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1. РАБОЧАЯУЧЕБНАЯ ПРОГРАММА

1.1 Пояснительная “писк:

Актуплыюпь и значение учебной дисциплины «Положения правил
надлежащей производственной прапики (СМР)» определяются необходимым
требованием организации биофармацевтического производства в соответствии с

современными требованиями надлежащей производственной практики (сми).
Дисциплина имен мсжпрсдметиы: связи с дисциплинами «Микробиология».

«Проектирование биотехнологических производств»

Цели и ввп-чи учебной дисциплины

Цель
учебной
дисциплины

Задачи
‚» чебной
дисциплины

\‹ сформировать знания требований российских и

‹ повышение уровня компетентности слушателей в области‘
ортнизации биофармацевтического производства в
соответствии с современными требованиями надлежашец
производственной практики (СМР).

международных нормативных документов в области
надлежащей производственной практикиЮМР);
- сформировать системные знания. умения и навыки в области
разработки и внедрения надлежащей производственной
практики (ему) на производстве



Компетенции слушателя. формируемые в результате освоения
учебной дисциплины / модули

В редут.-нате освоения учебной дисцишшны обучающийся должен

демонсгрироввть следующие результаты образования

Виды Профессиональны Практический Умения Знания
деятел ьност : компетенции опыт

и

Ведение ПК- 1

`работ. Обеспечивать
святшн іх с качества и выпуск
фармпцевгич в обращение
еской промыцшенио

Управление Разрабатывать Правила
документацией программу надлежащей
фврмвцевтичес управления производствен
кой системы документами ной пршггики`

_ качества фармацевт-тес нормативные
систе-“°" -"Р°Шмд°""ых кой системы правовые акгы
качества лекарственных качества и стандарты в
производств средств области
а ‘

%Опредепять с…”…
`текарсгвенн необходимые качества
ых средств ‚ документы для лекарственныхописания трепетфармацевт-мес \

‘

кой системы Реглгшенгиру
‘

качества юшую и
\ регистрируюш
\ _…

документацию
системы
фармацевтичес
кого качества.

‘ Принципы
стандартизаци
и и контроля
качества
лекарственных
средств.



1.2 Содержание учебной дисциплины (модуля)

Объем учебной дисциплины и виды учебной рябош

в том числе \

аудитпрпяп
‘

06 _ коте-тая рябит-
обще? ‘

обучяюшихпс Форма" ‘ преподавателем час Сп.-посто промеж
; Форш обучении (труппе ‚

, „
‚ мкпсть) Ё @ : шльияя уточнен

% Ё Ё работа,-ис ипеста
' ч е в: ,…

: : ёааг “
с : Ё : '*- к и : 3 =
и\ ., .. и. ., =. 5

_
‘ а =; |: Н “= ..

очно-почил ‹:

применением
дистанционных 70 70 40 20 10 зачет
пбраювательиых '

технологий __

Тенин-жеский пляп

Часы
П якгич" СямостоОсновные темы ески:

_ ятельипп/п учсбипи дисциплины Лекции (семппяр ‚„в…ские
пити)

1‚ Национальные и региональные правила 4 ‘ ‚ 2
СМР. Правила организации проичводства
и квт-ролл качества лекарственных
средств
Основные принципы обеспечения качества 12 8 2

Организация системы обеспечения 12 6 2

Дкачсства
Оргамиддция контроля качаеш: : 12 а

40 20 10



Матрица соотнесения разделов / тем учебной дисциплины / модуля и
формируемых п них компетенций

КОМПЕТЕНЦИЯКолитшство *

ТЕМЫУЧЕБНОЙ дисциплины чисов ……
‘ Национальные и региональные правила 6 +
СМР. Правила организации производства и

‘ контроля качества лекарственных средств
‘ Основные принципы обеспечения качества 21 +

Организация системыо_беспечения качества 20 +

Органнчации контроля качества 22 +
№95) 70

Краткое содержание учебной дисциплины

Тема 1 «Национальные и региональные правила омр. Правила организации
производства и конгроля качества лекарственных средств».

Т на 2 «Основные принципы обеспечения качества».

Тема 3 «Организация системы обеспечения качествам

Тема 4 «Организация контроля качества».

2. УЧЕБНО-МЕТОД'ИЧЁСКОЕОБЕСПЕЧЕНИЕ дисциплины
2.1. Методические рекомендациидля преподавателя

Выбор методов и средств обучения.
осухцсстщяется преподавателем исходя

ограниченными возможностями здоровья.

