3 CucreM sikocTi y papmauii 1iis 2 kypey

. D Al .l-32-102-B
KAJTEHIAPHO-TEMATUYHHAMU IIVIAH JIEKIIN

cnemiajgbHOCTI 073 MeHeKMeHT

OI1 "SxkicTh, cTaHmapTu3ania ta ceprudikania’

ACCm23(1,51)

ocinnin cemecmp 2024-2025 n.p.

Ne
3/mm

Jara

TeMa JIeKmii

Oocsar
y roj.

JlexTop

3MICTOBHUI MOJYJIb 1. Cuctemu 3a6e3nedenHs skocTi y ¢papManeBTHYHOMY CeKTOPi

rajy3i 0XOpoHH 310pPOB’sl.

30.09.2024

Tema 1. Beryn no kypcy "Cucremmn
aKOCTl y ¢apmarii”. EBorortist miaxomiB
0 3a0e3MeUeHHsl SKOCTI JIKApPChbKUX
3ac00iB. Konnernmis HaJICKHUX
dapmareBTHuHUX npakTukK (GXP).

KpyTrcbkux
T.B.

07.10.2024

Tema 2. [epxxaBHa cucTtemMa
3a0€3MeUeHHsl SKOCTI JIIKAPChKUX 3acO0IB
B YkpaiHi. HopmatuBHo-nipaBoBa 0a3a 3
MUTaHb 3a0€3MEeYEHHS i KOHTPOJIIO SAKOCTI
JIKapCchKUX 3aco0iB B YKpaiHi Ta
€pporneiicbkomy — Coro3zi  JIisUIbHICTB
PETYJISTOPHUX OpraHiB YKpaiHu y cdepi
00Iry JiKapchbKUX 3ac00iB.

Kpyrcpkux
T.B.

14.10.2024

Tema 3. [loHsATTS cucTeMH YNpaBIiHHS
AKICTIO  MIANPUEMCTB CyO’€KTIB
(bapmMalieBTUUHOTO PUHKY
(bapMaleBTUYHUX CUCTEM SKOCT1). Orsiy
BUMOI' YyHIBepcalbHOro cranaapty ISO
9001 i ramyzeBoi Hactanosu ICH Q10
Pharmaceutical Quality System. Ertamu
nooyaosu OCA.

Kpyrcpkux
T.B.

21.10.2024

Tema 4. [loHATTA 1HTErpOBAHUX CHUCTEM
YOPaBIiHHSA MIANPUEMCTB — CYO’€KTIB
(bapmareBTUYHOTO PUHKY.

Ormsin Bumor cranmaptie  ISO 14001,

ISO 22000 HACCP, I1SO 13485.

Kpyrcbkux
T.B.

28.10.2024

Tema 5. PernamenTarnist Ta
JTIOKYMEHTYBaHHS MIPOIIECIB
dhapMaiieBTUYHOT CHUCTEMHU SIKOCTI.
Po3po6ka HactanoBu miom0  AKOCTI,

Kpyrcbkux
T.B.
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® Al1.1-32-102-B

JOKYMEHTOBaHUX TNPOLEAYP BUKOHAHHS
nporieciB ~ ®CH  Ta  cTaHOApTHUX
ornepaiiiHux Ipoueayp.

04.11.2024 | Tema 6. AHaji3 Ta OIliIHKA PHU3UKIB IS
SKOCTI TIpU (hapMaIieBTUYHIN po3pooIl Ta
6 BupoOHHMNTBI JI3. Metoau Bu3HAYEHHS, 2
aHalli3y Ta OI[HKM PHU3MKIB AJS SIKOCTI
JIKapChKUX 3aCO0IB.

Kpyrcbkux
T.B.

11.11.2024 | Tema 7. Opranizamis TisUTBHOCTI 3
Bayijamii  BUPOOHMYMX  TIPOIECIB 1
kBamidikarii 00JIaqHAHHS Ta JOTIOMIDKHUX 1
CHUCTEM Ha IMIMPUEMCTBAX — CYyO’€KTaX
(bapMaIeBTUYHOTO PUHKY.

KpyTtchkux
T.B.

7 Tema 8. BayTpimHi ayJIUTH
(camoiHCTIEKITIT) bapmaneBTUYHUX
CUCTEM SAKOCTI: oprasizaitis, 1 KpyTrcbkux
JOKYMEHTAIbHUI  CYNpPOBIL,  METOIU T.B.
ayJIUTy, MICUXOJIOTTYHI ¥ €TUYHI ACHEKTH.
KopuryBanpHi it 3an1001xH1 Aii.

