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Квалификация персонала для работы в асептических зонах

Цель проекта

Обеспечить стабильно высокий уровень 
квалификации персонала, 
задействованного в асептических 
процессах;

 Воспитать в персонале осознанный 
подход к выполняемой работе;

Оптимизировать работу 
Уполномоченного лица при оценке 
досье.
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Целевая аудитория

Кроме ожидаемо

 сотрудников производственных подразделений и
 сотрудников подразделений контроля качества 

проект будет также полезен:

 сотрудникам подразделений технической службы (т.к. 
они тоже могут участвовать в асептических процессах);

 сотрудникам департамента обеспечения качества (т.к. 
они лидируют процесс и могут увидеть общую картину 
по подготовке персонала); 

 Уполномоченному лицу (т.к. сводные таблицы по 
обученному/ успешно прошедшему все этапы 
квалификации персоналу экономят время при оценке 
досье на серию).



G-SOP-01-004 «Организация и порядок проведения самоинспекций»

О чем проект

1 этап

2 этап

3 этап

4 этап

5 этап

• Медицинский осмотр

• Теоретическая подготовка по теме «Основы промышленной асептики, 
м/б, личной гигиены» ;

• Теоретическая подготовка по специфическим процедурам 
подразделения по проходу персонала в асептические зоны

• порядок переодевания (практическое задание под наблюдением 
инструктора с троекратным повтором)

• м/б мониторинг по итогам 3 этапа

• MFT (если применимо)
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Результат проекта. 
Отраслевая значимость

• Структурированный подход к обучению персонала, 
задействованного для работы в асептических зонах;

• Обученный персонал с осознанным подходом к своей 
работе;

• Минимизация риска контаминации готового продукта 
микроорганизмами, нежизнеспособными частицами и 
бактериальными эндотоксинами;

• Уверенность производителя в уровне квалификации 
сотрудников, выполняющих критические операции;

• Оптимизация работы УЛ при оценке досье на серию/ 
выпуске ГП в ГО (на поиск информации - не больше 
минуты!)
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