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Hayuno-npaktuueckas koHpepenuus «DopyMm YnoaHoMoueHHbIX JIuipy

Peanu3anus npoekra 2 HOsOps 2022




GxP |

1. Onucanue npoexra.

®opyM YosHOMOUEHHBIX JIMII IPOM3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB - 3TO YHUKAIBHOE COOBITHE B
(hapmaneBTHYECKON 0Tpaciu, KOTOPOE O0BEIUHSICT YITOJIHOMOUYEHHBIX JIUI] IPOU3BOAUTEICH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U CIIELUAINCTOB B 00JIACTH KayecTBa JJIs OOCYXkI€HHs aKTyallbHbIX BOIIPOCOB
Ka4yecTBa U 0€30MaCHOCTHU JICKapCTB.

Ynonraomouyennoe JIUIo - 3To cOTpyaHHUK (papMareBTHYECKOTO MPEAPUATHS, KOTOPBIN SBIISAETCS
OJTHOBPEMEHHO U KJIIOUEBBIM IIEPCOHAJIOM KOMITAHUH, U IIPEICTABUTENIEM FOCY1apCTBA U HECET
MIEPCOHANIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a BBIITYCK HEKAYECTBEHHOM MPOAYKIIHH.

®opym coctosics 2 Hosi6psa 2022 B oHJIalH-GopMaTe, YTO MO3BOJHJIO YIACTHUKAM M3 Pa3/IMYHBIX TOPO/IOB
Poccuu 1 apyrux cTpa 6ecnpensTCTBEHHO NPUHATDb yyacThe B Popyme YnosHOMOYeHHbIX JluL,

DOOPYM
YNOJTIHOMOYEHHDbIX JINL

2022

Ha namem YouTube-kaHasie BBIJIOXKEHO BHIEO0-OTUYET O TOM, Kak nporen PopyM YnoiHoMoueHHbIX JIui -
https://youtu.be/aSuVNOUgClw

Ha ¢opyme BricTynanu Beayuive cnikepbl papMaleBTUYeCKON HHAYCTPUH, a TaKXKe JlelcTBYyoL e
yIOJTHOMOYEHHbIe JIMLA, YTO N03BOJINJI0 YYaCTHUKAM NOJIYYUTD LIeHHbIN ONBIT U 3HAHUS.




Jloksa/ipl GBIIM Ha CJe/yIolHe TeMBI:

e YnonHoMmoueHHoe JIuio: o6pa3oBarenbHbli 1IeH3 pu aTTectaunu. O030p cyeOHOM NPaKTUKU -
TuxonoBa AnHa, /lupexrop no pazsuruto Yuebnoro Llentpa GxP

¢ Bimsnue YnonnomouenHoro Jluna Ha padory OKK - Enena CagbikoBa Hauansauk OKK AO
«TaTxumbapmnpenapaTb»

¢ B3anmo3aMeHAEMOCTh Y TIOJTHOMOYEHHBIX JIMII U UX B3aUMOJCHCTBHUE C NTOAPA3ACIICHUIMH IIPH
MOJTBEPKICHUH COOTBETCTBUSI CEPUU TOTOBOM MPOIYKIIMH yCTAaHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSM -

Ouabra llInakosa. Benymuii cnermanuct OOK Kommnanus « AKPUXHWH»

e YmpapieHue puckamu B o0nactu kauecTBa. [IpuMeHeHne MeTo10B aHaIM3a pUCKOB B paboTe
Ynonnomouenusix aull - Ekarepuna Ioayxnna Hauansauk OOK 3AO «buneprus»

e Opranu3zanus IpOBEPKU JOKYMEHTAIMH 110 CEpUU MEPE] BBIITYCKOM B peanu3aniio - Enena
Kysbmunna. Hauansauk OOK OOO «HTO® «ITOJIMCAH»

