depepasbHOE FOCYAAPCTBeHHOE 010/PKeTHOe 00pa3oBaTe/IbHOe yUpeX/eHHe BhICIIero 00pa3soBaHus
«YPAJIbCKNU I'OCYJAPCTBEHHBIU MEJUIITHCKNY YHUBEPCUTET»
MununcrepcrBa 3paBooxpanenusi Poccuiickoit ®epepanuun

(®I'bOY BO YI'MY Munsjpasa Poccun)

AHHOTALIA
HaumeHoBanue nporpamMmMel | «IIpaBu/ia mpou3Bo/CTBAa U KOHTPO/Is1 KayeCTBa JleKapCTBeHHBIX
cpeactB (GMP)»
Buz nporpamwmel (T1K, ITIT) IK
TpyL0EMKOCTB IIPOrpamMMBbl 36 yacos
dopma 00yueHHs 3aouHas

CneLita/ibHOCTb, 110 KOTOPOU
peanr3yeTcsi MporpaMma

«®PapmarieBThUYeCKast XUMUsL U JapMaKOTHO3HUsD»

Kpatkoe ormnrcanuve
MPOrpaMMBbl

IIporpaMMa Harpab/ieHa Ha HU3y4yeHHe MeX[yHapOJHBbIX Y HalLMOHA/IbHBIX
cragaptoB  GMP (Good Manufacturing Practice), perynupyrommx
IIPOM3BOACTBO M KOHTPO/b KaueCTBa JIeKAPCTBEHHBIX IIperapaTosB.
PaccmaTpuBatoTcsi  ocHOBHble — mpuHUMNBL  GMP,  TpeGoBaHusi K
TIPOM3BO/CTBEHHBIM TIOMeLL[eHUSIM, obopy/ioBaHuIO, IIepCcoHay,
JNOKyMEHTAl[iM, a TaKKe MeTo/bl obecrieyeHUsi KaueCTBa Ha BCeEX JTarax
IIPOM3BO/CTBA.

Y4yacTHUKM TporpaMMsbl IOJIy4yarOT 3HAHHWS O COBPEMEHHBIX IOAX0Jax K
OpraHu3aluy IPOU3BOCTBA, KOHTPOJII0 KaueCTBa, Ba/lIMJALUU I1POLIeCCOB U
yTpaB/jieHHt0 puckamu. IIporpamMma MokeT OBITH aJanTHpOBaHa /ISt
ciayliaTesied € pasHbIM ypOBHEM IIOATOTOBKM: OT HAUMHAOLUX
CIeL[MaJuCTOB, [0 OIbITHBIX MPO(eCcCUOHAN0B, >XeNallUuX OCBOUTH
HOBbIe HarpasJ/eHUs] WIX [TOBBICUTh CBOIO KBa/M(PUKALMIO

KoHTuHreHT ciyiaTenei

Pa3nnuHble KaTeropuu CIelUaJiCTOB, 3aUHTEPECOBAaHHBIX B YIJyO/eHUH
3HaHWM W HaBBIKOB B 007acTy (apmaleBTUUeCKOro TIPOM3BOJCTBA U
KOHTpOJII KauecTBa: (papMarieBTbl M TPOBU30pbI, PAOOTHUKH arTek,
(hapMalleBTUUEeCKMX  KOMIIaHWM,  TIPOU3BOJACTBEHHBIX  TpeATpPUITHUM,
COTPYJHUKUA (PapMal[eBTUUeCKUX TIPOU3BO/ICTB, TEXHOJIOTU, HWHXXEeHephl,
nabopaHTbl, 3aHATble B TIPOM3BO/CTBE JIEKAPDCTBEHHBIX TIpernapaToB.
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

TpeboBaHMS K CTyIIATeISIM

Briciiee o6pa3oBaHue B 00/1aCTH MeIUIMHBI, (hapMalliy, XUMUW, OMOIOTHH

dopmMupyemble
KOMITEeTeHLIUH, 3HaHW,

[TporpaMMa HaripaBjieHa Ha COBEpILIEHCTBOBaHHWE CJIeAYHOIIUX
KOMIIeTeHIHIi:




YME€HUs, HaBbIKU

-'OTOBHOCTSH K a6CTpaKTHOMy MBIIIJIEHHUIO, aHAJ/IN3y U CUHTE3Yy,

-CITOCOOHOCTD K OpraHu3aliuy papMarieBTHUeCcKOro IPOU3BO/[CTBA Ha 3aBO/jaX
Y U3rOTOBJIEHUIO JIeKapCTBEHHBIX (DOPM B amTeKax.

