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1. EJIb OCBOEHUSA JUCHUIIJIMHBI «OPTAHU3ALUA SKCIIEPTU3bI
N KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB»

Heab: moaroroBka KBaJM(UIIMPOBAHHOTO IPOBU30pa-MEHeKepa, 00Jalarommero
YHUBEPCAIBHBIMH U MTPO(PECCHOHATHHBIMI KOMIETEHIMSMH ISl PEHICHHUS 33124 KOHTPOJIBHO-
paspeliuTenbHO M OPraHM3allMOHHO-YIPABICHUYECKOM  JEATENbHOCTH,  TOTOBBIX
CaMOCTOSITEJIBHO y4YaCTBOBaTh B IPOBEACHUH KOHTPOJIbHO-PA3pELIUTENbHBIX MPOILENYp,
CBSA3aHHBIX C OOpalleHHEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, OPraHU3alUyd MEPONPUATHN IO
XpaHEHUIO, IIEPEBO3KE, U3BATUIO U YHUUYTOKEHUIO JIEKApPCTBEHHbBIX CPEJICTB.

3apaum:

1. OOecriedeHMH HAaBBIKOB IPOBEIEHUS DSKCIEPTH3bl KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB B YCIOBUSAX OT/Ie]a KOHTPOJIS KaueCTBA MJIU IKCIIEPTHBIX JT1abopaTopuit;

2. CnocoOHOCTH OpraHu3ali SKCIEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB C IMOMOIIBIO
XUMHYECKUX, ONOJIOTHYECKUX, (PU3UKO-XUMUIECKIX U HHBIX METOJIOB;

3. CnocoOHOCTH M TOTOBHOCTH MPUMEHUTh KOMMYHHKATHBHBIE HAaBBIKH, HABBIKU
MOTHBAITUH COTPYIHUKOB, 3aHATHIX KOHTPOJIEM KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

4. CriocoOHOCTH ¥ TOTOBHOCTH MPUMEHUTH TEAArOrMYeCKUEe HABBIKK JJII OOYICHHS
COTPYIHHUKOB TipaBuiaM «OpraHuzanusi dKCIEPTHU3bl U KOHTPOJIST KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX
CPENCTBY;

5. CriocoOHOCTH M TOTOBHOCTH OPTaHW30BaTh TPy MEPCOHANA MPU OCYIIECTBICHUU
KOHTPOJISI Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B (hapMaIleBTUUECKUX OPTaHHU3AIUAX COTIACHO
TpeOOBaHUI CUCTEMBI OXPaHbI TPY/IA;

6. CoOmomaTh OCHOBHBIE TpeOoBaHWA WH(OPMAITMOHHOW OE30MaCHOCTH IpHU
OCYILIECTBJICHUH OPTraHU3alUN IKCIIEPTU3bl M KOHTPOJISI KaUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

7. IlpuMmeHsATH Ha NpPAaKTHKE 3HAHUS B OOJACTH KOHTPOJIBHO-pa3peIIUTEIbHON
NEeSITeNIbHOCTH, TMPOBEACHUEM KOHTPOJIbHO-PA3pPEIIUTEIbHBIX MPOLEAYp, CBA3aHHBIX C
oOpallleHHeM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M O00ECIEeYMBAIOUIMX KayecTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

2. INTAHUPYEMBIE PE3YJIbTATblI OBYYEHUSA, ®OPMUPYEMBIE B
PE3YJIbTATE OCBOEHHUSA ITPOI'PAMMBI JUCHUIIJIMHBI «OPT’TAHU3ALIUA
IKCIHIEPTU3bI U KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB»

3HaTh:
- 3aK0HO1aTeNbcTBO PD 006 oOpamieHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, HHOM HOPMATHBHOM
JOKYMEHTAIMU [0 KOHTPOJIKO KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
- TpeboBaHus kauecTBa Ha ocHoBe I'D XIII u3nanus;
- JNEHCTBYIOLIME CTaHAapThl kKauecTBa Ha JIC;
- MOpAA0K (OPMHUPOBAHUS JIOCHE HA JICKAPCTBEHHBIN Ipernapar;
- TpeOoBaHUs, MPeIbABIsEMbIe K METOIMKAM aHalln3a, BKIIOYaeMbIM B HOPMATUBHYIO
JOKYMEHTAIMIO Ha CyOCTaHIIMU U TOTOBBIE JIEGKAPCTBEHHBIE (DOPMBI;
- WHCTPYMEHTHI, HCTIBITATENIFHOE U U3MEPHUTENbHOE 000pyI0BaHNe, MPUCTIOCOOIEHUS,
HCIIOJIb3YEMBIE IIPU U3TOTOBJICHUU U KOHTPOJIE KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB;
- NpUHIMNBL oOecriedyeHuss kadectBa wucnbiTanuid JIC, CeIpb W MaTepHanos,
MIPOMEXYTOYHON MPOAYKIHMU U 0OBEKTOB MPOU3BOACTBEHHOMN Cpelbl Ha (hapMalleBTHUECKOM
MIPOU3BOJCTBE.

YMmeTh:
- MPUMEHATh 3aKOHOJATENIbCTBO M HOPMATHUBHBIE MPABOBBIE PACIOPSIUTEIbHbBIC
aKThI JUIsI 0OECTIeYeHHs] CHCTeMbI KadecTBa, d(PPEKTUBHOCTH U OE30MACHOCTH MPUMEHEHHUS
JIC;



- IUIAHKPOBAaTh CPOKM OKCIEPTU3bI C Y4YETOM IUIaHOB BbIycka HOBBIX JIC Ha
(bapMarieBTHYECKOM IPEANPHUATHH;

- OCYIIECTBIISATh TOUCK MH(OpMAIUU 1O 3a0paKOBAaHHBIM CEPUSM JICKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB U PEIICHH O IPUOCTAHOBKE PEaIM3alMU apTUil ICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- OLICHMBATh PE3YJAbTAaThl BHYTPCHHEr0O W BHEIIHETO KOHTPOJS — KadecTBa
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- NPOBOJMUThH AYJUThI KaYeCTBA M OLICHHBATH IMOJIyYCHHBIC PE3YJbTAThl C MO3UIIUN
pHCKa JIIsl Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- NPUMEHATh WHCTPYMEHTBI W METOJbI YIPaBICHHS PUCKAMHU JUIsi KadecTBa
JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- OLICHMBATh  MPO(ECCHOHATBPHO-KBATM(UKAIIMOHHBIA  YpPOBEHb  IepcoHala
nabopaTopui.

Baapers:
- MOHHUTOPHUHIOM CHUCTEM olOecrieyeHnsl KadecTBa JICKApCTBCHHBIX CpPCIACTB B
AIlITCUHBIX OPraHnu3alngax;
- oOecreueHne HATMYMS 3a11aCOB PEAKTUBOB B allTCUYHOM OpraHu3aiuu
- KOHTPOJIb 3a MPOBECACHHUEM BHYTPUANITCYHOI'O KOHTPOJIA KauC€CTBA JICKAPCTBCHHBIX
opm;
- OCYIIIECTBJICHUE KOHTPOJISI COCTOSSHHST W pabOThl HMHXKEHEPHBIX  CHCTEM,
71a00pPaTOPHOTO U BCIIOMOTATEIHLHOTO 000PY/I0BAHUS;
- BJIaZIETh MOHUTOPUHIOM HH(OpManuu o HenobpokauecTBeHHbIX JIC u apyrux
TOBapax alTeyHOTO aCCOPTUMEHTA;
- COCTaBIIATh OTYETHI IO KAYECTBY U MIPOBOAMUTDH WX aHAJIM3;
- OpraHU30BBIBATH O0yUEHHE TTePCOHANIA TAO0OPATOPUH;
- MIPOBOJUTH OLEHKY 3HAHUM MMOAYMHEHHOTO MepCoHAaIa.

3. KOMIIETEHIIMH  OBYYAIOLIEI'OCdaA, ®OPMHUPYEMBIE B
PE3YJIbTATE OCBOEHUA JUCIHUIIVIMHbI «OPI'TAHMU3ALIUA SKCIIEPTU3bI
N KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB»

Kox komneTeHu MU 1 € cojep:KaHue Oran
popmupoBanus
KOMIIETEHI[MH
YHUBEPCAJIbHBIE KOMIIETEHIIUHA (YK)
YK-1 TFOTOBHOCTh K aOCTPakTHOMY MBIIUJICHHUIO, AaHAIU3Y, | - TEKYIIUH
CUHTE3Y. - IPOMEKYTOYHbIH

IHNPOPECCHUOHAJIBHBIE KOMIIETEHIUH (IIK)

KOHTPOJIbHO-PA3pCIIUTCIIbHASA ACATCIIbHOCTD

IK-1 FOTOBHOCTb K  TPOBEACHHUIO  IPOLEAYpP  BBO3a | - TEKyUIUH
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB B Poccuiickyro denepanuio u | - NpOMeKyTOYHBIH
BBIBO3a JIEKApCTBEHHBIX CpeAcTB H3 Poccuiickoit

Denepanun

IK-2 TFOTOBHOCTh K IPOBEIEHHUIO MPOLEAYP IO U3BATUIO U3 | - TEKYIIM
rpaXkJaHCKOTO obopoTa banbcupUIUPOBAHHBIX, | - MPOMEKYTOUHbII
HeZ00pOKaueCTBEHHBIX u KOHTpa(aKkTHBIX
JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB U UX YHUUTOKEHHIO

K-3 TOTOBHOCTH K MPOBEIEHUIO HpoUENYp, | - TEKYLIMH

MIPENYCMOTPEHHBIX MIPH FOCY1apCTBEHHOW PETUCTPALUU | - MPOMEKYTOYHBIH
JIEKapCTBEHHBIX MPemapaToB

OpPraHru3allMOHHO-YIIPAaBJICHUCCKAA ACATCIbHOCTD




K-8 TOTOBHOCTH K OpraHHU3aLUu JKCIEPTU3BIL | - TEKYLUMH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C MOMOIIBIO XUMHUYECKUX, | - MPOMEKYTOUHbII
OMOJIOTUYECKHX, PU3UKO-XUMHUECKUX U UHBIX METOJIOB

