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)

AHHOTAIINA
Haumenosanue rporpamMMbl | «Cucrema MeHe/UKMeHTa  KayecTBa B (apmaleBTHYECKOM
NPOM3BO/JCTBE»
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

[TporpamMma HaripaB/ieHa Ha yrjiy0sieHue 3HaHUM W pa3BUTHE KOMIIeTeHIUM
CTeLUaIMCTOB B 007acTH yripaB/ieHUsT KaueCTBOM Ha (hapMalleBTHUeCKUX
TIpeJITIPUSTUSIX.

YyacTHUKMA NpOrpaMMbl TOY4YarOT 3HAaHUS O COBPEMEHHBIX MOJX0Jax K
OpraHu3aly Mpou3BO/ICTBA, KOHTPOJIIO KauecTBa, BalWJalliu MPOLIeCCOB U
yrpaB/eHut0 puckamu. [IporpamMmma MokeT OBITb aJj@aNTUpPOBaHa yist
ciayuiatesieli € pasHbIM  YPOBHEM IOATOTOBKM: OT  HAauMHAROLIUX
CTeIMaIMCTOB, /10 OTBLITHBIX MPO(GEeCCUOHANOB, YKeIalllUX 0CBOUTh HOBbIE
Hanpas/ieHUs1 WX TIOBBICUTh CBOIO KBaTU(PHUKALMIO

KoHTuHreHT cnyiaTenen

-Pa3uHble KaTeropuu CIerMaarCTOB, 3aUHTEPecOBaHHbIE B YIyOIeHUH
3HaHWM ¥ HABBIKOB B 00/1aCTU MeHe)KMeHTa KaueCTBa Ha hapMalieBTUYeCK1X
TIPOM3BO/ICTBAX: dapmaliieBTUUECKE pabOTHUKHY, CTIeIMaTUCThI
(hapMalleBTUUeCKMX  KOMIIaHWM,  TIPOU3BOJACTBEHHBIX  TpeATPUITHUM,
(hapMar|eBTHUECKUX TPOU3BOZCTB, TEXHOJIOTH, WH)KEHEphI, J1abopaHThI,
3aHsIThIe B POM3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX MPerapaToB.

-Criel[uasicThl, OTBEYalollyde 3a KOHTPO/Jb KauecTBa W CoOmofeHue
crargapToB GMP (Good Manufacturing Practice).

-HayuHble  COTpyAHUKM U  WCCAeoBaTenyd, pPaOOTHUKKA  HayudyHO-
WCC/Ie/IOBaTe/IbCKUX HWHCTUTYTOB, 3aHMMaloIecss pa3paboTKol HOBBIX
JIeKapCTBeHHbIX (DOPM U TeXHOIOTUA.

-CTyzeHTBl W acnupaHThl  (papMalleBTUUeCKUX U
CrieLianbHOCTEH.

-MeHeKepbl ¥ pyKOBOAUTEMU (hapMar|eBTUUeCKHUX KOMITaHUH.
-CnieLlManmCThl, OTBeUarolfe 3a OpraHU3alldi0 MPOU3BO/CTBA, BHeJpeHHe
HOBBIX TEXHOJIOTW U yIIpaB/ieHe KaueCTBOM.

-IlpeacTaBuUTeIM  CMEXHBIX — TpOdeCCUid:  XWUMHKWA, OWOTEXHOJIOTH,
CTelMaucThl B 00/IaCTM  HAHOTEXHOJIOTWUM, 3aWHTEpecOBaHHbIE B
TpUMeHeHUU CBOMX 3HaHWM B (hapMalluu.
-MeauivHCKHe ~ pabOTHUKM,  KeJlarolye
(hapmalieBTUUeCKHUX TeXHOJIOTHH

XUMHNYeCKUX

yrayouTb  TIOHUMaHHe

TpeboBaHus K CyIIaTeIsIM

Briciiee ob6pa3oBaHue B 00/1aCTH  MeJUIWHEI,
OMOIOrUH

dapMaluy, XUMHM U

dopmupyemeble
KOMITIeTeHLUH,
yYMEeHUs], HaBbIKU

3HAHUS,

[MporpaMMa HaripaBjieHa Ha COBEpILEHCTBOBaHWE C/IeAYHOLIUX
KOMITeTeHIHMH:
-TOTOBHOCTBHIO K aOCTPAaKTHOMY MBIILIJIEHUIO, aHA/NU3Y U CUHTe3Y;
-CITOCOOHOCTb K OpraHu3aluu  ¢apMaljeBTHUeCKoro TIPOM3BOJCTBA U
KOHTPOJIsI KaueCTBa Ha MPOU3BO/ICTBEHHBIX MPEeATNPUSITHSIX.




