашенная ВОЗ.Подходы квнедрениюправил GхP.Политика ВОЗв отношенииобращениялекарственныхсредств.Фармнадзор

лекарственного средства,провозглашенная ВОЗ.Подходы квнедрениюправил GхP.ПолитикуВОЗ вотношенииобращениялекарственных средств.

основныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

10. Надлежащаяпрактикадистрибуции(GDP)Системадистрибуции.

Ознакомитьстудентов схарактернымичертаминациональногофармацевтического рынка.Рольюдистрибуциив России.

Надлежащейпрактикидистрибуции –GDP. Системадистрибуции.Каналыдистрибуции.Экономическиестимулы.Руководство«Лекарственные средства.Надлежащаяпрактикадистрибуции».

Основнуюсистемудистрибуции.Каналыдистрибуции.Экономические стимулы.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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Требования ктранспортировке ЛС.Характерныечертынациональногофармацевтического рынка.Рольдистрибуции вРоссии.Представительствоиностранныхфармацевтических компании.Интернет –технологии вфармации11. Надлежащаяаптечнаяпрактика(GPP)

Ознакомитьстудентов сособенностями руководствапонадлежащейаптечнойпрактике.

Надлежащаяаптечнаяпрактика –GРP.Руководство понадлежащейаптечнойпрактике.Историясоздания.Требования иэлементы GРP.Рекламированиелекарственныхсредств.Специализированные аптеки.Интертет-аптеки

ИсториюсозданияНадлежащейаптечнойпрактики –GРP.Требования иэлементыGРP.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2

12. Надлежащаяпрактикахранения(GSP)

Ознакомитьстудентов сособенностями понадлежащейпрактикехранения(GSP).

Надлежащейпрактикихранения –GSP.Надлежащаяпрактикахраненияфармацевтической продукции.РуководствоGSP. Видыскладскихпомещений.

Видыскладскихпомещений.Контрольусловийхранения.Общиетребования похранению ЛС.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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Контрольусловийхранения.Общиетребования похранению ЛС.Документация:письменныеинструкции иотчеты.Маркировка.Отправка итранспортировка13. Надлежащаярегуляторнаяпрактика(GRP)

Ознакомитьстудентов сособенностями понадлежащейрегуляторнойпрактике(GRP)

ПринципыGRP.Механизмоценки«зрелости»национальныхрегуляторныхсистем.Глобальныйинструментсопоставленияотраслевыхрегуляторныхсистем.Ближайшиепланы ВОЗ.

ПринципыGRP.Механизмоценки«зрелости»национальныхрегуляторныхсистем.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2

14. Надлежащаяпрактика дляконтролялекарственных средств(GРCL).

Ознакомитьстудентов сособенностями понадлежащейпрактике дляконтролялекарственных средств)(GРCL).

Надлежащаяпрактика дляконтролялекарственныхсредств -GРCL.Государственный контролькачествалекарственныхсредств.Органыгосударственного контроля.Структурагосударственной службы.ОсновныепринципыGРCL.Факторы,влияющие на

Факторы,влияющие направильностьоценкикачестваобразца ЛС.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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правильностьоценкикачестваобразца ЛС.Административная структуралабораторииконтролякачества ЛС.Стандартныеоперационныепроцедурылабораторииконтролякачества ЛС.Европейскиестандартыаттестации иаккредитациилаборатории.Фармакопеи:международная, европейская,национальная.Аналитическаянормативнаядокументация.Сертификация15. Инструментыгосударственногорегулирования качествалекарственных средств (ГФРК, приказы,законы )

Ознакомитьстудентов сособенностямигосударственногорегулирования качествалекарственных средств

Законодательство обобращениилекарственныхсредствфедеральныйзакон от12.04.2010 N61-фзПолномочияфедеральныхоргановисполнительной власти,органовисполнительной властисубъектовроссийскойфедерации приобращениилекарственныхсредств.

Полномочияфедеральныхоргановисполнительной власти приобращениилекарственных средств

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2

16. Надлежащая Ознакомить Надлежащая Внешнюю Применять 2
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документация: внешняянормативнаядокументация,документациясистемкачествапредприятия.

студентов сособенностями внешнейнормативнойдокументации,документациисистемкачествапредприятия

документация:внешняянормативнаядокументация,документациясистемкачествапредприятия.Разработкахимической,фармацевтической ибиологическойдокументациипри созданиифармацевтического продукта

нормативнуюдокументацию,документацию системкачествапредприятия.

знанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

17. Итоговоезанятие потемамНадлежащиепрактики,GDP, GPP,GSP, GRP,GРCL

сформироватьу студентовзнания отребованиях,предъявляемыхорганизациямиздравоохранения на этаперазработки,исследований,производстваи реализациилекарственных средств.Руководствапонадлежащимпрактикамустанавливают стандартыкачества наразличныхэтапах«жизни»лекарственных средств

Концепциянадлежащихпрактик вфармации –GхP.Обеспечениекачества всфереобращениялекарственныхсредств. Этапыжизненногоциклалекарственногосредства.ОсобенностиЛС какпродуктапотребления.Различныеподходы квопросамобеспечениякачества ЛС.Концепциякачествалекарственногосредства,провозглашенная ВОЗ.Подходы квнедрениюправил GхP.Политика ВОЗв отношении

Концепциюкачествалекарственного средства,провозглашенная ВОЗ.Подходы квнедрениюправил GхP.ПолитикуВОЗ вотношенииобращениялекарственных средств.

Применятьзнанияосновныхдокументовфармацевтическойорганизации,требуемые врамкахнадлежащихпрактик

2
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обращениялекарственныхсредств.ФармнадзорВсего 34
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4.4. Тематика самостоятельной работы студентов.
Название раздела Самостоятельная работаФорма Цель и задачи Методическоеи материально- техническоеобеспечение

Часы

Надлежащиефармацевтическиепрактики (GXP)
ПЗСЗПТК

Ознакомить студентов сосновными надлежащимифармацевтическимипрактиками (GXP)сформировать у студентовзнания о требованиях,предъявляемыхорганизациямиздравоохранения на этаперазработки, исследований,производства иреализациилекарственных средств.Руководства понадлежащим практикамустанавливают стандартыкачества на различныхэтапах «жизни»лекарственных средств

Основная идополнительная учебнаялитература,интернетресурсы,методическиеуказания длястудентов.

30

Всего: 30
Подготовка к занятиям (ПЗ) Подготовка к текущему контролю (ПТК)Ситуационные задачи (СЗ)
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4.5 Матрица соотнесения тем/ разделов учебной дисциплины «Лекарственныесредства из природного сырья» и формируемых в них ПК
Темы/разделы дисциплины Количествочасов

КомпетенцииПК 1ИДПК 1-4 Общее кол-вокомпетенций (Σ)Надлежащие фармацевтические практики (GXP) 72 + 1

Итого 72 1

РАЗДЕЛ 5. ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ ТЕХНОЛОГИИВ соответствии с требованиями ФГОС ВО в учебном процессе используютсяактивные и интерактивные формы проведения занятий. В частности, используютсякомпьютерные технологии не только в качестве демонстраций иллюстраций, но и путёмвыведения (в каждой учебной группе) на экран телевизора схемы и рисунки наиболеесложных механизмов действия нежелательных побочных реакций. Практические навыкиосваиваются на каждом занятии в виде рационального выбора препарата применительно ктой или иной патологии, с целью предупреждения нежелательных побочных реакций. Накаждом занятии предусмотрено решение задач по фармакологическим свойствам иприменению лекарственных средств, что вырабатывает у студентов способностилогического мышления и способности анализировать конкретные ситуации.
РАЗДЕЛ 6. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ТЕКУЩЕГО КОНТРОЛЯУСПЕВАЕМОСТИ, ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ, АТТЕСТАЦИИ ПОИТОГАМ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ И УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕОБЕСПЕЧЕНИЕ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ СТУДЕНТОВ