IK-9 FOTOBHOCTb K OpraHU3allMyd KOHTPOJISA KAuyecTBAa | - TEKYLIMH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB - IPOMEKYTOYHbII
4. COOTBETCTBHUE KOMIIETEHIIMI OBYYAIOUET'OCHl,

OOPMUPYEMBIX B PE3YJIbTATE OCBOEHUA ITPOI'PAMMBbI
JUCHUIIVIMHBI «OPTAHU3ALIIUA SKCIIEPTU3bI U KOHTPOJISI KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB» TPYJOBbBIM ®YHKIUAM CIIENUAJUCTA B
OBJIACTH YIIPABJEHUS ®APMAIIEBTUYECKOM JEATEJIbHOCTBIO

Opranu3zanusi 1 pyKOBOJICTBO (papMaIrieBTHUECKOM IeITETbHOCThIO
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5. TEMbI IPAKTHYECKUX 3AHATUU JUCHUIIJINHBI
«OPITAHM3ALIMA DKCIHEPTU3bI U KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB»

N MEXJIUCHUIIVIMHAPHBIE CBA3U C JUCHUIIVINHAMUA

(beccnoHanbHON 00pa30BaTEIBHON MPOrPaMMBbI BBICIIETO 00pa30BaHus (IIPOTPaMMbI OPIMHATYPHI)

OCHOBHOM IIpO

no cnenuanbHoCcTH 33.08.02 Yrpasnenue u 5koHOMHKA hapmanuu
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NaNMEeHTOM

Kiimnnyeckas papmMakoJiorus + + + + +
Opranu3zanus 3KcnepTu3bl H KOHTPOJIS + + + + + + +
KAa4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

DapmaneBTHYECKHl MEHEIKMEHT + + + +
DapManeBTHYECKUI MAPKETHHT + + + +
IIpousBoacTBeHHAs (KJIMHUYECKAs) NPAKTHKA + + + + + + +

6. OBBEM JUCHUIIJINHbI «OPTAHU3ALINSA DKCIHEPTU3bI U KOHTPOJISI KAYUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB»
B 3AYHETHBIX EAMHUIIAX C YKAZAHUEM KOJIMYECTBA AKAJEMHUYECKHUX YACOB,
BBIIEJIEHHBIX HA KOHTAKTHY1IO PABOTY OBYYAIOIIUXCHA C ITIPEIIOJABATEJEM
N HA CAMOCTOSATEJIBHY IO PABOTY OBYUYAIOIIIUXCS

BUJI YYEBHOM PABOTBI BCEI'O YACOB BCEI'O 3AUETHbBIX CEMECTP
EJIMHUALL
AYJIUTOPHBIE 3AHSTUSA 36 2 2
(BCET'O)
JEKINA -
MMPAKTUUYECKUE 3AHSATHS 36
CAMOCTOSITEJILHASI PABOTA 32
IMMPOMEKYTOYHASI ATTECTALIASA 4
OBILIASI TPYIOEMKOCTbD 72




7. COAEPKAHUE IJUCIIUITJIMHbI

«OPTAHU3ALIUA SKCITEPTU3bI U KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB», CTPYKTYPUPOBAHHOE
IO TEMAM, C YKABAHUEM OTBEJEHHOT'O HA HUX KOJIMYECTBA AKAJJEMUYECKHNX YACOB U BUJIOB 3AHSATHM

7.1.  YYEBHO-TEMATHUYECKOE IVTAHUPOBAHUE JUCHUIIJIMHbI

Ne | HazBaHMe TeMbl 3aHATHUS KOHTAKTHAasi CamocrosiTe/ib- MPOMEXKY BCero BH/IbI KOHTPOJISI
paborta (4acoB) Has TOYHBIH (4yacoB)
36 padora (4acoB) KOHTPOJIb 72
32 (4acoB)
4

1 | OcHOBHBIE HaNIpaBJIECHUSA U v/ BOIIPOCHI JIIsl YCTHOTO
MEPCIIEKTUBBI PA3BUTHUS cobece0BaHUS
CHUCTEMBI KOHTPOJISI 4 3 7 v’ TeCTOBBIE 3aaHus
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX v/ CUTYyallMOHHBIE 3241
CPEJICTB.

2 | HopmaruBHO-nIpaBoBOE v’ BOIIPOCHI JIJIsl YCTHOTO
peryinupoBaHHe. cobecenoBaHUS
Pernamenranus v’ TeCTOBBIC 3aIaHUs
roCyJ1lapCTBEHHOM 4 4 8 v CUTYyallMOHHBIE 3aa4K
CUCTEMbI KOHTPOJIS
KauyecTBa JIKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

3 | Cepruduxanus u V' BOIIPOCHI JJIsl YCTHOTO
JeKJIapupOBaHNUE KauecTBa 4 3 7 cobecenoBaHUs
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB. v’ TeCTOBBIC 3ajIaHus

v/ CHTyallMOHHBIE 3a/IaUH

4 | KoHTpojb KauecTBa Mpu v/ BOIIPOCHI JIJIsl YCTHOTO
BHYTPUANITEUHOM cobecenoBaHUs
IIPOU3BOJICTBE 4 4 8 v/ TecTOBBIC 3a/IaHUsI
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB. v’ CHTyallMOHHBIE 3a/1aUH

v’ aJITOPUTMBI IPAKTHYECKUX
HAaBBIKOB
5 | OGecrieueHue KauecTBa 4 4 8 v/ BOMPOCHI ISl YCTHOTO




MIPY MPOU3BOJICTBE, cobecenoBaHUs
pacripeniesieHuH, v/ TeCTOBBIC 3aJIaHUSI
XpaHCHUH U v’ CHTyallMOHHBIE 3a/1aUH
UCIIOJIb30BAHUH v/ QIrOPUTMBI IPAKTHYECKUX
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. HaBBIKOB
OGecrieueHue v’ BOIIPOCHI Il YCTHOTO
0€301acCHOCTH Ha 4 cobecenoBaHus
MIPOM3BOJICTBE. v/ TeCTOBBIE 3aJIaHUSI

v/ CHTyallMOHHEIE 3a1aUH
CobmoieHus IpaBul v/ BOTIPOCHI JUISl YCTHOTO
HaJJexanen cobece0BaHUS
71a00paTOPHON MPAKTHKH 4 v/ TeCTOBEIE 3a/IaHUs
(GLP). v/ CHTyallMOHHEIE 3a1aUK

v/ aIrOPUTMEI TPAKTHYECKUX

HaBBIKOB

CoOuroieHuUs IpaBHII V' BOIPOCHI JJIsl YCTHOTO
HaJIexKalei 4 cobeceoBaHMs
MIPOU3BOICTBEHHOMN v’ TecTOBBIC 3aaHUs
npaktuku (GMP). v CUTyallMOHHBIE 3a/1a91
Crannmapruzanus v/ BOMPOCHI JUIS YCTHOTO
JICKApCTBEHHBIX CPEICTB. 4 cobecenoBaHUs

v’ aJIrOPUTMBI TPAKTHIECKHX

HaBBIKOB

O01masi Tpy10eMKOCTh

72




7.2. TEMATUYECKHWH IIAH IPAKTHYECKHNX 3AHATHIA
Cokpawenua: B —eonpocwi; T - mecmoguie 3adanus, C - cumyayuonnvie 3a0a4u, A- aneopummbyl 6biNOIHEHU NPAKMUYECKUX HABLIKOG

Ne TEeMa KOMIIe- coJepiKaHue Yyacel cpeiacTBa 3TAaNbl OLleHUBAHUS
TeHIIUH 34 OLlEHUBAHUS "
v’ TeKymuit
v’ IPOMEKYTOYHBIH
v/ MTOrOBBI

1 | OcHOBHbIE HANIPaBJICHUS U YK-1 [TonsTHe GapmareBTHYECKON NEATENBHOCTH 4 B v’ Texkymui
MEePCIEKTUBBI PA3BUTHUS IK-1 ¥ KOHTPOJIS Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX T v\ IIPOMEKYTOUHBIH
CHACTEMBI KOHTPOJIS IK-2 MpenapaToB B MPOIECCE UX MTPOU3BOJCTBA U C v UTOroBbII
Ka4yeCTBa JICKAPCTBEHHBIX IK-3 n3rotopyieHus. [lonydenue nuieH3nm Ha
CPEICTB. I1K-8 IIPOU3BO/ICTBO JIEKAPCTBEHHBIX MTPENAPATOB.

I1K-9 CrpykTypa cucTeMBbl KOHTPOJIS U
obecreyeHns KauecTBa Ha MMPOU3BOJICTBE.

