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Програма навчальної дисципліни

Спеціалізовані системи якості

	Спеціальність:
	8.152
	Метрологія та інформаційно-вимірювальна техніка (СТ01)

	Освітньо-професійна програма
	Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія




Розподіл навчальних годин (Денна форма навчання)

	 
	Усього
	Чверті

	
	
	1
	2

	Усього годин за навчальним планом, у тому числі:
	180
	90
	90

	Аудиторні заняття, з них:
	80
	40
	40

	Лекції
	32
	16
	16

	Лабораторні роботи
	0
	0
	0

	Практичні заняття
	48
	24
	24

	Семінарські заняття
	0
	0
	0

	Самостійна робота, у тому числі при:
	100
	50
	50

	підготовці до аудиторних занять
	40
	20
	20

	підготовці до модульних контрольних робіт (екзамену)
	18
	9
	9

	виконанні курсових проектів (робіт)
	0
	0
	0

	виконанні індивідуальних завдань
	0
	0
	0

	опрацюванні розділів програми, які не викладаються на лекціях
	42
	21
	21

	Заходи семестрового контролю
	 
	
	підсумкова оцінка, семестрова (екзамен)


Характеристика дисципліни

Навчальна дисципліна «Спеціалізовані системи якості» є вибірковою і входить до циклу дисциплін професійно та практичної підготовки магістрів, що навчаються за Освітньо-професійною програмою «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія» спеціальності 152 – Метрологія та інформаційно-вимірювальна техніка.

Мета вивчення дисципліни – засвоєння знань, необхідних для реалізації професійної діяльності випускника ВНЗ

У результаті вивчення дисципліни студент повинен знати:
- базові визначення та поняття щодо забезпечення якості і безпеки продукції, зокрема, у галузях харчової промисловості, фармації та медицини; 
- методи і засоби вимірювань, що використовують у галузях харчової промисловості, фармації та медицини;

- склад правових та нормативних документів із забезпечення якості у галузях харчової промисловості, фармації та медицини;

- принципи та особливості побудови спеціалізованих систем якості;
вміти: будувати та вдосконалювати складові системи управління якістю організації, що пов’язані з продукцією та процесами харчової промисловості, фармації та медицини.

Критерії успішності – отримання позитивної оцінки при складанні контрольних робіт.

Засоби діагностики успішності навчання – комплект тестових завдань(екзамен).

Зв’язок з іншими дисциплінами – дисципліна є однією з базових при підготовці магістрів, що навчаються за Освітньо-професійною програмою «Якість, стандартизація, сертифікація та метрологія» спеціальності 152  - Метрологія та інформаційно-вимірювальна техніка. Її опанування пов'язане з дисциплінами «Системи управління якістю», «Метрологія та інформаційно-вимірювана техніка», «Наукова діяльність та оптимізація рішень у сферах метрології, технічного регулювання та управління якістю».
Набуті знання і вміння використовуються при написанні випускної магістерської роботи.
Структура дисципліни – з наступних таблиць додати розширення вмісту лекцій, практичних та самостійної роботи!! приклад – червоним по першій позиції!!
	Модуль
	Тема лекції (заняття) та обсяг, годин

Шифр змістового модуля

Захід модульного контролю



	1
	Метрологічне забезпечення у медицині і фармації

Лекції
1. Вступ (Основні принципові схеми виробництва фармацевтичної продукції.)
2

2. Метрологічне забезпечення у медицині і фармації.
2

3. Управління якістю у фармацевтичній промисловості.

2

Практичні роботи
1. Зіставлення вимог ДСТУ ISO 9001 та вимог стандарту GMP «Належна виробнича практика».

10

Самостійна робота
Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
1. Сучасна система охорони здоров’я в Україні

3

Підготовка до аудиторних занять

8

Підготовка до модульного контролю

3

Усього:

30

 

Контрольна робота (тестування)
Чи екзамен??



	2
	Нормування якості і безпеки продукції фармацевтичної промисловості

Лекції
1. Стандарти, що підтримують якість та безпеку продукції у фармацевтичній промисловості.

6

Практичні роботи
1. Методики якості при впровадженні інтегрованої СМЯ згідно вимог стандартів ДСТУ ISO 9001 та одного зі стандартів «Належних практик»

6

Самостійна робота
Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
1. Основні виробники ліків в Україні

3

2. Історія виникнення і застосування стандартів «Належна практика»

3

3. Стандарт «Належна практика транспортування» (Good Transporrt Practice– GTP».

3

Підготовка до аудиторних занять

6

Підготовка до модульного контролю

3

Усього:

30

 

Контрольна робота (тестування)
Чи екзамен??


	3
	Побудова і нормативне забезпечення систем управління якістю у медицині

Лекції
1. Управління якістю в медицині.

4

Практичні роботи
1. Зіставлення вимог стандарту GLP з вимогами стандартів ISO 17025 або EN 45000.

8

Самостійна робота
Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
1. Стандарт «Належна практика оформлення даних» (– GCDMP)

3

2. Належна практика зберігання Good Storage Practice

3

3. Належна практика збору

3

Підготовка до аудиторних занять

6

Підготовка до модульного контролю

3

Усього:

30

 

Контрольна робота (тестування)
Чи екзамен??


