Rigas Tehniska universitate

1862
!

™

NS

RIGAS TEHNISKA
UNIVERSITATE

23.11.2024 14:16

RTU studiju kurss "Laba raZo$anas prakse"
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Visparéja informacija
Kods DA0226
Nosaukums Laba razoSanas prakse

Studiju kursa statuss programma

Obligatais/Ierobezotas izveles

Atbildigais macibspeks

Inese Mierina - Doktors, VadoSais pétnicks

Apjoms dalas un kreditpunktos

1 dala, 3.0 kreditpunkti

Studiju kursa istenoSanas valodas

LV

Anotacija

Studiju kurss tiek Tstenots Rigas Stradina universitate. Studiju kursa vaditaja — Ilze Barene.

Zalu LRP vadlinijas; kvalitates sisteémas, ko piem&ro farmacijas nozarg; kvalitates prasibas, kas
izvirzitas razoSanas procesiem gan neliela, gan riipnieciska meéroga farmacijas produktu razoSana,
tostarp standarta darba prieksraksti (SOP) un uzraudzibas standarti, kas vajadzigi, lai sasniegtu
atbilstoSus kvalitates Iimenus; kvalitates kontroles parbaudes un razoSanas uzraudzibas relativa
nozime produktu kvalitates nodrosinasana; razoSanas procesa validésana, kvalificétas personas
loma un pienakumi.

Merkis un uzdevumi, izteikti kompetences un
prasmes

Studiju kursa mérki:

1. Veicinat zinasanu apguvi un izpratnes veido$anu par labas raZzoSanas prakses biitibu un prasibu
nozimigumu kvalitativu zalu razosana.

2. Veicinat praktisko iemanu iegiiSanu informativu materialu sagatavosanai ievadinstruktazai un
apmacibai par labo razo$anas praksi.

Patstavigais darbs, ta organizacija un uzdevumi

Individualais darbs — prezentaciju gatavos$ana atbilstosi kursa t€mam.

Literataira

Obligata/Obligatory:

1. EudraLex The Rules Governing Medicinal products in the European Union. EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use, 2010.

2. LR MK noteikumi Nr. 376. "Zalu registré$anas kartiba".

3. LR MK noteikumi Nr. 304.

4. European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare. 2016. European
pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg: Council of Europe.

5. Florence, A. T. 2016. Physicochemical principles of pharmacy: In manufacture, formulation and
clinical use / Alexander T. Florence and David Attwood. 6th ed. London: Pharmaceutical Press.
Available from: via Ebook Central (ProQuest).

6. Fox, S. C. 2014. Pharmaceutics / Shelley Chambers Fox. 1st ed. London: Pharmaceutical Press.
Available from: via Ebook Central (ProQuest).

7. Jones, D. 2016. Pharmaceutics - dosage form and design / David Jones. Second ed. London:
Pharmaceutical Press.

Papildu/Additional:

1. Eiropas Zalu Agentiras (EMA) izdotas vadlinijas skat. www.ema.europa.eu.

2. ICH Harmonised Tripartite Guidelines.

NepiecieSamas priek§zinasanas

Farmaceita izglitiba.