2 | HopmaruBHO-1IpaBoBOE YK-1 MexnyHapoaHble HOpMaTUBHBIE 4 B v’ Tekyumi
peryJIMpOBaHHUE. [K-1 JIOKYMEHTBI, pErjIaMeHTUPYIOLIHE T v’ IPOMEKYTOYHBIN
PernmamenTtanus [K-2 IIPOU3BOJCTBO, KOHTPOJIb KAUY€ECTBA, C v/ MTOrOBBIN
rOCYJIapCTBEHHOM CHCTEMBI ITK-3 pacnpocTpaHeHue, XpaHeHUE, TPUMEHEHUE
KOHTPOJISI KauecTBa I1K-8 JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB (MpaBuiia
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB. I1K-9 HaJyIeKaIel 1a00paTOpHOH, KITMHUYECKOM,

IIPOU3BOJICTBEHHON U (hapMalleBTUYECKOM
npaktuk: GLP, GCP, GMP u GPP ), ux
OCHOBHbBIE PUHIHUIIBI U TPEOOBaHUS

3 | Ceptudukamnus u YK-1 HopmaTtuBHbIe TOKYMEHTBI, IPUMEHSAEMBIE 4 B v’ Tekymui
JEKJIapUpOBAHUE KayeCcTBa IK-1 B (hapMalieBTHUECKON TEXHOJIOTUU T v IIPOMEKYTOYHBIH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. [K-2 IIPOMBILIIEHHOTO MPOU3BO/ICTBA: C v’ UTOrOBBII

I1K-3 ®apmakornien; npukassl M3 PO,

I1K-8 METOJUYECKUE YKa3aHUsI U UHCTPYKLIUH,

I1K-9 yrBepxkAcHHbIE M3 PO, Texuuueckue
pernamenTsl TC

4 | KoHTpOJIb KauecTBa Mpu YK-1 lNocynapctBenHast TpebOBaHUS K KOHTPOJIIO 4 B v’ Tekymmi
BHYTPHANTEYHOM IK-1 KayecTBa M 0€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX T v IIPOMEKYTOUHBIH




MPOU3BOJCTBE I1K-8 CPEICTB, OPTaHU3AINS CEPTHUPUKAIIUN H C WTOTOBBIN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB. I1K-9 JEKJIApUPOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U A
JPYTHUX TOBApOB allTEYHOI'0 aCCOPTUMEHTA
ObecrieueHne kauecTa pu YK-1 XapakTepucTuKa TeHACHUUN pa3BUTHUS B v’ Texkymmi
IIPOU3BOJICTBE, I1K-3 JIEKapCTBEHHBIX (POPM, TEXHOJIOTUH UX T v’ IPOMEKYTOYHBIN
pacupeneneHuu, XpaHeHUN I1K-8 MOJIYYEHHUS], UCTIOJIB3yEMBIX C v’ UTOroBbI’
H UCIIOJIb30BaHUA IK-9 BCIIOMOTaTeNbHBIX BenlecTB. Homenkiarypa A
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB. JIEKapCTBEHHBIX (POPM, aCCOPTUMEHT
JIEKapCTBEHHBIX MIpenapaToB Ha
COBPEMEHHOM (papMaleBTUYECKOM PBIHKE
ObecrnieueHne 6€30M1aCHOCTU YK-1 XapakTepucTUKa TeHACHUUN pa3BUTHUS B v’ Texkymui
Ha POU3BOJICTBE. I1K-3 JIEKapCTBEHHBIX (POPM, TEXHOIOTHH UX T v’ IPOMEKYTOYHBIN
I1K-8 MIOJIy4E€HMS, UCIIOJIb3YEMBIX C v/ MTOTOBBIN
IK-9 BCIIOMOTaTeNbHBIX BenlecTB. Homenkimarypa A
JIEKapCTBEHHBIX (DOPM, aCCOPTUMEHT
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB Ha
COBPEMEHHOM (papMaleBTUYECKOM PBhIHKE
CoOnroneHus mpaBul YK-1 XapakTepucTuka NpoLeccoB NPOU3BOACTBA B v’ Tekymmi
HaJJIexanen IK-3 OMOTEXHOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX T v’ IPOMEKYTOYHBIN
1a00paTOPHOU TPAKTUKH [1K-8 IIPENapaTroB B COOTBETCTBUU C C v/ MTOrOBBIN
(GLP). I1K-9 COBPEMEHHBIMU TPEOOBaHUSIMH U A
CTaHJapTaMH, OCHAILlEHUE U 000pYyA0BaHNE
CoOnroneHus mpaBul YK-1 XapakTepucTuKa MpoLeccoB MPOU3BOACTBA B v’ Tekymui
HaJIJIexKaIen IK-3 OMOTEXHOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX T v IIPOMEKYTOUHBIH
MPOU3BOJICTBEHHOMN I1K-8 IIpEapaTroB B COOTBETCTBUU C C v’ UTOTrOBBII
npaktuku (GMP). IK-9 COBPEMEHHBIMH TPEOOBAHUSMU U A
CTaHJapTaMH, OCHAILlEHUE U 000pYyAOBaHKE
CrannapTuzanus YK-1 l'ocynapctBenHas perucrpanus B v’ Tekymui
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. IK-1 JIEKapCTBEHHBIX MpernapaToB B PO u T v IIPOMEKYTOYHBIH
I1K-3 EADC. C v’ UTOrOBBII
I1K-8 Perucrpanmonsoe 1ocee: cocTaB U A
I1K-9 0COOEHHOCTH (POPMUPOBAHUS B

3aBHCUMOCTH OT CTaTyca JIEKapCTBEHHOTO
npenapara
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7.3 AYAJUTOPHASA CAMOCTOSATEJIBHASA PABOTA

AynuTtopHas caMoCTOATeNIbHAs paboTa OPAMHATOPA OCYIECTBISIETCS M0 KOHTPOJIEM
U HETMOCPEJICTBEHHOM YYacTHUHU IPETOAaBaTEeNsl M OIpPEIENeTCs] B COOTBETCTBUU C TEMOM
MPAKTUYECKOTO 3aHATHS W IpeicTaBieHa B (opMme JAHEBHUKA OpAMHATOPA MO ayIUTOPHOM
CaMOCTOSTENIbHOW paboTe. YueOHble 3aJaHus pa3padoTaHbl B BHJIE TEMAaTHUYECKUX MpoOIeM
(keiicoB), a 3HaHWs, MPHOOPETAIOTCS B pe3ylbTaTe AaKTHBHOM W TBOPUYECKOW pPabOTHI:
CaMOCTOSITEJIFHOTO OCYIIECTBIICHHs Iielieronaranus, coopa HeoOxoaumoil uHpopmanuu, ee
aHamM3a C pa3HbIX TOYEK 3pPEHHs, BBIABIDKEHHS THIIOTE3bI, BBIBOJOB, 3aKIIOYCHUS,
CaMOKOHTPOJIS IIPOLIECCA MOJy4EHUsI 3HAHUM U €ro pe3ysIbTaToB.

Tlpumep 3a0aHui U AVAUTOPHOU CaMOCTOSITEIBHON pad0Thl OpAMHATOPA

TecToBBIE 3aJaHUS N0 TUCIHUILIINHE
«Oprann?.aunﬂ IKCIEPTU3BI U KOHTPOJIA KAaY€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB»

IIpaBuJbHBINA OTBET BblJeJEH KUPHBIM IIPpU(TOM

YK-1

1. IEPUOJA BPEMEHH, B TEUEHUE KOTOPOI'O JJEKAPCTBEHHOE CPEACTBO JOJKHO
[NOJIHOCTBIO COOTBETCTBOBATbL CIELHU®UKAIIMKM HA CPOK T'OJHOCTU IIPU
HAJUJIEXXAILIEM XPAHEHUU B YCJIOBUSX, YKASAHHBIXB ®APMAKOITEMHON CTATBHE
UJIM HOPMATHMBHOM JOKYMEHTALIMU U HA YITAKOBKE HA3BIBAETCSI:

1) cpoxoM roagHocTu;

2) IepuoIOM peajTi3aIlni;

3) mepuoI0M HCIIONH30BAHMSI

4) CpOKOM XpaHEHHUS;

5) cepueii TeKapCTBEHHOTO TIperapara

YK-1

2. TIPUEMOYHBIM KOHTPOJIb 3AKJIFOYUAETCS B IIPOBEPKE IIOCTVYITAIOIMX
JIEKAPCTBEHHGBIX CPEJACTB HA COOTBETCTBUE TPEBOBAHUAM I10 TIOKA3ATEJISIM:
1) onucanme;

2) ynakoBKa;

3) MapKHpOBKa;

4) cocTas;

5) mo3upoBka.

YK-1

3. B COOTBETCTBUMU C HOPMATUBHBIMU TPEBOBAHUAMU COOBLIATE O
BBIAIBJIEHHBIX HEXEJIATEJIBHBIX PEAKLMAX B HEHTP ®APMAKOHAI3O0PA
JOJDKEH:

1) kimmanyeckunii papmakoJior;

2) NpoBHU30p;

3) moboi cyobekT odopamenns JIC;

4) bapmarieBT;

5) mauMeHT Wi MOKYNAaTellb alTEeKH.

3agaun
IK-1
1. Ykaxute Mepy, CBSI3aHHYIO C cOOMIofieHreM ycioBuii xpanenus JIC, i HemonyieHns: BBO3a Ha

Tepputopuio Poccuiickoit denepannu HemoOpokadecTBeHHbIX JIC.
Kitou: mpasuna xpanennst JIC
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K-1

2. VKaxuTe, KaKMM OpraHOM BJIACTH YCTaHABIUBAIOTCS TPEOOBAHHS K YHHUYTOXKEHHIO H3BATHIX
(anbcupUIMPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB,
KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Kitou: mpaBuTenscTBo PO

MK-1

3. YKaxuTe Kakoil oOpraH BJIacTH YCTaHaBIMBAaeT pa3pelleHHe JUIsl JIEKAPCTBEHHBIX Iperaparos,
BBO3UMBIX B P®, mpemHa3HauyeHHBIX Uil TyMaHUTAPHOW MOMOIIM (COAEHCTBHS) WU TOMOIIM TPU
YpE3BbIYANHBIX CUTYAIUAX.

