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AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI
b1.b5.09 Cucrema ynpasJieHusi Ka4eCTBOM B hapManieBTHYECKO OpPraHu3aiuu

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.

[IK-II8 roTroBHOCTH K OpraHu3allid KOHTPOJS KayecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YCIIOBHUSAX
(apMmaneBTHYEeCKUX OpraHu3anui

IIK-I18.1 CocraBnser cranmaptHbie omnepanuonHbie npoueaypbl (COIIl) nmpu opranmzanuu
KOHTpOJIs KadecTBa JIC B ycroBusx (hapmMarieBTHYeCKOi OpraHu3aium

3name:

[TK-T18.1/311 3Haer opumuyeckue, 3aKOHOJATCIIBHBIC W aIMUHHCTPATUBHBIC ACTICKTHI
pazpabotrku COII B oGmacTu KOHTPOJISI Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YCIOBHSX
(bapmareBTHYECKOM OpraHu3aIuu

[TK-I18.1/3H2 3HaeT 0CHOBBI ACTOMPOU3BOJCTBA B (hapMaIleBTHUCCKUX OPTaHU3aIUIX
Ymemn:

[K-I18.1/¥YM1 YMmeeT coCTaBiIsATh OPraHU3AMOHHO-PACTIOPSAUTENBHYIO JOKYMEHTAIHIO
B COOTBETCTBHUH C FOCYyAapCTBEHHBIMU CTaHAAPTAMHU

IIK-I18.2 IlpumeHsieT cTaHOapTHBIE OINEPALMOHHBIE MPOLEAYPhl Ha pa3IM4YHBIX ATamnax
KOHTpPOJISl Ka4eCTBa JIEKApCTBEHHBIX CPENICTB, BKJIIOUAsl PETMCTPALMIO0 U OLEHKY PE3YyJIbTaToOB
aHaJn3a

3name:

[TK-T18.2/311 3HaeTr opuauyeckue, 3aKOHOJATCIIBHBIC W aJIMUHHCTPATHBHBIC aACTICKTHI
paszpabotku COII, kacaromuxcsi BCeX acreKToB (apMarieBTHIECKON IeATeITbHOCTH

[TK-T18.2/312 3HaeT OCHOBBI JEIONPOU3BOACTBA B (hapMaIleBTUIECKUX OpraHU3AIMIX
Ymemes:

[MIK-T18.2/¥YMm1 VYmeer mpuUMEHSATH CTaHAAPTHHIE OIEpPAIMOHHBIC TMPOIEIYPhl Ha
pa3IUYHBIX JTamax KOHTPOJS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B  YCIOBHUAX
(dapmMarieBTHUECKON OpraHu3aluu

MecTto nucuunjanHbl B cTpykrype OII



Hucuummaa (Moaynas) b1.b.09 «Cucrema ympaBineHHs KayecTBOM B  (apMaleBTHUECKOM
OpraHu3ali» OTHOCUTCS K 00s3aTeNbHONM 4YacTH 00pa30BaTeIbHOM MPOrpaMMbl U M3Yy4YaeTcs B
ceMectpe(ax): 4.
[IpenmecTByronye AMCUUILUINHBI (IPAKTUKH) IO CBA3IM KOMIIETEHIIMI:

b1.5.05 MenemKMeHT opraHu3aliy;

Bb2.5.01(IT) mpou3BoacTBeHHas (KIMHUYECKAs) MPAKTUKA (MMPAKTHKA MO0 KOHTPOJIO KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB);

[Tocnenyromue AUCHUIIINHBI (IPAKTUKH) 110 CBSI35IM KOMITETEHIIMI:
b3.5.01(I') IloaroroBka k caade U caada rocyJapCTBEHHOIO dK3aMEHa;

b2.B.JIB.01.02(IT) mpousBoacTBeHHas (KIMHUYECKAs) MPaKTHKa (MPaKTHKa MO KOHTPOJIIO
KauecTBa JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO CHIPhs U (PUTOINPETIaparoB);

Bb2.5.01(IT) mpou3BoacTBeHHas (KIMHUYECKAs) MPAKTHKa (MPAKTHKA MO KOHTPOJIO KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB);

B npouiecce u3yueHuss AMCUUIIIMHBI CTYIEHT TOTOBUTCS K BUAaM MPo(eccHoHaIbHON JesITeIbHOCTH
U pemieHUIo npodecCHoHaNbHBIX 3amad, npeaycMoTpeHHbix PI'OC BO u obpa3oBarenbHOU
MPOTPaMMOii.

2. Conep:xanue pa3aesaoB, TeM JUCHUILIHH

Pa3zoen 1. Mestcoynapoonsie opzanuzayuu ¢ oonacmu cmanoapmuzayuu. 3akonooamenvcmeo P@®
6 cgepe cmanoapmuzayuu. Cospemennvlie mpedoeanus K YHPAGIEHUI) Ka4ecmeom Ha
Mmexncoynapoonom yposne (cmanoapmaut cepuu HCQO)

(Koncynomayuu 6 nepuod meopemuueckoco ooyuenua - 0,54.; Konmaxmmuwvle uacel Ha
ammecmayuro 8 nepuod ooyuenusa - 0,54.; Jlekyuu - 2u.; Ilpakmuueckue 3anamusa - 24.;
Camocmosamenwvnan paooma cmyoenma - 10u.)

