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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
Подтверждение соответствия установленным требованиям применительно к различным видам продукции и услуг является важнейшим механизмом управления их качеством, что, в конечном итоге, оказывает значительное влияние на уровень конкурентоспособности товаров и услуг как на внутреннем, так и на внешнем рынках. При этом главным положительным фактором является то, что в качестве основной цели рассматривается безопасность потребителя, удовлетворение его потребностей с максимальным учетом требований охраны труда и защиты окружающей среды. Управление качеством в фармацевтике имеет свои особенности, хотя оно остается частью цельной дисциплины, частью управления качеством. Руководство по построению фармацевтической системы качества основано на принципах стандарта качества ИСО 9001:2009. 
Политика, проводимая государством, предусматривает создание условий для разработки и производства качественной и конкурентоспособной продукции. Это в фармацевтической отрасли достигается сертификацией систем управления качеством на соответствие требованиям международных стандартов ИСО 9000 и правилам надлежащей производственной практики (GMP). Системы менеджмента качества в соответствии с требованиями ИСО 9000 внедрены на 9 фармзаводах. Национальные сертификаты GMP получены на отдельные производства Борисовского и Гродненского заводов медпрепаратов, РУП «Белмедпрепараты», СП «Минскинтеркапс». Ведется работа по внедрению системы GMP на все производства фармацевтических предприятий Республики Беларусь.
В то же время государственной программой в области дальнейшего развития отечественной фармацевтической промышленности предусматривается реконструкция и модернизация действующих фармацевтических производств с использованием передовых технологий в соответствии с принципами надлежащей производственной практики (GMP). Очевидно, что для осуществления всех процедур в соответствии с правилами Национальной системы подтверждения соответствия, необходимо принятие в масштабе государства комплекса мер, направленных на обеспечение действенного функционирования всей системы. В первую очередь это касается подготовки квалифицированных кадров, способных на профессиональном уровне организовывать весь цикл работ по подтверждению соответствия систем обеспечения качества для каждого конкретного предприятия (организации), а также компетентно принимать участие в процедурах осуществления государственного контроля при производстве фармацевтических товаров.
Таким образом, предметом дисциплины «Подтверждение соответствия фармацевтических продуктов» являются основные правила процедуры проведения соответствия фармацевтических продуктов и производств в Национальной системе подтверждения соответствия Республики Беларусь. Настоящая дисциплина базируется на современных научных и практических достижениях в области оценки соответствия и учитывает специфику производства различных видов продукции и оказания услуг, а также возможность адаптации основополагающих требований  к системам менеджмента организаций, осуществляющих свою деятельность в различных сферах. В рамках дисциплины изучаются национальное законодательство в области оценки соответствия фармацевтических продуктов, а также особенности процедур подтверждения соответствия фармацевтических товаров. 

Программа настоящей дисциплины по содержанию связана со следующими обще профессиональными и специальными дисциплинами: «Оценка соответствия», «Системы управления качеством», «Техническое нормирование и стандартизация». 
Место дисциплины в учебном процессе – основной этап в инженерной подготовке студентов в области прикладных методов подтверждения соответствия фармацевтической продукции.

Цель и задачи дисциплины
Цель преподавания дисциплины – формирование инженерных знаний и навыков по процедурам проведения подтверждения соответствия фармацевтических продуктов и их производств принятыми в Национальной системе подтверждения соответствия Республики Беларусь, а также по разработке документов систем менеджмента, функционирующих на фармацевтических предприятиях.
Основными задачами при изучении дисциплины являются:

– ознакомление с законодательными и правовыми основами оценки соответствия фармацевтических товаров;

– приобретение знаний и навыков по процедурам, проводимым при подтверждении соответствия фармацевтической продукции и услуг;

– усвоение требований технических нормативных правовых актов (ТНПА), на соответствие которым проводится подтверждение соответствия фармацевтической продукции;

– освоение методов планирования, организации и правил проведения проверки (аудита) фармацевтического производства и систем менеджмента качества, систем управления охраной труда и окружающей средой;

– ознакомление с правилами документированного оформления результатов проверки (аудита) фармацевтического предприятия;