e OOecnieueHre OTCYTCTBUS KPOCC-KOHTAMUHAIIMM HA OMOTEXHOJIOTHYECKOM NPOU3BOCTBE IPU 3aMEHE
tuna kietok. Ponp VJI - Kema XeuneBa Hauansuuk OOK AO «'EHEPUYM»

e PuCK OpHEHTHPOBAHHBIN MOIXO0/ K IEPCOHATY IIPH OLICHKE Y IOJIHOMOYEHHBIM JULIOM J[oche Ha
CEpHIO NIPH BBIITyCKE Ipenapara Ha poiHOK - Enena Ky3pmuna Hagansauk OOK OOO «HTO®
«ITOJIMCAH»

¢ [IpaBoBbIE OCOOCHHOCTH PETYIMPOBAHUS TPYIOBOU JESATENHOCTH YIOJTHOMOYEHHBIX Jull - KyOpuHa
Tauncus YOpuct npaktiku papmaneBTuka u 3apaBooxpanenue «llenemnses ['pymm»

2. llenb npoexra.

Lenbro JaHHOTO MPOEKTA SIBJIIETCS CO3aHue TIATGOPMBI JIsi OOMEHA OTIBITOM M 3HAHUSMHU MEXITY
YHOOJHOMOYCHHBIMU JIMIIAMHU U CIICHHUAJIMCTAMU B oOJractu Ka4dyeCcTBa, 4To CHOCO6CTByeT ITIOBBIIIICHUIO
Ka4yecTBa MPOM3BO/ICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U 00CCIICYCHUIO O€30MIaCHOCTH MAIIMEHTOB. TakuM
06pa3oM, MbI CTPEMUMCS K YJIYULIEHUIO Ka4eCcTBa XKU3HU JII0JIeN U pa3BUTHIO papMalleBTUYECKON OTpaciu B
LIeJIOM.

3. lleneBas aynuropus.

enesas ayautopus popyma BKItoUaeT B ce0s1 yIIOJTHOMOYCHHBIX JIUII, OTBETCTBEHHBIX 3a KAUY€CTBO U
0€301acHOCTh JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPEJCTABUTEIIEH PETYISITOPHBIX OPTaHOB, YKCIIEPTOB U
CIICIINAJINCTOB (bapMaHeBTquCKOﬁ oTpaciiu. Hama eJib - IPpUBJI€eYb BHHUMAdHHWE KJIFOYEBBIX UTPOKOB OTpPAC/IH
M CO34aTh IJIOIAAKY AJid aKTUBHOT'O o6MeHa OIBbITOM U 3HAaHUAMH.

4. MexaHU3Mbl pean3alnu.

Mexanu3mbl peanuzannu Gopyma BKIIOYAIOT BHICTYIIJICHUS SKCIIEPTOB, MaHeIbHbIE JUCKYCCHUHU, MacTep-
KJIACChl U CETEBBIE MEPONPUATHS, KOTOPBIE CIOCOOCTBYIOT aKTUBHOMY B3aUMOJICHCTBUIO U OOMEHY
nHpopMmaIuen.

®opym coctosiics 2 Hosi6ps 2022 B oHJIalH-popMaTe, YTO MO3BOJHJIO YIACTHUKAM M3 Pa3JIMYHbIX TOPO/IOB
Poccuu u ipyrux cTpaH 6ecrpensaTCTBEHHO NPUHATH y4acTtue B PopyMe YnosHoMoueHHbIxX Jlun. Ha Hamem




YouTube-kaHasne BbUIOKEHO BHACO-0TYET O TOM, Kak npormien @opym YnoaHomoueHHbIX Jlui -
https://youtu.be/aSuVNOUQCJw (knukHuTE, YTOObl MOCMOTPETDL)

5. Macmira6 npoekra.

CDOPYM YnosnHoOMO4YeHHBIX JINII - 3TO YHHKaﬂbeIﬁ INPpOEKT, HE UMEKIIHUX aHAJIOTOB B POCCI/II/I, KOTOprfI
06'beI[I/IHHeT JKCIIEPTOB M CIIEHAJINCTOB.

