Ne ®apm-18
AHHOTaIUsI padoyeil MPOrpaMMbl T CIUTITHHBI
«IIpou3BoACTBO JieKAPCTBEHHBIX cpeacTB o GMP»
OcHoBHOUM  mpodeccroHATBEHON  00pa3oBaTENbHOM  MPOTPAMMBI BBICIIICTO

o0pa3zoBaHusl — MPOTpaMMBbI crieruannrera mo crnernuarbHocTy 33.05.01 dapmarus,
yTBep kaeHHO# 26.02.2021 T.

dopma oOydeHus: OTHasA

Cpox ocoenus OIIOIT BO: 5 ner

Kadenpa: Gapmarius

1. Llenb AUCHMIUIMHBL: COBEPIIIEHCTBOBAHUE YPOBHS TEOPETUUECKUX U MTPAKTUY €CKUX
3HaHW, HABBIKOB M YMEHUU B 0OJACTH MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, B
YaCTHOCTH PErJIaMEHTAIIUU MPOoIIecca MPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPeErapaToB Ha
OpEANpUATUA, a TakKe OCBOCHMS TIOCIEAHUX JOCTHXKEHUHW B  00yacTu
(dbapMareBTHIeCKON TEXHOJIOTHH.

2. Mecto nucuurunbl B ctpykrype OIIOIT BO:

Jucnumumna «IIpon3BoacTBo nekapcTBeHHBIX cpeacTB mo GMPy» oTHocuTCs K
yacTd, (QopMuUpyeMoil ydacTHMKaMu OOpa3oBarelbHBIX OTHOIIeHuM, bioka 1
«Iucuurmmael (Moaynmn)» @I'OC BO no cneumansHoctr 33.05.01 dapmarust.

3. TpeboBaHus K pe3yabTaraM OCBOCHUS JUCIUTUIAHBI:

[Iporiecc wu3y4yeHus AUCHMIUIMHBI HampaBlieH Ha (GOPMUPOBAHUE W Pa3BUTHE
komnerenimi: I1K-2, TTK-3.

Wupgukaroper goctmwkenns kommerennumi: WIATIK-2-2, WIATIK-2-3, WJITIK-2-4,
NATIK-3-1, UATK-3-2, UATIK-3-3.

B pe3synbrare nzydeHus: TUCIUIUIMHBI CTYJEHT JOJDKEH

3HAMb:

-kmoueBbie puHIMIBl GMP, ocHoBHEIE TepMuHbI U cTaHaapTel GMP,

-paBUjia JUIsi TPOU3BOJCTBA KAa4eCTBEHHOM M O€30MacHOW  MPOAYKIMH
MEUIIMHCKOTO HA3HAUYECHMS, B YaCTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPECTB,

- Ha3HavyeHue, GyHkuuu u 3agauu padotel OOK u OKK

ymMems:

- aHAIM3WPOBATh IMOJyYEeHHYI0 HH(pOpmamumioo o mnpobiieMax W Mporeccax B
Pa3IMYHBIX BUaX MPOhECCUOHATLHON NeSTeIhHOCTH.

- aHAIM3UPOBATh Pa3JUYUs B HOPMATUBHO-NPABOBOM Oa3e oOecrneueHusl KauecTBa
JekapcTB B Poccuy W TMpPOMBINUIEHHO Pa3BHUTHIX CTpaHax. Pe3ynbTaThl Takoro
aHaJlM3a WCIOJb30BaTh JIJI1 COBEPIICHCTBOBAHUS KOHTPOJBHO-Pa3pEIIUTEIHLHON
CHUCTEMBI,

-OpraHu30BaTh CUCTEMY OOecTieueHusI U KOHTPOJII KauecTBa Ha (papMarieBTHIeCKOM
NPEATPUITHH,

enaoems:

- HaBBIKAMH OIPEJEICHUS TapaMeTpPOB KaXJOTO MPOU3BOJCTBEHHOTO 3Tama - OT
Marepuaiia, U3 KOTOpPOTO CJeJaH MOJI B 1EXY, U KOJMYECTBA MUKPOOPTAaHU3MOB Ha
KyOOMeTp BO3AyXa N0 OJEXKAbl COTPYAHUKOB W MApPKHUPOBKH, HAHOCUMOW Ha
YIaKOBKY PO TYKIIUH,

- HaBBIKAMHU CO3JIaHMSI CHCTEMbI MEHEIKMEHTAa KadyecTBa Ha (hapMaleBTUYEeCKOM
PEATPHUSITHH,

4. O6mias TPYA0EMKOCTh JUCIUILIMHEL: COCTABISCT 2 3a4CTHIC equHHIbI (724aca).
5. Cemectp:9.



6. OCHOBHBIE pa3aeibl JUCIUIUIMHBI:
1. OcHoBHbIe O3Tambl pa3BUTHS (GOPM U METOJOB OOECIEUYEHHUs KayecTBa
dapmanieBTiueckorr  mpoaykmuu. Koramenmus GMP B mpousBojcTBe
JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB. 3aKOHOJAaTeNIbHO -ITPaBOBasi 0a3a CUCTEMbI KOHTPOJIA
kadyecTBa. KauecTBO 1 0€301MacHOCTh KaK OCHOBHBIE CBOMCTBA (papMalleBTUY ECKOU
IPOAYKIIHH.
2. llpumeHeHwe MeTo/a OIEHKM PHUCKOB mpu aHamuze cooTBercTBUi CMK
TpedboBanusm GMP.
3. Bueapenue cuctemM MeHeI)KMEHTa KadecTBa M Oe3zomacHOcTH. Pa3pabortka
OpOLENyp BHYTPEHHUX MHPOBEPOK (CaMOMHCIEKIHA). YHCTbIE NOMELICHHUS.
Ceptudukanys cucTeMbl MEHePKMeHTa KauecTBa. OCOOEHHOCTH MPOESKTUPOBAHKUS
(apmalleBTUYECKUX IPEANPUIATUIA Ha cOOTBETCTBUE NTpaBuiaM GMP.

ABTOpBI:
3aBenytoras kadenpoit papmarmn GI'EOY BO COI'MA Munsapasa Poccun,
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K.(papM.H., JOTIEH1 bumaposa ®.H.

Cr.npenonaBarens kadgenpsl Gpapmaruu GI'6OY BO COI'MA
ey,

Munszapasa Poccun, “7"° Cabeesa A.H.



