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rOCYyAapCTBEHHbIA XUMUKO-
dapmaueBTUYecKnii yHuBepcuTeT

®enepanbHOe rOCyIapcTBEHHOE OI0IKeTHOE 00pa3oBaTe/IbHOE yUpek/AeHHe BbICIIEro
o0pazoBanus «Cankr-IlerepOyprckuii rocyiapcTBeHHbINH XUMHKO-(papManeBTHYeCKU I
yHHBepcuTeT» MHUHHCTEepCTBA 31paBooxpanenus Poccniickoit @egepanun

AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI
b1.5.07 Haage:xkamme NpakTHKM B KOHTPOJIE KA4€CTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPeICTB

HanpasieHue noaroroBKu: 33.08.03 ®dapmaneBTUUECKass XUMHUS U
(dhapmMakorHO3US

IIpo¢puniab MOATrOTOBKM:: dapmarieBTHUECKAsI XUMUS U (hapMaKOTHO3US

®opma 00yueHHs: O4YHas

IInanupyemble pe3yabTaTbl 00y4eHHs M0 AUCHHUILINHE (MOYJII0), COOTHECEHHBIE C
IUIAHMPYEeMBIMH Pe3yJIbTaTaMH 0CBOCHHS 00pa30BaTeIbHOM NMPOTrPaMMbl

Komnemenyuu, unouxamopul u pesynvmameol 00y4eHus.

IIK-II2 TrOTOBHOCTH K TPOBEIEHUIO OKCIEPTHU3, MPEAYCMOTPEHHBIX NPHU TOCYJapCTBEHHOM
pPErucTpaLnyy JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToOB

[IK-I12.1 Hcrnonb3yeT HOPMATUBHYIO JTOKYMEHTAIMIO, PENIAMEHTHUPYIOIIYIO IPOBEICHUE
TOCYIaPCTBEHHOM PErUCTpaIiy JICKAPCTBEHHBIX TIPETapaToB
Suame:
[MK-112.1/311 WmeTh mpeacTaBieHue: O ACHCTBYIOIIEH HOPMAaTHUBHON JOKYMEHTAIIUH,
pernaMeH-TUPYIOIIeH TPOBEIEHNE TOCYIAPCTBEHHOW PETHUCTpAIlMU JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB

IIK-I12.1/382 3HaTh OCHOBHBIE 3Talbl TOCYIAPCTBEHHON PETUCTPAIMH JIEKAPCTBEHHBIX
IIpenaparoB

[IK-I12.2 Amnanu3upyer naHHbIE IO COCTaBy M KadeCTBY JIEKAPCTBEHHOI'O IIpemnapara,
IIPEJICTABICHHBIE B PErMCTPALIMOHHOM JI0ChE Ha JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar.
3nams:

[IK-I12.2/311 3HaTh npaBuiIa 3amOJIHEHUS JOKYMEHTOB, BXOASIIUX B PETUCTPALIIOHHOE
JI0ChE JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara

[TK-IT5 roTOBHOCTB K 00€CTIEUEHUIO YCIOBUI XpaHEHHsI U TIEPEBO3KH JICKAPCTBEHHBIX CPECTB

[IK-I15.1 OGecneunBaeT COOMIONEHUE YCIOBUH XpaHEHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
JICKApCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO ChIPbS

3namo:

[IK-I15.1/311 3Hate HOPMATUBHYIO JOKYMEHTAIMIO IO OOECHEYeHHIO YCIOBUI
XpaHEeHUs! U TPAHCTIOPTUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Ymemo:

[TK-T15.1/YM1 YmeTs onpenensTh YCIOBUS XPAHSHHS PA3IMYHbBIX TPYII JIEKAPCTBEHHBIX

CpPEICTB B COOTBETCTBHHM C HOPMATHBHO-TIPABOBBIMHU JIOKYMEHTaMHU M 00€CTIeUunBaTh
HaJUICKAINN TTOPSIIOK UX XPAHCHHS



IIK-II9 roToBHOCTH HCHOIB30BaTH OCHOBBI JKOHOMHYECKMX M IPABOBBIX 3HAHUH B
npodeccuoHaNbHON AEITeTbHOCTH

[TK-I19.2 TIpuMeHsieT HOpMaTHUBHBIC JTOKYMEHTHI, PETIAMEHTHPYIONTHE OOIIre TPeOOBaHUS K
KOMITETEHTHOCTH HCTIBITATEIbHBIX U KAIUOPOBOUHBIX JTabopaTopuil U B 001acTu HaJjIexKanei
MIPOM3BOACTBEHHOMN MPAKTUKH