– освоение организации и проведения работ по внедрению принципов менеджмента качества, систем управления охраной труда и окружающей средой на фармацевтических предприятиях; 

– ознакомление с порядком признания иностранных сертификатов соответствия на фармацевтическую продукцию.
Объектами изучения курса являются нормативные правовые акты Республики Беларусь, международные и европейские нормативные документы в области качества и безопасности фармацевтических продуктов, технические нормативные правовые акты Национальной системы подтверждения соответствия Республики Беларусь, устанавливающие требования к практическому проведению работ по подтверждению соответствия фармацевтических продуктов, их производств, систем менеджмента качества (СМК), принципов и требований руководств надлежащей производственной практике (GMP). 
При изучении дисциплины также должно быть уделено внимание организационным и методическим основам, необходимым при работах, связанных с различными формами подтверждения соответствия.

В результате изучения дисциплины выпускник должен знать:
– нормативные правовые акты Республики Беларусь в области качества и безопасности фармацевтических продуктов;

– правила процедур сертификации фармацевтической продукции, систем менеджмента фармацевтического предприятия;

– процедуры подготовки фармацевтических предприятий к сертификации серийного производства;

– порядок работ по разработке и внедрению СМК, систем управления охраной труда и окружающей средой на фармацевтическом предприятии;

– требования к содержанию, оформлению и порядку разработки стандартов организаций и других документов СМК, GMP фармацевтического предприятия.

Требования к освоению дисциплины
При изучении дисциплины «Подтверждение соответствия фармацевтических товаров» у студентов формируются следующие группы компетенций:
академические компетенции, включающие умения:
– владеть и применять полученные базовые знания для решения теоретических и практических задач;

– уметь реализовывать системный подход при планировании и решении задач;

– владеть исследовательскими навыками, включая планирование и реализацию эксперимента, обработку и интерпретацию результатов измерений;

– уметь работать самостоятельно;

– владеть междисциплинарным подходом при решении проблем, связанных с контролем качества фармацевтической продукции;

– иметь навыки использования основных измерительных и информационно-вычислительных устройств;

– уметь самостоятельно повышать свою квалификацию.
Среди социально-личностных компетенций следует выделить способность студента к критике и самокритике.
Профессиональные компетенции, включающие (по видам деятельности):

в производственно-технологической:
– обеспечивать контроль основных характеристик выпускаемой продукции;
– внедрять современные методы измерений и испытаний;

– анализировать информацию и вырабатывать рекомендации по перспективным направлениям методов контроля;

– разрабатывать методики измерений;

– выполнять обработку, анализ и интерпретацию результатов измерений:

в научно-исследовательской:
– исследовать тенденции развития современных форм измерений, испытаний;

– применять информацию, содержащуюся в научной, нормативной, справочной, реферативной и специальной литературе;

– разрабатывать научные основы и средства измерений и испытаний;

– проводить обработку, анализ, интерпретацию и публикацию полученных результатов;

– разрабатывать нормативное и правовое обеспечение для производственно-технологической области;

в организационно-управленческой деятельности:
– руководствоваться действующим законодательством;

– составлять производственную планирующую (схемы лабораторного контроля) документацию;

– анализировать и оценивать собранные данные;

– готовить доклады, обзоры, презентации;

в инновационной деятельности:
– осуществлять поиск, систематизацию и анализ информации по перспективам развития систем контроля качества фармацевтической продукции;
При изучении дисциплины рекомендуются следующие методы обучения: проблемно-ориентированный междисциплинарный подход, моделирование производственных ситуаций, использование компьютерных программ для обработки полученных лабораторных данных, контроль знаний путем опроса на практических занятиях.
Овладев теоретической частью данной дисциплины, выпускник должен уметь:

– документировать процедуру отбора и идентификации образцов для сертификационных испытаний фармацевтических продуктов;

– выбирать схему подтверждения соответствия фармацевтической продукции для достоверной и объективной оценки ее соответствия требованиям ТНПА;
– разрабатывать программы анализа состояния производства при сертификации фармацевтической продукции, сертификационных и инспекционных аудитов систем менеджмента фармацевтического предприятия;

– оформлять комплект документов по результатам работ по подтверждению соответствия фармацевтических продуктов и услуг, а также по сертификации СМК, GMP;

– разрабатывать документы СМК, GMP фармацевтического предприятия. 

