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1. Henu 1 3a1a4u AU CHUITHHBI

Ilenvto wzydyeHUs NUCUUIUIMHBI ABISieTCS  (OPMHUPOBAHUE Y CTYICHTOB
TEOPETUYECKUX 3HAHUW O TOCYJApCTBEHHOW CHUCTEME CTaHJapTH3aluu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, TMPAKTHUYECKUX HABBIKOB W YMEHUW MPOBEICHUS
(dbapManeBTUYECKOro aHaIn3a JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA 3TAlax UX pa3pabOoTKH,
MOJIyYeHUs, XpaHEHUs W TNPUMEHEHUsT Kak HeOoOXOJMMBIX DJIEMEHTOB
dbopmupoBaHus MPOPECCUOHATBHBIX KOMIIETEHIUI MPOBU30pA.

3aoauu uzyuenun OUCUUNIUHDL.

1. ®opmupoBaHME€ W pa3BUTHUE NPUHIMIOB CTaHAAPTU3ALUU U
YCTAaHOBJICHHSI HOPMAaTHMBOB KadyecTBa, OOECIEYMBAIOIINX TEPANEBTUUECKYIO
aKTUBHOCTb U 0€30IIaCHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. JlaTh OpHEHTalMI0O B CBOMCTBaX M CIoco0ax aHaiam3a JEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHBIMU TpEeOOBAaHUSAMH K KayecTBY,
OCOOCHHOCTSIMM ~ TIOJyY€HUs, MEpPCIEeKTHUBAMU CcO3AaHUSd J(PQPEKTUBHBIX U
0€30I1aCHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB.

3. Jlatb 3HaHUA 00 OCHOBHBIX MPHUHIUIAX, MOPSIKE OpraHU3aluu U
MPOBEICHUSI CTAHIAPTU3ALUU U CePTUDUKAIIY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. Tloka3aTb B3aMMOCBSI3b IPOLIECCOB IIPU  pa3pabOTKE HOBBIX U
COBEPILICHCTBOBAHUM, YHHU(PUKAIMK U BalUJallMU CYIIECTBYIOIIUX METOJIOB
KOHTPOJISI KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha JTamax HX pa3pabOTKH,
MIPOU3BOJICTBA U MOTPEOIICHUS.

5. Pacumpute u 0000IIMTH TEOPETHUECKUN YPOBEHb M MPAKTUYECKHE
HaBBIKM OYIyIIETO CHEeUHAIUCTa-IPOBU30pa Ha OCHOBE OoJiee yIrIyOJIE€HHOIO
OBJIAQJICHUSI  CTaHAApPTU3alME€l, KAk OCHOBOW  YNPAaBICHUS  KAadue€CTBOM
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

2. MecTo mucuunjuHbl B cTpykrype OIl cnennajbHOCTH

JucuunnuHa no BbeIOOpy «CraHgapTu3alusi KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CpPEIACTB» OTHOCHUTCS K BapuaTMBHOM yacth bioka 1  «JlucuuminHb
oOpazoBarenbHOM nporpammel (OI1) cnenmanbrocTn «dapmanus.

Jnst mzydeHuss qucuuiuinHbel « CTaHAapTU3alus KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB» HEOOXOAMMBI CIEAYyIOIINe 3HaHMs, YMEHUS W HaBbIKU, (OpPMUPYEMBIE
OPEIIIeCTBYIOUMMH  JUCHUILUIMHAMHU:  JAaTMHCKUM  S3bIK,  (QuU3MYeckas U
KOJUTOMJIHASI XUMHUSI, OpTaHNYeCKasi XUMUsI, OMOJIOTHYEeCKask XUMHUsI, aHaTUTUYECKast
XUMUS, MHUKpoOHonorus, (usuka, MareMmaruka, ¢(apManeBTUYECKass XHUMHS,
dbapmaneBTUUECKast TEXHOJIOT U, dapmakonorus, (dapmaneBTHYECKOE
TOBapOBE/ICHKE, YIIPABJICHUE U SKOHOMUKA (apMariui.

ba3oBble 3HaHUA, MOJIy4YEHHbIE B O00JACTM CTaHAAPTH3ALMU KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB, IMOJYYEHHbIE TMpPU M3YYEHUH JAHHOTO Kypca,
HEOOXOAUMBI CTYJEHTaM MpPHU MPOXOXKJIECHUU NPOU3BOJCTBEHHOW NPAKTUKU IIO
KOHTPOJIFO ~ KAayecTBAa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB, MpH  MNOATOTOBKE K
rOCy/IapCTBEHHOW MTOTOBOM aTTeCTallid, a TakXke Uis (OPMUPOBAHUS YMEHH,
HEOOXOJUMBIX [UJIsl pElIeHHs NPO(EeCCHOHATBHBIX 33Jad B O0JIACTH KOHTPOJIS
KaueCTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.



