	Всего баллов –100    

	Рейтинг-лист
по дисциплине «Управление качеством на фармацевтических и биотехнологических производствах»
для магистров 1 курса направления 
«Химическая технология», «Биотехнология»
1 семестр 2024-2025 уч. года
	Число недель –18
Лекции           – 16 час.

Практика – 32 час.
Всего   – 48 часов



	№ недели
	Тема лекции
	Практические занятия 
	Балл

	
	Модуль «Основы современной философии качества»
	Баллы
30
	Модуль «Трансфер технологии»
	Баллы
30

	1
	Введение в курс. Правовое регулирование этапов жизненного цикла ЛС. 


	
	Цели трансфера
	3

	2
	Правовое регулирование этапов жизненного цикла ЛС. 


	
	Виды трансфера технологий
	4

	3
	Тотальный менеджмент качества (TQM). 
Система менеджмента качества модели ISO 9001
	
	Требования к принимающей производственной площадке.
	4

	4
	Фармацевтическая система менеджмента качества.
ДЗ
	15
	Трансфер методик контроля
	4

	5
	Эволюция понятия качества, концепций его обеспечения 


	
	Удержание изменений под контролем при трансфере
	3

	6
	Экономическая программа Э. Деминга
	
	Организация, управление и планирование трансфера
	4

	7
	Концепция Кайдзен   

	
	Оценка эффективности трансфера по достижению установленных критериев успешности
	4

	8
	Концепция Кайдзен   ДЗ

	15
	Работа группы (команды) по трансферу
	4

	9
	Конференц-неделя

	10
	
	
	Модуль «Практические аспекты GMP»
	Баллы 40

	11
	
	
	Фармацевтическая система качества и процессный подход
	

	12
	
	
	Структура и виды документации на производстве лекарственных средств
	10

	13
	
	
	Производство и контроль качества
	

	14
	
	
	Производственная среда и контроль загрязнений
	10

	15
	
	 
	Требования к персоналу

Требования к помещениям и оборудованию
	10

	16
	 
	
	Управление изменениями и отклонениями

Управление рисками
	10

	17
	
	
	Управление претензиями и отзывом продукции
	

	всего за семестр
	100
	
	Внутренние аудиты и аудиты поставщика
	


	.



	Е.А. Краснокутская, 
руководитель НОЦ Н.М. Кижнера