Учебный план специализации 1-54 01 03 03 «Сертификация фармацевтической продукции» предусматривает для изучения дисциплины 150 часов, из них аудиторных – 108 часов. Примерное распределение часов по видам занятий: лекций – 34 часа, практических занятий – 34 часа, рекомендуется курсовая работа.
ПРИМЕРНЫЙ ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН

	№ раз дела, темы


	Наименование раздела


	Количество аудиторных часов

	
	
	Всего
	Лек ции
	Практи ческие

	1
	Тема 1. Введение
	4
	4
	‑

	2
	Тема 2. Международные, европейские и межгосударственные документы в области оценки соответствия фармацевтических продуктов
	6
	2
	4

	3
	Тема 3. Правовое регулирование качества и безопасности фармацевтических продуктов в Республике          Беларусь
	8
	4
	4

	4
	Тема 4. Государственная регистрация лекарственных средств


	8
	4
	4

	5
	Тема 5. Лицензирование фармацевтической деятельности
	4
	2
	2

	6
	Тема 6. Государственный контроль качества лекарственных средств
	6
	4
	2

	7
	Тема 7. Порядок проведения сертификации фармацевтической продукции 

	10
	4
	6

	8
	Тема 8. Системы управления качеством на фармацевтическом предприятии 

	12
	6
	6

	9
	Тема 9. Сертификация системы GMP на фармацевтических предприятиях


	10
	4
	6

	Итого:
	68
	34
	34


СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОГО МАТЕРИАЛА

Тема 1. Введение

Значение подтверждения соответствия продукции, услуг для потребителей, общества и государства. Зарубежный опыт подтверждения соответствия. Современное состояние и общие тенденции развития подтверждения соответствия в Республике Беларусь. Предмет и задачи дисциплины.
Структура фармацевтической службы в Республике Беларусь. Задачи и функции основных организаций и подразделений. Предприятия Республики Беларусь, занимающиеся изготовлением и реализацией фармацевтической продукции. 
Тема 2. Международные, европейские и межгосударственные документы в области оценки соответствия фармацевтических продуктов

Международные, региональные и межгосударственные системы подтверждения соответствия фармацевтической продукции. 
Тема 3. Правовое регулирование качества и безопасности фармацевтических продуктов в Республике Беларусь
3.1 Нормативные правовые акты Республики Беларусь, регулирующие производство и поставку фармацевтических продуктов на товарный рынок
Законы Республики Беларусь в области качества и безопасности фармацевтических продуктов. Меры государственного регулирования в области обеспечения качества и безопасности фармацевтической продукции. 