3. TpeOoBaHus K pe3yjbTaTaM O0CBOCHMS JUCUUIINHbBI

[Ipouiecc  u3yyeHusi AMCHMIUIMHBI HampapiieH Ha (opMupoBaHue
CJIEAYIOIINX KOMITETCHIIHI:

Ipodeccuonanbubie komnerennuu (MK):

— CHOCOOHOCTBhIO K TMPOBEJACHUIO HKCIEPTU3, NPEIYCMOTPEHHBIX MPHU
TOCYIapCTBEHHOW PETUCTPAIH JIeKapCcTBEHHBIX Tpernaparos (I1K-2);

— TOTOBHOCTBIO K CBOEBPEMEHHOMY BBISBICHUIO (hambCUPUITIPOBAHHBIX,
HEeT0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpahaKTHBIX JekapcTBeHHbBIX cpeacTs (I1K-8);

— CHOCOOHOCTBIO K YYAaCTHIO B JKCIEPTU3AX, MPEAYCMOTPEHHBIX MPHU
rOCyJapCTBEHHOMN PEruCTpalliy JiekapcTBeHHBIX mpenaparoB ([TK-11).



HpOHGCC HU3YyUCHU OUCHUIIIMHBI HAIIPpAaBJICH Ha (1)0pMI/IpOBaHI/I€ CICOAYIOIINX HpO(l)CCCI/IOHaJILHI)IX KOMHGTGHHI/Iﬁ, B
pe3yabpTaTe OCBOCHUA KOTOPBIX CTYACHT JOJDKCH 3HAaTh, YMCTh, BJIAACTh.

Koo Yposenw ocsoenus xomnemenyuu 3uamo Ymemo Braoems
KOMNnemeHyuu

T1IK-2 bazoBoiit —HOPMAaTHUBHO-TIPABOBOE — MOJIb30BAaThCSI HOPMATHUBHOM —OCHOBHBIM MOHSTHUWHBIM
peryJimpoBaHue JIOKyMEHTAaIUEH, armnapaToM;
JIEKApCTBEHHOTO OOpaIleHus, periiaMeHTUPYIOIIEH KaueCTBO | — HAaBbIKAMHU OLICHKU
OCHOBBI rOCYAapCTBEHHOW | JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; Ka4yeCTBa JIEKapCTBEHHBIX
MOJUTUKH B obyacTi | — BBIOMPATh METOJIbI KOHTPOJIS CPEICTB B COOTBETCTBHUU C
31paBOOXPAHECHUS, Ka4yeCTBa JIEKapCTBEHHBIX TpeOOBaHUSIMU
—HaIpaBJICHUS PaOOTHI cpeacts st BkatoueHus: B ®C u | HopMaTUBHOM
CHCTEMBI rocynapctsennoro | OCII, JIOKYMEHTAllNH;
KOHTPOJISl KAUeCTBa; — MPOBOJUTDH BATUAAIIIO — METOJIaMH KOHTPOJISI
— TOPSIOK pa3paboTKH, AHAJTUTUYCCKUX MCTOJINK; KauecTBa JIEKApPCTBEHHBIX
ucnbiTaHui u peructpanuu JIC, — OIICHUBATh KayeCTBO, CPE/CTB U3JI0)KEHHBIMU B
W3JIOKEHHBIN B MEXITYHAPOIHBIX 3¢ PeKTUBHOCTD U rOCyJ1apCTBEHHOM
Y TOCYJJapCTBEHHBIX CTaHAApPTaX; | 0€30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX dbapmaxkoree;
— HOPMAaTHUBHBIE JOKYMEHTBHI, CPEJICTB B MpoIecce — aIMUHUCTPATUBHBIMU
JIeXalre B OCHOBE JEATEIbHOCTH | TOCYJapCTBEHHOM perucTpanuuu; | Mpoueaypamu B
MPOBHU30pa — AHAIIUTHKA; — obecreunBaTh U MPOBOJAUTH OpraHU3aIH MPOBEICHUS
— 00IIMe XMMUYECKUE U KOHTPOJIb KaueCTBa SKCHEpPTU3bI KauecTBa
(bu3mYecKre 3aKOHOMEPHOCTH B JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(hopMupoBaHuU TPeOOBaHHI K COOTBETCTBUU C HOPMATHUBHOU
Ka4yeCTBY JIEKAPCTBEHHBIX JIOKYMEHTalMEW Ha dTanax
BEIIECTB U B BEIOOPE METO/IOB IIPOU3BOJICTBA, PACIIPENEIICHUS,
aHaJanu3a B 3aBUCUMOCTH OT UX XpaHEeHUs U TOTPeOICHUS
CTPYKTYPBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

T1K-8 Bba3oBrrit —crnoco0Os! cragaaptuzamnuu JIC; —T10JIb30BaThCSl HOPMATUBHOM —HaBBIKAMH ONPEICIICHUS

— OCHOBHBIE TPeOOBaHUS K
JIEKapCTBEHHBIM popMaM U
IIOKA3aTeIN UX Ka4eCTBa;

