depepasbHOE FOCYAAPCTBeHHOE 010/PKeTHOe 00pa3oBaTe/IbHOe yUpeX/eHHe BhICIIero 00pa3soBaHus
«YPAJIbCKUU I'OCY JAPCTBEHHbI METUIIMHCKNN YHUBEPCUTET»

MununcrepcrBa 3paBooxpanenusi Poccuiickoit ®epepanuun

(®I'bOY BO YI'MY Munsjpasa Poccun)

AHHOTAIINA
HaumeHoBanue nporpamMmMel | «IIpaBu/ia mpou3Bo/CTBAa U KOHTPO/Is1 KayeCTBa JleKapCTBeHHBIX
cpeactB (GMP)»
Buz nporpamwmel (T1K, ITIT) IK
TpyL0EMKOCTB IIPOrpamMMBbl 144 vaca
dopma 00yueHHs 3aouHas

CneLita/ibHOCTb, 110 KOTOPOU
peanr3yeTcsi MporpaMma

«®PapmarieBThUYeCKast XUMUsL U JapMaKOTHO3HUsD»

Kpatkoe ormnrcanuve
MPOrpaMMBbl

[Iporpamma HampaB/ieHa Ha U3ydyeHHe MeKyHapOJHbIX U Hal[MOHa/IbHbIX
cra”zaptoB GMP, perynvpyrolyMx IPOU3BOACTBO U KOHTPOJIb KauyecTBa
JIeKapCTBeHHBbIX IIperiapatoB. B pamMkax nporpaMMmbl pacCMaTpUBarOTCS
ocHoBHbIe TipuHLMIEI GMP (Good Manufacturing Practice), TpeboBanusi K
TIPOU3BO/ICTBEHHBIM TIOMeLeHUsIM, 0060py/10BaHHI0, TepcoHarny,
JNOKyMEHTAl[iM, a TaKKe MeTo/bl obecrieyeHUsi KaueCTBa Ha BCeEX JTarax
TIPOU3BO/CTBA.

Y4aCcTHUKYA NpPOrpaMMbl IIO/Iy4YarOT 3HaHUS O COBPEMEHHBIX MOJXO0Jax K
OpraHv3alu Npou3BO/CTBa, KOHTPOJIIO KauecTBa, BajJWJaliy IIpOLIeCCOB U
yrpaBjieHHt0 puckamu. [IporpaMma Mo)keT OBIT afanTUpOBaHa [yist
ciayuiatesieli € pasHbIM  YPOBHEM IIOATOTOBKM: OT  HAauWMHAROLIUX
CMeLMayiCTOB /0 OMNbITHBIX MPO(eCcCHOHAN0B, XKelaroluX OCBOUTh HOBbIE
Hanpas/ieHUs1 WX TIOBBICUTh CBOKO KBaTM(PHUKALMIO

KoHTuHreHT ciyiaTenei

Pa3nnuHble KaTeropuu CIelUaJiCTOB, 3aUHTEPECOBAaHHBIX B YIJyO/eHUH
3HaHWM W HaBBIKOB B 007acTy (apmaleBTUUeCKOro TIPOM3BOJCTBA U
KOHTpOJII ~ KauecTBa: (apMarieBTUUeCKe pabOTHUKU,  COTPYAHUKU
(hapMalleBTUUEeCKMX  KOMIIaHWM,  TIPOU3BOJACTBEHHBIX  TpeATpPUITHUM,
(hapMar|eBTHUECKUX TPOU3BOZCTB, TEXHOJIOTH, WH)KEHEphI, J1abopaHThI,
3aHsATbIEe B POU3BO/ICTBE JIeKapCTBEHHBIX Tperaparos.

CrneLiMa/uCThI, OTBEUYAlOIIMe 3a KOHTPOJAb KauecTBa W COOJOfeHue
cradgaptoB GMP.

HayuHble  COTpyIHUKM W  HWCC/Ie/loBaTe/d, pabOTHUKA  HAyuyHO-
WCC/Ie/IOBaTe/IbCKUX HWHCTUTYTOB, 3aHMMaloIUecss pa3paboTKol HOBBIX
JIeKapCTBeHHbIX (DOPM U TeXHOIOTUMA.

CTy#eHTBl W acmupaHTbl  (apMaleBTUYeCKMX W XUMHUECKHUX
CrieLianbHOCTEH.

MeHe)kepbl U pyKOBoUTeNN (hapMalieBTUUeCKUX KOMIaHUM.
CriellManuCThl, OTBeuarolle 3a OpraHu3alji0 TPOMU3BO/CTBA, BHeJpeHHe
HOBBIX TeXHOJIOTHH U yIIpaB/ieHHe KauyeCTBOM.