Kutou: mpaButenbcTeo PO

12



7.4 TEMATHYECKHUH IIJIAH BHEAYJIJUTOPHON CAMOCTOSTEJBbHOM PABOThHI
Coxpawenua: B — eonpocwi; T - mecmogvie 3a0anus, C - cumyayuonnvle 3a0a4u, A- aneopummol 6bINOIHEHUS NPAKMUYECKUX HABbIKOB

Ne Tema KOMIIe- coJaepxaHue yachl | CpeAcTBa JTalbI
TeHIIUH 32 | oueHWBAH | OLEHHUBAHHUA
usi
B v\ TeRyumii
T v npoMexyTod
C HBII
A v HTOroBblii
1 OCHOBHBIE HaIIPABJICHUS U MEPCIIEKTUBBI YK-1 N3yueHnne 0CHOBHOM M TIONOJIHUTEIIBHON B v\ TeKymui
Pa3BUTHUS CUCTEMBI KOHTPOJISI KauecTBa [IK-1 | nurepatypbl O BOIpOcam pa3BUTHS T v’ IPOMEKYTOUYH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB. IIK-2 | KOHTpOJS KauecTBa JEKAPCTBEHHBIX 3 C 13171
IK-3 | cpencts WTOTOBBII
[1K-8
I1K-9
2 HopmaTuBHO-TIpaBOBOE perynrpoBaHHe. YK-1 W3y4yenne OCHOBHOW U JJOTIOJHUTEIBHOU B TEeKyLIUN
PernmamenTanus rocyaapCTBEHHON CUCTEMBI [IK-1 | nuTeparyphl MO HAIPABIECHUIO T IIPOMEKYTOYH
KOHTPOJISI Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX [1K-2 | pernaMeHTUPOBaHUS TPOU3BO/ICTBA, 4 C 1317}
CpEICTB. [IK-3 | rocymapcTBEHHOM CUCTEMBI KOHTPOJISA WUTOTOBBIN
[1K-8 | xauecTBa, pacpocTpaHEHHUsI, XpaHEHUS,
[1K-9 | npuMeHeHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB
3 CepTtudukanus u AeKIapupoBaHUE YK-1 W3yyenne OCHOBHOM U JJOTIOJHUTEIBHOU B TEeKYLIUN
KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. [IK-1 | nureparypbl, HOpPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB, T MIPOMEXYTOUH
[IK-2 | npuMeHseMbIX Tpu cepTUUKALIH U 3 C bII
[IK-3 | mekmapupoBaHUU KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX UTOTOBBIN
TIK-8 CpENCTB
I1K-9
4 | KoHTpoap KauecTBa MpU BHYTPUAIITEUHOM VYK-1 | U3yyeHre OCHOBHOM M JIOMIOJIHUTEIBHOM B v’ Texymuii
IIPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB. IIK-1 | nurepaTypsl O BOIpOcaM KOHTPOJIS 4 T v’ TIPOMEXYTO
[IK-8 | xadecTBa Mpu BHYTPUANITEYHOM C YHBIN
I1K-9 | npou3Bo/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB v’ UTOrOBBIN
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ObecnieueHne KayecTBa MpU MPOU3BOJICTBE, VYK-1 H3ydyeHne 0OCHOBHOM M IOMOJHUTEIBHOM B v’ TeKylui
pacupeneneHu, XpaHeHUH U IK-3 JUTEPATYPHI 110 BOIIPOCaM 00eCTICueHUs T v\ IIPOMEKYTO
HCII0JIb30BAHUU JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB. [1K-8 KauecTBa IIpU POU3BOICTBE, C YHBIN
[IK-9 | pacnpenenenuu, XpaHEHUH U v’ MTOrOBBIN
MCIIOJIb30BAHNHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
Obecrnieuenre 6€30MaCHOCTH Ha VYK-1 | M3yuyeHue oCHOBHOM U JOMOJIHUTEIBHON B v\ TeKymui
IIPOU3BOJCTBE. [IK-3 | nmurepaTypsl IO TOCYAapCTBEHHBIM T v\ [IPOMEKYTOUYH
K-8 | TpebGoBanusM K O€301acCHOCTH C Bl
I1K-9 | npon3Bo/ICTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB A v’ HMTOTOBBIN
ColmroaeHus IpaBUi Ha JIeKAIIEH YK-1 M3ydeHne 0OCHOBHOM M TOTIOJHUTEIBHOM B v’ TekyIui
naboparopaor mpaktuku (GLP). [IK-3 | ureparyphl O BOTpOcaM COOITIOICHUS T v’ IIPOMEXYTOUH
K-8 | mpaBmi HaIekameil maboparopHOi C bI
IMK-9 | mpaktuku (GLP). A v\ HTOTOBBIN
ColmroaeHus IpaBUi HaJIeKaIIeH YK-1 M3ydeHne 0CHOBHOM M TOTIOJHUTEIBHOM B v’ Tekymui
npon3BoIcTBeHHOM TTpakTuku (GMP). [1K-3 | nuTeparypsl o BompocaM COOIOCHUS T v\ [IPOMEKYTOUH
[1K-8 MPaBWJI HAJIJIEXKAILEH TPOU3BOICTBEHHOM C BIN
ITK-9 | npaktuku (GMP). A v/ HTOTOBBIN
CrangapTuzamus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB. YK-1 N3yyeHne OCHOBHOM U JOMOJHUTEIBHOU B v\ TeKylui
[TK-1 JUTEPATYPBI 110 TOCYIaPCTBEHHOM T v’ IIPOMEXYTOUH
[1K-3 CTaHJAPTHU3AIINH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB C BIN
[1K-8 A v’ MTOTrOBBIH
I1K-9
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8. MIEPEYEHb IIPAKTUYECKHNX HABBIKOB U CUTYAIIUA
IO JMCIUMIIVIMHE «OPTAHU3AIIUA DOKCIHEPTU3bI 1 KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB»

1. ®opmupoBaHHWE OTYETHOW JAOKYMEHTAIMH TIO JCATEIHHOCTH (PapMareBTUUECKOTO
MIPOU3BO/ICTBA.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

2.  KoHTpons NpUMEHEHHS OCHOBHBIX NPUHIUNOB opranm3aimu U GMP npousBojicTa
JIEKAapCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

3. KoHTpons coaepkaHHs TOMEIICHUH, JKCIUTyaTallid W TEXHUYECKOTO OOCITYy>KUBAHHUS
000pyI0BaHUA.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

4, PykoBo1cTBO Banuaanuen TEXHOJIOTHYECKUX TPOLIECCOB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

5.  ®opMupoBaHHE 3asABICHUS O TOCYIAPCTBEHHON PETUCTPAIlNH JICKApPCTBEHHOTO TIperapara.
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9
6. Oprasmsanmss pabodyero MecTa AaHAJTUTHKA IPOWU3BOJCTBEHHOW allTeKH, COCTaBIICHHE

nepevHsi 000pyAOBaHUS U OCHAIICHHUSI.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

7.  KoHTpOJb OCYIIECTBICHHUS BCEX BHJJIOB KOHTPOJISI KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
COOTBETCTBUU C HOPMAaTHBHOW TJOKyMEHTAIUEH.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

8.  KouHTposb cobmtoieHns MpaBul OXpaHbl TPY1a U TEXHUKUA O0€30MMaCHOCTH.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 11K-9

9.  KouTponp obOecrieueHuss aHaauW3a W CHUCTEMAaTH3allMU TIOCTYMAlONIed B alTEeYHYIO
OpraHU3aIUIO JOKYMEHTAIMHY U MH(POPMAIIHH 110 KaYeCTBY JICKaPCTBEHHBIX MPEIapaToB.
Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 11K-9

10. Kowntpons oOecriedeHuss aHaaM3a W CHUCTEMATH3AlMHM TOCTYMAONICH B aNTEYHYIO
OpraHu3aIMi0 CBeACHUH O 3a0pakoBaHHBIX H  (DaTbCUPHUITUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
npenaparax.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

11. Kowntpoas 3a opraHuzanueil NMPUEMKH JICKAPCTBEHHBIX IMPENapaTOB B COOTBETCTBUHU C
JEHCTBYIONTUMHU TPEOOBAHUSMHU OCYIIECTBICHUS (DApMaIeBTUIECKOM IEATEILHOCTH.
Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

12. KonTpoasr 3a opraHu3amueil XpaHEHHUs JEKAPCTBEHHBIX NPEMApaTOB B COOTBETCTBUU C
JIEUCTBYIOUTUMU TPeOOBaHUSIMH OCYIIECTBICHUS (hapMalleBTUUECKOM 1eATEIbHOCTH.
Komnemenuyuu: VK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

13.  KonTposas 3a opranuzarueii MU3roTOBJICHHS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUU C
JEUCTBYIOUIUMU TPeOOBaHUSIMH OCYIIECTBICHUS (hapMalleBTUUECKOM 1eATEIbHOCTH.
Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

14. TlpoBenmeHue BHYTPEHHHX TPOBEPKM HA COOTBETCTBHE AaNTEUHON OpraHU3aIuu
HOPMAaTUBHBIM TPEOOBAHUSIM.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

15. KouTponb 3a opraHuzanueil XpaHEHHs, BO3BpaTa TMOCTaBUIMKY WM Mepeaavy

OpraHHu3aIiy, YIIOJTHOMOYEHHON Ha YHUUYTOKEHHUE JIeKapCTBEHHBIX MPEmapaToB.
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9



9. ®OHJ OHEHOYHBIXCPEACTB NIOANCIHUIIJIMHE
«Oprann3anms 3KCNepTU3bl U KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIeKAPCTBEHHbIX CPe/ICTB

@®onn omeHouHblx cpeactB (POC) MOMHUMO BBITIOJHEHUS OICHOYHBIX  ()YHKIIHIA
XapakTepu3yeT, B TOM 4uclie, 1 00pa3oBaTelbHBI ypoBeHb YHHUBepcuteTa. KauectBo (onma
OLICHOYHBIX CPEJCTB SBJSETCS IOKa3aTesleM oOpa3oBaTelbHOrO IOTeHUMana Kadeap,
peayin3yronux  00pa3oBaTeNbHBIA  MPOIECC IO  COOTBETCTBYIOIIMM  CIIELHUAIBHOCTAM
OpJUHATYPHI.

®OC TeKy1ero KOHTPOJIS UCTONb3YETCs ISl OTIEPATUBHOTO M PETYIISIPHOTO YIIPaBICHUS
y4eOHOH JNIeSTeNbHOCTBIO OPAWHATOPOB (B TOM 4YHCIE CaMOCTOSTEIbHOH). B  ycrmoBusx
pPEUTHUHIOBOM  CHUCTEMBI KOHTPOJIL  pE3yibTaThl TEKYIIEro OLEHUBAaHUSA  OpAMHATOpa
HCIOJIb3YIOTCS KaK I0Ka3aTelb €ro TeKyIIero peuTuHra.

®OC npoMeXyTOYHOUM aTTecTaluu OOydarIuXcs M0 aucuuiuiiHe «OpraHu3amus
SKCHEPTHU3bl M KOHTPOJS KAuyecTBAa JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB)» IpeIHa3HayeH JUIsl OLEHKHU
CTENEHMU JIOCTHIKEHHS 3aIUIAHUPOBAHHBIX PE3yJbTAaTOB OOYYEHHs IO 3aBEpIICHUIO HU3Y4YECHHUS
JTUCLMIUIMHBI B YCTAHOBJIEHHON y4€OHBIM IUIaHOM (popme —3aueTa.