Studiju kursa saturs
Saturs Pilna un nepilna laika Nepilna laika
klatienes studijas neklatienes studijas
Kontakt | Patstav. | Kontakt | Patstav.
stundas darbs stundas darbs
ES vadlinijas labai razoSanas praksei mediciniskajiem produktiem humanai un veterinarai lieto$anai. 2 2 0 0
ES vadlinijas labai razo$anas praksei mediciniskajiem produktiem humanai un veterinarai lietosanai. 2 2 0 0
Pielikumi. 1.dala.
ES vadlinijas labai razoSanas praksei mediciniskajiem produktiem humanai un veterinarai lietosanai. 2 2 0 0
Pielikumi. 2.dala.
ES Labas razoSanas prakses pamatprasibas aktivam vielam ka izejmaterialam. 2 2 0 0
ProjektéSana ripnieciskaja farmacija (€kas, telpas, iekartas). 2 2 0 0
Projektésana riipnieciskaja farmacija (Skas, telpas, iekartas). Praktiska nodarbiba. 2 4 0 0
Personals, ta izvéle, apmacibu veidi un principi. Personala apmacibu programmu izstrade. Praktiska 4 8 0 0
nodarbiba.
Pirmg&ja instruktaza. Ugunsdrosiba. Praktiska nodarbiba. 2 4 0 0
MK noteikumi Nr. 304. 2 2 0 0
Projektesana riipnieciskaja farmacija (€kas, telpas, iekartas). Projekta sadalas: no idejas lidz 2 6 0 0
realizacijai. Kontroljautajumi. Personala atlase. Intervijas. Praktiska nodarbiba.
Personala apmaciba. Praktiska nodarbiba. 2 4 0 0
Kvalitates vadibas sisteéma farmaceitiskas darbibas uznémuma. 2 2 0 0
Kvalificétas personas loma un pienakumi farmaceitiskas darbibas uzpémuma. 2 2 0 0
Kvalificétas personas loma un pienakumi farmaceitiskas darbibas uzpémuma. Praktiska nodarbiba. 2 4 0 0
Auditu loma razo$ana. Iek$€jais audits. Neatbilstibas klasificeéSana. 2 2 0 0




Kopa:

32 48 0 0

Sasniedzamie studiju rezultati un to vérté¥ana

Sasniedzamie studiju rezultati

Rezultatu verté$anas metodes

Izprot labas razoSanas prakses vadlinijas, kvalitates sistémas farmacija.

Vertesanas metodes: eksamens.

Kritériji: izskaidro labas razoSanas prakses
vadliniju farmaceitiskaja uznémuma
pamatprincipus.

Parzina kvalitates prasibas, kas izvirzitas razoSanas procesiem, tai skaita standarta darba
prieksrakstus un uzraudzibas standartus.

Vertésanas metodes: eksamens.
Kriteriji: sagatavo standarta darba
priek$rakstu un uzraudzibas standartu.

Parzina kvalitates kontroles nozimi, razoSanas procesa valideéSanu un kvalificétas personas lomu un
pienakumus.

Vertésanas metodes: eksamens.
Kritériji: izskaidro kvalitates kontroles
pamatprincipus un kvalificétas personas lomu.

Prot novértet razoSanas un uzglabasanas apstaklu ietekmi uz zalu kvalitati.

Vertesanas metodes: eksamens.

Kritériji: analiz€ un apraksta razo$anas un
uzglabasanas apstaklu ietekmi uz zalu
kvalitati.

Prot izstradat galaprodukta kvalitates noveértésanas dokumentaciju atbilstosi vadlinijam.

Vertésanas metodes: eksamens.

Kriteriji: izstrada galaprodukta kvalitates
novértésanas dokumentaciju atbilstosi
vadlinijam.

Prot izveidot kvalitates kontroles sistému farmaceitiskas darbibas uznémuma.

Vertésanas metodes: eksamens.
Kriteriji: izveido kvalitates kontroles sisteémas
farmaceitiskas darbibas uznémuma planu.

Organiz€ un nodro$ina zalu razo$anu atbilstosi labas prakses vadlinijam, novérté potencialos riskus,
izprot kvalitates kontroles nozimi.

Veértésanas metodes: eksamens.

Kriteriji: sagatavo planu zalu razoSanai
atbilstosi labas prakses vadlinijam un apraksta
kvalitates kontroli uzn@muma.

Studiju rezultatu vértéSanas kritériji

Kriterijs % no kopgja vertejuma
Eksamens 100
Kopa: 100
Studiju kursa planojums
Dala KP Stundas Parbaudijumi
Lekcijas Prakt d. Laborat Ieskaite Eksam. Darbs
1. 3.0 16.0 16.0 0.0 *