JOKYMEHTALUEMH,
periiaMeHTUPYIOIIENH KaueCTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

pacrnasaeMocCTH,
MIPOYHOCTH, PaCTBOPEHUS
TabJIETOK, pa3Mepa 4acTHIL




—0COOCHHOCTH aHaTN3a
OTJICTBHBIX JICKAPCTBEHHBIX
(GbopM TSt BHYTPEHHETO
pUMeHEeHUS (TabIeTKH,
KarcyJbl);

—COBpPEMEHHBIC TTOJIXOJIbI U
TpeOOBaHUS K CTaHAaPTH3AINN
JIC pnis napeHTepabHOTO
MPUMCHCHHSI;

—onpenensiTh GU3nKo-
XUMHAYECKHE XapaKTePUCTUKU
JIEKapCTBEHHBIX (opM;

— IJIAHUPOBAThH AaHATIN3
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B
COOTBETCTBHUH € UX (HOPMOIi TIO
HOPMAaTHBHOW JOKYMEHTAIHH U
OLIEHUBATh WX KaYECTBO 10
HOJIyYCHHBIM Pe3yJbTaTaMm;

B Ma3AX, MEXaHUYECKUX
IIpUMeECEH B pacTBOPax AJIs
WHBEKIUH;

—HaBbIKaMH NPOBE/ICHUS
METOJUK UCIBITAHUN IS
OIpeleICHUs [T0Ka3aTeNen
Ka4yecTBa JIEKAPCTBECHHBIX
CPEICTB, IPEABSBIAEMBIX K
HUM OT€4YE€CTBEHHOU

—TOJXO0/AbI K CTaHAAPTU3ALUU —BBISIBIISATH roCyJ1apCTBEHHOM
CIIpPEeB, a3PO30JICH M MperapaToB | HEIOOPOKAYECTBEHHBIC U dbapmakornieeii 1
JUISI MHTAJISIIM; (danscudunupoBaHHBIC 3apyOeKHBIMU
—BOITPOCHI JOITYCKa JIEKapCTBEHHbBIEC CPECTBA B dbapmakonesMu
(dhapMaIreBTHUECKUX CYOCTaHIIMK | paMKaX MOHHTOPHHTA Ka4eCcTBa
115t ipousBojicta JIC;
—COBPEMEHHBIN MOAX0]T K
aHaJIM3y U CTaH/IapTU3ALNI
BCIIOMOTaTEIbHEIX BEIIIECTB

TIK-11 bazoBrrit —  OCHOBHBIEC IPUHIIUIIBI, — MPOBOAUTH —  CTaHJApPTHBIMU
MOPSAIOK OpraHu3aluu U (hapmareBTHUSCKUN aHAIH3 B onepauvoOHHBIMU

MIPOBE/ICHUE aHAIN3a
JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB IS
1eJsel 1eKIapupoBaHms;

— ocobeHHocTH cOopa,
00paboTKH, aHau3a U
CHCTEMaTH3alluy Hay9IHO-
TEXHUYECKOM nH(pOopMaluu 1o
(hapmalleBTUUECKOMY aHAIU3Y
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU
HOpMaTI/IBHO-TCXHI/I‘-IeCKI/IX
JIOKYMEHTOB 10 KOHTPOJIIO 32
KaueCTBOM U 0€30IMaCHOCTDLIO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,;
—OCYIIECTBIISTH JICITSILHOCTD
0 EKJIapUPOBAHUIO KauecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

— aHAM3UPOBATh HAYUHYIO
JUTEPaATypy 0
(hapMaleBTHUECKOMY aHATH3y
J'IeKapCTBeHHBIX CpeJICTB

IPOLEAYPAMH I10
OTpeIeNICHUIO MOPsIKa U
0(OPMIICHHUIO TOKYMEHTOB
JUISL IeKJIapaluy o
COOTBETCTBUHU I'OTOBOTO
MPOJIYKTa TPEOOBAHUSIM
HOPMAaTUBHBIX IOKyMEHTOB
—  HaBBIKaMH
MCIIOJIb30BaHUs
HOPMaTUBHOM, CIIPABOYHOM
U HAYYHOH JIUTEPaTyphl
JUTSL peIIeHUs
npodecCHOHATIBHBIX 3a1a4




4. CTpyKTYypa " coepkaHue TUCHUILTHHBI
4.1. TpynoeMKoCTh JUCUMILIMHBI K (POPMBI ATTECTALUU

ITonnas TPYAOCMKOCTb JUCHUIIIMHBI COCTABJISACT 2 3a4ETHBIX CAUHUIIBI.

Pacnpenenenue o Kongsl
VYyeOHnas padora (YP) Bcero cemMecTpam bopmMHUpyeMbIX
9 KOMIIETEHIIH
[TonHast TpyAOEMKOCTh NUCLIMUILUIMHBI B 2 2
3aueTHbIX enuHunax (3E) (72 g) (72 ) [1K-2, T1K-8,
IK-11
Pacnipenenenue  TpygoeMKoOCTH IO
BugaM YP B akageMudeckux dacax 54 54
(AY):
- JIEKIIUHU 18 18
- IPAKTUYECKHE 3aHATUSL 36 36
- B TOM ymcie ayautopHas CPC 18 18
Bueaynutopnas CPC 18 18
ArTtrecranus* 3auer

*- 3a4eThl MPUHUMAIOTCS B yackl ayauTopHoit CPC.