Bceboro: 14

Ipumimka: nexii - OHJIalH

3aBiqyBau kadeapu
MeHeKMEHTY, MapKETUHTY Ta 3a0e3MeUeHHs
AKocT1 y apmartii

npodecop | Bonogumup MAJINIA
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. @ Al1.1-32-102-B
KAJTEHIAPHO-TEMATUYHUMU I1JIAH

HNPAKTUYHUX 3AHATDH
3 Cucrem sikocti y papmamii 1iis 2 kypcey

cnemiajgabHoCcTi 073 MeHeKMeHT

OI1 "dxkicTh, cTangapTusamisa Ta ceprudikamia'

ACCm23(1,51)

ocinnii cemecmp 2024-2025 u.p.

Cucrema
Ne Oo0csr | OniHIOBAHHSA
Hara Tema 3aHATTA
3/l y roa. | 3HaHb, 0aJIH
min | max

3MICTOBUH MOJIYJIb 1. Cucremu 3a6e3nedeHHs: IKOCTi y papMaLeBTHYHOMY
CEKTOPI rajry3i OXOpOHHU 310pPOB’1l.

1 122.10.2024 |Tema 1. Beryn no kypcy "Cucremu sikocti y | 1 25| 4
dbapmarii”. EBosroriis miaxoaiB A0 3a0e3MeueHHs
SAKOCTI JIIKapchkuX 3aco0iB. KoHIernis Hajle:KHUX
dapmaneBTuuHuX npakTuk (GXP).

Tema 2. JlepxaBHa cucTeMa 3a0e3MeUeHHs SKOCT1 1 2,5 4
Jikapcbkux 3aco0iB B Ykpaini. HopmaTtuBHo-
mpaBoBa 0a3a 3 MUTaHb 3a0€3MeYEHHS i KOHTPOJIIO
AKOCT1  JIKApChKMX 3aco0iB B YKpaiHl Ta
€poneiickkoMy Coro3i [isbHICTh pEryasTOPHUX
opraHiB VYkpainu y cdepi o00iry mikapchbKux

3ac001B.
Tema 3. IloHATTA cucTeMHU yNpaBIiHHS SKICTIO | 2 5 8
HNIAIPUEMCTB — CYO’€KTIB  (papMalieBTUYHOTO

puHKY ((papManieBTUUHUX CUCTEM SIKOCT1). Ormsia
BUMOT yHiBepcaibHOro cranaapry ISO 9001 i
rany3eBoi Hacranosu ICH Q10 Pharmaceutical
Quality System. Etranu no6ynosu ®CHI.

2 105.11.2024 | Tema 4. [IloHATTS IHTETPOBAaHUX CHUCTEM | 2 10 | 16
yIpaBIiHHS HiATIPUEMCTB — Cy0’€eKTiB
dapmaneBTuyHoro  puHky.  Ormsg — BUMOT
cragaaptis [SO 14001, ISO 22000 HACCP, 1SO

13485.

Tema S. Pernmamenrariis Ta JOKyMEHTYBaHHS | 2 5 8
npoieciB  (apMaleBTUYHOI CUCTEMHU  SKOCTI.

Po3pobka Hacrtanosu 1010 SIKOCTI,

JIOKyMEHTOBAaHUX TPOLIETYP BUKOHAHHS MPOIIECIB
®CS Ta crangapTHUX ONEPAIITHUX MPOTIEYD.
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@ A1.1-32-102-B

3 [18.11.2024

Tema 6. Ananiz Ta OIlIHKAa PHU3UKIB JJIsI SKOCTI
npu dapManeBTUYHIA po3poOlill Ta BUPOOHHUIITBI
JI3. Metoau BHU3HAYEHHS, aHAN3y Ta OIIHKU
PHU3HKIB IS IKOCTI JIIKAPCHKHUX 3aC001B.

2

5 8

4 119.11.2024

Tema 7. Opranizamis AisUTBHOCTI 3 Baslijgarii
BUPOOHUYHUX MPOIECIB 1 KBamidikalii o0na HaHHs
Ta JOMOMDKHHMX CHCTEM Ha IANPUEMCTBAX —
cy0’exTax GapMarieBTUIYHOTO PUHKY.

Tema 8. Buyrpimmi ayautd (CaMOIHCTIEKITii)
dbapMareBTUYHUX CHCTEM SKOCTI: OpTraHi3allis,
JOKYMEHTaJIbHUM CYNpPOBIA, METOOU ayAHTY,
NICUXOJIOT1UHI ¥ eTnyH1 acniekTu. KopuryBamnbHi i
3amo0ixkH1 Aii.

Kounrtpousb 3acBoenns 3microBoro moays 1

20 | 36

CeMmecTpoBuii 3aJ1ik 3 MmoayJia 1

Bcroro

14

60 | 100

Ilpumimka: TpaKkTU4HI 3aHATTS - OHJIAWH, BUKIanad npod. Kpyrcekux T.B.

3aBiqyBau kadeapu
MeHeKMEHTY, MapKETUHTY Ta 3a0€3MeUeHHs

AKocT1 y apmartii

npodecop

Bonomumup MAJINIA
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