Примеры тестовых заданий1. В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПРОВЕДЕНИЕ ДОКЛИНИЧЕСКИХИССЛЕДОВАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ КОНТРОЛИРУЕТ (ПК – 1)1. Министерство здравоохранения РФ2. +Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения3. спонсор4. руководитель исследования5. исследователь2. ИССЛЕДОВАНИЕ, В КОТОРОМ ВРАЧ И ПАЦИЕНТ ЗНАЮТ, КАКАЯ ТЕРАПИЯНАЗНАЧЕНА, НАЗЫВАЕТСЯ (ПК – 1)1. сравнительное2. двойное слепое3. контролируемое4. +открытое5. проспективное3. ИССЛЕДОВАНИЕ, В КОТОРОМ НИ ВРАЧ, НИ ПАЦИЕНТ НЕ ЗНАЮТНАЗНАЧЕННОЙ ТЕРАПИИ, НАЗЫВАЕТСЯ (ПК – 1)1. пилотное
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2. сравнительное3. открытое4. контролируемое5. +двойное слепое4. ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА, ОСНОВАННАЯ НАСРАВНИТЕЛЬНОМ АНАЛИЗЕ ЕГО ЭФФЕКТИВНОСТИ И РИСКА ПРИЧИНЕНИЯВРЕДА ЗДОРОВЬЮ (ПК – 1)1. +безопасность лекарственного средства2. эффективность лекарственного средства3. активность лекарственного средства4. биодоступность лекарственного средства5. качество лекарственного средства5. МЕЖДУНАРОДНОМУ СТАНДАРТУ GLP СООТВЕТСТВУЕТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ПК –1) 1. +надлежащая лабораторная практика2. надлежащая клиническая практика3. надлежащая производственная практика4. надлежащая практика хранения5. надлежащая фармацевтическая практика6. МЕЖДУНАРОДНОМУ СТАНДАРТУ GCP СООТВЕТСТВУЕТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ПК –1) 1. надлежащая лабораторная практика2. +надлежащая клиническая практика3. надлежащая производственная практика4. надлежащая практика хранения5. надлежащая фармацевтическая практика7. МЕЖДУНАРОДНОМУ СТАНДАРТУ GMP СООТВЕТСТВУЕТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ПК –1) 1. надлежащая лабораторная практика2. надлежащая клиническая практика3. +надлежащая производственная практика4. надлежащая практика хранения5. надлежащая практика дистрибьюции8. МЕЖДУНАРОДНОМУ СТАНДАРТУ GSP СООТВЕТСТВУЕТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ПК –1) 1. надлежащая лабораторная практика2. надлежащая клиническая практика3. надлежащая производственная практика4. +надлежащая практика хранения5. надлежащая практика дистрибьюции9. ХАРАКТЕРИСТИКА СТЕПЕНИ ПОЛОЖИТЕЛЬНОГО ВЛИЯНИЯЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА НА ТЕЧЕНИЕ, ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬЗАБОЛЕВАНИЯ ИЛИ ЕГО ПРЕДОТВРАЩЕНИЕ, РЕАБИЛИТАЦИЮ, НАСОХРАНЕНИЕ, ПРЕДОТВРАЩЕНИЕ ИЛИ ПРЕРЫВАНИЕ БЕРЕМЕННОСТИ (ПК – 1)1. безопасность лекарственного средства2. +эффективность лекарственного средства3. активность лекарственного средства4. биодоступность лекарственного средства5. качество лекарственного средства10. МЕЖДУНАРОДНОМУ СТАНДАРТУ GPP СООТВЕТСТВУЕТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ПК– 1) 1. надлежащая лабораторная практика
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2. надлежащая клиническая практика3. надлежащая производственная практика4. надлежащая практика дистрибьюции5. +надлежащая фармацевтическая практика