образовательных технологий
на необходимости достижения

об} чающпмисх планируемых результатов освоения дисциплины, а также с учетом
индивидуальных возможностей обучающихся из числа инвалидов и лиц с

Итученне дисциплины следует начинать с проработки настоящей рабочей
программы. методических указаний и разработок, указанных в программе, особое
внимание уделить целям, задачам. структуре и содержанию дисциплины.

На семинарских занятиях можно использовать анализ ситуаций, деловые и

ролевые игры. электронные презентации и т. д. Для каждого практического
занятия определяются тема` цепь. структура и содержание. Исходя ит них.
выбираются ин…… пмиенриив тянет…: и 1цчп|гпп|аггпв



этом применяет преподаватель. Целесообразность выбора преподавателем того
или иного метода при проведении практических занятий зависит. главным
обратом, от его эффективности в конкретной ситуации.

1.2. Методическиеуказания для слу…-телей

Успешное освоение учебной дисциплины предполагает активное,
творческое участие об_ чаюшется на всех этапах ее освоения путем планомерной`
повседневной работы. обучающийся обязан посещать семинарские занятия,
получать консультации преподавателя.

Выбор методов и средств обучения, образовательных технологий
оеушесшпяетси преподавателем исходя из необходимости достижения
обучающимися планируемых результатов освоения дисциплины. а также с учетом
индивидуальных возможностей обучающихся из числа инвалидов и лиц ‹:

птрдннчсипымивозможностями здоровья.
Изучение дисциплины следует начинать с проработки настоящей рабочей

программы` методических указаний и разработок, указанных в программе, особое
внимание уделить целям. задачам, структуре и содержанию дисциплины.

Целью практических занятий является применение теоретических знаний в
рештьной практике решения задач.

Практические занятия в'рввной мере направлены на совершенствованнс
иниииилуальпыкнавыков решения теоретических и прикладных задач, выработку
навыков интеллектуальной работы. а также ведения дискуссий. Конкретные
пропорции разных видов работы в труппе. а также способы их оценки
определяются преподавателем, ведущим занятия.

иа практических занятиях под руководством проподаватспя обучающиеся
обсуждают дискуссионные вопросы, отвечают нв вопросы тестов, закрепляя
приобретенные знання. выполняют практические задания и тп.

3. УЧ'ЕБНО—МЕТОДИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ УЧЕБНОЙ
дИСЦИ'ПЛИНЫ

Основни литература
|. Прикгп Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 (ред, от 18.12 2015) '

)тверждении Правил надлежащей производственной практики“
‹]арегистрировано в Минюсте России 10.09.2013 М 29938)

:. Фармацевтическая биотехнология: рук. к орт, занятиям: учеб. пособие /
С. Н. Орехов; ред. А. В. Катлинский. - 2-е изд., перераб. и доп. - Москва:
|”)0ТАР-Медиа. 2015. - 419 ст. - Библиогр.: 6.417418.

3. ')нде Дэвид дж. Проитволство лекарственных средств. Химическая
технология от №13 до производства / пер. с англ. и]. под ред. В. В. Береговых. -
Санкт-Петербург: Профессия. 1015. - Библиогр: с. 1279

4. НежиховскийГ.Р., Кадис Р.Л. Валидация аналитических методик
Колпчественноеописание неопределённости в аналитических измерениях СПб:
Профессия. зом.-312 с.



Допплинтельпвилитер-тура

| Пятигорская Н.В… Береговых В.В.. Мешковский А.П.. Пятигорский А.М..
Быков А.В. Организация производства и контроля качества лекарственных
средств. м.. Издательство РАМН, 2013. — 648 с.

2. Фармацевтическая разработки: концепция и практические рекомендации:
научно-практич. руководство для фармацевтической аграсли / ред. С. Н.
Быковский. - Москва: Перов 20|5. — 471 с.