[MpeacraBUTeld  CMEXHBIX — NMPOMECCH:  XWUMUKHW,  OWOTEXHOJIOTH,
CTelMaIucThl B 00/IaCTM  HAHOTEXHOJIOTWUM, 3aWHTEpecOBaHHbIE B
TpUMeHeHUU CBOMX 3HaHWM B (hapMalluu.

MepuLyHCKYe pabOTHUKH, JKenarorye yrayOouTh MOHUMaHue
(hapmalieBTUUeCKHUX TeXHOJIOTHH

TpeboBaHus K CyIIaTeIsIM

Bricizee ob6pasoBaHuHe B 00/1aCTH  MeJULIMHBL, (apMalid, XWUMHH WU
OHoJIOTUU

dopmupyemeble

[Tporpamma HaripaB/ieHa Ha COBEpILEHCTBOBAHHUE CreJYIOIINX




KOMIIeTeHIINH,
YM€EHMS, HABBIKH

3HAHUS,

KOMIIETeHIHI:
-TOTOBHOCTh K aOCTPaKTHOMY MBIIIIEHUIO, aHATU3Y U CUHTe3Y;

-CIIOCOOHOCTb K OpraHu3aluu  ¢apMaljeBTUUeckoro TIPOM3BOJCTBA U
KOHTPOJIS1 KaueCTBa Ha MPOU3BO/ICTBEHHBIX MPeNPUATUSIX.

B pe3ynbTaTe 0CBOeHUsI MPOrpaMMbl 00YUarOIIANACS [JO/DKEH:

3HaThb:
-0CHOBHI (hapmarLieBTHUeCKOUW TeXHOJIOTHH, BK/TFOUasi TIPOLIeCChl pa3paboTku v
TIPOM3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHbIX (hOpM;
-HODMAaTUBHO-TIPaBOBYI0 ~ 0a3y, peryampymouyr  (apmaleBTHYeCcKyro
JesitebHOCTH (Hanpumep, GMP, GLP, GCP);
-IIPUHLUIBI CTaHJAPTU3aLMy ¥ KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEHHbBIX CPeJICTB;
-MeK[yHapOo/Hble U Hal[MOHa/IbHbIe cTaHAapTel GMP;
-HOpMaTHBHble [IOKYMEHTbl, peryjupyroliie IMPOU3BOJACTBO U KOHTPOJIb
KayeCTBa JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB;
-[IPUHLMIBI yIIPaB/IeHUs] KaueCTBOM Ha BCeX 3Tarax IpOU3BO/CTBa;
-MeTO/Ibl BaWaliuy ¥ BepuUKaLM1 TPOM3BO/ICTBEHHBIX MIPOLIECCOB;
-TpeboBaHUs K TOMelleHUsIM, 000py/I0BaHUI0 U WH)KeHEPHbIM CUCTeMaM B
cootBercTBuu ¢ GMP.

Ymetn:
-[IPOBOJIUTb KOHTPO/Ib KayecTBa CbIPbs, MOMYNPOAYKTOB U TOTOBOM
NPOAYKLIHH,
-aHa/IM3MpoBaTb Y UHTepIpeTHpOBaTh [laHHble, I[IOJIyYeHHble B XOZe
TeXHOJIOTMUeCKUX IPOL|eCCOB;
-BBISIBJIITb WM yYCTPAHSTh TNPUUMHBI OTKJIOHEHUWM B TIPOM3BOACTBEHHOM
TipoLiecce;
-npuMeHsTh TpeboBanust GMP B npakTU4ecKoil fesTelbHOCTY;
-pa3pabaTbiBaTh U BHE/IPSITh CTaH/apPTHBIE OTepaLMOHHBIe TIPOLie/lyPhl;
-paboTaTh C JOKyMeHTar1el, CBI3aHHOW C KOHTPOJIEM KaueCTBa v MPUMEeHSITh
MeTO/I0/IOTHIO aHa/r3a PUCKOB.

Bnajers HaBBIKaMH:
-[pOBe/IeHYs Ba/MAALIMY U BePUPUKALIMM TEXHOJOTMYeCKUX TIPOL[eCCOB;
-OpraHu3allii ¥ KOHTPOJIS IIPOM3BO/CTBEHHOIO IIpoLiecca B COOTBETCTBUU C
TpeboBanusiMu GMP;
-yIpaBjieHdsl [JOKyMeHTalieil M OTYeTHOCTbI0 B (papmalleBTUUeCKOM
TIPOU3BO/ICTBE;
-TJIAHUPOBAaHWSI U BHEJPEHUs]  MHHOBAL[MOHHBIX  TEXHOJIOTUKX B
TIPOU3BO/ICTBE; -TPOBEJeHUsI BXOJHOr'0, TIPOMEXYTOUHOTO U BBIXOZHOIO
KOHTPOJISl KauecTBa; -UJeHTU(UKALY, OLIeHKW W yTpaB/eHUs PUCKaMHU B
TIPOU3BO/ICTBE JIeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB;
-TpoBe/ieHNst KBanruKary 000py10BaHUs U BaJIM/JALMH ITPOLIECCOB.