@OHJI OLEHOYHBIX CPEACTB Ui MPOMEKYTOYHOW aTrTecTalud 10 JUCHMILINHE
«OpraHu3anms YKCIEPTH3BI U KOHTPOJIS KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX cpeAcTB» 26 ampens 2024 r.,
npotokoJ1 Ne 9 Ha 3acenanuu kadeapsl opraHuzanuu (papMareBTHYECKOro Jeia, KIMHUYECKOU
¢dapmanmu 1 papMakorHo3uu U cooTBeTcTBYeET [lonoxeHuio o GoHIe OLIEHOYHBIX CPEACTB IS
TEKyIlleld, MPOMEXYTOUHOW M TOCYIapCTBEHHON HTOrOBOM aTTecTalluud OOy4arouuxcs [0
oOpa3oBaTelbHBIM MpOrpaMMaM BBICHIEr0 00pa3oBaHUS — TMporpaMMaM OpJAMHATYpbl B
OenepanbHoM  ['ocynapcTBeHHOM  OIOPKETHOM  00pa30BaTEeNIbHOM — YUPEXKJIEHUU  BBICIIETO
oOpazoBanusi «Boponexckuii ['OCymapCTBEHHBI  MEAMIIMHCKUM  YHUBEPCHUTET UMEHU
H.H. Bypnenko» MunucrepctBa 3npaBooxpanenus Poccuiickoit @enepanuu (Mpuka3 pekTopa
oT 23.12.2016 Ne 927).

9.1. BOIIPOCHI I HOAI'OTOBKH K 3AYETY 110 JAUCHUIIVIMHE
«OPI'"AHM3ALIMSA SKCIIEPTU3bI U KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEICTB»

1. [TpuHIMIIBI OpraHU3aliy TOCYIAPCTBEHHONW CUCTEMBbI KOHTPOJII KadecTBa, 3((HEKTUBHOCTH U
0€301acHOCTH JICKApCTBEHHBIX cpeacTB B Poccuiickoit denepanmm.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

2. Crpykrypa wu ¢yHknuun JlemapraMeHTa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS — KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U MEIUIIMHCKOW TeXHUKH MUHUCTEPCTBA 3/IpaBoOXpaHeHus PO.
Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

3. Crpykrypa u ¢(yHkuuu HayyHOro meHTpa SKCIEpPTH3bl M TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX CPeJCTB MUHUCTEPCTBA 3/ipaBooxpaHeHust PO.

Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

4. IlpuHuunbl OpraHU3alMM KOHTPOJISA KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPOMBIIIJIEHHOTO
npousBoAcTBa B Poccuiickon Penepanuu.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

5. Buapl BHYTpU3aBOJICKOTO KOHTPOJIS (BXOJHOM, ONEPAIIMOHHBINA, TPUEMO-CAATOYHBIN).
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

6. Opranuzanusi TpoU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTOB B COOTBETCTBUHM C COBPEMEHHBIMU
TpeboBanusiMu GMP.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, IIK-9

7. OxpaHa Tpyza ¥ TeXHUKa O€30MacCHOCTH Ha (hapMalleBTHUECKUX MPEATPUATHUIK.
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

8. TpeboBanus K TmepcoHaNy, pacCTaHOBKA KaJApPOB U yIpaBieHHE pPaOOTHUKAMH
(bapMaleBTHUECKUX MPEATIPUITHI.
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Komnemenuuu: VK-1, I[IK-1, I[IK-2, IIK-3, IIK-8, I[1K-9

9. KsammdukanuoHHele OpUHIUNBI  TOA0Opa, OOy4YeHHWs, aTTeCTallMd  IepcoHaia
(hapMareBTHYECKUX MPEATPUATHH.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

10. Cucrema cepTuduKanuy JIEKapcTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickoit @enepanuu. Llentp mo
ceprudukanuu  MuHHCTEpCTBa 31IpaBooxpaHeHus P®, TeppuropuaibHbleé OpraHbl IO
cepTu(UKaIMK, KOHTPOJIbHBIE (MCIIBITATEIBHBIC) JIAOOPATOPHH.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

11. CrangapTu3zanus JekapcTBEHHBIX cpeacTB B Poccuiickoit denepanuu.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

12. Buasl TOCYIapCTBEHHBIX CTaHAAPTOB KauyecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB: oOImas
tdapmakorneitnas cratea (ODC), dapmakoneitnas cratbs (DC), dapmakomneliHas cTaThs
npennpustus (PCII).

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

13. l'ocynapcrBennas ®@apmakomnesi. Ctpykrypa ['ocynapcrBennoit @apmaxomnen.
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

14. TocymapcTBeHHasi perucTpainus JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB: MPOBEIEHUS SKCIEPTU3HI,
XapaKTEPUCTHKA AKCIIEPTHOTO YUPEKIACHUSI, TOTHOMOYHSI SKCTIEPTHON KOMUCCHH.
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, I1K-2, I[1K-3, IIK-8, IIK-9

15. Opranu3zanust XpaHeHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

16. Opranu3zanust TpaHCIIOPTUPOBAHNUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

17. IIpobnema danbcudukanuu JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U IMYTH €€ PEIICHUS.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 11K-9

18. KoHTpoJib KauecTBa JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBIISEMBIX B allTEKAX.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, I1K-9

19. Ananutndeckas ciayk0a antek. OCHOBHBIEC 00s13aHHOCTH ITPOBU30Pa-aHAIMTHKA.
Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 11K-9

20. BayrpuanTe4yHblii KOHTPOJb (OPTaHOJENTHYECKUH, MHUCbMEHHBINH, KOHTPOJIb MPHU OTITYCKE,
OTIPOCHBIN, PU3HUECKHUHN, XUMUYECKUHA IKCTIPECC-aHAIN3).

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

21. TpeOGoBaHus K nepcoHany, 000py10BaHUIO, TOMEIICHHUSIM IIPOU3BOICTBEHHBIX alTEeK.
Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

22. CrnocoObl mojajepKaHusi HEOOXOJMMOro Kiacca YHUCTOTHI B MPOU3BOACTBEHHBIX
MTOMEILIEHUSX.

Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

23. KoHTpoJsb opraHu3anuu paboyero Mecta TeXHoJIora, 000pyI0BaHUE U OCHAILIEHUE.
Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

24. OpraHmzanusi JAESITETbHOCTH (apMaleBTUUYECKUX MPEANpHUSITHII B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUAMU ACHCTBYIOMIMX 3aKOHOAATEIbHBIX aKTOB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

25. Cucrema ynpaBlieHUs U OpraHu3aiuy (HhapMareBTHIeCKOTo MPeImpPHsITHSL.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

26. OCHOBHBIE HOPMATUBHbBIE JOKYMEHTHI, PETJIAMEHTUPYIOIIUE MTPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

27. T'ocygapcTBeHHasi perjiaMeHTalusi KOHTPOJISl KaueCTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, IIK-9

28. ®dapmareBTHUECKUN aHaNW3. 3aJadyd M HampaBieHHsS (apMaleBTHYECKOrO aHaan3a
(papmakorieliHplif aHaTM3, BHYTPUANITEYHBIH KOHTPOJIb, OMO(apMaIieBTHUECKHE UCCIICTOBAHUS).
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9
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https://kzref.org/lekciya-2-osobennosti-vnutrennego-stroeniya-biologiya-i-ekolog.html
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29. OcHoBHBIE (PU3HYECKHE METOJbl YCTAHOBJIEHHUS MOJUIMHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB
(ompeneneHue  TEMIEpaTypHOIO  Juana3oHa  IUIABJIEHUS,  TEMIIEpATypHOro  Ipezena
IIEPETOHKH, TNIOTHOCTH, BSI3KOCTH, PACTBOPUMOCTH).

Komnemenuuu: VK-1, I[IK-1, I1K-2, IIK-3, IIK-8, I[1K-9

30. OCHOBHBIE XUMHUYECKHE METOIbI YCTAHOBIIEHUS OUIMHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

31. ®apmaneBTuueckuil aHanu3. PU3NKO-XUMHUUYECKUE METO/Ibl KOJIMUYECTBEHHOIO ONpeAeIeHUS
JIEKapCTBEHHBIX BEILLIECTB.

32. ®apmaineBTHUECKUN aHanu3. ['paBuMeTpuyecKkuil (BECOBOM) METOJ KOJMYECTBEHHOTO
OTpE/IeNICHUS JIEKApCTBEHHBIX BEIIECTB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

33. IlpumeneHnue xpomarorpaduueckux METOJOB B (apMaleBTHUECKOM aHanu3e. Buabl
xpoMarorpaduu (aacopOlHOHHAsA, MOHOOOMEHHAs, paclpeeuTeNbHast). XpomaTorpagus Ha
Oymare U B TOHKOM CJIO€ COpOEHTa.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

34. Onruueckue MeToAbl aHanu3a. YibTpaduosneroBas cnekrpodoTomerpus. OOmactb
MIPUMEHEHHUS METO/Ia.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

35. buonorudeckre METOIbl KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB. Onpenenenue crnenupuieckon
AKTUBHOCTH, TOKCHYHOCTH M MTUPOTCHHOCTH.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

36.  MukpoOuosoruyeckuif  KOHTpOJb  JIEKApCTBEHHBIX  cpeacTB.  VcmblTanume  Ha
MHUKpPOOHOJIOTMUYECKYIO YUUCTOTY U CTEPUIIBHOCTD.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, 1IK-8, I1K-9

37. Knaccuduxkarus 1ekapcTBEHHBIX GOPM Kak 00bEKTOB (hapMarieBTUUECKOTO aHaTn3a.
Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, I1K-9

38. CrabuipbHOCTh W CPOKH XpaHEHUs JICKAapCTBEHHBIX cpeacTB. OCHOBHBIC (PU3MUYECKHE W
XMUMHYECKHE MPOLIECCHI, TPOUCXOSIINE TPU XPaHEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 11K-9

39. CraOunbHOCTh M CPOKHM XpAHEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB. METOAbl YCKOPEHHOTO
omnpezeNneHus: CTaOUILHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

40. OcHoBHBIE 3afaun U ocobeHHOCTH OuodapmaneBTHYecKoro aHaimza. lccinemoBanue
O6uoTpancopmaly JeKapCTBEHHbIX BELIECTB.

Komnemenuyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, IIK-3, IIK-8, 1IK-9

41. OOume NpUHIUIBI BBIOOpAa M OIEHKM KadyecTBa M padOThl MPHOOPOB, HCIOJB3YEMBIX B
¢buznuecKoM 1 PU3NKO-XUMUYECKOM METO/IaX aHAIH3a.

