
Аннотация 

 

Рабочей программы учебной дисциплины  

ФТД.01 Надлежащая практика хранения (Good Storage Practice - GSP) 

специальности 33.05.01 Фармация 

 

Цели изучения дисциплины: aормирование у будущего специалиста-провизора 

знаний основных положений Правил надлежащей практики хранения и перевозки 

лекарственных препаратов для медицинского применения, нормативно-правовых 

документов необходимых для обеспечения качества, безопасности и эффективности 

лекарственных препаратов, а также минимизации риска проникновения 

фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов в 

гражданский оборот.  

 

Задачи дисциплины: 
1. Изучить основные виды надлежащих практик в фармации (GxP); 

2. Рассмотреть роль Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных 

препаратов для медицинского применения в системе практик GxP; 

3. Рассмотреть систему обеспечения качества хранения и перевозки лекарственных препаратов; 

4. Изучить требования к квалификации и стажу работы персонала; 

5. Познакомиться с требованиями предъявляемых к помещениям и оборудованию для хранения 

лекарственных препаратов; 

6. Изучить виды документов; 

7. Рассмотреть требования, предъявляемые к перевозке лекарственных препаратов; 

8. Сформировать у студентов профессиональных компетенций для работы в области 

здравоохранения, хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского 

применения, основных направлений совершенствования контроля качества хранения и 

перевозки лекарственных препаратов для решения профессиональных задач. 

Основные блоки и темы дисциплины: 

1. Концепция надлежащих практик в фармации – GхP.  

2. Система обеспечения качества хранения и перевозки лекарственных препаратов 

3. Требования к квалификации и стажу работы персонала 

4. Помещения и оборудование для хранения лекарственных препаратов 

5. Документы по хранению и перевозке лекарственных препаратов 

6. Действия субъекта обращения лекарственных препаратов по хранению и перевозке 

7. Перевозка лекарственных препаратов 

8. Тара, упаковка и маркировка лекарственных препаратов 

9. Роль международных стандартов для фармацевтической отрасли России. 

Учебная дисциплина «Надлежащая практика хранения (Good Storage Practice 

- GSP)» входит перечень факультативных курсов. 

 

В результате изучения дисциплины специалист должен обладать следующими 

компетенциями: 

профессиональные компетенции 

Способен принимать участие в планировании и организации ресурсного 

обеспечения фармацевтической организации ПКУВ-5 

 

знать теоретические основы правил GSP, систему обеспечения качества хранения 

и перевозки лекарственных препаратов; нормативно-правовую базу регулирования 



лекарственного обращения и принципы надлежащей практики хранения и перевозки 

лекарственных препаратов для медицинского применения, нормативно-правовых 

документов необходимых для обеспечения качества; 

уметь пользоваться нормативной документацией, регламентирующей качество 

лекарственных средств, проводить проверку на наличие просроченных и вышедших из 

употребления материалов, и продуктов, осуществлять возврат товара, соблюдать правила 

маркировки и условий хранения; 

владеть навыками использования основного понятийного аппарата ведения 

документации, предусмотренной в сфере хранения и транспортировки лекарственных 

средств.  

 

Дисциплина «Надлежащая практика хранения (Good Storage Practice - GSP)» 

изучается посредством лекций и практических занятий и самостоятельной работы с 

учебной и научной литературой. 

 

Общая трудоемкость дисциплины составляет 72 часа, 2 зачетные единицы. 

 

Вид промежуточной аттестации: зачет 

 

 

Разработчик              Дьякова И.Н. 

Зав. выпускающей кафедрой            Арутюнов А.К. 

 