Вопросы для промежуточной аттестации по дисциплине«Основы надлежащих фармацевтических практик»
1. Надлежащие практики в фармации, концепция GXP.2. Сертификация ЛС.3. Отличие ЛС от обычной продукции потребления населением.4. Концепция надлежащей лабораторной практики GLP и ее принципы.5. Сфера применения GLP.6. Роль международных стандартов для фармацевтической промышленностиРоссийской Федерации. Официальные руководства GMP.7. Основные положения и требования GMP, которые касаются следующихразделов:- управление качеством;- персонал;- помещения и оборудование;- документация;- производство;- контроль качества;- работа по контрактам на производство продукции и проведение анализов;- рекламации и отзыв продукции;- самоинспекция.8. Концепция обеспечения качества в области лекарственных средств.Назначение системы обеспечения качества. GMP как составляющая частьобеспечения качества.9. Контроль качества. Задачи контроля качества. Требования, предъявляемые котделу контроля качества (ОКК).10. Роль валидации методик, процессов, оборудования и деятельности в системеGMP.11. Особенности внедрения стандартов GMP в Российской Федерации.12. GMP и система лицензирования производства лекарственных средств.13. Определение понятия «стабильность лекарственного средства».14. Физические и химические процессы, происходящие при хранениилекарственных средств.15. Влияние условий получения и степени чистоты на стабильностьлекарственных средств.16. Требования к условиям хранения различных групп ЛВ.17. Условия хранения и сроки годности лекарственных средств,изготавливаемых в аптеках.18. Влияние химического состава упаковочного материала на стабильность ЛС.
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19. Испытания стабильности и установление сроков годности лекарственныхсредств:- порядок проведения испытаний;- виды испытаний: стресс-тесты, ускоренные испытания, долгосрочныеиспытания;- условия изучения стабильности новых и серийно производимых ЛВ;- методы ускоренного определения стабильности лекарственных средств.20. Маркировка и хранение ЛС.21. Пути повышения стабильности лекарственных средств.22. Сущность основных надлежащих практик: GLP, GСP, GMP, GSP, GDP, GPP,GРСL.23. Концепция и принципы надлежащей практики дистрибуции (GDР). Сфераприменения.24. Концепция надлежащей аптечной практики (GРР). Сфера применения.25. Концепция надлежащей лабораторной практики GLP и ее принципы.26. Сфера применения GLP.27. Основные положения и требования GMP к системе управления качеством,контролю качества, персоналу, помещениям и оборудованию, документации,производству продукции и проведению анализов по контрактам, рекламациям, кпорядку отзыва продукции и организации самоинспекций.28. Элементы системы обеспечения и контроля качества лекарственных средствв соответствии с GMP.29. Основные требования Правил GMP к системе обеспечения и контролякачества.30. Валидация фармацевтического производства согласно GMP.31. Концепция надлежащей практики для национальных лабораторий контролякачества лекарственных средств - GРСL и ее принципы. Сфера примененияGРСL.32. Правила GРСL, касающиеся планирования, проведения документальногооформления и правильной оценки результатов, полученных во времялабораторных испытаний лекарственных средств.33. Взаимосвязь всех видов надлежащих практик в системе обеспечениякачества ЛС.
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7. Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины:
Литература:1. Аляутдин, Р. Н. Фармакология. Ultra light : учебное пособие / Р. Н.Аляутдин. – 2-е изд. , испр. и доп. – Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2020. – 592 с. : ил. – ISBN978–5–9704–5704–7. – URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970457047.html. –Текст: электронный (дата обращения: 17.05.2022г.)2. Фармакология : учебник / под редакцией А. А. Свистунова, В. В. Тарасова. –Москва : Лаборатория знаний, 2017. – 771 c. – ISBN 9785001015550. – URL:https://www.books-up.ru/ru/book/farmakologiya-5389084/. – Текст: электронный (датаобращения: 17.05.2022г.)3. Фармакология : учебник / под редакцией Р. Н. Аляутдина. – 6-е изд. ,перераб. и доп. – Москва : ГЭОТАР-Медиа, 2022. – 1104 с. – ISBN 978–5–9704–6819–7. –URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970468197.html. – Текст: электронный(дата обращения: 17.05.2022г.)4. Харкевич, Д. А. Фармакология : учебник / Д. А. Харкевич. – 13-е изд. ,перераб. – Москва : ГЭОТАР–Медиа, 2022. – 752 с. : ил. – ISBN 978–5–9704–6820–3. –URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970468203.html. – Текст: электронный(дата обращения: 17.05.2022г.)

https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970457047.html
https://www.books-up.ru/ru/book/farmakologiya-5389084/
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970468197.html
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970468203.html
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8. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫНаименование специальных помещений и помещений для самостоятельной работы
№п\п

Наименованиедисциплины (модуля),практик всоответствии с учебнымпланом

Наименованиеспециальных*помещений ипомещений длясамостоятельнойработы

Оснащенностьспециальныхпомещений ипомещений длясамостоятельнойработы

Переченьлицензионногопрограммногообеспечения.Реквизитыподтверждающегодокумента
1. Основынадлежащихфармацевтическихпрактик

1.Учебнаяаудитория(комната 191)кафедрафармакологииВоронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, 10(вид учебнойдеятельности:практическиезанятия)

2. Учебнаяаудитория(комната 192):кафедрафармакологии (видучебнойдеятельности:практическиезанятия)Воронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, 10

3.Учебнаяаудитория(комната 193):

Набордемонстрационногооборудования и учебно-наглядных пособий,обеспечивающийтематическиеиллюстрации,соответствующиерабочим программамдисциплин –мультимедийныйкомплекс (ноутбук,телевизор ), доскаучебная, учебные парты,стулья.
Стол дляпреподавателей, стул дляпреподавателя.Набордемонстрационногооборудования и учебно-наглядных пособий,обеспечивающийтематическиеиллюстрации,соответствующиерабочим программамдисциплин –мультимедийныйкомплекс (ноутбук,телевизор ),
Стол дляпреподавателей, столыучебные, доска учебная,стулья,Набордемонстрационногооборудования и учебно-

o License –66158902 от30.12.2015: OfficeStandard 2016 – 100,Windows 10 Pro –100o MicrosoftWindows TerminalWinNT Russian OLPNL.18 шт. от03.08.2008o Операционные системы Windows(XP, Vista, 7, 8, 8.1,10) разныхвариантовприобретались ввиде OEM (наклейкина корпус) призакупкахкомпьютеров черезтендеры. KasperskyEndpoint Security длябизнеса -РасширенныйRussian Edition. 500-999 Node 1 yearEducational RenewalLicenseo № лицензии:0 B 0 0 - 1 7 0 7 0 6 -0 7 2330 - 4 0 0 - 6 2 5 ,Количествообъектов: 700 Users,Срок использованияПО: c 2017-07-06 до2018-07-14o № лицензии:2 1 9 8 - 1 6 0 6 2 9 -
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кафедрафармакологии (видучебнойдеятельности:практическиезанятия)Воронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, 10

