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ВИМОГИ ДО ЛАБОРАТОРІЇ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ТА БЕЗПЕКИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  ТА НЕОБХІДНА ДОКУМЕНТАЦІЯ
· Лабораторія є окремою навчальною аудиторією закладу вищої освіти, яка обладнана відповідно до мети і задач вивчення дисциплін. При оформленні лабораторії врахована специфіка освітньої діяльності викладача та здобувача вищої освіти.
· Лабораторія має необхідні матеріали для роботи здобувача вищої освіти за такими освітніми компонентами програми підготовки фахівців спеціальності 226 Фармація, промислова фармація: 

Стандартизація, сертифікація і метрологія (за професійним  спрямуванням),
Управління якістю продукції та послуг (за професійним  спрямуванням),
Метрологічні основи хімічного аналізу,
Сучасна аналітична лабораторна практика,
Фармакопейні методи аналізу,
Контроль якості лікарських препаратів,
· Лабораторія повністю відповідає санітарно-гігієнічним вимогам, добре освітлюється, забезпечена припливно-витяжною вентиляцією. 
· Лабораторія є зручною та має всі умови для проведення практичних занять.
· Лабораторія укомплектована обладнанням, навчально - методичними комплексами, має усе необхідне для виконання робочих програм освітніх компонентів. Навчально-методичні комплекси з дисциплін відповідають профілю кабінету, вимогам освітньої програми.
· Лабораторія забезпечена посібниками, дидактичними матеріалами, роздавальним матеріалом, що відповідає профілю кабінету та вимогам освітньої програми.
· Розклад роботи лабораторії погоджено з навчальним відділом закладу вищої освіти.
· Інструкції правил техніки безпеки, санітарно-гігієнічних норм у навчальній лабораторії наявні.
· У лабораторії експлуатується обладнання та матеріали,  необхідні для опанування навчальними дисциплінами. 
2. ВИМОГИ ДО РОБОЧОГО МІСЦЯ ВИКЛАДАЧА


Важливішим джерелом інформації в лабораторії з контролю якості  та безпеки лікарських засобів є нормативно-правова документація, якою керуються всі учасники освітнього процесу, а саме: 

· Наказ МОЗ України від 17.10.1998р. «Про центральну лабораторію з аналізу якості лікарських засобів»;
· Державна Фармакопея України, І видання
· Державна Фармакопея України, доповнення 1, І видання
· Державна Фармакопея України, доповнення 2, І видання
· Державна Фармакопея України, ІІ видання, 1 том 
· Державна Фармакопея України, ІІ видання, 2 том 
· Державна Фармакопея України, ІІ видання, 3 том 
· Державна Фармакопея України, доповнення 1, ІІ видання 
· Державна Фармакопея України, доповнення 2, ІІ видання 
· Закони України: «Про лікарські засоби», «Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення», «Про ліцензування видів господарської діяльності».
· Постанова Кабінету Міністрів України: №929 «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)», 
·  ДСТУ ISO / IES 17025: 2006 «Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій» (за винятком вимог до компетентності калібрувальних лабораторій);
· рекомендації PIC / S PH 2/95 «Рекомендації щодо системи якості для офіційних лабораторій по контролю ліків»; 
· вимоги, викладені в рекомендаціях ВООЗ «Належна практика для національних лабораторій з контролю лікарських засобів» ( WHO good practices for pharmaceutical quality control laboratories, WHO TRS № 957, 2010).
· Аналітична документація Європейської Фармакопеї, Британської Фармакопеї, Американської Фармакопеї.

1. ПЛАН РОБОТИ ЛАБОРАТОРІЇ НА 2020/2021 НАВЧАЛЬНИЙ РІК
	№
	Зміст заходів
	Термін виконання

	1. Організаційна робота

	1.1
	Завідуючий навчальної лабораторії визначає основні напрямки її роботи  на навчальний рік.
	до 05.09.20

	1.2
	Скласти графік чергування здобувачів вищої освіти у лабораторії.
	до 05.09.20

	1.3
	Провести інвентаризацію обладнання, матеріалів та реактивів, наявних у  лабораторії, за необхідності поповнити матеріальне забезпечення.
	до 01.10.20

	1.4
	Проводити роз'яснювальну роботу серед здобувачів вищої освіти з питань дотримання техніки безпеки та БЖД:

-правила роботи в лабораторії;

-інструкції з техніки безпеки

-правила пожежної безпеки;

-права та обов'язки здобувачів вищої освіти;

