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Apjoms daļās un kredītpunktos 1 daļa, 3.0 kredītpunkti

Studiju kursa īstenošanas valodas LV

Anotācija Zāļu LRP vadlīnijas;  kvalitātes sistēmas, ko piemēro farmācijas nozarē; kvalitātes prasības, kas
izvirzītas ražošanas procesiem gan nelielā, gan rūpnieciskā mēroga farmācijas produktu ražošanā,
tostarp standarta darba priekšraksti (SOP) un uzraudzības standarti, kas vajadzīgi, lai sasniegtu
atbilstošus kvalitātes līmeņus; kvalitātes kontroles pārbaudes un ražošanas uzraudzības relatīvā
nozīme produktu kvalitātes nodrošināšanā; ražošanas procesa validēšana, kvalificētās personas
loma un pienākumi.
Priekšmets ir iekļauts kopīgā studiju programmā „Rūpnieciskā farmācija”. Šo studiju kursu īsteno
partneraugstskola – Rīgas Stradiņa universitāte.

Mērķis un uzdevumi, izteikti kompetencēs un
prasmēs

Veicināt   zināšanu apguvi un izpratnes veidošanu par labas ražošanas prakses būtību un prasību
nozīmīgumu kvalitatīvu zāļu ražošanā.
Veicināt praktisko iemaņu  iegūšanu informatīvu  materiālu sagatavošanai ievadinstruktāžai un
apmācībai par labo ražošanas praksi

Patstāvīgais darbs, tā organizācija un uzdevumi Students apgūst praktiskās iemaņās ražošanas uzņēmumos
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Labas ražošanas prakses raksturojums 8 0 0 0

Zāļu labas ražošanas prakses izveidošanas priekšnosacījumi 8 0 0 0

Zāļu labas ražošanas prakses vadlīnijas (rokasgrāmatas) izstrāde 8 0 0 0

Zāļu labas ražošanas prakses vadlīnijas I daļas nodaļu raksturojums 8 0 0 0

Zāļu labas ražošanas prakses vadlīnijas I daļas pielikumu raksturojums 4 0 0 0

Zāļu labas ražošanas prakses vadlīnijas II daļas raksturojums 4 0 0 0

Kopā: 40 0 0 0
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