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®opmupyeMble KOMIIETCHIMU:

[1K-3 YnpaBieHne nNpoMBIIUIEHHBIM IPOU3BOICTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B pesynbrare 0CBOCHHUS IUCIMIUIMHBI Y 00YYaAIOMINXCS JTOJKHBI OBITh:
— chopMupOBaHBI yMEHHUS:

aHAJIM3UPOBATh M PEIIaTh BONPOCHI, CBSI3aHHBIC C (YHKIMOHUPOBAHUEM (hapMaIleBTUUECKONW CHUCTEMBbI
Ka4yecTB; OCYILECTBIIATh OLEHKY COOTBETCTBHUS NPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHUSIM,
YCTaHOBJIEHHBIM 3aKOHO/aTeNbcTBOM Poccuiickoil @eneparuu 00 00palieHUH JEKapCTBEHHbBIX CPE/ICTB;
HCIOJIb30BAaTh OCHOBHBIC IMOJIOKEHUS HAJUIEKAIUX MPAKTUK Ul PYKOBOJCTBA MPOLECCAMU KOHTPOJIS
KayecTBa (papMaIieBTUYECKOTO IPOU3BOJICTBA,;

— copMUPOBAHBI 3HAHWSI:

TEOPETHYECKMX OCHOB Pa3pabOTKH, BHEAPEHUS U (DYHKIHMOHUPOBAHUS (hapMaleBTHUCCKON CHCTEMBI
KayecTBa METOJOB ONTHMHU3AIMM  TEXHOJIOTHYECKUX  IPOILECCOB, METOJOB  MPOMBIIUICHHOTO
MCHE/DKMEHTA U JIOTUCTUKH; OCHOBHBIX IMOJIOXEHHUI HAIJIeKANIMX MPAKTUK I MCIOJIb30BAHHS MPH
PYKOBOJICTBE IIPOIIECCAMU; KOHTPOJIS KauecTBa (papMarieBTHYECKOro MPOU3BOJICTBA;

— copMUPOBAHBI HABBIKHU:

ynpaBJieHus paboTamMu papMaleBTUYECKOM CUCTEMBbI KayecTBa MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,;
pa3pabOTKH; pPACCMOTPEHUSI M YTBEPXKICHHA IOKYMEHTAlMH (HapMaleBTHYECKOTrO0 IPOU3BOJICTBA,
periIaMeHTHPYIOLIEH M perucTpupyromeil JOKyMeHTaluen (apMaleBTHUECKOW CHUCTEMbl KauecTBa U
OpraHM3alysi €€ BbIIOJHEHUS; BIAJACHHUS BONPOCAMHU MCIOJIb30BAaHUS OCHOBHBIX IOJIOKEHUH
HaJJIeXKAIMUX TPAKTUK MM PYKOBOACTBA TMPOIlECCAMHU KOHTPOJNsS KayecTBa (hapMaleBTUUECKOTO
MIPOM3BO/JICTBA.

O0beM 1 MecTO AUCHMILIMHBI B CTPYKTYpe 00pa3oBaTe/ibHOM NPOrpaMMbl

JlucuumninHa OTHOCUTCS K 00s3aTeIbHON 4acTu 00pa30BaTeIbHONW MPOrpaMMBbl B COOTBETCTBUU C
®I'OC, B COOTBETCTBUHU € YUEOHBIM IJIAHOM H3y4aeTcs Ha 1 kypce Bo 2 cemecTpe. OO01as Tpya10eMKOCTh
JUCIMILUIMHBI cocTaBiseT 144 Jaca.

Conep:xxanue TUCHMIINHBI:
Paznen 1. ®apmaneBTuueckas cucrema KauecTsa.

Tema 1.1. [Tonsitue kauecTBa npoaykuuu. CrucTemMsl yrnpaBiIeHUs KauecTBOM IpoAyKuuu. OcoOeHHOCTH
KaudecTBa JIEKApCTBEHHBIX cpeacTB. [Ipennocsinku u ucropus coznanus npasuin GMP.
Tema 1.2. ®apmareBTuyeckas cucreMa KadecTBa: oOuue TpeOOBaHMs, HOPMAaTHUBHAs JIOKYMEHTAIIHs.
ICH Q10 «Pharmaceutical Quality Systemp.
Tema 1.3. Buasl puckoB Ha apMarieBTUYECKOM MPEATNPUSATHH.
Tema 1.4. YnpaBnenue puckamu Ha GpapMalieBTUYECKOM HPEATNPUITHH.
Tema 1.5. CkBO3HOI KOHTPOJIb KaueCTBa Ha (papMalleBTUYECKOM MPEANPUATHH.
Paznen 2. JlokymeHTHpOBaHUE TIPOIIECCOB (DApMaAIIEBTHYECKOW CHCTEMBI KauecTBa.
Tema 2.1. VYmpaBieHue noKyMeHTalMed Ha QapManeBTHYecKoM mnpeanpustud. OCHOBHOE J0Che
npennpusaTus (Site master file): Ha3HayeHHe TOKYMEHTA, €r0 CTPYKTYpPa, MPUHIIUIIBI COCTABICHHUSL.
Tema 2.2. PernaMeHTHpYIOIINE U PETUCTPUPYIOIINE TOKYMEHTHI (papMalieBTUYECKON CUCTEMBI KauecTBa.
Paznen 3. Opranuzanus Bamuaanuy Ha (apMareBTHUECKOM MPEAIPUSTHH.
Tema 3.1. KBanuduxanus u Banuaanus Ha (papMaleBTHIECKOM ITPOU3BOICTBE



Tema 3.2. IlpuMeHeHUE METOAOJIOTMM TMPOILIECCHOTO MOAXOJAa K ACATEIbHOCTH 10 BalUJaldd Ha
(hapMareBTHYECKOM MPEAIPUITUH.
Tema 3.3. Banupanus o4uCTKH

Paznen 4. Opranuzanus paboT 110 ayTCOPCUHTY Ha (apMaIleBTUYECKOM IPEAPUATHH.
Tema 4.1. TpeOGoBaHUs K OpraHU3alUU ACSITEILHOCTH, TIEpeIaBacMOi Ha Ay TCOPCHUHT.
Tema 4.2. IlpuMeHeHHME METOJOJIOTHU MPOIECCHOIO IMOJAXO0Ja K JEATeIIbHOCTH, IepelaBacMoi Ha
ayTCOPCHHT.

Paznen 5. Ynpasnenue puckamu 115 kadectBa — [CH Q9 «Quality Risk managementy.
Tema 5.1. Pacxompl Ha Ka4ecTBO U UX KiIaccuukanus. AyauT KauecTBa M IpeMuH kadecTBa. KoHmenmus
TQM (Total Quality Management).
Tema 5.2. CamouwHCHEKIUS W ayAuT HA (apMaleBTUYECKOM NPEINPHUITHH: BUABI, HETH M 3a1a4H,
JOKyMEHTAIHSI.

@opMbI TEKYLIEr0 KOHTPOJISI U MPOMEKYTOUHOI aTTecTAlMU:
[IpomexxyTounas arrectamusi IpoBOIUTCS B (hopme 3aueTa.