3nams:

[IK-I19.2/3u1 3Harh OCHOBHBIE HOPMATHBHBIE JOKYMEHTBI HaJUIeXkallei J1abopaTopHOit
NPaKTUKH, DPErIAMEHTHPYIOIIUE JEATEIBHOCTh MCIBITATEIbHBIX M KaJIMOPOBOYHBIX
naboparopuit

Ymems:

[IK-I19.2/Ym] YMmeTh UCIONB30BaTh MOJTYYECHHBIC 3HAHUS B CBOEH MPO(eCCHOHATBHOM
NeSITETbHOCTH B UCIBITATENbHBIX Jaboparopusix LIeHTpoOB KOHTpoisl KauyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB

MecTto aucuunimHbl B cTpykrype OII

Huctummza (Moxyns) b1.5.07 «Haanexamiye nmpakTUKM B KOHTPOJIE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB» OTHOCHUTCS K o00s3aTelbHON 4YacTH 0O0Opa3oBaTeIbHOM MpOrpaMMbl M H3ydaeTcs B
ceMectpe(ax): 2.
[IpeniecTByrolue TUCUUIUIMHBI (IPAKTUKN) O CBA3SIM KOMIIETEHLIUH:

Bb2.5.01(IT) mpon3BoacTBeHHas (KJIMHUYECKAs) MPAKTUKA (MPAKTHKA MO KOHTPOJIO Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB);
ITocnenyromue AMCUUNINHBI (IPAKTUKH) IO CBA35IM KOMIIETCHIIMMN:

b1.5.05 MeHemXMEHT OpraHu3aluy;

b3.5.01(I') IloaroroBka k caade U caada rocyJapCTBEHHOIO dK3aMEHa,

b1.5.06 IlpumeHeHHe COBPEMEHHBIX METOIOB B  (papMameBTUYECKOM  aHaJn3e
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

b2.B.JIB.01.02(IT) mpousBoacTBeHHass (KIMHUYECKas) MPaKTHKa (MPaKTHKa MO KOHTPOJIO
KauecTBa JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO CHIPhs U (PUTOINPETIaparoB);

b2.5.01(IT) mpou3BoacTBeHHas (KJIMHUYECKAs) MPaKTUKa (MPAKTHKA MO0 KOHTPOJIO KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB);

b2.B.02(IT) npousBoacTBeHHAsi (KIMHUYECKAs) MpaKTHKa (MIPaKkTUKa TO JICKAPCTBEHHOMY
PacTEHHUEBOCTRY);

OT/.B.01 Peanuzanus npuanumno GSP B ycrnoBusx hapmarieBTH4eCKOi OpraHu3alny;

b1.B.02 CoBpeMeHHbIE MOAXObI K CTAHAAPTU3ALUH JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbs
U QUTONpEnaparos;

b1.B./1B.01.01 Crannaptusanus 1 NoATBEPKAEHUE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

b1.5.04 Ynpasnenue nHHOBaUAMH B hapMaIiiu;

b1.B./IB.01.02 Dxonoruueckas 6€30MaCHOCTh JICKAPCTBEHHOTO PACTUTENILHOTO ChIPhS;

B npouecce u3yueHuss AMCUUIIIMHBI CTYIEHT TOTOBUTCS K BUAaM MPo(eccHoHaIbHON JesITeIbHOCTH
U pemieHUIo npodecCHoHaNbHBIX 3amad, mnpeaycMoTpeHHbix PI'OC BO u o6pa3oBarenbHOU
MPOTPaMMOii.

2. Conep:xanue pa3aesaoB, TeM JUCHUILIHH

Pazoen 1. Cmanoapmu3sayus J1eKapCcmMeEEeHHbIX CPEOCmE KaK OpP2aHU3AUUOHHO-MEXHUYeCKas
OCHO8a ynpaenenus Kkayecmeom npooykyuu. CospemenHoe cocmosnue, 0CHO8Hble HANPABIECHUSA U
nepcneKmuebl pazéumus CHMaHOApPMU3AyUU J1eKapCcmeeHHbIX CPeOCHg.