4.2. Conep:kaHue M CTPYKTYpa pa3/iesioB 1M CHUIIINHBI

Paznen 1 — CoBpeMeHHbIE NOAXO/IbI K CTaHAAPTU3AIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

1. HopmaTuBHO-IPaBOBOE PETYJIUPOBAHUE JIEKAPCTBEHHOTO OOpaIIeHUs U
dbapmanieBTHueckoit momomu B Poccuiickoit ®denepauuu. Ilenu, 3agaum u
MPUHIUIIBL  CTAHJAPTHU3alMU B  31paBooXpaHeHUU. (OCHOBHBIE HAaIpPaBICHUA
Pa3BUTHA CTAHAAPTU3ALNN B 3PaBOOXPAHEHUH.

2. Crangaptusanus JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB B  COOTBETCTBHH  C
YHU(DUIUPOBAHHBIMU TPEOOBAHUAMH M METOJAMHU HCIBITAHUS JIEKapCTBEHHBIX
CpPeACTB.  3HAYE€HHE  KOHTPOJS  KayecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB.
['ocymapcTBEHHBI HAaA30p 3a KAayeCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB. llonsarue
cTaHgapTa. Bunbl ctaHaapToB.

3. OOmerocymapcTBeHHass CHUCTEMa YYPSXKICHUA W  MEPOIPHUSITHUH,
HaIpaBJICHHBIX HAa TUIAHUPOBAHWE W Pa3pabOTKy HOPMATHBHOM TOKYMEHTAIlMU Ha
JIEKApCTBEHHBIE CPEACTBA.

4. T'ocynmapcTBeHHas CUCTEMa KOHTpOJS KadecTBa. AJMUHUCTPATHUBHBIC
MPOLIETypbl B OpraHU3alMK MPOBEICHUS IKCIIEPTU3bI KauecTBa, 3((PEKTUBHOCTHU U
0€30MacHOCTH JIEKAapCTBEHHBIX CPEACTB. BHIBI TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
KAaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U UX 3HAUYECHHE. [ OCyapCcTBEHHAs: perucTpamus
JIEKApCTBEHHBIX CpeACTB. [IopAIOK OCYIIECTBIEHUS TOCYIAPCTBEHHOIO KOHTPOJIA
KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB Ha Tepputopun Poccuiickon denepanuu.

5. IlpaBoBas ©0a3a TrocyJapCTBEHHOH CHCTEMbI KOHTPOJS KadyecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, 0€30MacHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
danbcudumpoBaHHbie, HeTOOPOKaUECTBEHHbIE JieKapcTBeHHbIE cpenctBa. Cdepa




npuMeHeHus 3akoHa Poccuiickoit ®enepannn «O TEXHUYECKOM PETYJIUPOBAHUI).
[IpaBa M O0O0SA3aHHOCTH YYaCTHMKOB PpETYJUPYEMBIX 3aKOHOM OTHOIICHMH.
OcHoBHBIC TIOHATHSI (0€30MACHOCTH MPOAYKIMH, IEKIaPHUPOBAHHE COOTBETCTBUS,
JeKIapanus O COOTBETCTBUHU, 3HAK COOTBETCTBUSA, MIECHTHU(UKALUSA MPOAYKLHUH,
MEXIYHapOJHbI  CTaHAApPT, HAIUOHAJIbHBIA  CTaHIAAPT, CepTUUKALuS,
cepTu(UKAaT  COOTBETCTBUSA, TEXHUYECKOE  PEryJUpOBaHUE, TEXHUUYECKUIl
periaMeHT U Ap.).

6. Cucrema cepruduKkaluu JEKApCTBEHHBIX cpenctB B Poccuiickoii
®enepauuu. [loaTBEepKaA€HNE COOTBETCTBUS: JEKIAPUPOBAHUE U CEPTU(DUKALIMS.
[Topsimox cepTuduKanuu JeKapcTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickoit denepanuu.
MexyHaponHbele cucteMbl cepTudukanuu. JleknapupoBaHue JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB.

Pazpen 2 — CoBepllieHCTBOBaHUE CTAaHAAPTOB KauecTBa JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB.

1. CoBpeMeHHOE COCTOSHUE U IYTH COBEPIICHCTBOBAHUS CTaHIApTU3ALNU
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB H  (papmakomneiHblx crareil. CoBepHICHCTBOBAHUE
MPUHITUIIOB U METOJIOB (DapMaKoINeHOro aHajiu3a B CUCTEME CTaHJapTU3aIluu
JIEKapCTBEHHbIX  cpeacTB. Cuctema  craHmapTuzanud  (apMareBTUYECKHX
cyOcranuuii. CtanapTu3anus BCIOMOTaTeIbHBIX BEIIECTB.