Komnemenuyuu: VK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, I1IK-9

42. CrangapTU30BaHHbIE MPOIETYPhl BaTUAAIIMA METOJAUK KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB.

Komnemenyuu: YK-1, IIK-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, 1IK-9

43. HopmaTuBHbIe TpeOOBAaHUS K YHUUTOXKEHHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

44. IlpaBuiia 1 HOPMbI CAHUTAPHO-TUTUEHUYECKOTO U MTPOTUBOIIUIEMUYECKOTO PEKUMA alITEK U
(bapMaleBTUUECKUX MPEATPUSTHH.

Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, I[IK-3, IIK-8, IIK-9

45. Oxpana oxpyxatoumeid cpenpl. OcHOBHOe mnOHATHE. (OCHOBHBIE aCHEKThl OXPaHbI
OKpYXKarollen MPUPOJHOH cpelbl. IIpHHIMIIBI OXpaHbl OKPYKAIOIIECH IIPUPOJHON CPEBI.
Komnemenyuu: YK-1, I1K-1, IIK-2, [IK-3, IIK-8, IIK-9
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https://kzref.org/zapolniteli-optimalenoj-granulometrii-dlya-betonov-i-rastvorov.html
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10. KPUTEPUH OLIEHKN C®OPMUPOBAHHOCTH
KOMIETEHIIMM OPIMHATOPA (YPOBHSI OCBOEHUS JUCHUIIJINHBI) HA
OCHOBE BAJUIBHO-PEUTUHI'OBOM CUCTEMBI OIIEHKHY 3HAHUM

Pacuer 3HaHmWil peliTmHra opauHaTopa pa3paboTaH Ha ocHoBaHuM IlojoxeHus o
0aNTbHO-PEUTHHTOBOM CHUCTEME OLIEHKM 3HaHW oOydarommxcsi 10 00pa30BaTelbHBIM
nporpaMmaM IMOJTrOTOBKH KaJpOB BBICHIEH KBaTM(UKAMK — IMpOrpaMMmaM OpIUHATYPHl B
®I'bOY BO BI'MY umenu H.H. Bypaerako Munsapasa Poccun (mpukas pexropa ot 29.04.2022
r. No 294).

11.METOAUYECKHUE YKA3AHMUSA JISA OBYYAIOIIUXCA 110 OCBOEHUIO
JUCHHUIIVIMHBI «OPTAHU3ALIUA SKCIIEPTU3bI 1 KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB»

11.1 XAPAKTEPUCTUKA OCOBEHHOCTEWM TEXHOJIOT U1 OB YUEHUS
B YHUBEPCUTETE

OcBoeHne 00pa30BaTENBHBIX MPOrPaMM MPOBOIUTCS C MPUMEHEHHEM JIIEKTPOHHOTO
oOyueHusi, JUCTAHIMOHHBIX OOpa3oBaTeNIbHBIX TeXHOJNOrWi. Jlns »sToro co3gaHa wu
(GYHKIIMOHUpYET  JJeKTpOHHass  WH(pOpMalnMOHHO  oOpaszoBarenbHass cpeaa (OUOC),
BKIIOYAOmas B ceOsd  DJJNEKTPOHHBIE  WH(POPMAIMOHHBIE  PECYPCHI,  AJIEKTPOHHBIC
obpazoBatenbHbie pecypchl. DMMOC obecrieunBaeT 0CBOCHHE 00YUaAOIIMMUCS 00pa30BaTEIbHBIX
MpOrpamMM B MOITHOM 00bEMe HE3aBHCUMO OT MECTa HaXOXKICHHUS 00yJIarOIUXCsl.

11.2 OCOBEHHOCTH PABOTbBI OBYYAIOIIETI'OCs 110 OCBOEHHAIO
JAUCIHUIIVIMHBI «OPTAHU3ALIUA SKCIIEPTU3bI 1 KOHTPOJISA KAYECTBA
JIJEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB»

OO6yuaromuecs MpU HM3y4EeHUU Y4eOHOW TUCIUIUIMHBI HMCIOJIB3YIOT 00pa3oBaTEIbHBIN
KOHTCHT, a TaKK€ METOJMYECKUE YKa3aHWs IO MPOBEICHHUIO OIPEICIICHHBIX BHJIIOB 3aHSTHIA,
PEKOMEHJAlMM ¥ TMOCOOWs TO JaHHOW JUCHHMIUIMHE O padoTe ¢ HHUM, pa3pabOTaHHBIC
npodeccopcko-npenogaaBateabckuM coctaBoM (IT1C) kadenp.

YcnenrtHoe ocBoeHHME y4eOHOW muctMItinHbl  «OpraHuzamus  (GapMamneBTHYECKUX
TEXHOJIOTUYECKUX TPOIECCOBY, MPEAIOJIaraeT akTUBHOE, TBOPUECKOE YYacTHE OOydaromerocs
Ha BCEX JTalax ee OCBOCHHUS ITyTeM IJIAHOMEPHOM PabOTHI.

OOyuaromuiics JOHKEH aKTUBHO Y4YacTBOBAaTh B BBHITIOJHEHUHM BUIOB IMPAKTHYECKUX
paboT, ompeneNeHHbIX IS JTAHHOW MUCHUIUIMHBL [IpoBOAMMBIC Ha MPAKTUYECKUX 3aHATHUSIX
YCTHBIC pa300pbl M BBITIOJHCHUE 3aJaHMid JUISI MPAKTUYECKOH pabOThl AT BO3MOXKHOCTH
HETIOCPEJICTBCHHO TOHATh AaJIrOPUTM NPUMEHECHUS TEOPETHUCCKUX 3HAHUWM, H3JIaraéMbIX B
yueOHHKax. B 9Toil cBsi3u mpu mpopaboTke Marepuasia y4yeOHbBIX MOocoOui oOyyaromiuecs
JIOJDKHBI MMETh BBUJLY, YTO B TIOCOOMSIX PACKPBIBAIOTCS HAHOOJIEe 3HAUMMBIC BOTIPOCHI Y4€OHOTO
Matepuana. OcTanbHbIE OCBaMBAIOTCS OOYYAIOMIMMKCS B XOJA€ JAPYIHMX BHJAOB 3aHATUN U
CaMOCTOSITENILHOM paObOThI HAJl yI€OHBIM MAaTEPHATIOM.

Cnenyer uMeTh B BHJY, UYTO BCE TEMbl NUCHUIUIMHBI «OpraHu3amusi SKCIEePTH3bl H
KOHTPOJISl Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB» MPEJICTABICHBI B TUAAKTHUUYECKU MPOpabOTaHHOU
MOCJIEIOBATENFHOCTH, YTO MPEAYCMATPUBAET JIOTUYECKYIO CTPOUHOCTh Kypca W MPOJYMaHHYIO
CUCTEMY YyCBOEHHUs OOy4aroluuMucs y4eOHOTO MaTepuana, MO3TOMY HENb3sl MPUCTYNaTh K
M3YYEHHUIO MOCIEIYIOMUX TeM (pa3aesoB), HE YCBOUB MPEIbIIYIITUX.
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11.3. METOJAMYECKHUE YKA3AHUSA UISA OBYUYAIOIUXCA ITO
OPTAHM3AIIMMA CAMOCTOSATEJBbHOM PABOTHI B IPOLIECCE OCBOEHUA
JUCIHUIIVIMHBI «Opranu3anusi 3KCepTU3bl 1 KOHTPOJIsI Ka4ecTBa

JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB)»

Ne BUJ/I PABOTBI KOHTPOJIb BBIITIOHEHUA
PABOTbDI
1 v/ TIOATOTOBKA K ayJUTOPHBIM 3aHATUSIM v\ IpaBUILHOCTH M TOJHOTA
(mpopaboTka yueOHOTO MaTepHuala 1o PEIICHHS TECTOBBIX M CUTYaIMOHHBIX
y4eOHOI uTeparype) 3ama4

v' [IpoBEpKa OCBOEHHUS
MPAKTUYCCKUX HABBIKOB

2 v pabora ¢ y4ebHOW W  Hay4yHOW | v TPABUILHOCTH M TOJHOTA

JTUTEPaTypOit pEIIeHNs TECTOBBIX M CUTYaIIMOHHBIX
3a1a4

3 v/ 03HaKOMJIEHHE C BHJIEOMATEpHAIaMU v\ TIpoBepKa OCBOEHHS
AIIEKTPOHHBIX PECYPCOB NPAaKTUYECKUX HABHIKOB

4 v’ caMocCTosTENIbHAs POPAbOTKA OTAEABHBIX | v TPaBWIBHOCTH M TIOJHOTA
TEM Y4eOHOH JUCIUIUTIHEI B pELIeHHsI TeCTOBBIX M CHTYaIlMOHHBIX
COOTBETCTBUH C TEMATUIECKAM TUTAHOM 3amaq
BHEAYIUTOPHOM CaMOCTOSITETLHOM
paboThHI

5 v/ MOJrOTOBKA M pa3paboTKa v\ [poBepKa BUICOMATCPHAIIOB

BHJIeOMaTEepUaNoB (hapMalleBTUUECKUX
TEXHOJIOTMYECKHUX MPOIECCOB

6 v’ yyacTtHe B Hay4HO-TIPAKTHIECKUX v\ [pemocTaBlicHUE CEPTUHHUKATOB
KOH(DepeHIHIX, CeMUHapax YYaCTHUKOB
7 v’ paboTa ¢ 3aIaHUsIMHM JIIS CAMOITPOBEPKH v\ [paBUILHOCTH U MOJHOTA
pEIIEeHNs TECTOBBIX U CUTYAI[MOHHBIX
3a1a4
8 v/ MOJrOTOBKA KO BCEM BHMJaM KOHTPOJIBHBIX | v TeKylmlas ¥  HPOMEXyTOYHas
WCIIBITAHUN aTTecTanus

