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Цель освоения дисциплины: 

Сформировать способность формирования модели поведения потребителей услуг 

 

План курса: 

Тема 1. Контроль в сфере охраны здоровья. Полномочия органов, осуществляющих 

государственный контроль в сфере охраны здоровья 

Контроль в сфере охраны здоровья: основные виды и сущность. Контроль качества 

и безопасности медицинской деятельности. Государственный контроль (надзор) в сфере 

обращения лекарственных средств. Государственный контроль за обращением 

медицинских изделий. Федеральный государственный санитарно-эпидемиологический 

надзор.  

Тема 2. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности 

Формы безопасности медицинской деятельности и контроля качества: 

государственный контроль; ведомственный контроль; внутренний контроль. Участники 

контроля, средства контроля, механизмы контроля.  

Тема 3. Ведомственный контроль качества медицинской помощи 

Контроль качества медицинской помощи в ведомственном звене (на уровне ЛПУ) 

как функция: заведующих подразделениями (первая ступень экспертизы); заместителей 

руководителей учреждений по клинико-экспертной работе, лечебной помощи и др. 

(вторая ступень экспертизы); клинико-экспертных комиссий учреждения в целом (третья 

ступень экспертизы).  

Тема 4. Государственный контроль за обращением медицинских изделий 

Уполномоченный на проведение государственного контроля за обращением 

медицинских изделий федеральный орган исполнительной власти РФ. Порядок 

осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий.  

Виды государственного контроля за обращением медицинских изделий: контроль 

за техническими испытаниями, токсикологическими исследованиями, клиническими 

испытаниями, эффективностью, безопасностью, производством, изготовлением, 

реализацией, хранением, транспортировкой, ввозом на территорию Российской 

Федерации, вывозом с территории Российской Федерации медицинских изделий, за их 

монтажом, наладкой, применением, эксплуатацией, включая техническое обслуживание, 

ремонтом, утилизацией или уничтожением. 

Тема 5. Ответственность в сфере охраны здоровья 
Ответственность органов государственной власти и органов местного 

самоуправления, должностных лиц организаций за обеспечение реализации гарантий и 

соблюдение прав и свобод в сфере охраны здоровья, установленных законодательством 

Российской Федерации.  



Ответственность медицинских организаций, медицинских работников и 

фармацевтических работников за нарушение прав в сфере охраны здоровья, причинение 

вреда жизни и (или) здоровью при оказании гражданам медицинской помощи. 

 

Формы текущего контроля и промежуточной аттестации: 

В ходе реализации дисциплины Б1.В.ДВ.03.01 «Контроль за обращением медицинских 

изделий» используются следующие методы текущего контроля успеваемости 

обучающихся: 

 

- при проведении занятий лекционного типа: 

при чтении лекций используется объяснительно-иллюстративный метод с элементами 

проблемного изложения учебной информации (монологической, диалогической или 

эвристической); 

 

- при проведении занятий семинарского типа: 

опрос, эссе, коллоквиум; 

 

- при контроле результатов самостоятельной работы студентов: 

вопросы для самопроверки. 

 

Зачет проводится с применением устного опроса. 
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