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

3 Cucrem sikocTi y papmamii ajst 5 Kypey

crnenianabHoCTi 226 @apMmanis, npoMucjioBa papmauis

OIl "dapmania"”

dm20(4,10n)i y-01

ocinnin cemecmp 2024-2025 n.p.

Ne
3/mm

Jlara

Tema Jexuii

O0csar
y roj.

JlexTop

3MICTOBHI MOJYJIb 1. Cucremu 3a6e3nedenHs AKocTi y ¢papManeBTHYHOMY CeKTOPi

rajy3i 0XOpoHH 310pPOB’sl.

09.10.2024

Tema 1. Beryn g0 kypey "Cucremu siIKOCTi y
dbapmarii". EBoutrortis MIXO/IIB bie}
3a0€3Me4YeHHsT SKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB.
Konuenmist  HanexxHux  (apManeBTUUHUX
npakTuk (GXP).

KpyTrcbkux
T.B.

Tema 2. JlepkaBHa cucTeMa 3a0e3MeUYEHHS
SAKOCTI  JIIKAPCBKUX 3aco0iB B  YKpaiHl.
HopmatuBHo-ipaBoBa  06aza 3  MHTaHb
3a0€3MeUeHHs I KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX
3aco0iB B YkpaiHi Ta €BponeiickkoMy Coro3i
JiSBHICTD PETYISTOPHUX OpraHiB YKpaiHu y
cdepi 00iry mikapchbKux 3aco0iB.

KpyTrcbkux
T.B.

23.10.2024

Tema 3. IloHsTTs cHUCTeMH YNpaBIiHHS
SKICTIO 1 TPUEMCTB CyO’€KTIB
dbapmareBTUYHOTO PHUHKY ((apMareBTUYHUX
cucTeM sIKocTi). OrJisii BUMOT YHIBEPCAIBHOTO
ctangapty ISO 9001 i ramyseBoi Hactanosu
ICH Q10 Pharmaceutical Quality System.
Etanu noOynosu ®CHI.

Kpyrcbkux
T.B.

Tema 4. IloHATTA 1HTErpOBaHUX CHCTEM
VOPABIIHHSA ~ MiANPUEMCTB CyO’€KTIB
dbapmMareBTUYHOTO PUHKY.
Ornsg BUMOT CTaHIApTIB

22000 HACCP, 1S0O 13485.

ISO 14001, ISO

Kpyrcbkux
T.B.

06.11.2024

Tema 5. PernmamenTaiisi Ta JOKyMEHTYBaHHS
npoiieciB  (hapMareBTUUHOT CHUCTEMH SIKOCTI.
Po3pobka Hacrtanosu 010 SIKOCTI,
JOKYMEHTOBaHUX  MpOLEAyp  BHKOHAHHS
npoueciB @CH Ta craHgapTHUX ONepaniiHuX

IPOIIEAYD.

Kpyrcbkux
T.B.
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Tema 6. Anani3 Ta OIliHKA PU3MKIB JJIS SIKOCTI
npu (dhapMaleBTUYHIN po3pooIT Ta
BUupoOHUITBl JI3. MeToau  BHU3HAYEHHS,
aHajgi3y Ta OIlIHKKM PHU3HUKIB JUIS SIKOCTI
JIKapChKHUX 3aCO01B.

1

Kpyrcpkux
T.B.

13.11.2024

Tema 7. Opranizamis JiSTIBHOCTI 3 Baigamii
BUPOOHMYMX  TpOIECiB 1  KBamidikamii
oOnamHaHHS Ta JOMOMIKHHX CHCTEM Ha
HiATPUEMCTBAX — cy0’exTax
(dbapmMalleBTUYHOTO PUHKY .

0,5

KpyTtchkux
T.B.

Tema 8. BuyTpimHi ayautu (CaMOIHCHEKITT)
(dhapMalleBTUYHUX CUCTEM SKOCTI: OpraHizailis,
JOKYMEHTAIbHHUIA CYTPOBiZ, METOAH ayIHUTY,
MICUXOJIOT1YH1 151 CTUYHI ACIICKTH.
KopurysanbHi i 3amo0ixH1 Aii.