\Y 03 CTpeMHUMCA K IPHUBJIECHEHHUIO YHaCTHHUKOB CO BCEX YI'OJIKOB Poccuu u APYTrux CTpaH AJid O6Cy>KﬂeHI/IH
dKTYyaJIbHbIX BOIIPOCOB, CBA3AaHHbIX C POJIbIO YnosnHoMo4YeHHBIX .HI/IL[, KOTOpble HENMOCPEACTBEHHO CBA3aHBbI C
Ka4eCTBOM JIEKAPCTBEHHBLIX IIPEIapaToOB.

M1 CTpeMHUMCA IPUBJIEYb BHUMAdHHE K/IIOYEBBIX CIIEHAJNCTOB OTPAC/JIU U PA3BHUBATb HAIIl Cl)Op}IM AJIA
aKTUBHOI0 0OMeHa ONbITOM U 3HAHUSMHU.

Ham IPOEKT npeayCcMaTprUBa€T BO3MOXXHOCTb paCIIUPEHHA 3HaHWH Y HaBbIKOB Y4YaCTHUKOB O COBPEMEHHbIX
nmoaxogax K obecrne4yeHHIO KayecTBa U 0e30I1aCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPpeACTB, 4 TAKXE ,uaaneI?Imee
COTPYAHHU4YECTBO U 0OMEH OIbITOM Mexay CriequaJnCTaMu.

6. Pe3ynbrar npoekra, JOCTHXKEHHUE LEIH.

O’xugaeMbIM pe3yabTaToM (hopyma SBISETCS OBBIIICHHE OCBEIOMICHHOCTH, PACIIMPEHUE 3HAHUN
HaBBIKOB YYaCTHUKOB O COBPEMEHHBIX ITOJIX0/aX K 00ECIIeYCHNIO KadecTBa M 0€30MMacHOCTH JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, a TAaKXKe JaJbHEHIIIee COTPYTHUUECTBO M OOMEH OITBITOM MEX]Ty YIIOJTHOMOYCHHBIMH JINTIAMH. MbI
BepuM, uTo PopyM YosHOMOYEHHBIX JIKLL Ha 6a3e YueGHoro LleHTpa GxP craHeT miatdhopMoii s co3jaHus
HOBBIX U/lel ¥ IPOEKTOB B dpapMaleBTHYECKOU OTPac/IH.

7. BnusHuE MOIy4eHHOTO pe3ysbTaTa Ha pa3BUTHE PhIHKA JIOTUCTHKHU U KadecTBa JiekapcTB. OTpaciieBas
3HAYUMOCTb.

Bnusiare moy4eHHOro pe3ysbTaTa Ha pa3BUTHE PhIHKA JIOTHCTUKY M KaUueCTBa JICKAPCTB SIBJISIETCS
3HAYMMBIM, TaK KaK yJIydlIeHHe KadyecTBa MPOU3BOJICTBA U 0€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB BEMIET K
TIOBBIIIICHUIO IOBEpUS TOTpeduTenel u odoecredeHuto 3(pPpeKTUBHOCTH JICUSHHUSI.

@opyM YNOJTHOMOUYEHHBIX JIMI IIPOU3BOAUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB UMEET OTPACIIEBYIO 3HAUUMOCTD,
MIOCKOJIBKY CIIOCOOCTBYET pa3BUTHIO U COBEPIIEHCTBOBAHUIO CUCTEMbBI KOHTPOJISL KauecTBa U 0€301MacCHOCTH
MPETapaToB, YTO SBISETCS BAKHBIM BKJIAJIOM B pa3BUTHE (papMaIleBTUIECKON OTPACIIH.

['enepanbHbIi AUPEKT L (CaBpacona E.B.)
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