B pe3sysibTaTe 0CBOEHHSsI MPOTPaMMbl 00YYAIOIIANACS JODKEH:

3HaThb:
-0CHOBHI (hapMalleBTHUECKOUW TEXHOJIOTHH, BK/TFOUAst TIPOLIeCChI pa3paboTKu U
TIPOM3BO/CTBA JIEKAPCTBEHHBIX (POPM;
-HODMAaTUBHO-TIPaBOBYI0 ~ 0a3y, Pperyavpymouyr  (apmaieBTHYeCKyro
JesiteTbHOCTH (Hanpumep, GMP, GLP, GCP);
-IPUHLUIMBI CTaHJAPTU3alMy U KOHTPOJISI KaueCTBa JIeKapCTBEeHHBIX CPeJICTB;
-Me>X/yHapOo/iHble 1 HallMOHa/bHble cTaHjapTel GMP;
-HOpDMAaTHBHbIE JOKYMEHTBI, Peryjupyroliie MNPOU3BOJCTBO W KOHTPOJIb
KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEe/ICTB;
-MPUHLIUIMBI YTIPAB/IEHUs] KaUeCTBOM Ha BCeX 3Tarax MpoU3BO/CTBa;
-MeTO/bl Banualiy U Bepr(UKaliuy MPOrU3BO/[CTBEHHBIX MPOLIECCOB;
-TpebOBaHMS K TTOMeI|eHUsIM, 000py/I0BaHUI0 U WH)KEHEPHBIM CUCTEMaM B
cooTtBetcTBUM ¢ GMP;
-IPUHLIUIMBI U CTaHJAPThl MeHeI)kMeHTa Kauectsa (ISO 9001, GMP, ICH Q10
¥ Ap.);
-HOPMAaTHBHO-TIPaBOBYIO 0a3y, PEryupYIOLLIYIO KaueCcTBO B
(hapmarieBTUUeCKOM MPOMBIIIEHHOCTH;
->KU3HEHHbIM JUKJ/Ia TPOAYKLIMU 1 yIpaB/IeHUs] pUCKaMU;
-[IPUHLUIBI  TIOCTOSTHHOTO ~ yJ/IyullleHWs, BaiujauyMd W  BepudUKalyu
TIPOLIeCCOB.

Ymetn:
-IPOBOJUTh KOHTPO/Ib KauecTBa ChbIpbs, MOJYNPOAYKTOB W TOTOBOU
TIPOAYKLIMH;
-aHa/IM3MpPOBaTh WM WHTEPIPeTHPOBaTh [aHHbIe, TIOJIyYeHHble B XO7e
TeXHOJIOTMUeCKUX MPOLIeCCOB;
-BBISIBJIITb WM yYCTPAHSTh TNPUUMHBI OTKJIOHEHWH B TIPOWU3BOACTBEHHOM
TIpoLiecce;
-pa3pabaThiBaTh ¥ ONMTUMH3UPOBATh TEXHOJOTMU MTPOU3BO/ICTBA PA3/TUUHBIX
neKapCTBeHHbIX ¢opM (TabieTKu, Karcybl, Ma3u, paCTBOPbI U AP.);
-IPOBOJUTb KOHTPO/Ib KauecTBa ChbIpbs, MOJYNPOAYKTOB W TOTOBOU
TIPOAYKLIAH;
-aHa/IM3MpPOBaTh M WHTEPIPeTUPOBaTh [aHHbIe, TIOJIyYeHHble B XO7e
TeXHOJIOTMUeCKUX MPOLIeCCOB;
-BBISIBJISITb WM yYCTPAHSTh TNPUUMHBI OTKJIOHEHWH B TIPOWU3BOACTBEHHOM
TIpoLiecce;
-pa3pabaTbIBaTh U BHE/IPSATh CTaH/JapPTHBIE OTIE€PAlMOHHBIE TIPOTIeIyPhI;
-paboTath C JOKyMeHTal[lel, CB3aHHOM C KOHTPOJIeM KaueCTBa, PUMeHSITh
MeTO/0/IOTHIO aHa/lh3a PUCKOB;
-pa3pabaTbiBaTh U BHEJPATh TIOJUTHKY W LieM B 00/1laCTU KauyecTsa,
MPOBOJUTH BHYTPEHHHWE ayJuTbl U OLIeHMBaTb COOTBETCTBUE CUCTEMBbI
TpeOOBaHUSIM  CTaHAApPTOB, TPUMEHSATb WHCTPYMEHTbI  yIpaB/eHus
KauecTBOM, WAEeHTU(ULIMPOBATb, aHA/IW3UPOBAaTh W YIIPAB/ATH PUCKAMU B
(hapmarieBTUUeCKOM NPOM3BO/ICTBE;
-B3aUMO/IEICTBOBAaTh C COTPYAHUKAMH, TOAPSJUYMKAMU WU DPEryasiTOPHbIMU
OpraHaMmu.