	4
	Метрологічне забезпечення виробництва (обробки) харчової продукції

Лекції
1. Вступ. Види харчової продукції.

2

2. Критерії якості і безпеки харчової продукції в процесі її виробництва.

2

3. Метрологічне забезпечення при виготовленні та обробці харчової продукції.

2

Практичні роботи
1. Визначення основних небезпек обраного виду харчової продукції

10

Самостійна робота
Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
1. Харчові добавки.

3

Підготовка до аудиторних занять

8

Підготовка та складання екзамену

3

Усього:

30

 

Екзамен



	5
	Нормування якості і безпеки продукції харчової промисловості

Лекції
1. Система «Аналіз ризиків і критичні контрольні точки» (HACCP).

6

Практичні роботи
1. Визначення критичних контрольних точок виробництва обраного виду харчової продукції
6

Самостійна робота
Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
1. Шкідливі харчові добавки.

3

2. Зберігання харчових продуктів.

3

3. Вимоги до етикетування харчових продуктів.

3

Підготовка до аудиторних занять

6

Підготовка та складання екзамену

3

Усього:

30

 

Екзамен



	6
	Документація НАССР.

Лекції
1. Документація НАССР.

4

Практичні роботи
1. Визначення та складення переліку і складу головних елементів системи управління якістю та безпекою харчових продуктів

8

Самостійна робота
Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
1. Вимоги до пакування харчових продуктів

3

2. Транспортування харчових продуктів

3

3. Збірник стандартів «Кодекс Аліментаріус» на харчові продукти.

3

Підготовка до аудиторних занять
6

Підготовка та складання екзамену

3

Усього:

30

 

Екзамен




Зміст дисципліни

Лекційний курс
	№№
з/п
	Назва розділу/теми та ії зміст
	Тривалість
(годин)

	1
	Вступ.
Медицина і фармацевтична промисловість в Україні. Основні принципові схеми виробництва фармацевтичної продукції.
	2

	2
	Метрологічне забезпечення у медицині і фармації.
Методи і засоби вимірювань, що застосовуються у медицині та фармації.
	2

	3
	Управління якістю у фармацевтичній промисловості.
Основні поняття про «належні (найкращі) практики» («best practice»). Вимоги стандарту GMP «Належна виробнича практика». Документація, що необхідна для виконання вимог стандарту GMP при виробництві ліків.


	2

	4
	Стандарти, що підтримують якість та безпеку продукції у фармацевтичній промисловості.
Стандарт «Належна фармацевтична практика» GPP. Стандарт «Належна лабораторна практика» GLP. Стандарт «Належна практика дистрибуції» GDP. Інші спеціальні стандарти, що застосовуються у фармацевтичній промисловості.
	6

	5
	Управління якістю в медицині.
Вимоги стандарту «Належна клінічна практика» GCP. Стандарт «Належна гігієнічна практика» GHP. Стандарт «Належна клінічна лабораторна практика» GLCP. Інші стандарти з управління якістю у медицині.
	4

	6
	Вступ. Види харчової продукції.
Основні принципові схеми обробки харчової продукції (риби, м’яса і т.і.).
	2

	7
	Критерії якості і безпеки харчової продукції в процесі її виробництва.
Критерії якості і безпеки харчової продукції в процесі її виробництва.
	2

	8
	Метрологічне забезпечення при виготовленні та обробці харчової продукції.
Методи і засоби вимірювань, що застосовуються для контролю якості і безпеки харчових продуктів.
	2

	9
	Система «Аналіз ризиків і критичні контрольні точки» (HACCP).
Основні принципи та вимоги НАССР. Вимоги ДСТУ ISO 22000 до організацій, що виробляють харчову продукцію.
	6

	10
	Документація НАССР.
Рекомендації стандартів ISO 22002 та ISO 22004 щодо впровадження системи НАССР. Простежуваність в системі НАССР відповідно до вимог ISO 22005. Вимоги ISO 22003 щодо аудиту системи НАССР.
	4


Практичні заняття
	№№
з/п
	Тема заняття та ії зміст
	Тривалість
(годин)

	1
	Зіставлення вимог ДСТУ ISO 9001 та вимог стандарту GMP «Належна виробнича практика».
Вимоги до системи якості згідно вимог ДСТУ ISO 9001. Вимоги до системи якості згідно вимог стандарту GMP «Належна виробнича практика». Зіставлення цих вимог у вигляді таблиці. Визначення рівня вимог обох документів.
	10

	2
	Методики якості при впровадженні інтегрованої СМЯ згідно вимог стандартів ДСТУ ISO 9001 та одного зі стандартів «Належних практик»
Отримання стандарту ДСТУ ISO 9001 останньої версії і Належної практики. Визначення переліку методик якості необхідних в системі якості які треба розробити аби вона відповідала вимогам обраної належної практки.
	6