Metogonoruss  MccneAOBaHUNW 1O pa3paboOTKe  MPOEKTOB  OOLIMX
(dapMakonenHbIX cTatel Juisl rocyaapcTBeHHOW (apmakonen. OCHOBHBIE 3Tallbl
pazpadotku 1mpoekToB @C miss ['d PD. CocraBiieHre TapMOHU3UPOBAHHBIX C
BEyIIUMH 3apyOekHbIMU (papmakonesiMu NMpoekToB HOBbIX PC u mepecMoTp
@OCII. ITosicHuTenpHAas 3anUCKa K TPOEKTY.

2. TocymapcTBeHHBIE CTaHAAPTHI - OCHOBAa CHCTEMBl CTaHIApTU3AIIWU.
dapmakonen pas3HbIX CTpaH: 0030p CTaHJApPTOB KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. Iloxnxoapl K OIpenecneHUI0 KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA.
HamnpaBnenusi, Mo KOTOPhIM MPOBOAUTCS CTAHAAPTHU3ALUS U KOHTPOJb KadyecTBa
JEKapCTBEHHbIX cpeacTB. [loka3arenu KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Kareropun HOpMATHUBHBIX JOKyMEHTOB. ['apMoHu3amms  QpapmMakomeHHbIX
TpeboBanuii. HopmatuBHbIe JOKyMEeHTHI M0 Bamuaanuu Metoauk. Cucrema ICH —
MexayHaponHON KOH(EPEHIIMH M0 TapMOHU3AIMU TPEOOBAHHUI K PETUCTpaIuu
JIEKaApCTBEHHBIX CPEJICTB, UCIOIb3YEMBIX B MEIUIINHE.

3. Metponornyeckue XapakTEpUCTUKU METOAOB aHanu3a. Bamupanums
aHAJIMTUYECKUX METONMK. [lapaMeTphl Bamuaanum.

4. Cranpaptaeie oOpasnpl. Krnaccudukamuss cTaHmZapTHBIX —00pa3lioB:
['ocynapcTBeHHble, pabourie CcTaHIapTHbIE 0Opasibl, OO0paslbl BEIIECTB-
cugereneil. CtanaapTHbie 00Opas3lbl COCTaBa M CBOMCTB, UX HCIIOJIb30BAHHE B
dhapmakonesx.

Paznen 3 — YmpaBieHHE KayeCTBOM JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB M TOCYIapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

1. OGecnieuenue KauecTBa Mpu MPOU3BOJICTBE, PACIPEICICHNN, XPAHEHUHU U
NOTPEOJCHNN  JICKAPCTBEHHBIX  CPENCTB. [ OCyIapCTBEHHOE HOPMHPOBAHHE




MIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B amnTeKax W Ha (apMareBTUYECKUX
npeanpusatusax, npasuwia GMP, GLP, GCP, GPP.

Jlabopatopusiii kouTposib GLP. Cinyx6a koHTposist kauecTBa. Pa3paboTka u
JIOKYMEHTUPOBAHHE METOJUKH OTOOpa MpoO, MPOBENECHUS HCIBbITAHWUN, BbIAAYU
pa3pellieHUs] Ha HWCIOJIb30BAaHUE WM OTKJIOHEHHE MaTepHaloB, PETUCTPALMHM H
XpaHEHHUsI JaHHBIX, MTOJIYYEHHBIX B JJaboparopuu. BeneHne npoToKoiIoB U OTYETOB
B coorBerctBuM c TpeboBanusmu GLP. Tpeboanusi ['ocpeructpanuu
cneruuKausIM 1 METOIMKAM HCTIBITAHUN JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB. PeakTUBEI H
cTaHJapTHhIe pacTBopbl. llepBuuHble cTaHmapTHble OOpasiel. BHyTpenHHe
CTaHJapTHble  o0pasubl  mnpousBogutTens. KOHTposib W JOKyMEHTalMs
YCTaHOBJICHHSI MOAJIMHHOCTY U YUCTOTHI IEPBUYHOTO CTaHAAPTHOTO 0Opasia.

2. JlekapcTBeHHBIE rpenaparsl: rapMOHM3aLUA TpeOOBaHMUIA,
NpPEABSIBIAEMBIX K HHUM TOCYJIapCTBEHHON (apmakorneet u 3apyOeKHBIMU
dbapmakonesmu. Heobxoarmpie mokazaTesid KauecTBa, METOJIMKN UCIIBITAHUMA JJIS
UX OIIPEACIICHUS U JIP.

3. Bompocsl gomycka ¢apmarieBTUYECKUX CyOCTaHIMM Jis MPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHbIX  cpenactB.  KadecTBo  dapmaneBTUYECKUX  CyOCTaHIIMM,
MOCTYIAINIINX B 0OpaliieHue Ha Tepputoputo Poccuiickoit deneparumu.