11.4. METOJAUYECKHUE YKA3AHUSA IS OBYUYHAIOLUXCA ITO MOATI'OTOBKE K
3AHATUAM IO JUCIHUIIJIMHE
«Opranu3anms 3KCNepTU3bl U KOHTPOJISI Ka4ecTBA J1eKAPCTBEHHbIX CPEICTB

3aHATHS NPAaKTUYECKOro THUIA MpEeAHAa3HAYEHbI JUIsl paCIIUPEHUs U YriyOJIeHUs] 3HaAHUM
oOyyaromuxcs 1O Y4yeOHON JucUMIUIMHE, (OPMHUPOBAaHMS YMEHUH M KOMIIETEHIMH,
IIPEJYCMOTPEHHBIX CTaHAAPTOM. B nx xoje oOydaromumucs peanusyercs BepupHUKalnOHHAS
(GyHKLUS CTENEHU YCBOEHHUs yueOHOro MaTepualia, OHM MPUOOPETAIOT YyMEHHsI BECTH HAYYHYIO
miuckyccnto. Kpome Toro, nenpro 3aHATUN  SBJSIETCS: IPOBEPKA YPOBHS IOHUMAaHUS
00yJaroIuMHCs BOIIPOCOB, PACCMOTPEHHBIX B Y4eOHOW aMTEpaType, CTENEeHM U KadecTBa
YCBOEHHsI OOy4alolIMMHCS MPOTPaMMHOIO MaTrepuana; (pOpMHpPOBaHME U pPa3BUTHE YMEHHH,
HaBBIKOB MPUMEHEHHsI TEOPETHUUYECKUX 3HAHUI B pealbHOM NMpakTHKe pelleHus 3a/ad, aHaJIn3a
npoecCHOHANBPHO-NIPUKIIAHBIX ~ CUTYalluid; BOCIOJIHEHME TpoOesoB B MpOieHHOMH
TEOPETUYECKON YaCTH Kypca U OKa3aHUs IOMOIIY B €r0 OCBOCHUMU.
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12. YHEBHO-METOANYECKOE U UTH®OOPMALIMOHHOE OBECIIEYEHUE
JUCIHHUIIVIMHBI «Opranu3anusi 3KCepTU3bl 1 KOHTPOJISI Ka4ecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB)

12.1. JUTEPATYPA
buodapmanus, win OCHOBHI (apMaleBTHUECKOW pa3pa0dOTKH, TPOW3BOJACTBA H
000CHOBaHHMS TU3aliHa JIEKapCTBEHHBIX (hopM : yaeOHoe mocobue / . 1. KpachHiok, H. B.
I[eMI/IHa M. H. Anyposa, H. JI. ConoBseBa. — Mocksa : [DOTAP-Mexaua, 2020. — 192
c. nil. — ISBN 978-5-9704-5559-3. — URL:
http: //WWW studmedlib.ru/book/ISBN9785970455593.html. — Tekct: a1ekTpoHHbIH (1aTa
oOpamenns: 22.03.2024 r.).
Buykosa, B. B. IIpaBoBeie 0CHOBBI (papMarieBTHUeCKO AestenbHocTH / B. B. BHyKkoBa,
. B. Cnimuak. — Mocksa : [DOTAP-Menua, 2020. — 432 ¢. — ISBN 978-5-9704-5407-7.
— URL:  http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970454077.html. —  Tekcr:
AEKTPOHHBIN (naTa oOpamenus: 22.03.2024 r.).
NBanoB, B. I'. OcHOBBI KOHTpOJISI KadecTBa JabOpaTopHbIX uccienoBanuii / B. T.
Weanos, I1. H. [llapaes. — Cankr-IlerepOypr : Jlans, 2020. — 112 ¢. — ISBN 978-5-8114-
4872-2. — URL: https://e.lanbook.com/book/126714. — Tekct: 31neKTPOHHBIN (naTa
obpamenus: 22.03.2024 r.).
JlexapcTBeHHBIE TIpenaparsl I WH(PY3MOHHOW Tepanuu M MapeHTEPaTbHOTO MUTAHUS /
I'. A. barumesa, A. B. bBysnama, 10. H. UepnoB [u ap.]. — Cankr-IleTepOypr : Jlansp,
2019. — 240 c. — ISBN 978-5-8114-3349-0. — URL: https://e.lanbook.com/book/119629.
— TexcT: anexTpoHHbIH (naTta obpamenus: 22.03.2024 r.).
ITnerneBa, T. B. Kourpoar kadecTBa JICKapCTBCHHBIX cpeactB : yueOnumk /[ T.
B. Ilnernesa, E. B. Ycnenckas. — 2-e usn., ucnp. u. gon. — Mocksa : [DOTAP-Menua,
2022. — 544 c. — ISBN 978-5-9704-6731-2. - URL:
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970467312.html. — TekcT: 3IeKTPOHHBIH
(mara o6pamenus: 22.03.2024 1.).
Pamenckas, I'. B. KoHTponbs kadecTBa M cTaHAapTU3AIMUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB :
yuebHo-MeToauueckoe nmocooue / I'. B. Pamenckas — Mocksa : TD0OTAP-Menua, 2020. —
352 c. — ISBN 978-5-9704-5412-1. — URL:
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970454121.html. — Tekcr: anekTpoHHBIH (1aTa
obOpamenus: 22.03.2024 1.).
Caymikuna, A. C. CrangaptHbie omepanMoOHHbIC MPOLIEAYPBI METOINK
(dapmaneBrrueckoro ananuza / A. C. Caymkuna. — Cankr-IletepOypr : Jlans, 2019. —
132 c. — ISBN 978-5-8114-3625-5. — URL.: https://e.lanbook.com/book/121482. — Texcr:
ANIEKTPOHHBIN (naTa oOpamenus: 22.03.2024 r.).
Caymkuna, A. C. UK-cniektpometpus B dpapmaneBtuueckom aHanuze / A. C. Cayiikuna,
H. U. Koroga, b. A. Uakuup. — Cankr-IlerepOypr : Jlanp, 2019. — 180 c. — ISBN 978-5-
8114- 3585-2. — URL.: https://e.lanbook.com/book/118641. — Tekct: 3ACKTPOHHBIH (1aTa
obpamienus: 22.03.2024 r.).
CyxanoB A. E. KonuuecTBeHHbIM (apmarneBTHUeCKH M (hapMaKONEHHbIM aHaJIU3bI

JICKApCTBEHHBIX BeliecTB M (apmareBTudeckoro cbipbsi / A. E. CyxaHoB. — CaHKT-
Ilerepbypr : Jlamp, 2019. — 440 c. — ISBN 978-5-8114-3588-3. — URL:
https://e.lanbook.com/book/118642. — Tekct: 9IEKTPOHHBIA (mata oOpalleHUs:

22.03.2024 1.).

12.2. PECYPCBI PYCCKOA3BIYHOI'O HMHTEPHETA
1. DNeKTpOHHO-0MOIMOTeUHAs cucrema "KoHcynbTaHT CTyJeHTa'"—

http://www.studmedlib.ru/

2. D1eKTPOHHO-0MOIMOTeUHAs cucremMa "KoHcynbTaHT Bpaya" -

http://www.rosmedlib.ru/
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3. baza  pmammpix  "MedlineWithFulltext"” wa mmargpopme EBSCOHOST
http://www.search.ebscohost.com/

4. DnekTpoHHO-0uOIMoTeuHas cucrema «Book-up» - http://www.books-up.ru/

5. DNEeKTPOHHO-OMOINOTeUHAS cucTema U37aTEebCTBA «Jlamb» -
http://www.e.lanbook.com/

6. DneKkTpoHHO-0MOIMoTe Has cucTemMa «AiOykey - http://www.ibooks.ru/

1. DneKTpoHHas oubmmoTteka BI'MY UM. H.H. bypaenko —
http://www.lib.vrngmu.ru/

8. [lopranm HeEmpepbIBHOIO MEAWIMHCKOTO U (apMaleBTHYECKOro 00pa3oBaHUs
https://edu.rosminzdrav.ru/

9. KoopIvHAIMOHHBI COBET 0 Pa3BUTHIO HEMPEPHIBHOTO MEIUIIMHCKOTO |

dapmarieBTHYecKOro oopasoBanus http://www.sovetnmo.ru/

12.3. IEPEYEHb OTEUECTBEHHBIX )KYPHAJIOB
Bormpocel Ononornyeckoit, MEAUIIMHCKON U (hapMalleBTUYECKON XUMUHI
BupryanbHble TEXHOIOTUN B METULITHE
Knununyeckast papmakosorus u Tepanus
Hosas anreka
O0630pHI 10 KITMHUYECKOH (hapMaKOJIOTHUHU U JIEKAPCTBEHHOM Teparuu
Pa3paboTka u peructpanus J1eKapCTBEHHBIX CPEJCTB
Poccuiickue anrexkn
Poccuiicknii METUIIMHCKHM )KypHAa
®apmanus
10.  ®apmmnpenaparbl: KTMHUYECKUE UCTIBITAHUS U TPAKTHKA
11.  Xumuko-apManeBTHICCKUI KypHAIT
12. DkcnepuMeHTaNbHAS M KJIMHUYECKas (papMakoIorus

CoNR LN E

13.MATEPHUAJIbHO-TEXHUYECKOE OBECIIEYEHUE JUCHUIIJIMHBI
«OPTAHM3AIUA SKCHHEPTU3bI 1 KOHTPOJISA KAYECTBA
JIJEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB»

HaunMeHnoBanue
CHeHUAILHBIX MOMEIIEHUHA U

OCHAIIEHHOCTDH CIMENHAJIbHBIX
NMOMeleHU ¥ MoOMeIleHu il

IlepeyeHb JUIEH3MOHHOTO
NMPOrpaMMHOro odecrevdeHusl.