4.Учебнаяаудитория(комната 195):кафедрафармакологии (видучебнойдеятельности:практическиезанятия)Воронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, 10

5.Учебнаяаудитория(комната 196):кафедрафармакологии (видучебнойдеятельности:практическиезанятия)Воронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, 10

наглядных пособий,обеспечивающийтематическиеиллюстрации,соответствующиерабочим программамдисциплин –мультимедийныйкомплекс (ноутбук,телевизор ),
Стол дляпреподавателей, столыучебные, доска учебная,стулья, информационныестенды.Набордемонстрационногооборудования и учебно-наглядных пособий,обеспечивающийтематическиеиллюстрации,соответствующиерабочим программамдисциплин –мультимедийныйкомплекс (ноутбук,телевизор).
Стол дляпреподавателей, столыучебные, доска учебная,стулья, информационныестенды,Набордемонстрационногооборудования и учебно-наглядных пособий,обеспечивающийтематическиеиллюстрации,соответствующиерабочим программамдисциплин –мультимедийныйкомплекс (ноутбук,проектор, экран);усилитель длямикрофона, микрофон,доска учебная, учебныепарты, стулья

1 35443 - 0 2 7 - 1 9 7 ,Количествообъектов: 700 Users,Срок использованияПО: c 2016-06-30 до2017-07-06o № лицензии:1894-150618-104432,Количествообъектов: 500 Users,Срок использованияПО: c 2015-06-18 до2016-07-02o № лицензии:1894-140617-051813,Количествообъектов: 500 Users,Срок использованияПО: c 2014-06-18 до2015-07-03o № лицензии:1038-130521-124020,Количествообъектов: 499 Users,Срок использованияПО: c 2013-05-22 до2014-06-06o № лицензии:0 D 9 4 - 1 2 0 6 1 5 -074027, Количествообъектов: 310 Users,Срок использованияПО: c 2012-06-18 до2013-07-03 Moodle -система управлениякурсами(электронноеобучение.Представляетсобой свободное (распространяющеесяпо лицензии GNUGPL). Срок действиябез ограничения.Существует более10 лет. Bitrix(система управлениясайтом университетаhttp://vrngmu.ru ибиблиотеки

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%AD%D0%BB%D0%B5%D0%BA%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BD%D0%BD%D0%BE%D0%B5_%D0%BE%D0%B1%D1%83%D1%87%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B5
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%AD%D0%BB%D0%B5%D0%BA%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BD%D0%BD%D0%BE%D0%B5_%D0%BE%D0%B1%D1%83%D1%87%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B5
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D0%B2%D0%BE%D0%B1%D0%BE%D0%B4%D0%BD%D0%BE%D0%B5_%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B3%D1%80%D0%B0%D0%BC%D0%BC%D0%BD%D0%BE%D0%B5_%D0%BE%D0%B1%D0%B5%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%87%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B5
https://ru.wikipedia.org/wiki/GNU_General_Public_License
https://ru.wikipedia.org/wiki/GNU_General_Public_License
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http://lib.vrngmu.ru).ID пользователя13230 от 02.07.2007.Действуетбессрочно.

2. Длясамостоятельнойработыстудентов

Помещениябиблиотеки ВГМУ:2 читальных зала(ВГМУ,Воронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, д.10);1 зал электронныхресурсов находитсяв электроннойбиблиотеке (кабинет№5) в отделенаучнойбиблиографии имедицинскойинформации вОНМБ: (ВГМУ,Воронежскаяобласть, г. Воронеж,ул. Студенческая, д.10).

26 компьютеров свыходом в интернетОбучающиеся имеютвозможность доступа ксети Интернет вкомпьютерном классебиблиотеки Обеспечендоступ обучающимся кэлектроннымбиблиотечным системам(ЭБС) через сайтбиблиотеки:httplib://vrngmu.ru/Электронно-библиотечная система:1. "Консультантстудента" (studmedlib.ru)


