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Казань 
2022 г.
1. Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации «Актуальные вопросы в сфере обращения медицинских изделий» разработана сотрудником Института фармации и является учебно-нормативным документом, регламентирующим содержание и организационно-методические формы дополнительного профессионального образования.

2. Программа разработана в соответствии с:
- Федеральным законом от 29.12.2012 №273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации»,
- Приказом Министерства образования и науки Российской Федерации от 01.07.2013 г. №499 «Об утверждении Порядка организации и осуществления образовательной деятельности по дополнительным профессиональным программам»,
- Методическими рекомендациям Минобрнауки России от 22.04.2015 г. №ВК-1031/06
«О направлении методических рекомендаций – разъяснений по разработке дополнительных профессиональных программ на основе профессиональных стандартов»,
- Профессиональным стандартом «Специалист в области управления фармацевтической деятельностью» (Утвержден Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 22 мая 2017 г. № 428н).
3. Категория обучающихся: Основная специальность: «Управление и экономика фармации». Дополнительные специальности: «Фармацевтическая технология», «Фармация».

4. Цель - совершенствование профессиональных знаний и компетенций в сфере обращения медицинских изделий

5. Задачи:
1. Совершенствование знаний в области правового регулирования в сфере обращения медицинских изделий.
2. Формирование профессиональных компетенций: готовность к работе с медицинскими изделиями в условиях медицинской и фармацевтической организации.

6. Актуальность программы и сфера применения слушателями полученных компетенций (профессиональных компетенций)
Значительную долю в ассортименте товаров фармацевтических организаций и в лечебном процессе медицинских организаций занимают медицинские изделия. Доказать принадлежность товаров к медицинским изделиям указанных видов можно на основании регистрационных удостоверений и данных государственного реестра медицинских изделий. В связи с чем, актуальным является изучение номенклатурной классификации медицинских изделий, порядка их регистрации, порядка осуществления государственного контроль за обращением медицинских изделий на территории РФ, рассмотрение видов ответственности, в сфере обращения фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий. Кроме того, соблюдение правил надлежащей аптечной практики обусловливает необходимость изучения вопросов консультирования и информирования потребителей фармацевтических услуг относительно приемки, хранения, выбора, использования и отпуска медицинских изделий
7. Документ, выдаваемый после завершения обучения — удостоверение о повышении квалификации в 36 академических часов.

8. Характеристика трудовых функций (знаний, навыков и умений) провизора, подлежащих совершенствованию в результате освоения дополнительной профессиональной программы повышения квалификации «Актуальные вопросы в сфере обращения медицинских изделий»:
по специальности «Управление и экономика фармации», «Фармация» (в соответствии Профессиональному стандарту «Специалист в области управления фармацевтической деятельностью», Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 22 мая 2017 г. № 428н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области управления фармацевтической деятельностью»):
- А/01.77 Планирование деятельности фармацевтической организации.
- А/02.77 Организация ресурсного обеспечения фармацевтической организации.
- А/05.77 Организация информационной и консультационной помощи для населения и медицинских работников.
по специальности «Фармацевтическая технология», «Фармация» (в соответствии Профессиональному стандарту «Провизор», Приказ Министерство труда и социальной защиты России от 09.03.2016 N 91н «Об утверждении профессионального стандарта «Провизор»):
- А/01.77 Оптовая, розничная торговля, отпуск лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента.
- А/02.77 Проведение приемочного контроля поступающих в организацию лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента.

9. Распределение учебных модулей дополнительной профессиональной образовательной программы повышения квалификации «Актуальные вопросы в сфере обращения медицинских изделий».

Форма обучения: очная.

	№
п/п
	Наименование модулей, тем
(разделов, тем)
	Трудоемкость
(ак.час.)

	Форма обучения

	
	
	
	ДОТ и ЭО
	Лекции
	ПЗ
	формы контроля

	1
	УМ-1  «Правовые основы обращения медицинских изделий»    
	 18
	6
	4
	8
	ПА

	1.1
	Нормативные документы, регламентирующие обращение медицинских изделий на фармацевтическом рынке. 
	6
	2
	4
	
	-

	1.2
	Мониторинг безопасности медицинских изделий.
	6
	2
	
	4
	-

	1.3
	Классификация медицинских изделий. Ассортимент медицинских изделий.
	6
	2
	
	4
	-

	2
	УМ-2  Работа с медицинскими изделиями.
	17
	6
	4
	8
	[bookmark: _GoBack]ПА

	2.1
	Приемка медицинских изделий.
	6
	2
	
	4
	-

	2.2
	Работа с фальсифицированными, недоброкачественными и контрафактными  медицинскими изделиями.
	6
	2
	4
	
	-

	2.3
	Организация хранения медицинских изделий. 
	5
	2
	
	3
	

	
	Итоговая аттестация
	1
	
	
	1
	тест

	
	Итого:
	36
	  12
	8
	16
	



10. Требования к итоговой аттестации
Лица, освоившие дополнительную профессиональную образовательную программу повышения квалификации «Актуальные вопросы в сфере обращения медицинских изделий» и успешно прошедшие итоговую аттестацию, получают документ установленного образца – удостоверение о повышении квалификации.

11. Основные требования о программе
Предусмотрено материально-техническое, учебно-методическое и информационное обеспечения дисциплины.


Зам. директора по образовательной деятельности Института фармации
д. фарм. н., профессор                                                                 __________________Егорова С.Н.
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