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Цели и задачи учебной дисциплины (модуля)

Целью данной дисциплины является формирование у будущего специалиста-
провизора знаний основных положений надлежащей производственной практики в
фармации, нормативно-правовых документов и методических материалов обеспечений
качества фармацевтической и медицинской продукции; 

Для реализации поставленной цели необходимо решить следующие задачи:

- изучить основные положения и требования GMP, раскрыть основные принципы GMP;

- рассмотреть основные требования GMP к производству ЛС;

- изучить этапы проведения валидации производства ЛС на соответствие GMP;

- рассмотреть виды надлежащих практик в фармации;

- сформировать у студентов профессиональных компетенций для работы в области
здравоохранения и производства лекарств, изделий медицинского назначении, биологически
активных добавок к пище, основных направлений совершенствования контроля качества
лекарственных средств для решения профессиональных задач.

Основные блоки и темы дисциплины
Раздел дисциплины

История развития GMP. GMP в России. Роль международных стандартов для фармацевтической
промышленности.
Официальные руководства GMP. Основные положения и требования GMP. Основные принципы
GMP.
Документация фармацевтического предприятия.
Основные требования GMP к производству ЛС.
Проведение валидации производства ЛС на соответствие GMP.
Внутренняя инспекция (самоинспекция).
Концепция надлежащих практик в фармации – GхP.
Промежуточная аттестация.

Место дисциплины в структуре ОП

Дисциплина входит в перечень курсов, формируемых участниками образовательных
отношений, дисциплина по выбору. Она имеет логические и содержательно-методические
связи с дисциплинами базовой части и дисциплинами формируемыми участниками
образовательных отношений: «Фармацевтическая экология», «Фармакология»,
«Фармацевтическая логистика», «Экономические аспекты лекарственного обеспечения»,
«Фармацевтический маркетинг», «Экологические аспекты и безопасность при заготовке
лекарственного растительного сырья», «Биотехнология», «Биофармация», «Стандартизация
лекарственных средств».
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В результате изучения дисциплины бакалавр должен обладать
следующими компетенциями:
ПКУВ-3: Способность выполнять работы по архитектурно- строительному проектированию зданий и сооружений
промышленного и гражданского назначения
ПКУВ-3.1 Оказывает информационно-консультационную помощь посетителям аптечной организации при
выборе лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента, а также по вопросам их
рационального применения, с учетом биофармацевтических особенностей лекарственных форм
Современный ассортимент ЛП по
различным фармакологическим
группам, их характеристики,
медицинские показания и способы
применения, противопоказания,
противопоказания, побочные
действия, синонимы и аналоги,
ассортимент товаров аптечного
ассортимента.

Проводить информационно -
просветительскую работу по
пропаганде здорового образа жизни,
рациональному применению ЛП.

Навыками оказания информационно-
консультационной помощи при
выборе безрецептурных ЛП и других
товаров аптечного ассортимента.

ПКУВ-3: Способность выполнять работы по архитектурно- строительному проектированию зданий и сооружений
промышленного и гражданского назначения
ПКУВ-3.2 Информирует медицинских работников о лекарственных препаратах, их синонимах и аналогах,
возможных побочных действиях и взаимодействиях, с учетом биофармацевтических особенностей
лекарственных форм
Современные методы и подходы к
обеспечению качества
фармацевтической помощи.

Изучать информационные
потребности врачей.

Навыками информирования врачей о
новых современных ЛП, синонимах и
аналогах, о возможных побочных
действиях ЛП, их взаимодействии.

ПКУВ-3: Способность выполнять работы по архитектурно- строительному проектированию зданий и сооружений
промышленного и гражданского назначения
ПКУВ-3.3 Принимает решение о замене выписанного лекарственного препарата на синонимичные или
аналогичные препараты в установленном порядке на основе информации о группах лекарственных
препаратов и синонимов в рамках одного международного непатентованного наименования и ценам на
них с учетом биофармацевтических особенностей лекарственных форм
Основы клинической фармакологии.
Принципы фармакотерапии с учетом
фармакокинетики и
фармакодинамики ЛС. Правила
рационального применения и отпуска
ЛП.

Распознавать состояния, жалобы,
требующие консультации врача.

Навыками оказания консультативной
помощи по вопросам применения и
совместимости ЛП, их
взаимодействию с пищей.

Дисциплина "Система GMP (Good Manufacturing Practic) в фармацевтическом производстве"
изучается посредством лекций, все разделы программы закрепляются практическими,
лабораторными занятиями, выполнением контрольных работ, самостоятельной работы над
учебной и научно-технической литературой и завершается экзаменом.

Общая трудоёмкость дисциплины составляет 72 часа, 2 зачетные еденицы.

Вид промежуточной аттестации:  Зачет.

  Разработчик: Подписано простой ЭП 21.06.2022 Дьякова Ирина Николаевна

Зав. кафедрой: Подписано простой ЭП 06.07.2022 Арутюнов Артур Карпушович

Зав. выпускающей кафедрой: Подписано простой ЭП 06.07.2022 Арутюнов Артур Карпушович

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

2/2

http://www.tcpdf.org