0,5

Kpyrcpkux
T.B.

Bceboro:

Ipumimka: nexiii - OHJIalH

3aBiqyBau kadeapu
MeHenKMeHTy, MapKETHHTY Ta 3a0€3M1eYeHHS
AKoCT1 y (hapmartii

npodecop

Bonomumup MAJINNA
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. @ Al1.1-32-102-B
KAJTEHIAPHO-TEMATUYHUMU I1JIAH

HNPAKTUYHUX 3AHATDH
3 Cucrem sikocTi y papmamii 1iis S kypey

crneniajgbHOCTI 226 @apmanis, npomuciaoBa gapmanis

OI1 "®dapmania"

dm20(4.101)i v-01

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.

1 102.10.2024 | Tema 1. Bcrynm mo kypcy "Cucremm skocTi y| 2 25| 4
dbapmarii”. EBosroriis miaxoaiB A0 3a0e3MeueHHs
SKOCTI JIIKapchkux 3aco0iB. KoHIemniis HaJIeKHUX
dapmaneBTuuHuX npakTuk (GXP).

Tema 2. JlepxaBHa cucTeMa 3a0e3MeUeHHs SKOCT1 2 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

3ac00iB.
2 |16.10.2024 | Tema 3. IloHATTS cHUCcTeMH YIpaBIiHHA SKiCTIO | 4 5 8
HNIAIPUEMCTB — CYO’€KTIB  (papMalieBTUYHOTO

puHKY ((papManieBTUUHUX CUCTEM SIKOCT1). Ormsia
BUMOT yHiBepcaibHOro cranmapry ISO 9001 1
rany3eBoi Hacranosu ICH Q10 Pharmaceutical
Quality System. Etranu no6ynosu ®CHI.

3 130.10.2024 | Tema 4. [Ilonarrs idTerpoBaHUX cucrem | 4 10 | 16
yIpaBIiHHS HiATIPUEMCTB — Cy0’€eKTiB
dapmaneBTuyHoro  puHky.  Ormsg — BUMOT
cragaaptis [SO 14001, ISO 22000 HACCP, 1SO
13485.

4 113.11.2024 | Tema 5. PernameHrariis Ta JAOKyMEHTyBaHHs | 4 5 8
npoieciB  (apMaleBTUYHOI CUCTEMHU  SKOCTI.
Po3pobka Hacrtanosu 1010 SIKOCTI,
JIOKyMEHTOBAaHUX TPOLIETYP BUKOHAHHS MPOIIECIB
®CS Ta crangapTHUX ONEPAIITHUX MPOTIEYD.
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5 |20.11.2024 | Tema 6. Anami3 Ta OIliHKa PU3UKIB JUIs SKOCTI 4 5 8
npu dapManeBTUYHIA po3poOlill Ta BUPOOHHUIITBI
JI3. Metoau BHU3HAYEHHS, aHAN3y Ta OIIHKU
PHU3HKIB IS IKOCTI JIIKAPCHKHUX 3aC001B.

6 |27.11.2024 | Tema 7. Opranizamis IisUIBHOCTI 3 Bajijgamii | 2 5 8
BUPOOHUYHUX MPOIECIB 1 KBamidikalii o0na HaHHs
Ta JOMOMDKHHMX CHCTEM Ha IANPUEMCTBAX —
cy0’exTax GapMarieBTUIYHOTO PUHKY.

Tema 8. Buyrpimmni ayautud (camoiHCHEKIil) | 2 3) 8
dbapMareBTUYHUX CHCTEM SKOCTI: OpTraHi3allis,
JOKYMEHTaJIbHUM CYNpPOBIA, METOOU ayAHTY,
NICUXOJIOTIYHI ¥ eTnyH1 acniekTu. KopuryBamnbHi it
3amo0ixkH1 Aii.

7 104.12.2024 | KoHTpoJb 3acBOEHHS 3MicTOBOro Moay.Jisi 1 2 20 | 36

CeMecTpoBuii 3aJ1ik 3 MmoxyJia 1 2

Besoro | 28 | 60 | 100

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

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

npodecop . Bonomumup MAJINIA
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