Tema 1.1. Mexcoynapoonvle opeanuzayuu 8 obracmu cmanoapmusayuu. 3axonooamenvcmeo PP 6
cpepe  cmanoapmuzayuu. CospemenHvle  mpeOO8aHUs K  YAPABIEHUID  KA4eCmeoM  Hd
MmedcoyHapoonom yposre (cmanoapmol cepuu MCO)

(Koncynomayuu 6 nepuod meopemuuecko2o ooyuenus - 0,5u.; Konmaxmuule yacvl Ha ammecmayuio
6 nepuod ooyuenus - 0,54.; Jlexyuu - 2u.; Ilpakmuuecxkue 3aumsmus - 2u.; CamocmosmenvHas
paboma cmyoenma - 104.)

MexayHapoHbIe OpraHU3alMk B O0JACTH CTaHAAPTU3AIMK B COBPEMEHHBIX ycioBusax. Co3manHue,
Head W 3aJadd  Jes-TeNbHOCTH, OCHOBHble nokymeHTel WMCO, BO3, FDA, ICH wu np.
3akoHomarenscTBO PO B chepe cTanmapTuzanum.

XapakTepucTUKa W CoJepkKaHWe 0a30BBIX CTAH/IAPTOB, MPHUHATHIX B PD Ha OCHOBE CTaHIApPTOB
HNCO: TOCT P HUCO 9000:20015; TOCT P UCO 9001:20015 u ap. IlpuHIUOBI U OCHOBHBIE
TIOHATHS YIPABJICHUS Ka4eCTBOM, COACpP)KAaHWE CEPUU CTAHIAPTOB M TEpPEYCHb TEPMHUHOB M HX
OTIPEICIICHUH JIJIs1 UCTIOJIb30BAHUS B JII000M OpraHu3aIuu

Pazoen 2. Ilonumuxa ¢ obnacmu obecneuenus Kaiecmea anmeynoi opzanuzayuu. Mexanuzmol
obecneuenus Kayecmea 6 anmeyHou opzanuzayuu. Obecneuenue Kayecmea 6 anmMeYHOl
OP2AHU3AUUU HA PA3TUYHBIX IMANAX

(Konucynemayuu 6 nepuod meopemuueckoco ooyuenus - 0,54.; Konmaxkmmuslie uacet Ha
ammecmauyuto 6 nepuod ooyyenusn - 0,5u4.; Ilpakmuueckue 3anamusa - 8u.; Camocmoamenvuasn
paodoma cmyoenma - 10u.)

Tema 2.1. Ilonumuka 6 obracmu obec-neyenus Kaiecmea anmeyHou opeanuzayuu. Mexanuzmol
obecneyenus Kawecmea 6 anmeuHou opeanusza-yuu. Obecneuenue Kavecmea 8 anMeyHoU
Opeanu3ayuy Ha pasiudHbIX SManax

(Koucynemayuu 6 nepuoo meopemuueckoz2o ooyuenus - 0,5y.; Konmakmuuie uacvl Ha ammecmayuio

6 nepuood ooyuenus - 0,5u4.; [paxmuueckue 3ausmus - 8u.; Camocmosmenvhas paboma cmyoenma -
10u.)



CTpykTypa NIOKYMEHTAllMM CHUCTEMbl OOCCIEeYeHMsS KayecTBa anTeuyHOW OpraHu3alMd. YPOBHU
JOKYMEHTOB M MX XapaKTepUCTHKA. PyKOBOJACTBO MO KayeCTBY allTEUHOM OpraHM3aly — [JIABHBIN
JOKYMEHT OpraHU3alllM, PACKPBIBAIOUIMNA MHCCHIO, CTPATETUIO M TAKTUKY KOMIIAaHMM B 00JacTu
YIPaBIEHUS KaU€CTBOM.

Texamuecknit otuer MCO 10013:95 «PykoBoasmue ykazanus mo pa3paborke PykoBoicTBa 1o
KauecTBy». MexaHu3Mbl O0ecleueHUs] KauecTBa B aNTeYHOM OpraHu3alud. XapaKTepUCTHKa
OCHOBHBIX KauecTBO 0OOpa3ylomux (pakTopoB CHUCTeMbl OOECHeYeHHs KauecTBa B alTEYHOM
opranm3anuu: KadectBo mnepconana; KauecTBo mnpou3BOACTBEHHOro mpouecca; KadecTsBo
MaTepHaJbHO-TEXHUYECKOH 0a3bl (MoMeleHnid, 00OpYIOBaHUs, OCHAIIEHHOCTh COBPEMEHHOMN
TEXHUKOH, Hanu4yue MH(POPMAIMOHHBIX CHCTeM). [IpUHIMIBI U OCHOBHBIC MOHSATHS YIPaBICHUS
KaueCTBOM, COJIEp’)KaHHUE CEPUU CTAHJAPTOB M IEPEYEHb TEPMHMHOB M HUX ONPEACICHUN s
WCTIONBb30BaHMsl B JIt00OW opranm3auuu. [IpoueccHslii moaxon kak ocHoBa crtannmaproB MCO.
Briaenenue u xapakTepuCcTHKA NIPOLIECCOB AlITEUHONW OpraHU3aliu:

3aKyIKH, 3aKII0YEHUE IOTOBOPOB HA ITOCTaBKY MPOIYKIUH;

. TpancnopTupoBKH, MOCTYMIEHUS NPOTYKIUHU OT OCTABIIUKOB;

ITprieMKku ¥ IPUEMOYHOTO KOHTPOJIS;

. Pacnpenenenus no MecraMm XpaHeHus;

BHyTpHanTe4HoOro Uiy BHYTPUCETEBOTO NEPEMELLIEHUS IPOTYKIUY;

Peanu3zanuu; KOHTPOIIS IPU OTIYCKE;

g. Bo3sspara npoaykuuu.

Omnwucanue mnpoueccoB (pa3paboTKa TOKYMEHTALMU CHCTEMBbI OOECIEYeHHsI KauecTBa BTOPOTO

YPOBH$)

-0 a0 o

Pazoen 3. Bepmukanenasa cmpykmypa cucmemsvl o0ecneueHus Kadyecmea 6 anmeuHoul
opeanuzayuu. Omeemcmeennoe auyo: npasa u ooéazannocmu. IlIposedenue ouenxu
deamenvHocmu (CamouHcneKyusn) anmeunoil op2anu3ayuu

(Koncynomayuu 6 nepuod meopemuyueckozo o0yvyenus - 34.; Konmaxkmmuvie uacet na
ammecmayuro 6 nepuod ooyuenusn - lu.; Ilpakmuueckue 3anamusa - 14u.; Camocmosamenvnasn
paboma cmyoenma - 56u.)

Tema 3.1. Bepmuxanvnas cmpykmypa cucmemsl obecnedenuss Kayecmea 6 anmeyHou opeaHu3ayu.
Omeemcmeennoe auyo: npasa u obasanHocmu. Ilposedenue oyenku  OesmenbHOCMU
(camouHncnekyus) anmeyHoll OpeaHu3ayuu

(Koncynomayuu 6 nepuod meopemudecko2o ooyuenus - 34.; Konmaxmmuoie uacel na ammecmayuio 8
nepuod obyuenus - 1u.; Ilpaxmuueckue 3anamus - 14u.; Camocmosamenvruas paboma cmyoeHma -
56u.)

[IpyHUMIIBI ¥ OCHOBHBIE TMOHATHS YNPABICHHUS Kaue€CTBOM, COAEpXaHHE CEpUU CTAaHJApTOB U
MepeuYeHbh TEPMHUHOB M WX OMPEACIICHUM ISl MCIIOJIb30BaHUS B JI000# opranmu3anuu. CUCTEMHBIN
MOJXOJ K yrpaBieHuto. PazpaboTka BO3MOXHOW BEpTHKAIbHOM CTPYKTYpbl CHUCTEMbl KauecTBa B
anTeyHou opraHu3anuu. Ponb v 00s3aHHOCTH OTBETCTBEHHOTIO Jinla. TpeOoBaHUS K CIIELUAHCTY,
3aMelaouieMy JaHHYI0 TOJKHOCTh. PazpaboTka JOMIKHOCTHOM MHCTPYKIUU YIOTHOMOYEHHOTO 110
Ka4ecTBY. XapakTepucTuka W TpeOoBanums Hanmnexameid antednod mnpaktuku. llemm, 3amaun,
MOPSAIOK MPOBENEHUSI CaMOMHCIIEKIIMU. JIOKyMeHTUpOBaHHE caMOMHCTIEKIINH. Poib 1 00s3aHHOCTH
PYKOBOJICTBA OpraHM3allid MpPH OpraHu3allid U MPOBEJCHUHM CaMOWHCHEKUWU. Meronudeckue
MOJXO/Ibl, UCIOJB3yeMblEe BpeMsl MpPU IPOBEACHUM CaMOMHCHEKIUHU. Pa3zpaboTka BOMPOCHMKA IS
MIPOBEJICHUS BHYTPEHHETO ay/IuTa Pa3InYHbIX CTPYKTYPHBIX MOJIPA3AeICHHUM alTeuHO opraHu3aiun

O0beM TMCHUIIMHBI M BH/ABI Y4e0HOI padoThI
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Paszpaborunk(n)

Hemsareix O. /I, xangupmar ¢apMaleBTHYeCKHX HayK, JOIeHT 3oiorapea H. I., xanmupar

Kagenpa ymnpaBneHust u SKOHOMUKH (apMmanuu, JOKTOp (hapMmareBTHYECKUX HaykK, mHpodeccop
(dapmareBTHUEeCKHX HayK, Ao1eHT bacakuna U. U.
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