Biagerh HaBbIKaAMM:
-[pOBe/IeHYs Ba/MAALIMY U BePUPUKALIMM TeXHOJOTMYeCKUX TIPOL[eCCOB;
-OpraHu3alyy ¥ KOHTPOJIs1 MPOM3BO/ICTBEHHOIO TIPoLiecca B COOTBETCTBUU C
TpeboBanusiMu GMP;
-yTipaB/ieHUsl JIOKyMeHTallei U OT4YeTHOCThI0 B (hapmalieBTUUeCKOM
TIPOM3BO/ICTBE;




-IJIAHUPOBAHUSI W BHEADEHWs  WHHOBALIMOHHBIX  TEXHOJOTUH B
TIPOM3BO/ICTBE; -TIPOBEJIEHUs] BXOJHOTO, TPOMEXYTOUHOTO W BBIXOJHOTO
KOHTPOJISI KaueCTBa; -UAeHTU(UKAINY, OLeHKU W YTIPaBJeHHs] PUCKaMU B
TIPOM3BO/ICTBE JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

-TpoBe/ieHVst KBanuKariuyi 060py/[0BaHus 1 BaJIM/[ALUH TTPOL[ECCOB;
-IIpOBeJIeHUsi BHYTPEHHUX ay/UTOB U OLIEHKW COOTBETCTBUSI CHUCTEMBI
TpeOOBaHUSM CTaH/IapPTOB;

-IIpUMeHeHHs] WHCTPYMEHTOB YIIpaB/eHUsT KauecTBOM, HWHJEeHTU(HUKALUH,
aHa/IM3a M yTpaB/ieHns] pUCKaMH B (papMarieBTHIeCKOM TIPOM3BO/ICTBE;
-CO3/jaHus U akTyamm3anuy JokyMmeHTanyud CMK (pykoBoCcTBa 1o KayecTBy,
TpoLeAypbl, pabourie HHCTPYKLVN);

-aHa/IM3a MPOIIeCCOB U BbIsIB/IeHUsI 00J1acTei /71s YTy uIlieHusl.

YueOHbIN T/1aH

Mopynb 1 OcHOBBI cuCTeMbl MeHepkMeHTa KauectBa CMK.

Mopysnsb 2. [IpakTrueckue acriekTobl BHegpeHuss CMK.

Mopyns 3. KoHTpoJib KauecTBa Ha IPOU3BO/CTBeE.

Mopynb 4. Aygut u moautopudr CMK.

Mopayns 5. LludpoBusanus IpoOLIECCOB  yIpaBieHHsT  KaueCTBOM.
[TprMeHeHue TiepeJjOBbIX TEXHOJIOTHH B (papMalleBTUYECKOM MPOU3BO/ICTBE.
WToroBasi arTectauus (3auéT: KOHTPOJIbHOe online TecTUpoOBaHUe).




	Программа направлена на углубление знаний и развитие компетенций специалистов в области управления качеством на фармацевтических предприятиях.
	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, заинтересованные в углублении знаний и навыков в области менеджмента качества на фармацевтических производствах: фармацевтические работники, специалисты фармацевтических компаний, производственных предприятий, фармацевтических производств, технологи, инженеры, лаборанты, занятые в производстве лекарственных препаратов.
	-Специалисты, отвечающие за контроль качества и соблюдение стандартов GMP (Good Manufacturing Practice).
	-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;
	-принципы и стандарты менеджмента качества (ISO 9001, GMP, ICH Q10 и др.);
	-нормативно-правовую базу, регулирующую качество в фармацевтической промышленности;
	-жизненный цикла продукции и управления рисками;
	-принципы постоянного улучшения, валидации и верификации процессов.
	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;
	-разрабатывать и оптимизировать технологии производства различных лекарственных форм (таблетки, капсулы, мази, растворы и др.);
	-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;
	-разрабатывать и внедрять стандартные операционные процедуры;
	-работать с документацией, связанной с контролем качества, применять методологию анализа рисков;
	-разрабатывать и внедрять политику и цели в области качества, проводить внутренние аудиты и оценивать соответствие системы требованиям стандартов, применять инструменты управления качеством, идентифицировать, анализировать и управлять рисками в фармацевтическом производстве;
	-взаимодействовать с сотрудниками, подрядчиками и регуляторными органами.
	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;
	-проведения внутренних аудитов и оценки соответствия системы требованиям стандартов;
	-применения инструментов управления качеством, индентификации, анализа и управления рисками в фармацевтическом производстве;
	-создания и актуализации документации СМК (руководства по качеству, процедуры, рабочие инструкции);
	-анализа процессов и выявления областей для улучшения.