]. ГЭД Ш.К. Производства лекарственных средств. Контроль качества и

регулирование : практ. руководство / пер. с англ. из. под ред. Беретвых в. в
Санкт-Пегербург : Профессия, 2013, - 959 с.. - Библиогр.: с. 955

Перечень ресурсов ниформяциоиио-телекоммуниквниониойсети
«Интернет». необходимых для освоения дисциплины

1. Портал дистанционного обучения ВятГУ [электронный ресурс] /- Режим
доступа: пир:/‚'…оосвтмюмш/

:. Раздел официального сайта ВятГУ, содержвший описание образовательной
прогрзммы [электронный ресурс] / . Режим доступа: Ьпрз://тоос.щавц.ш

Описание матерннльно-техиическпйбазы. необходимой для осуществления
обрвшвятельиого процесс-

Перечеиь спеши-лизировяпиыхауптрий (набор-торий)

Вид пнптип _Нпиячешп вулш'прин
Практики. лекция. ссшшар Учебнаяаудишрид.
Саисстопспьип работ чишьпые иль: библиотеки

Перечень спецналнтнроввиногопборуповвния

{ Перечень используемого абортами-|
и) антинелитщюспвр сми) хмнпч ‹ акр-ммшпики-4 гнтвсгд профи хвоч носи и
шппчичрЪПЮ ›‹ пбысм \'ОА 15М

‚транш; тоьнпм тог-ш
ити-имели: проектор тов! нм твт-ш

‘

паи:ль_к‹щм_\пнцио›п‹1п в сборе… подкючения ›шутб кв ›‹ проектора
_проекшр Ася-‚к ”5350 вы шото
дирам : пспрсприюдом шам
Перечень информ-ционных техншш'ий. используемых при псущепвлшии

образовательного процесса по учебной дисциплине

{ Провинции.“ ‘

"'""Ё'З'ш“ ‘ Крипп- пмперипик. ипи-чсиип по по ил…
\ пвгппшнк по \



| Программная Программный кпмппскс для проверки «ектов по "Арпи-
сишма : на прсдмпщишишия из Интерии- Питт"
и……… иппчникав. „ „…:… диссертация и
‹Юпаижепия авто;:фсратонРоссийской г…дарпмшюи
текста-ых библиотеки (РГБ) и кпллскпии иормдтивику
шимствовании ‚ „№№:. документации ьвхгко
учебных и

научныхрабогак
«Аюиплагиат ВУЗ

2 ‘ Мхсгоюй отв: Надир кб—сермсов, прсдоспшляюший доступ 000' _бихон"
365 више… к различным программам и услугам … осн…
Аасапшде плпфпрмыМісюкой ОЩсе. алскгронидй

_ "от бизнес-класса функционалу для
‘ обшш и управлениядокументи

3 отсе РшГезэіопаі Пика приложенийдля работы с ршичшми 000
тн; 2013 Кщзіап типами документов: тсхггдми. электронными “СофтЛайн"
0117№. Асансшіс таблицами` базнми данных. презеи-гациями (Москва]

4 \\ііпаошз 7 Опшрацишшад система 000 "Рубикпп"
\ Рюісьзюпд! аш!
‘ Ргоі'нвіопа] к

5 Казрепку Епёроім Антивирусное "ротацию: обеспечение 000 «Рубикон»
Зкшщ
;шяГпписса ‘

@ Иифцрмапиониал Справпчнп-прпышм система на 000
система звконпддтклту РоссийскойФсдкрапии «КонсультшхтКи
Компании-[Плюс ……

‘ 7 антрацит Спрашчио—приошсистема по 000 мшт-
\ . периодический шонвдапльшу РоссийскойФедерации Сервис»

сти……
«Система
ГАРАНТ»

& Зюспшу аминь Занят . режиме№№ времени от Міствоп
`

вашим.… шпионсксш проше-щие… обеспечим
д \\ііпаоиз) вёрусов.

4. МАТЕРИАЛЫ. УСТАНАВЛИВАЮЩИЕСОДЕРЖАНИЕ ТЕКУЩЕГО
КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСГИ (ТКУ) и САМОСГОЯТЕЛЬНОЙ РАБОТЫ

Фирмы ТКУ:
собеседование:
тест:

слушдтвлвй

эссе и иные творческие работы;
реферат.

Формы сшюствятальмойработы:
комспепиромиие;
рефсрироваиие литературы;



- работа с лекционным материалом: проработка конспекга лекций, работа на
полях коиспекта ‹: терминами. дополнение конспекта материатами ит
рекомендованной литературы:
— участие в работе ссминарв: подготовка сообщений. докладов заданий.

