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АНО «Международный менеджмент, качество, сертификация»
приглашает принять участие в вебинаре
«Уполномоченный представитель руководства   фармацевтической (аптечной) организации                                             за обеспечение системы качества  надлежащей практики лекарственных препаратов                                                и медицинских изделий» 
Контролирующие и надзорные органы осуществляют практику контроля действенности системы качества в фармацевтических (аптечных) организациях в соответствии технологией риск-ориентированного менеджмента контроля за системой надлежащей практики обеспечения качества лекарственными препаратами и медицинскими изделиями.                                                      Результаты внешнего контроля констатируют отсутствие в большинстве  проверяемых организаций уполномоченных представителей руководства за обеспечение системы качества, оценивают их неудовлетворительную компетентность, выдают предписание о  выявляемых несоответствиях требованиям приказов Минздрава РФ и вопросников Росздравнадзора, что формирует основания к отнесению проверенных организации к классу с высоким уровнем рисков и следовательно бесконечные повторные проверки.
Цель курса: 
· Подготовка уполномоченных представителей руководства  организаций за обеспечение надлежащей практики качества лекарственных препаратов и медицинских изделий;

· Оценка рисков несоответствий  в имеющейся документации по  обеспечению системы надлежащей практики качества;
· Корректировка  документации организации, обеспечивающей и демонстрирующей результативность ее  системы качества.
· Обоснование набора действий, определяющих  способности организации  демонстрировать действенность сформированной системы качества контролирующим организациям.

  Целевая аудитория:  

Руководители и специалисты организаций с наделенными полномочиями  уполномоченных лиц за обеспечение системы качества в соответствии с правилами надлежащей практики. 
Программа вебинара
	№
	Наименование ключевых вопросов 

	1
	Погружение в состав требований приказов Минздрава по обеспечению надлежащей практики качества лекарственных препаратов и медицинских изделий.

	2
	Знакомство с системой риск-ориентированного менеджмента контроля надлежащих практик и опытный расчет отнесения конкретной фармацевтической (аптечной) организации к классу риска и минимизация риска повторных проверок. 

	3
	Методология оценки системы качества на  моделях проверочных вопросников Росздравнадзора и практика определения несоответствий  Критерии оценки и меры контроля. Прослеживаемость  эффективности системы надлежащей практики качества .

	1. 
	Документационное обеспечение эффективности системы качества, или за что несут ответственность руководители и уполномоченные лица, и что в плановом порядке проверяют территориальные управления Росздравнадзора и Прокуратуры. 

	2.   
	Последовательные шаги и  действия в организации, обеспечивающие результативность ее  системы качества. 10 шагов внутреннего контроля системы надлежащей практики в организации.

	3. 
	Роль уполномоченного лица руководства  организации  в демонстрации действенности сформированной и реализуемой системы качества контролирующим организациям.


Вебинар проводится в следующих вариантах:

- ознакомительный вариант – 30 минут, где обсуждаются актуальные вопросы требований к набору документов, демонстрирующих наличие в организации системы надлежащей практики контроля качества лекарственных препаратов;
- обучающий вариант – 4 академических часа, в течение которых в формате практического обсуждения рассматриваются выше изложенные темы.
По окончании обучающего вебинара  участники освоят основы действий уполномоченного лица за обеспечение  практики действенной системы качества, что и  сформирует их компетенции в поведении в период внешнего контроля.  


Методы работы на вебинаре: погружение в теорию и практику требований приказов Минздрава РФ и Росздравнадзора, демонстрация типовых рисков, формирующих несоответствия и знакомство с алгоритмами, обеспечивающими результативность надлежащей практики качества лекарственных препаратов и медицинских изделий.
Обучение проводит: специалист, имеющий  большой практический опыт по проведению консалтинговых мероприятий в области систем менеджмента качества, консультаций по бизнес-проектам для фармацевтических (аптечных) организаций.
Музыра Ю.А.  кандидат фармацевтических наук. Доцент.

График проведения:  по записи:

- ознакомительный варианта  с 10.00 до 10.30

- обучающий вариант с 10.00 до 14.00 или с 12.00 – до 16.00.
По итогам обучения:

Каждый участник получает раздаточный материал, пакет авторских базовых документов для осуществления практики внутреннего контроля системы надлежащей аптечной практики  в организации;

 Каждому участнику прошедшему обучающий вариант,  выдается Сертификат.

Стоимость участия одного человека:

· в ознакомительном вебинаре –  3000,00 рублей.

· в обучающем вебинаре – 7000,00 рублей.

Контактный телефон в Томске: +7 (3822) 65-18-64, 65-16-13, 65-21-08 

e-mail: mmks-seminar@mail.ru
Наши реквизиты:

Автономная некоммерческая организация 
«Международный менеджмент, качество, сертификация» (АНО «ММКС») 

634003, г. Томск, ул. Бакунина, 17А,  ИНН/КПП 7017111939 / 701701001,

р/с 40703810723010000007 в филиале ОАО «УралСиб» в городе Томске, 

к/с 30101810000000000702, БИК 046910702

Директор АНО «ММКС»   





                     А.В. Петиченко[image: image1.png]



634034, г. Томск, ул. Бакунина,17-а


Тел./факс: (83822) 65-21-08	


Тел.: (83822) 65-18-64, 65-16-13


e-mail: mmks-seminar@mail.ru


http://mmks-tomsk.com
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