
Программа повышения квалификации 

Аудитор системы менеджмента качества в области надлежащей 

лабораторной практики (GLP), 42 часа 

Подготовлена на основании профессионального стандарта  

«Аудитор»  

(Зарегистрирован в Минюсте России 23.11.2015 регистрационный № 39802) 

Утвержден приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации  

от 19 октября 2015 № 728н) код 08.023 

 

Требования к слушателям: высшее образование  

Программа проводится на базе АО «НПО «ДОМ ФАРМАЦИИ», 

в дистанционном формате 

 

Названия лекций  
 
1. История возникновения принципов GLP  

2. Требования нормативных документов и способы их выполнения на примере 21CFR58 (Федеральный закон 

о продуктах питания, лекарствах и косметике, США) 

3. Организация системы менеджмента качества испытательного центра для соблюдения  принципов GLP  

4. Аудит. Основа (ИСО 19011) 
5. Кодекс этики инспектора/аудитора  

6. Доклинические исследования лекарственных препаратов. На что необходимо обращать внимание 

7. Программа доклинических исследований  

8. Фармацевтическая разработка  

9. Аудит плана (протокола) доклинического исследования лекарственного средства  

10. Аудит отчета доклинического исследования  

 

Более подробное описание содержания каждой лекции предоставляем по запросу на электронную 

почту учебного центра edu@doclinika.ru 

mailto:edu@doclinika.ru