Tema 1.1. CmaHOapmuwb;uﬂ J1eKapCcneeHHblX cpeécm@ KAaK Op2anu3ayuOHHO-mexnHu4ecKkasl oCHoed
ynpaejienus Kaiecmeom npodykuuu CO@peMeHHOQ cocmosiHue, OCHOBHble Hanpaeienus U
nepcneKkmussbl pa3eumiusl cmandapmwauuu J1eKapCcneeHHblx cpeécme

OcHoBHble mnOHATHS. [loHATHE Kareropum «kadecTBO». OCHOBHBIE NPUHLMIBI CTaHJAPTU3ALNU.
Cuctema opraHoB u ciyx0 cranmapruzanuu Poccuiickoit @enepanun. 'ocymapcTBeHHas cucrema
crangaptuzaimu  Poccuiickoit @enepanuu. OOmas xapakrepucTuka cuctemsl. Opranuzanus
KOHTpPOJISI KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CpPEACTB. locymapcTBeHHas cuCTeMa KOHTPOJIA KadecTsa,
3pQPEKTUBHOCTH M  0E30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB. KOHTpOIbHO-pa3pennTenbHas
nesTenbHOCTh DenepanbHON CaykObl MO Hag30py B cdepe 3IpaBOOXpAaHEHUS M COLUAIBHOTO
pazeutusa  (Poc3gpaBHanzopa). IlyTm  coBeplIEHCTBOBaHHMS W OCHOBHBIE  HallpaBJICHUS
CTaHJApTH3AlMU JIEKApCTBEHHBIX cpencTB. OOIe MeToauuecKue NMPHEMbl B OICHKE KayecTBa
JICKApCTBEHHBIX BEIIECTB M MX JIEKApCTBEHHBIX (hopM. COBPEMEHHOE COCTOSHUE U 33/1a4l KOHTPOJIA
Ka4eCTBa IIPU IPOU3BOJCTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Pa3zoen 2. Cospemennasa KoHyenyus odecneyenus Kavecmaea jekapcmeenuvlx cpeocmes. Ilpasuna
GLP kax cocmasnaa uwacme npaseun GxP. IIpunyunst naonexcawieii 1a00pamopHoil npaKmuKu.
Kpumepuu axxkpeoumayuu opzanoé no cepmugukauyuu u UCRLIMAMENbHBLIX 1A400paAMOpuil
(uenmpoe) u mpeodoBanUA K HUM.

Tema 2.1. Cospemennas KoHyenyusi obecneyeHus Kaiecmea jeKapcmeeHuvlx cpeocms. llpasuna
GLP «xax cocmasnas uacmv npasun GxP. Ilpunyunvl Haonexcawjell 1ab60pamopHol npaxkmuku.
Kpumepuu akkpeoumayuu opeanos no cepmuguxayuu u ucnvlmamenbHbix 1a00pamopuii (YeHmpos)
u mpeboB8aHusi K HUM.

HopmaruBable mgokymeHnthl. OOmme TpeOoBaHMSA K KOMIIETEHTHOCTH HCIHBITATENbHBIX U
KauOpoBOYHBIX Jaboparopuii. [IpaBuia opraHu3ayu KOHTPOJIS KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
npexycmorpennsle GxP, — enunas cuctema TpeOOBaHM IO OpPraHM3alUU KOHTPOJIS KadecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB OT Hayala NepepadOTKU CHIPbS 1O MOJYYEHUS TOTOBBIX IPOAYKTOB.
[lonaTne KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M COBPEMEHHBIE TpPeOOBaHUS K KaueCTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. ['apMOHM3aLMs NpaBWI HAJUICKALIEH IPOU3BOACTBEHHOM IPAKTUKU.
LleHTpBI KOHTPOJISI KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB U LIEHTPHI CEPTHU(PHKALNU JIEKApCTBEHHBIX
cpenctB. OpraHusanus 3KOHOMUYeCKoro corpyaHudectBa M paszsurus (OOCP). HopmartusHble
JOKYMEHTBI

Pazoen 3. Ocnoenvie npunyunvt GCP. Cucmema ¢papmaxonaosopa ¢ Poccuu. I'ocyoapcmeennasn
pezucmpayus 1eKapCcmeeHHbIX CPeoCcma.