B pe3sysibTaTe 0CBOEHHSsI MPOTPaMMbl 00YYAIOIIUNACS JODKEH:

3HaTh:
-0OCHOBBI (hapMalleBTHUECKOUW TeXHOJIOTHH, BK/TFOUAst TIPOLIeCChI pa3paboTKu U
TIPOU3BO/ICTBA JIeKapCTBEHHBIX (DOpM;
-HODMAaTUBHO-TIPaBOBYI0 ~ 0a3y, peryavpymouyro  (apmaieBTUUeCKyro
JesitenbHOCTH (Harnpumep, GMP, GLP, GCP);
-TIPUHLIUIIBI CTAHAAPTU3aLIMU U KOHTPOJIS KaueCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPe/ICTB;
-MeJKyHapO/Hble U Hal[MOHa/bHbIe cTaHAapThl GMP;
-HOpDMAaTVBHbIE [JOKYMEHTBI, PeryJupyroljue MNPOU3BOACTBO U KOHTPOJIb
KayeCTBa JIeKapCTBEHHbBIX CPe/ICTB;
-TIPUHLIMIIBI YIIpaB/IeHUs1 KaUeCTBOM Ha BCeX 3Tarax pOU3BO/CTBa;
-MeTO/Ibl BaUAALIMM U BepU(PHUKALIUU TPOU3BO/JCTBEHHBIX MPOL|eCCOB;
-TpebOBaHMS K TTOMeIeHUsIM, 000py/IOBaHUI0 U WH)KEHEPHBIM CUCTEMaM B
cooTtBeTcTBUU C GMP.

Ymeth:
-MIPOBOJUTL KOHTPO/Ib KauecTBa ChIpbsl, TOJYNPOAYKTOB W TOTOBOU
HNpOAYKLNY;
-aHa/IM3UpOBaTh W WHTEPIPETHUPOBATh [laHHbIE, TMOJIyYeHHble B XOJe
TeXHOJIOTUUeCKHX TPOL|eCCOB;
-BBISIBJISITb WM YCTPAHSTh TIPUUMHBI OTKJIOHEHUWM B TIPOM3BOACTBEHHOM
ripoLecce;
-npuMeHsITh TpeboBaHust GMP B rpakTHUeCKol JesTe/TbHOCTH;
-pa3pabaThiBaTh U BHE/IPSATH CTaH/IapPTHBIE OTE€PAlMOHHBIE TIPOIIeIyPhI;
-paboTaTh C JOKYMeHTal[{el, CBI3aHHOW C KOHTPOJIEM KaueCTBa, IPUMEHSITh
MeTO/[0JIOTHIO aHa/iv3a PUCKOB.

BiaaeTb HaBBIKAMM:
-IIpOBe/IeHUsI Ba/TUAALIMY U BepUPUKAI[MU TeXHOJOTHUeCKUX TIPOL[eCCOB;
-OpraHu3alv U KOHTPOJISI TIPOU3BO/ICTBEHHOIO MPOoLiecca B COOTBETCTBUU C
TpeboBanusimu GMP;
-yrpaB/ieHusT JOKyMeHTal[ield U OTUeTHOCTbI0 B (hapMalleBTUUeCKOM
TPOM3BO/ICTBE;
-TJIAHUPOBAaHUSI U BHEJAPEeHUs]  MHHOBAIL[UOHHBIX  TeXHOJIOTUM B
TPOM3BO/CTBe; -TIPOBEJEHUS] BXOJLHOIO, IIPOMEXYTOUHOrO W BBIXOJHOIO
KOHTpOJISI KauecTBa; -UJeHTU(PUKALIUU, OLIeHKHW U YIIpaB/ieHWsi pUCKaMu B
TPOM3BO/ICTBE JIeKapCTBEHHbIX CPe/CTB;
-IipoBeZieHyst KBalu(UKaIiy 000pyJ0BaHHS U BaJTUAALIAN TTPOIIECCOB.

YueOHbIN T/1aH

Mopynb 1. 3HaHHMe HOpMaTUBHOM 0a3bl u TpeboBaHuit GMP. OpraHu3zaiys u
yIipaB/ieHue NPOX3BO/CTBEHHBIMU ITPOL|eCCaMHU.

Mopynb 2. KOHTpOJIb KauecTBa JieKapCTBeHHBIX CPeJCTB. YTIpaB/ieHue
pPUCKaMH B IPOM3BO/CTBE. AyJUT U UHCTIEKTHPOBAaHUe.

WtoroBas arrectauys (3a4éT: TECTOBbINM KOHTPOJIb).




	Программа направлена на изучение международных и национальных стандартов GMP (Good Manufacturing Practice), регулирующих производство и контроль качества лекарственных препаратов. Рассматриваются основные принципы GMP, 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: фармацевты и провизоры, работники аптек, фармацевтических компаний, производственных предприятий, сотрудники 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 на заводах и изготовлению лекарственных форм в аптеках.
	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, 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.