-єдині вимоги до здобувачів вищої освіти.
	Регулярно

протягом

семестру

	1.5
	Скласти розклад роботи лабораторії.
	до 10.09.20

	1.6
	Оформити: паспорт навчальної лабораторії, дозвіл на експлуатацію, папку з техніки безпеки.
	до 15.09.20

	2. Навчально-методична робота

	2.1
	Систематизувати та дібрати дидактичні матеріали для проведення практичних занять.
	жовтень 2020

	2.2
	Підібрати й скласти різнорівневі завдання для підсумкового контролю знань здобувачів вищої освіти.
	вересень – жовтень 2020

	2.3
	Продовжити роботу з апробації електронних та мультимедійних засобів навчання.
	протягом року

	2.4
	Підібрати збірку методичних статей із методики викладання фахових дисциплін.
	протягом року

	2.5
	Розробити завдання для контролю знань та умінь здобувачів вищої освіти.
	листопад 2020

	2.6
	Поповнити тематичні папки:
	

	
	Моніторинг успішності здобувачів вищої освіти.
	до 15.11.20

	
	Охорона праці та БЖД
	до 01.11.20

	2.7
	Розробити тематику індивідуальних завдань з навчальних дисциплін.
	до 20.10.20

	3. Удосконалення матеріально-технічної  бази лабораторії

	3.1
	Поповнити лабораторію навчально-наочними посібниками.
	протягом семестру

	3.2
	Оформити підписку на фахові періодичні видання.
	грудень 2020

	3.3
	Поповнити бібліотечний фонд лабораторії.
	протягом року


2. МАТЕРІАЛЬНО-ТЕХНІЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЛАБОРАТОРІЇ З КОНТОРЛЮ ЯКОСТІ ТА БЕЗПЕКИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
	витяжна шафа – 1 шт.

	кондиціонер Saturn– 1 шт.

	іонометр ЕВ-74 – 1 шт.

	рефрактометр RL3 – 1 шт.

	рефрактометр РПЛ-4 – 1 шт.

	шафа – 3 шт.

	плитка електрична – 1 шт.

	неготоскоп – 1 шт.

	гігрометр психрометричний ВІТ-1, ВІТ-2 – 2 шт.

	піпетки 0,1 мл - 10 мл – 60 шт. клас А QUA color®

	циліндри мірні 25 мл-1000 мл – 8 шт.

	комп’ютер Flatron (ez) T710BH

	колби лабораторні різні – 40 шт.

	комплект гир Г-4 211,10 – 1шт

	холодильник «Норд» – 1шт.

	баня лабораторна комбінована БКЛ-м – 1шт.

	шафа металева – 1шт.

	ваги лабораторні важільні – 1шт.  ВЛР-200гМ

	полиця офісна -1шт.

	раковина для миття лабораторного посуду – 1шт.

	ваги аптечні – 3 шт. (1г, 5г, 20г)

	набір гир Г 2-210 – 1шт.

	ваги лабораторні електронні ТВЕ 0,3-0,01

	стілець – 5шт.

	столи 8шт. (6 – лабораторних, 2 – офісних)

	телефон місцевий – 1шт.

	термометр для холодильника – 1шт.


5. ПЛАН ПЕРСПЕКТИВНОГО РОЗВИТКУ ЛАБОРАТОРІЇ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ТА БЕЗПЕКИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
 2020/2021 НАВЧАЛЬНИЙ РІК
Навчально-методична робота:

1) підбір методичних статей, розробок занять викладачів, а також навчальної, довідкової і методичної літератури;

2) розробка і своєчасне оновлення поточних контрольних робіт;

3) розробка матеріалів стендів, плакатів, оснащення методичного куточка або вісника;

4) робота щодо поповнення матеріалів навчально-методичних комплексів в лабораторії.

Удосконалення матеріально-технічної бази лабораторії:

1) виготовлення таблиць, плакатів, діаграм;

2) проводити відеозйомки демонстраційних відеоматеріалів;

3) поповнювати лабораторію навчальною, довідковою і методичною літературою.

Робота зі здобувачами вищої освіти після завершення практичних занять:

1) проведення консультацій і додаткових занять;

2) організація роботи ініціативних груп з проведення інтелектуальних марафонів на базі лабораторії.

.
ГРАФІК ЧЕРГУВАНЬ ЛАБОРАТОРІЇ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ТА БЕЗПЕКИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
_________________

	ПІБ студента, група
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IMignucu:

T'onoBa komicii j*&QMML A7

Unenw komicii _(FAuopodl (717
,/?;L/L;;//z/z%é{a Ay

%4//70‘/6 ey Ao

Jara cxiananss akty “ 57 ” o2r 2020 p.




1