4. TpebGoBaHusi HOPMATHUBHBIX  JIOKYMEHTOB K  CTaHJapTU3AIUU
BCIIOMOI'aTEJIbHBIX  BEIIECTB, OCHOBHBbIE NOAXOABl K  CTaHAApPTU3ALUU
BCIIOMOTaTEIIbHBIX BEILIECTB, dopmupyromue Ipafanuio Ka4ecTBa
«BCIIOMOTaTeIbHBIE BEIIECTBA JJIs1 (papMaIieBTUUE€CKOTO TPUMEHEHUS».

5. Cranpaptu3anusi JIEKapCTBEHHBIX MpenapaTtoB Uil BHYTPEHHEIrO
npuMeHeHus: (TaOneTku, Kamcyibl): Kiaccuduxanus TabJETOK, Karcydl,
COBpPEMEHHbIC TPEOOBAHUS K OIIEHKE KaueCTBa BBIACIISIEMbIX TPYII.

6. CoBpeMeHHBIE TIOAXOABI W  TpeOOBaHWS K  CTaHIAPTHU3AIUU
JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB ISl TApEHTEpPaJbHOrO0 MNpPUMEHEHUs (OINpeaeneHus,
JIeKapCTBEHHbIE ()OPMBI, IPOU3BOJICTBO, YITAKOBKA, MAPKUPOBKA U UCIILITAHUS ).

7. Tlomxonmpl K CTaHIAPTU3AIMKM CIIPEEB, a’dpPO30JIeH U JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB JUId MHTAALUNA: OmpeneieHue, Kiaccudukanus, 0CcoOeHHOCTU
CTAaHJApPTU3ALMU CIPEEB, a’po30Jiell (IO3MPOBAHHBIX W HEIO3UPOBAHHBIX),
npenapaToB sl HWHrajasiudii  (a’po3oeil W MOPOIIKOB ISl  MHTAJSIUN
JIO3UPOBAHHBIX ).

4.3. Opranusanusi M3y4eHust TUCHUILTHHBI

Meroauyeckue peKOMEHJAlUK 10 OPraHU3alud U3Yy4YeHUs JUCLUILIAHBI C
Y4E€TOM HCIIOJIb30BaHUS B Y4€OHOM MPOLIECCE aKTUBHBIX U MHTEPAKTUBHBIX (POpM
npoBeJeHUs YueOHbIX 3aHATUl AatoTcs B [Ipunoxenun A.



5. KOHTpOJIL H OII€eHKAa KaYeCTBa OCBOCHUA JUCIHUITINHDBI

KonTponp kadecTBa OCBOEHHS CTYJACHTaAMH  JUCHUIUIMHBI M €€
COCTABJISIIOIIMX OCYILECTBIISIETCS HEMPEPHIBHO B TEYEHHE BCEro MepHoja
oOydeHHs] C HCHONb30BaHUEeM OamibHO-peiTuHroBoit  cuctemsl  (BPC),
ABJIAIONICICS  00sA3aTENbHOW K  HMCIOJB30BAaHUIO BCEMH  CTPYKTYPHBIMHU
No/ipa3/ieICHUsIMA YHUBEPCUTETA.

JI7is OLIEHKH KadecTBa OCBOCHUS AMCIMILIUHBI MCHOIB3YIOTCS ABE (POPMBI
KOHTPOJISL:

® meKkywull — PEryJIsipHO B TEYEHHE BCETO CEMecTpa — pelleHue
CUTYaIllMOHHBIX 3a7ad, TECTOBBIX 3aJaHUi, YCTHBIM OMPOC TO BOMPOCAM K
COOTBETCTBYIOILIMM TEMaM MpPAKTHUYECKUX 3aHATHH, 3aluTa [POTOKOJIOB
(dapMaleBTUUECKOTO aHAJIN3a, 3alUTa JOKJIAI0B 110 3aJJaHHBIM TEMaM,

® cemecmpogblli — 10 OKOHYAHUH U3YUYCHUS TUCUHUILTUHBI — 3a4eT B hopme
TECTUPOBAHUS M KOHTPOJIbHOM paboThl MO BompocaM Oujieta M pelIeHUs
CUTYaI[MOHHBIX 3a]1ad.

Omnenka  KayecTBa  OCBOGHHUS  AWCUMIUIMHBI  OCYIIECTBIETCA  C
UCTIONb30BaHMEM (DOH/IA OIEHOYHBIX CPENCTB, pa3pabOTaHHOTO ISl JaHHOU
JTUCIHUIUIMHBI, TI0O BceM (opmaM KOHTpoJs B coorBeTcTBHU C [lomoxenuem «O06
OpraHu3alyy y4eOHOTO IMpoliecca M0 OCHOBHBIM 00pa30BaTENbHBIM MpOTrpaMmMam
BBICIIETO MPOQPECCHOHATIBHOTO oOpa3oBanusi» U llomoxxennem «O @Donue
OLIEHOYHBIX CPEJICTBY.