3.2 Технические нормативные правовые акты Республики Беларусь в области качества и безопасности фармацевтических продуктов. Технические регламенты и взаимосвязанные с ними стандарты Республики Беларусь в области качества и безопасности фармацевтических продуктов. 
Тема 4. Государственная регистрация лекарственных средств
Порядок государственной регистрации ввозимых и производимых на территории Республики Беларусь лекарственных средств и фармацевтических субстанций. Организация и проведение комплекса работ по подготовке и экспертизе документов для проведения испытаний и регистрации лекарственных средств. Порядок проведения клинических испытаний. Порядок выдачи регистрационного удостоверения. Порядок государственной перерегистрации лекарственных средств, ранее зарегистрированных в Республике Беларусь. Порядок внесения изменений в документы на лекарственное средство, ранее зарегистрированное в Республике Беларусь. Порядок внесения или исключения лекарственного средства из Государственного реестра лекарственных средств Республики Беларусь.
Тема 5. Лицензирование фармацевтической деятельности
Выдача лицензии. Действие лицензии. Оценка и экспертиза соответствия возможностей соискателя лицензии лицензионным требованиям и условиям. Особенности лицензирования фармацевтической деятельности.
Тема 6. Государственный контроль качества лекарственных средств
Государственный надзор за соблюдением условий промышленного производства, аптечного изготовления, реализации, хранения, транспортировки и медицинского применения в организациях здравоохранения лекарственных средств.
Тема 7. Порядок проведения сертификации фармацевтической продукции 
Правила и порядок проведения сертификации лекарственных средств. Схемы сертификации. Параметры, проверяемые при сертификации лекарственных средств. Инспекционный контроль за сертифицированными лекарственными средствами. Приостановление или отмена действия сертификата и соглашения по сертификации. Признание иностранных сертификатов соответствия. Порядок рассмотрения апелляций. 
Тема 8. Системы управления качеством на фармацевтическом предприятии 
8.1 Система менеджмента качества (СТБ ИСО 9001-2009). Основные положения.
8.2 Надлежащая производственная практика (GMP).
Основные требования GMP. Требования к контролю качества отдельных групп лекарственных средств. Требования к персоналу, помещениям и оборудованию, документации (спецификации, производственные рецептуры и технологические инструкции, инструкции по упаковыванию, методики испытаний, протоколы), производству. Производство и испытания по контракту, рекламации и отзыв продукции, самоинспекция. 
Тема 9. Сертификация системы GMP на фармацевтических       предприятиях
Процедура проведения сертификации. Требования к документации для системы GMP. Процедура проведения сертификационного аудита. Рассмотрение результатов аудита. Существенное и не существенное несоответствие для системы GMP. Принятие решения по сертификации. Оформление, подписание и регистрация сертификата соответствия, заключение соглашения по сертификации системы управления. Применение знака соответствия сертифицированной системы управления.
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Перечень рекомендуемых средств диагностики
Основным средством диагностики усвоения знаний и овладения необходимым и умениям и навыкам и по дисциплине является проверка заданий разнообразного типа (репродуктивных, реконструктивных, вариативных), выполняемых в рамках часов семинарских занятий. Рекомендуется использовать выполнение методической разработки по результатам практических занятий и самостоятельной работы студента. Эта работа является системной и позволяет объективно оценить деятельность студента. Для диагностики могут использоваться проверка выполнения и защита типовых практических заданий (по вариантам ‑ в малых группах и индивидуально), выступление студентов на семинарах, реализация мини-проектов в учебном процессе  по дисциплине, консультация, собеседование, тест, фронтальный опрос и другие формы контроля. 

Для оценки качества самостоятельной работы студентов осуществляется  систематический контроль за ее выполнением путем проверки выполнения соответствующих частей методической разработки.

Выполнение ее части в малых  группах стимулирует развитие общения, ответственности, самоконтроля. 
Примерная тематика практических занятий
1. Сравнительный анализ международных документов в области качества и безопасности фармацевтических продуктов.

2. Законы Республики Беларусь в области обеспечения качества и безопасности фармацевтических продуктов.

3. Решение задач на определение соответствия твердых лекарственных форм требованиям фармакопейной статьи.

4. Решение задач на определение соответствия жидких лекарственных форм требованиям фармакопейной статьи.

5. Порядок работ по сертификации лекарственных средств.

6. Оформление экспертом-аудитором комплекта документов по результатам сертификации лекарственных средств.

7. Порядок работ и оформление основных документов по результатам сертификации системы GMP.

Примерная тематика курсовых работ
1. Разработать и заполнить комплект документов и материалов, подтверждающих результаты сертификации продукции в соответствии с техническими нормативными правовыми актами Республики Беларусь.
2. Разработать и заполнить комплект документов и материалов, подтверждающих результаты сертификации систем управления качеством (СМК, GMP) соответствии с техническими нормативными правовыми актами      Республики Беларусь.
3. Разработать документы системы GMP.
Примерный перечень тем для самостоятельного изучения
1. Обзор национальных стандартов европейских стран и США в области безопасности фармацевтических продуктов.

2. Обеспечение качества и безопасности лекарственных средств в государствах-членах СНГ. 

3. Характеристика органов по сертификации лекарственных средств и систем менеджмента, осуществляющих деятельность на территории Республики Беларусь.

4. Особенности создания системы GMP на предприятиях, изготавливающих лекарственные средства.
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