5. МАТЕРИАЛЫ.УСТАПАВЛИВАЛОЩИЕ СОДЕРЖАНИЕ И [ЛОРЯДОК
ПРОВЕДЕНИЯ ПРОМЕЖУТОЧНЫХ А’ГГЕСТАЦИИ

К сдаче зачета допускаются все слушатели, проходящие обучение на данной
ДПП. вне зависимости от результатов текущвто контроля успеваемости и
посещаемости занятий. при этом‘ результаты текущего контроля успеваемости
почт Ъ‘ьпь использованы преподавателем при оценке уровня усвоения
об} аюшпчнся знаний. приобретения умений. навыков и сформированности
компетенций в ретультвте изучения учебной дисциплины.

Промежуточная аттестация проводится в форме зачета (тестовых заданий).
Зачет принимается преподавателями, проводившими лекции по данной

учебной дисциплине.

Методическиереномеидшии по подготовке и проведению
промежуточной втстяцип

Промежуточная аттестация проводится в целях повышения эффективности
обучения. определения уровня профессиональной подготовки обучающихся и

контролем за обеспечением выполнения стандартов обучения.

Перечень примерных вопросов и заданий к инету

[‹ Какими нормативными документами определяются требования к созданию
и структуре фармацевтической системы качества?

:. Какова основная функция Уполномоченного лица на предприятии ‚
производителелекарственных средств?

3. Кому могут быть переданы обятанности Уполномоченного липа во время
его отсу тствия на предприятии?

4, Что входит в компетенции (ЮК при выпуске серии в обращение
5 Что должны обеспечивать планировочные решения и конструкция

помещений фармпредприятия
о` Отличительные признаки правильных схем движения потоков
7, Контроль и пожжержание концентрации аврозольных частиц и числа

микроорганизмов в воздухе
!, Какие эффекты испольтуются в НЕРА фильтрах для удаления частиц на

проходящего через фильтры воздуха
9. Могут ли НЕРА фильтры эффективно задерживать твердые Частицы?
то. Что такое время деконгаминнции?



| 1. Что означает термин "оснащенное состояние"
| 2. Контрол ируемые документы фармпредприятия
13. В течение какою срока в соответствии с Правилами СМР должен

храниться протокол на серию придушии?
Ит Какое струкгуриое подразделение отвечает за разработку реализацию и

контроль выполнения обучения персонала на фармацевтическом предприятии?
15. Что представлет собой контроль изменений
16. Аудит поставщиков
17, Цель самоинспекции. Частота проведения самоинспекций на предприятии
|З, Оперативный контроль
19. Что подлежит мониторингу на фармацевтическом производстве
10. Входной контроль. Сплошной входной контроль. Назнпчение входного

ксмтрохн`
2] . Что представляет собой понятие «рекламация»?
22, Что подлежит валидации на фармпроизводстве. Периодичность

валидации
23. Квалификации монтажа (установки) оборудования
24. После каких стадий квалификации проводится РО”
25, Что такос иаихудший случай (шов: Саве)?
26. Какой уровень загрязнения упаковок микроорганизмами считается

допустимым при аттестации ‚(валидацию асептическото производства малых
серий препарата?

: . Сколько успешных испытаний должно быть проведена при
первоначальнойватилации процесса очистки оборудования?

28. Цель валидации процедуры очистки
29. Основные типы аналитических методик (АМ) подлежащих обязательной

валидации
30` Валидация аналитических методик при трансфере
3 |. Что такое процессный подход при разработке СМК?
32. Какие официальные документы составляют нормативную Базу создания

системы обеспечения качества на фармацевтическом предприятии?
33. Каково назначение системы обеспечения качества на предприятии?
34. Что такое «контролируемый документ»?
35. С какой целью на предприятии формулируется политика в области

качества?
зо. Что такое Стандартная операционная процедура (сот?
37. Для чего на предприятии ведется регистрационная документация?
38. Какое определение может быть дат-ю термину «контроль изменений»?
3% Какую роль играет контроль изменений в документации, определяющей

качество работы технологического оборудования?
40. Какое решение может принять на себя производитель лекарственных

средств по результатам аудита поставщиков?
41, Какова роль материально‹тсхнического обеспечения в контроле качества?
43, Что такое мониторинг? Какова его роль в контроле качества?
43. Что такое корректирующие действия? Как осуществляется их контроль‘.7



44. Перечислите основные задачи входиою контроля?
45, Порядок проведения контроля кдчссгвп готовой продукции