noMeleHu 15 JUISL CAMOCTOSITE/IbHOM padoThl PexkBM3HTHI
CaMOCTOSITEJIbHOM PadoThI MOATBEPKIAI0IIETr0
JOKYMEHTAa

r. Boponex, BIMY um. H.H.
bypaenxo, yn. CtyneHnueckas,
o 10

kadeapa opranuzanuu
(dbapmaleBTUUECKOTO JIea,
KIMHUYeCcKoi (papmarmu u
(hapMaKorHO3UU, BUPTyaabHas
arnreka

WNurepakTuBHas J0cKa
IQBo0ardPSSO80 80 4/3
1620*1210

MynbTMeaua MnpoeKkTop
InfocusIN126f3D
MynbTUMeaua MpoeKTop
SanyoSW 30

Hudposas Buaeo kamepa L[TK-
302

Anantep npeuu3uOHHBIN
ONTHUKO-MEXaHUYECKHI
Cucremusie 61oku 64 AMD
3000 I'm /256 MB*2/120 GB
ISVGA 128
FX550/DVD+RW/300 W/K +M
HoytOyx

e AntuBupyc Kaspersky
Endpoint Security
I OusHeca -
Pacmupennsiii Russian
Edition. 500-999 Node 1
year Educational
Renewal License. Ne
nuuensuu: 2B1E-
210622-100837-7-19388,
KomnuecTBo 00bEKTOB:
1000 Users, Cpox
ucnoins3oBanus [10: ¢
09.08.2023 no
08.08.2024.
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IntelCore/1024/160/DVD
Hoyt6yxk 15 HPCPCQ61-311
ERT3000 1.82048 MB 250 GB-
1366

Hoyr6yxk WXGA
15,4\1,6\1GB\120\DVD\RW\Wi
fi\HB

Kommsrorep. nper.
NIepCOHAJIBHBIN (CHCT.OJIOK,
MOHMTOP, KJIaB., MbIIIIb)
MHuoT0o(hyHKIIMOHATHHBIN
KOIMPOBAJIBHBIN anmapar
CanonlLaserBaseMF 3110
MHoropyHKIIMOHATHHBIN
KOIMPOBAJIBHBIN anmapar
SamsungSCX 4220
MHoropyHKIIMOHATHHBIN
KONMPOBAJIBHBIN anmnapar
KyoceraFS-1025MFPA4
[Mpuntep KyoceraTASKalfa
1801

[MpunTep CanonLaserLBP-1120
A4

AnTedHas yrioBas BUTPHUHA
AnTedHas BUTPUHAOTKPHITOTO
TUMA

AnTedHas BUTPUHA3aKPBITOTO
TUMA

XO0I0IUIILHUK
dapmaneTuueckuii XP-250-2
«ITo3ucy»

KomruiekT anteyHoi mebenu
[lxad MerammuecKuit

Ceiid

[IpuHTEp YEeKOB
AxBamuctunsaTop J13-4-02 SMO
Becro1 nabopatopHsbie
KBaJIpaHTHBIE 4-0T0 KJ1acca
BJIKT-500

Becr1 nabopatopHsie
anekTporHsie E-2000

Becsl pyunbie

HaGop pa3HoBecoB

bansa 6-tu mectHag Boggnast Th-
6/24

Hentpudyra nabopatopHas
Mmeaunuackas OITa-8
Muxkpockon JIOMO buonam
OO6nyuatenp
xpMmotorpaduueckuit YOC-
254/365

Kamepa xpomarorpadudeckas

*Enunas nnpopmannoHHas
CUCTEMa YIPaBJICHUS yIeOHBIM
nporeccom Tandem University.
JIM1eH3MOHHOE CBUECTEIHCTBO
Ne314AT1-15(223/En/74). C
03.02.2015 6e3 orpaHnyeHui o
cpoky. 8500 nuieH3U.

. LMS Moodle - cucrema
yIpaBJeHUs Kypcamu (cucrema
JTUCTAHIIMOHHOTO OOyUeHHUs ).
[Tpencrasnsier cob6oit cBOOOAHOE
1O (pacnpocTpansromieecs o
munien3nu GNU GPL). Cpok
JIEHCTBUSA INLIEH3UH — 0€3
orpannuenus. Mcnonb3yercs
6onee 12 ner.

. Webinar (cuctema
npoBeqeHus BebruHapos). Calt
https://webinar.ru Homep
ymneBoro cyera 0000287005.
[lepuon nelicTBUA JTULIEH3UH: C
01.01.2023 mo 31.12.2023.
JIntieH3noHHBIN 10Tr0BOP Ne
44/3A/5 ot 12.12.2022 1.
Kondurypanus «Enterprise
Total -1000», 1o 1000
YYaCTHUKOB (KOHKYPEHTHbBIC
JIUTICH3HH).

. Antunnaruart. [lepuon
nencteus: ¢ 12.10.2022 o
11.10.2023. Horosop
44/En.4/171 ot 05.10.2022.

. Y4ueOHBIA CTEHT
«MenmunmHckas
nH(pOpMaIMOHHAs CUCTEMAY HA
0aze mMporpaMMHOTO KOMILJIEKCa
«KBazap» ¢ nepenaueii mpaB Ha
HCIIOJIb30BAHKE CUCTEMbI Ha
YCIIOBUSIX MIPOCTOM
(HEHCKITIOUUTEIBHON)
munen3uu. Kontpakt Ne 44/Eq.
4/221 ot 19.09.2022 1.

. Koncynpsrantlliaroc
(cripaBOYHMK MTPABOBOM
uHpopmanun). [lepuon
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O IJIaCTUHEI 15%15
Muxkpommpun M-10
HarpeBaTtenpHO€ yCTpOMCTBO
qutst cymiku mactud YCII-1M
MukpoTOM CaHHBII
XO0JIOOUIBHUK
dapmaneTrueckuii XP-250-2
«lTo3uc»

XomoamibHUK «ATianT» 268-00
XonogunbHuk Capatos KII 160
Habop cut naboparopHbix
bakrepunuaHas kamepa
«Muxpouua»

Boponku

Boponku nenurenbHbIe
[[ITaHrnackl CTEKJISTHHBIC
[ltanrnace papdopossie
Crynku

KonGw1 cTexnsiHabIC

[IpoOupxu nabopaTopHbie
[Iunerkn MepHbIE

bropetkn

unHIpsl MepHBIE

Yamku [lerpu

Yarmku 1151 BbITapUBaHU
®nakoHsbI

banku

Turmm

Cron xumMu4eckui

CrtoJ1 yueHu4yeckuu 2-x
MECTHBIN

Cryn

KoMmIiekTsl cripaBo4HOM 1
HOPMAaTUBHOM TIOKYMEHTAIHH
CrtoJ1 yueHu4yeckuu 2-x
MECTHBIN

Cryn

OO0pa31bl TOBApOB ANTEYHOTO
ACCOPTUMEHTA: JIEKaPCTBEHHbBIE
npernaparsl, MEAULIUHCKHE
u3zienus, 1e3uHpuumpyronme
CpencTBa, MPEIMETHI U CPEICTBA
JUYHOU TUTHEHBI, TOCYyAa s
MEIUIMHCKUX LIEJIeH, TPEIMEThI
U Cpe/CTBa, MpeIHa3HAYECHHbIE
JUIS yX0Ja 3a OOJIbHBIMH,
HOBOPOXJEHHBIMH U JIETbMHU, HE
JOCTUTILIMMHU BO3pAcTa TPEX JIET,
OYKOBAasi ONTHKA U CPEJICTBA
yXoJa 3a Hel, MUHEpaJlbHbIe
BOJIbL, IIPOJIYKTHI JIEUEOHOTO,
JIETCKOTO M TUETUYECKOTO

nericteus: ¢ 01.01.2023 o
31.12.2023. Jorosop Ne
44/3A/1o1 05.12.2022.

. JIunen3usa Ha
nporpammy it OBM iSpring
Suite Concurrent Ha 5
(ILareprix) monb3oBareneil Ha
12 mecsues.

. JInneHsus Ha mporpaMmy
s OBM iSpring Suite Bepcus
10 Ha 1 (OnHOTO) MONB30BATENS
Ha 12 Mecs1ieB.
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MATAHUs, OHOJIOTUYCCKHI
aKTUBHbBIE TO0ABKU,
nap(hoMepHbIe U
KOCMETHYECKHE CPEJICTBA

PazpaboTunkmn:

[TonoB C.C. — 3aB. xadeapoit opranu3anuu (HapMaeBTHUECKOTO JIeNa, KIIMHUYECKOW (hapMaiuu
1 (apMaKOTHO3HH, TOKTOP MEJl. HAyK, JOICHT

AdanaceeBa T.I'. — mpodeccop kadeaps oprannzanuu papMareBTUIECKOTO Aesa, KITMHHYECKON
bapmarn 1 papMaKOTHO3UH, JOKTOP GapM. HayK, JOIEHT

bpenuxuna T.A. — noueHt kadenpsl opraHu3anyu (apMareBTHYECKOTO JIeia, KIMHUYECKOU
¢dapmanuu u papMakorHO3UH, KaH. papM. HayK

HoBukoa M.JI. — nmoueHT kadeapbl opraHu3alvu (GapMaleBTUUYECKOrO [ea, KIMHUYECKON
¢dapmanuu u papMakoTrHO3UH, KaH. papM. HayK

Penensenrsr:

1. bepexxnoBa T.A.— nekan ¢apmanetuueckoro ¢akyapreta BIMY um. H.H Bypnenko,
3aBeAyromui kadeapoit papMakoJoTud, 1. MeA. H., Ipodeccop

2. AxwmnpmmHa H.M.— 3aBenyromas antexkoid mnonukiauHukn Nel ®OI'KY «416 BI»
MunuctepctBa 000opons! Poccun, k.(.H., MpOBU30p BhICLIEH KaTErOpuu

PaGouasi nporpamma o0cy:k1eHa Ha 3acelaHNu Kadeapbl opraHu3anuu HapMareBTHIECKOTO
nena, KIMHNYIeCKoH dapManuu U ¢papMakorHo3un «26» ampens 2024 r., mporokoit Ne 9.
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