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щель - получение новых знаний и навыков, освоение современных методов решенияпрофессионtlJIьных задач.

категория слушателей - лица, имеющие среднее профессиона!тьное и (или) высшее

образование.

Срок обучения -72 академических часа.

Форма обучения - определяется совместно образовательным
и Заказчиком (без отрыва от производства, с частичным отрывом от
применением дистанционных образовательных технологий).

режим занятий - определяется совместно с Заказчиком (не менее 4 часов

учреждением
производства. с

в день).
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В r,oпl чисJIе Форма
контроляЛекции срс

l

международные стандарты контроля качества
лекарственных средств (GLP, GСР. GМР, GDP,
GPP, ISO, ICH). Правила организации
IIроизводства и контроля качества
лекарственных средств
Госуларственная контроJIьно-рiLзрешительная
система по контролю качества отечесl.венных и
импортных лекарственных средств и изделий
медицинского назначения
Нормативно-правовая док),ъ4ентация по
контролю качества лекарственных средств.
Организация коt]троля в фармацевтических
организациях. Порядок изъяlия и
представления лекарственных средств на
проведение контроля и сертификацию
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Нормативная локументация,
регламентируюшая качество лекарственных
средств. Российская и основные зарубежные
фармакопеи. Основные задачи и фуr*ц",
контрольно-аналитических, лабораторий.
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центров контроля качества лекарственных
средств субъектов РФ. федера,чьныхлабораторных комплексов. фелерал"но,х
экспертных организаций
Роль и место метрологии в KoнTpone nanacrua
лекарственных средств. Измерители.
применяемые в фармацевтическом анализе.
Основные понятия метро-цогии
Валидация методик па.песruеппо.Б-l
количественного анчrлиза. основные
валидационные характеристики и их
определение. Использование компьютерных

м при валидации