	3
	Зіставлення вимог стандарту GLP з вимогами стандартів ISO 17025 або EN 45000.
Вимоги стандарту ДСТУ ISO 17025. Вимоги стандарту "належна лабораторна практика". Зіставлення цих вимог. Визначення рівня вимог обох документів.
	8

	4
	Визначення основних небезпек обраного виду харчової продукції
Огляд обраної продукції. Визначення можливих небезпек обраного виду продукції.
	10

	5
	Визначення критичних контрольних точок виробництва обраного виду харчової продукції
Огляд обраної продукції. Отримання можливих небезпек обраного виду продукції. Визначення критичних контрольних точок виробництва обраного виду харчової продукції.
	6

	6
	Визначення та складення переліку і складу головних елементів системи управління якістю та безпекою харчових продуктів
Огляд обраної продукції. Визначення та складення переліку і складу головних елементів системи управління якістю та безпекою харчових продуктів. Оцінка відповідності обраних елементів системи управління якістю та безпекою харчових продуктів вимогам ДСТУ ISO 22000.
	8


Опрацювання розділів програми, які не викладаються на лекціях
	№№
з/п
	Назва теми та ії зміст
	Тривалість
(годин)

	1
	Сучасна система охорони здоров’я в Україні
Опис системи охорони здоров’я в Україні. Державні і приватні заклади охорони здоров'я. Зв'язок між клініками, шпиталями, фармацією, лабораторіями. Метрологія у медицині. Атестація клінічних лабораторій.
	3

	2
	Основні виробники ліків в Україні
Виробництво ліків в Україні і світі. Нормативні документи з якості і безпеки ліків. Основні виробники ліків в Україні. Метрологічне забезпечення виробництва і наукових досліджень у фармації.
	3

	3
	Історія виникнення і застосування стандартів «Належна практика»

Управління якістю у США. Виникнення стандартів «Належна практика» (GxP). Перелік основних стандартів «Належна практика». Галузі комерційної діяльності які нормуються стандартами «Належна практика» в Україні, ЄС, США, Японії, Канаді, Китаї. 
	3

	4
	Стандарт «Належна практика транспортування» (Good Transporrt Practice– GTP».

Зміст стандарту «Належна практика транспортування». Вимоги до транспорту. Умови транспортування лікарських засобів. Валідація транспортних засобів. 
	3

	5
	Стандарт «Належна практика оформлення даних» ( GCDMP)
Новий зміст
	3

	6
	Належна практика зберігання Good Storage Practice
Good Storage Practice її зміст і використання. Нормативна база використання Good Storage Practice в Україні. Вимоги до безпеки і якості процесу  зберігання лікарських засобів згідно Good Storage Practice. Обладнання та приміщення для зберігання лікарських засобів. Метрологічне забезпечення умов зберігання лікарських засобів. Контроль безпеки зберігання лікарських засобів.

	3

	7
	Належна практика збору.
Good Agriculture and Collection Practice її зміст і використання. Нормативна база використання належної практики збору лікарських рослин в Україні. Вимоги до безпеки і якості процесу  збору лікарських рослин згідно Good Agriculture and Collection Practice.


	3

	8
	Харчові добавки.
Загальні відомості про харчові добавки. Природні, ідентичні природнім або штучно синтезовані харчові добавки. Перелік видів харчових добавок. Перелік кодів та назв харчових добавок. Біологічно активні добавки. Пребіотики. Вітаміни. Глютамат Натрію.
	3

	9
	Шкідливі харчові добавки.
Загальні відомості про шкідливі харчові добавки. Природні, ідентичні природнім або штучно синтезовані шкідливі харчові добавки. характеристика основних найбільш росповсюджених  шкідливих харчових добавок.
	3

	10
	Зберігання харчових продуктів.
Вимоги до зберігання харчових продуктів згідно НАССР. Умови зберігання харчових продуктів. Обладнання та приміщення для зберігання харчових продуктів. Метрологічне забезпечення умов зберігання харчових продуктів. Контроль безпеки зберігання харчових продуктів.
	3

	11
	Вимоги до етикетування харчових продуктів.

Вимоги Закону України «Про безпечність та якість харчових продуктів» до етикетування харчових продуктів. Перелік  11 обов'язкових даних на етикетці. Інші вимоги до етикетування харчових продуктів. Етикетування харчових продуктів в ЄС, США, Японії, Канаді, Китаї
	3

	12
	Вимоги до пакування харчових продуктів
Умови пакування харчових продуктів. Вплив пакування на безпеку харчових продуктів. Вимоги НАССР до пакування харчових продуктів. Контроль якості і безпеки пакування харчових продуктів.
	3

	13
	Транспортування харчових продуктів.
Умови транспортування харчових продуктів. Вимоги НАССР до транспортування харчових продуктів. Моніторинг транспортування харчових продуктів.
	3

	14
	Збірник стандартів «Кодекс Аліментаріус» на харчові продукти.

Перелік стандартів Codex Alimentarius. перелік країн які використовують Codex Alimentarius. Цілі стандартів Codex Alimentarius. Використання  Codex Alimentarius для управління якістю і безпекою харчових продуктів в Україні. 

	3
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