Тема: Организация производства стерильных препаратов
Цель занятия: изучить основные нормативные документы, регламентирующие стерильное производство.

[bookmark: _GoBack]Теоретические вопросы:
1.	Особенности организации производства стерильной продукции.
2.	Номенклатура лекарственных препаратов, требующих соблюдения требований стерильности
3.	Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 N 916 (ред. от 18.12.2015) "Об утверждении Правил надлежащей производственной практики" (GMP)
4.	Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
5.	ГОСТ Р 52249-2009 - Правила производства и контроля качества лекарственных средств
6.	Федеральный закон от 02.01.2000 N 29-ФЗ (ред. От 13.07.2020) «О качестве и безопасности пищевых продуктов» (с изм. И доп., вступ. В силу с 01.01.2022)
7.	Государственная Фармакопея РФ XV издания:
- ОФС.1.4.1.0003 Лекарственные формы для офтальмологического применения
- ОФС.1.4.1.0007 Лекарственные формы для парентерального применения
- ОФС.1.4.1.0031 Лиофилизаты
- ОФС.1.4.1.0024 Губки лекарственные
- ОФС.14.4.1.0026 Имплантаты
- ОФС.1.1.0036 Маркировка лекарственных средств
- ОФС.1.1.0010 Хранение лекарственных средств
- ОФС.1.1.0009 Стабильность и сроки годности лекарственных средств
