
Учебный план  

Форма обучения: очно-заочная с использованием дистанционных технологий 

Контингент: руководители и специалисты, имеющие высшее образование (бакалавриат, специалитет, магистратура) осуществляющие 
деятельность в области организации производства лекарственных средств. 
Трудоемкость:144 часа 
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1 Основы лекарственного обеспечения.  Нормативная документация 
и международные стандарты качества.  Система обеспечения 
качества продукции.  Система документации на фармацевтическом 
предприятии 

6 4 5,3 3 1,5 0,3 20,1 

2 Государственная система контроля качества лекарственных 
средств.  Контроль качества лекарственных средств на 
промышленном предприятии.  Валидация методов анализа 

8 10 9,4 4 3 0,6 35 

3 Микробиологический контроль в фармацевтическом производстве.  
Основные источники, пути и способы микробной контаминации 
субстанций, сырья, вспомогательных веществ и готовых ЛФ.  
Методы микробиологического контроля стерильных и 
нестерильных лекарственных препаратов 

6 10 9,4 4 2 0,4 31,8 

4 Управление рисками в системе обеспечения качества продукции.  
Аудит и инспекция.  Рекламации и отзыв продукции 

4 4 5,3 3 0,5 0,1 16,9 

5. Контроль  за соблюдением GMP на производстве.  Отдел 
обеспечения качеством. Процедура проведения самоинспекции  и 
внутреннего аудита.  Принципы квалификации и валидации в 
фармацевтическом производстве.  

8 12 10,6 6 3 0,6 40,2 

 Всего трудоемкость (уч. час.): 32 40 40 20 10 2 144 
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