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30 октября  2018 г.
	Открытие 
	
	         9.00-09.20

	Темы лекций 
	Время
	Лектора 

	Открытие семинара
	09.20-09.30
	Ягудина Роза Исмаиловна

д.ф.н., профессор,

директор Центра образовательных программ

	Нормативная документация. «Правила организации производства и контроля качества лекарственных средств/Надлежащая производственная практика 
Практические рекомендации по внедрению GMP на предприятии. 

Концептуальный проект чистых помещений – оптимизация затрат и рисков. 

Основные ошибки проектирования чистых помещений.

Особенности монтажа чистых помещений. Протокол чистоты. 

Ввод в эксплуатацию и эксплуатация чистых помещений.

Чистые помещения и требования санитарно-эпидемиологических правил, правил пожарной безопасности, охраны труда. 

Требования к персоналу: поведение, одежда, дисциплина, инициатива. 
Ламинарные зоны. Изолирующие технологии.
	09.30-11.45
Перерыв 

11.45-12.15
12.15-13.45

Перерыв 

13.45-14.00

14.00-17.00

	Федорович

Вячеслав Юрьевич

Директор Валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»



31 октября 2018 г.
	Выбор и приобретение оборудования;  особенности эксплуатации; загрузка, контрольные параметры и критерии приемлемости на примере термостабилизирующего оборудования (холодильники, морозильники, термостаты, автоклавы) для работы в чистых помещениях. 

Что такое контролируемое производство. Система управления, обеспечения и контроля качества.

Управление рисками для качества.
Система документации предприятия (регламентирующая и регистрирующая документация). 

Валидация (аттестация): виды, стадии, этапы.

Классификация и квалификация чистых помещений (ГОСТ Р ИСО 14644-1), мониторинг (ГОСТ Р ИСО 14644-2). 

ГОСТ Р ИСО 14644-3. Методы испытаний чистых помещений.
Валидационный «мастер-план»: основные формы и принципы.

Валидация технологических процессов 
Валидация очистки оборудования.

Валидация  аналитических методик
	09.30-11.45 
Перерыв

11.45-12.15
12.15-13.45
Перерыв 

13.45-14.00

14.00-15.30
	Федорович

Вячеслав Юрьевич

Директор Валидационной проектной компании «ЭКОТЕСТ»


	Перерыв
	15.30-15.45
	

	Особенности  организации и проведения контроля качества лекарственных средств по микробиологическим показателям
	15.45-16.30
	Гунар Ольга Викторовна

д.ф.н., начальник лаборатории микробиологии Испытательного центра экспертизы качества лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

	Закрытие семинара

Выдача свидетельств 
	16.30
	Карапетян Диана Гамлетовна

заместитель  директора 

Центра образовательных программ 

ФГБУ «НЦЭСМП» 

Минздрава России


В программу могут быть внесены изменения по независящим от организаторов обстоятельствам

