NeOP/I-OAPM.TEX-19

AHHOTauMs padoyeil NporpaMmbl TUCHUILTHHBI «MeXKTyHAPOAHbIE CTAHIAPTHI
B 00J1aCTH NPOMBIILJIEHHON U aNITEeYHO! TEXHOJIOTHil»

OcHoBHOW TpodeccruoHanbHOW 00pa30BaTENbHON MPOrPaMMBbI BBICHIETO OOpa30BaHUS —
MPOTpaMMbl OpJIMHATYpbI 10 crenuaibHocTh 33.08.01 dapmarieBTHUECKass TEXHOJIOTHS,
yTBepkIeHHoM 26.02.2021 .

®opma obyuenus: Ounas

Cpok ocBoeHus: 2 roja

Kadenpa: papmanuun

1. Ilenp AMCHUIUIMHBL: MTOArOTOBKA OPAMHATOPAa KCOBEPLICHCTBOBAHMIO YPOBHS TEOPETHUYECKUX U
NPAaKTUYECKUX 3HAHWM, HABBIKOB W yMEHUH B oOnactu oOecreyeHHss M KOHTpPOJII KauyecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB, B YACTHOCTU PETVIAMEHTALMM IIPOLEcCa MPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB Ha MPEIIPUATHH, a TaKXKe OCBOCHHUS TOCICTHUX MJOCTIKEHWH B 00JacTu
(bapMalieBTUYECKON TEXHOJIOTHH.

2. Mecto nucuumiunsel B ctpykrype OITOIT BO:

Jucnuninuna «MexayHapoaHble CTaHAAPTh B 00JACTH MPOMBIIUIEHHOW U aITEYHON TEXHOJIOTUI
OTHOCHUTCSI K 00s3aTeNnbHOM AMcCUMILTNHeBapuaTuBHON yactubnoka 1 «JlucuummuHel (MOZYIH)»
cornacHo ®I'OC BOmo cnenmansaocTu 33.08.01 dapmarieBTHUYECKAst TEXHOIOTHSI.

3. TpeGoBanus K pe3ynbTaTaM OCBOCHUS TUCIUILIIHHBL:

[Tpouecc u3yueHus: AMCUUILIMHBI HAIIpaBIieH Ha (popMHupoBaHuUe U pa3BUTHE KomneTeHuun: YK-

1 I[IK-2, TIK-4, TIK-5

B pe3ynbrare n3yueHus QUCHUILIUHBI CTYAEHT

JIOJIKEH 3HAmMb!

-ktoueBbie npuHIunbsl GMP u GPP, ocHoBHbIe Tepmunbl 1 cranaptel GMP,

-IIpaBuJIa JUIsl TPOM3BOICTBA KAUECTBEHHOM U O€30MacHOM MPOIYKIMN METUIIMHCKOTO Ha3HAYECHHUS,
B YaCTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, - Ha3HauUeHue, pyHkuuu u 3agaun padotst OOK n OKK
ymemsw.

- aHATM3UPOBATH NOJTYYESHHYIO HH(DOPMAIIHIO O TPoOJIeMaxX | MPOIleccax B Pa3IMUHBIX BUJIAX
poeCCUOHAIEHON JESTEIBHOCTH.

- aHAIM3UPOBATH PA3NIUYHUS B HOPMATHUBHO-TIPABOBOM 6a3e oOecreueH s KauecTBa JEKapCTB B
Poccun v mMpOMBIIIITIEHHO Pa3BUTHIX CTpaHaX. Pe3ynbTaThl TaKOro aHAJIM3a UCIIONIb30BATh IS
COBEPIIICHCTBOBAHUS KOHTPOJIBHO-PA3PEIIUTEIILHON CUCTEMBI, -OPTaHU30BATh CUCTEMY
oOecrnievueHns ¥ KOHTPOJIS KauecTBa Ha (papMarieBTUIECKOM MPEIITPUSATHH,

61a0emn.

- HaBBIKaMU OIIPEICIICHUS TTapaMeTPOB KaXI0T0 TPOU3BOJICTBEHHOTO dTara - OT MaTepuaia, u3
KOTOPOTO CJIENIaH MOl B IIEXY, U KOJIHMYECTBA MUKPOOPTaHU3MOB Ha KyOOMETp BO3AyXa JI0 OCHKIbI
COTPYIHUKOB U MAapKHUPOBKH, HAHOCUMOM Ha yIaKOBKY MPOIYKIINH, - HABBIKAMU CO3JIaHUs
CUCTEMBI MEHEDKMEHTA KauecTBa Ha papMaIleBTUYCCKOM MPEATPHUATHH.

4. OOmras TpyI0EMKOCTh TUCIUIUIMHBI: COCTaBIIsIeT 3 3aueTHhIX eAnHUIIbI (108 dacos).
5. T'ox oOyuenwus: 2.

6. OCHOBHBIC pa3/eIbl TUCITUTUTHHBL:



1. OcHoBHBIE 3Tamnbl pa3BUTHA (HOPM B METOAOB OOCCIICUCHHs KadecTBa (papMarieBTUUECKON
nponykuuu. Konnenmus GMP B npousBoacTBe 1€KapCTBEHHBIX ITPENapaToB. 3aKOHOAATEIBHO-
npaBoBasi 0a3za cCTeMbl KOHTPOJIS KauecTBa. KauecTBo 1 6€30MacHOCTh KaK OCHOBHBIE CBOWCTBA
(hapmaleBTUYECKOM MPOTYKIUH.

2. Ilpumenenue MeToaa OIEHKH pUCKOB mpu aHanu3e cootBeTcTBUI CMK Tpeboanusm GMP.
3. BHeapenue cucTeM MEHEKMEHTAa KadecTBa W Oe3omacHOCTH. Pa3paborka mporeayp
BHYTpEHHUX TMpoBepoK (camoumHcnekuus) Yuctole nomenienus. CepTudukanus CHCTEMBbI
MeHeKMeHTa kauecTBa. OcoOEHHOCTH MPOEKTUPOBaHUS (PapMaleBTUYECKUX MPEANpUiTUil Ha
cootBeTcTBUE TTpaBmwiiaMm GMP.

ABTOpBI:

3aBenyromas kadpeapoit papmaru @I'bOY BO COI'MA Munsapasa Poccun,

7 L3 t

K.(papM.H., TOTICHT ] bunaposa ©.H.

Cr. mperniogaBatesb Ka(be}:[[}BI dapmanuu PI'6OY BO COI'MA Munzapasa Poccun,
_ WA Lecee A

K.0.H. /- Kapaea A.M.

Cr. npenoaaBarens kadeaps! hapmannn GI'BOY BO COI'MA Munsapasa Poccun,

CabOeeBa A.H..