CopepxaHue BUJOB KOHTPOJIS U UX IpaduK OTpa’keHbl B TEXHOJIOTUYECKOU
kapre auctuiumabl (ITpunoxenue b).

6. YueOHO-MeTOauMYeckoe HW  HHPoOpMAUMOHHOEe  olOecrevyeHHUe
AUCHUIUIMHBI  TIPEJCTaBICHO KapTOM Y4eOHO-METOAUYECKOTO O00ecTeueHUs
(ITpunoxxenne B).

7. MarepuajibHO-TEXHUYECKOE o0ecneYeHue Q1 CIUITHHbI

Jl5is ocymiecTBiIeHus 00pa30BaTeIBHOrO Mpollecca Mo AUCHUIUIMHE JICKIIH
JOJDKHBI  TIPOBOJMTHCS B AyJUTOPHH, OOOPYJAOBAHHOW MYJIBTUMEIUHHBIMH
CpeICTBaMHU.

JIJ1st IpoBeAICHUS MPAKTHYECKUX 3aHATHI HE0OXoauMa ydeOHas ayIuTOpHs,
UMEIOIasi  COOTBETCTBYIOIlee OOOpyJdOBaHWE, CHAOXXEHHas HEoOXoauMoun
MOCYJIOM, JIEKapCTBEHHBIMU BEIIECTBAMU M PEAKTHUBAMU W O0OPYJOBAaHUEM IS
MPOBENCHUSI KOHTPOJISI KadecTBa (BECHl JJICKTPOHHBIC, aQHAJTUTHYECKUE U
TapUpHbBIC, BBITSHKHOW MIKad, CHEKTPOoPOTOMETPHI, (HOTOIIEKTPOKOIOPUMETD,
AIEKTPOITUTKU, NEHTpU(yTa, XOJOAWIbHUK, pH-MeTp, BIaromep, AUCTHILIATOD,
OIOpeTOYHBIE  YCTAHOBKM, TUTPOBAJIBHBIA  CTOJ, MArHATHas  MeEIIaJKa,
AIIEKTPHUUECKash MEIIaaka, peppakTOMETPhI, TOJIIPUMETP MOPTATHBHBIN, IITATHBHI,
00OopyTIOBaHUE JIJIsl TOHKOCJIOWHOM XpomaTorpaduu u ap.).



Ipuioxkenus
OO0s3aTelbHbIE:

A — Metoauueckue PpEKOMEHJAIMM I10 OpraHu3alid  H3Y4YeHUS
IUCIUATLIINHBI

b — TexHonornueckas kapra

B — Kapra yue6H0-MeTOAn4IeCcKOT0 00eCceueHus JUCITUTUTHHBI

IIpusoxenue A — MeToguuecKkue peKOMeH AU

MGTOI[I/ILIGCKI/IC PCKOMCHIAAIINHN YCTAHABJIMBAIOT IIOPAOJOK MW MCTOIHUKY
HN3Y4YCHUS TCOPECTUICCKOTO N ITPAKTUICCKOIoO MaTrcpurajia JUCHHUIIINHBI:

Ilpunoocenue A.1 — Meroaudeckne pEKOMEHIAIMHU 110 OPTaHU3ALUHN
U3YYEHUS PA3[esIOB TUCHUTIINHBI

lpunoowcenue A.2 — Meroguueckue PEKOMEHIAIMU TI0 CaMOCTOSITEIbHOU
paboTte

Ipunooscenue A.3 — Ilpumepsl TECTOBBIX 3aJIaHHM I PyOSKHOM aTTeCTAIlN

Ipunooiwcenue A.4 — Boripochl U CUTYallMOHHBIE 337241 K 3a4YETY
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Ipuaoxenune A.1 — MeTtoanueckue peKoMeHIalUU
10 OPraHM3alNy U3YYEeHUs Pa31eJi0B AUCIUTIIAHBI

Paznen 1 — CoBpeMeEHHBIE NOIXOAbI K CTAHAAPTU3ALMY JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Heaun u 3axa4m: 03HAKOMHUTH CTYJI€HTa C TIpoOJieMaMu CTaHIapTU3alMU B
3npaBooxpaHeHun PO, 0CHOBHBIMM rOCyAapCTBEHHBIMH 3aKOHAMU, IPUHLIUIIAMU U
MOJIOKEHUSIMHU, PETJIAMEHTHPYIOIINX KauyeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, a TAKKE
HANPBICHUSMU Pa3BUTHS CTaHIAPTU3ALNN, CEPTUDUKAIIMYA U METPOJIOTHH.