Tema 3.1. Ocnosuvie npunyunvt GCP. Cucmema gapmarxonaosopa 6 Poccuu. I'ocyoapcmeennas
peaucmpayus 1eKapCmeeHHbIX Cpeocma.

OcnoBuble TpeOoBanusa u mnpuHuunsl GCP. HccnemoBanusi OnoskBHBaNeHTHOCTH. OCHOBHBIE
IIOJIOKEHUSI CUCTEMBI [ 0CYnapCTBEHHON peTrucTpalMu JeKapcTBEHHbIX cpenctB B PD. Crpykrypa
PETUCTPALIMIOHHOTO JOChE

Pazoen 4. Ocnoenvie mpedosanus naonexycauwjell NPAKMUKU RPOUIEOOCMEA J1€KAPCHEEHHBIX
npenapamos. Poccuiickue u mexcoyHapoonvle HOPMAMUBHO-NPABOBble OOKYMEHMbL 6 0dnacmu
Haonexcawen npouszeoocmeennoi npakmuku (GMP). Cucmema obecneuenus Kauecmea
JIEKapCMEEeHHbIX CPeOCmE Ha hapmayesmuiecKkom npeonpusmuu.



Tema 4.1. OcHogHble mpeboganus Haonedxdcaujell NPAKMuKU HpPoOU3800CMed JN1eKapCmMEeHHbIX
npenapamos. Poccutickue u medxcoyHapooHvie HOpMAMUBHO-NPABOSble OOKYMEeHmbl 6 001acmu
Haonedxcawgerl  npouzgoocmeennou  npakmuxku (GMP). Cucmema obecneuenus Kavecmea
JIeKapCMBEeHHbIX CPeOCm8 HA (hapmayesmuieckom npeonpusimuu.

[IpaBuna opraHuzali MPOM3BOACTBA M KOHTPOJIA KauecTBa JieKapcTBeHHBIX cpenctB (IIpukas
Munnpomtopra P® or 14.06.2013 . Ne 916). IlpaBuna GMP Esponeiickoro Coroza (GMP EC).
Opranms3anus paboTel 1o obOecnedeHunio kadectBa. Ilepconan. Ilomemenuss m oOopymoBaHuHE.
HNoxymenrtamus. [IpousBoactBo. KonTpons kauectBa. Pabora mo KoHTpakTamM Ha TPOHU3BOICTBO
NPOAYKIIMU U TPOBENECHUE aHalW30B. Pexnamanuu W OT3bIB MOponyKuuu. CaMOWHCIEKIIHU.
OcHoBHBIE TpeOOBaHUS K aKTHUBHBIM ¢apmareBTHYecKkuM cyoctanmusam (ADC), ucroab3yeMbM B
KaueCTBE HWCXOJHBIX MaTepuaioB. TEeXHOJOTMYECKUH TMpOIEeCC U BHYTPUIIPOU3BOACTBEHHBIN
KOHTPOJIb. XpaHeHHWe u peanu3anus. JlabopaTopHBIH KOHTPOJb. ATTecTanusi (UCHBITAHUS).
KonTpons  m3MeHenmii.  ATrtecranms — mporeccoB U obopymoBanus.  [loaTBepkmeHue
ynoigHoMoueHHbIM JuioM (YJI) cooTBeTCcTBUSA CepUM MPOAYKIMH C LEJIbI0 €€ BBIMyCKa.
KontponbsHbie 1 apxuBHbIe 00pa3ubl. Opranuzanus paboTel 1 HOPMAaTUBHAs 0a3a HCHBITATEIbHON
nabopatopuu (Otnensl koHTposs kadecTBa (OKK)). Tpeboanus k opranuzanuu OKK. IIpunnmms
paboter OKK

O0beM TMCHUIIMHBI M BBl Y4e0HOI padoThI
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Pa3patoruyuk(u)

Kadenpa dapmanepruueckoit Xxumuu, KaHauaar (GpapMameBTHUCCKUX Hayk, HoreHT [lomymkun B.
10., kanmunar dpapmareBTHYECKUX HayK, 1orieHT Kpumranosa H. A.
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