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Лекция 1.
Введение. Основные понятия и термины. Понятия «риск» и «оценка риска». Взаимосвязь видов безопасности. История вопроса биобезопасности.
Лекция 2.
Биологическая и экологическая безопасность в биотехнологическом производстве
Лекция 3.
Общие требования к обезвреживанию отходов биотехнологических производств.
Лекция 4.
Биобезопасность в биоинженерии и трансгенных технологиях.
Лекция 5.
Контроль и обеспечение безопасных условий эксплуатации биотехнологического производства.
Лекция 6.
Государственные и отраслевые документы. Нормативно-техническая документация в производстве биотехнологических продуктов.
Лекция 7.
Система документации предприятия. 
Лекция 8.
Документация контроля качества биофармацевтической продукции. Технологический и технический регламенты.
Лекция 9.
Государственная Фармакопея, Фармакопейная статья.
Лекция 10.
Розлив, этикетировка и упаковка готовой продукции.
Лекция 11.
Виды и структура документации: руководство по качеству организации, документированные процедуры и должностные инструкции, рабочие инструкции.
Лекция 12.
Международный стандарт ISO (ИСО) 9001:2008.
Лекция 13.
Концепция НАССР (ХАССП). Сертификация систем качества. Ознакомление с историей разработки концепции НАССР, изучение основных принципов НАССР (ХАССП).
Лекция 14.
GLP-GCP Система.
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GMP Система
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