YueOHbIN 1/1aH

Mogyns 1. 3HaHKe HOpMaTHUBHOM 6a3bl U TpeboBanuit GMP.

Mogynb 2. Opranvsanys ¥ yrpaB/ieHHe IIpOX3BOJCTBEHHbIMY MIPOLIECCaMH.
Mopynb 3. KoHTpoJib KauecTBa JieKapCTBEHHBIX CPeJICTB.

Mopyne 4. YripaBieHue puckaMu B IIPOU3BO/CTBe.

Mogysns 5. Pabota ¢ o60pyioBaHHEM U TTOMEIIeHHSIMHU.

Mogynb 6. IoKyMeHTUpOBaHue U OTYETHOCTb.

Mogynb 7. CobitofieHrie CaHUTapHBIX U TUTHEeHWYeCKUX HOPM.

Mopynb 8. PaboTa c mepcoHanom.

Mopynb 9. AyIuT U UHCTIEKTUPOBaHKE.

WTorosas arrecranus (3a46T: TECTOBbIM KOHTPOJIb).




	Программа направлена на изучение международных и национальных стандартов GMP, регулирующих производство и контроль качества лекарственных препаратов. В рамках программы рассматриваются основные принципы GMP (Good Manufacturing Practice), требования к производственным помещениям, оборудованию, персоналу, документации, а также методы обеспечения качества на всех этапах производства.
	Участники программы получают знания о современных подходах к организации производства, контролю качества, валидации процессов и управлению рисками. Программа может быть адаптирована для слушателей с разным уровнем подготовки: от начинающих специалистов до опытных профессионалов, желающих освоить новые направления или повысить свою квалификацию
	Различные категории специалистов, заинтересованных в углублении знаний и навыков в области фармацевтического производства и контроля качества: фармацевтические работники, сотрудники фармацевтических компаний, производственных предприятий, фармацевтических производств, технологи, инженеры, лаборанты, занятые в производстве лекарственных препаратов.
	Специалисты, отвечающие за контроль качества и соблюдение стандартов GMP.
	Научные сотрудники и исследователи, работники научно-исследовательских институтов, занимающиеся разработкой новых лекарственных форм и технологий.
	Студенты и аспиранты фармацевтических и химических специальностей.
	Менеджеры и руководители фармацевтических компаний.
	Специалисты, отвечающие за организацию производства, внедрение новых технологий и управление качеством.
	Представители смежных профессий: химики, биотехнологи, специалисты в области нанотехнологий, заинтересованные в применении своих знаний в фармации.
	Медицинские работники, желающие углубить понимание фармацевтических технологий
	Программа направлена на совершенствование следующих компетенций:
	-способность к организации фармацевтического производства и контроля качества на производственных предприятиях.
	В результате освоения программы обучающийся должен:
	Знать:
	-основы фармацевтической технологии, включая процессы разработки и производства лекарственных форм;
	-нормативно-правовую базу, регулирующую фармацевтическую деятельность (например, GMP, GLP, GCP);
	-принципы стандартизации и контроля качества лекарственных средств; -международные и национальные стандарты GMP;
	-нормативные документы, регулирующие производство и контроль качества лекарственных средств;
	-принципы управления качеством на всех этапах производства;
	-методы валидации и верификации производственных процессов;
	-требования к помещениям, оборудованию и инженерным системам в соответствии с GMP.
	Уметь:
	-проводить контроль качества сырья, полупродуктов и готовой продукции;
	-анализировать и интерпретировать данные, полученные в ходе технологических процессов;
	-выявлять и устранять причины отклонений в производственном процессе;
	-применять требования GMP в практической деятельности;
	-разрабатывать и внедрять стандартные операционные процедуры;
	-работать с документацией, связанной с контролем качества и применять методологию анализа рисков.
	Владеть навыками:
	-проведения валидации и верификации технологических процессов;
	-организации и контроля производственного процесса в соответствии с требованиями GMP;
	-управления документацией и отчетностью в фармацевтическом производстве;
	-планирования и внедрения инновационных технологий в производстве; -проведения входного, промежуточного и выходного контроля качества; -идентификации, оценки и управления рисками в производстве лекарственных средств;
	-проведения квалификации оборудования и валидации процессов.