O0bexTHl HccaenoBanus. ['ocynapcrBennas (apmakones XIII uzmanus,
®enepanpubiii 3akoH oT 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6 obparieHnn JeKapCTBEHHBIX
cpeacTB», denepanbHbiii 3akoH OT 27.12.2002 Ne 184-®3 «O TeXHHUYECKOM
perynupoBanuny, [Ipukaz M3 P® ot 26.10.2015 No 751 «OO6 yTBepxkaeHUU
IIpaBUJI U3TOTOBJIEHUS M OTIYCKa JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB sl MEIULIMHCKOTO
IPUMEHEHUS anTeYHbIMU OpraHHU3alUsIMHU, WHMBUAYaJIbHBIMUA
OpEeIIpPUHUMATEISIMY,  MUMEIOIIMMM  JIMLIEH3UI0  Ha  (papMaleBTUYECKYIO
JEATEIBbHOCTBY.

KiroueBble MOHATHS: CTaHAApPTU3ALMs, CTaHAApTH3alMs  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, CTaHAAPTHI, HOPMATHBHbBIE JOKYMEHTBHI,
aJIMUHUCTPATUBHBIEC MPOLEAYPhl, OSKCHEpTHU3a KadecTBa, 3PQPEKTUBHOCTH U
0€30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, I'OCYAAapCTBEHHBIH KOHTPOJIb KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX  CPEICTB,  0O€30MacHOCTh  MPOAYKIUH,  ACKIapHUpOBaHUE
COOTBETCTBHUSI, JIEKJIapalusi O COOTBETCTBUH, 3HAK COOTBETCTBHUS, UIECHTU(DUKAIUS
OPOAYKUMH,  cepTUPUKALMs,  CcepTUPUKAT  COOTBETCTBUSA,  TEXHHYECKOE
pPEryIMpOBAHNUE, TEXHUYECKUHN perjaMeHT.

OOpa3oBaTeibHbIE  TEXHOJOrMM  —  MH(OpPMAUMOHHAs  JIEKIIMS,
MPAKTUYECKUE 3aHITHS C HCIOJb30BAHUEM TEXHOJOTUA — JUCKYCCHsI, aHau3
JIOKyMEHTOB, paccka3, HpUMep, OTBETHI HA BOIIPOCHI.

TpeooBanuss Kk odopmieHHI0 oT4YeTa O padore — U3YUYCHHUE
(dapMakonenHbIX CcTaTel MO MPUTOTOBICHUIO BCIIOMOTaTEeNbHBIX PEaKTHUBOB,
WHUKATOPOB, 0(hOPMIICHHUE MTPAKTUUECKON PabOTHI.

3aaHud 0 CAMOCTOSITEJILHOM padoTe CTyIeHTa — U3YyYEHUE HHCTPYKIUI
0 TEXHHUKE 0€30MaCHOCTH.

KoHTpoJibHBIE BONIPOCHI:

1. Yto Takoe cTaHgapTHU3AIMS?

2. Kakue OCHOBHbBIE JOKYMEHTHI JEUCTBYIOT B 00JIACTH CTaHAAPTU3AIMHU U
KOHTPOJISl KauecTBa?

3. Kakue ocHOBHBIE MPUHLIUIIBI CTAHAAPTU3ALMH B 3PABOOXPAHCHUU ?

4. Kakoil mops/IoK OCYIIECTBIEHUS TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJII KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB Ha Tepputopuu PD?

5. Kak ocymectBnsieTcst BBIOOPOUHBIN KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

6. Kak mnpoBoauTCs TOCYIapCTBEHHAs pPETHCTpalusi JIEKapCTBEHHBIX
cpencTB?

/. KakoBa cdepa mnpumenenus 3akoHa PO «O  TexHHUECKOM
peryJIupoBaHUI» ?
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8. Kakwue 3HaeTe MEXIyHAPOIHBIC OPTAHU3AIINHN IO CTAHIAPTU3AIINH ?

9. Uto BKIIFOYAET CUCTEMa CepTU(HUKAITUN?

10.KakoBbl (GOpMBI MOATBEPIKACHHUSI COOTBETCTBHSI OOBEKTa TEXHHUYCCKHM
periamMeHTam?

11. Ha ocHOBaHMHM KaKUX JOKYMEHTOB WIPHUHHUMAETCS JCKJIapaius o
COOTBETCTBHUU?

12. KakuM 00pa3oM OCYIIECTBISETCS PErUCTpaiusi JeKJIapalud O
COOTBETCTBHUH?

Paznien 2 — CoBepllieHCTBOBAaHUE CTAHIAPTOB KaYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Henu wm 3aga4yM: paclIMpUTh YMEHHS M HaBBIKM, HEOOXOIWMBIE IS
JeATEIbHOCTH MPOBU30pa B 00JIaCTU OpraHU3allUd W TNPOBEJEHUS KOHTPOJISA
KAaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUHU C IMEPCHEKTUBAMH Pa3BUTHS,
npuoOpeTeHNe MPaKTUYECKMX HAaBBIKOB IO  COCTaBJIEHUIO HOPMAaTHBHO-
TEXHUYECKUX JIOKYMEHTOB I10 KOHTPOJIIO 3a KadeCTBOM U 0€30MacCHOCTBIO
JIEKapCTBEHHBIX  CPEJACTB, OIPEHCICHUI0  BaJUAALMOHHBIX  XapaKTEPUCTHUK
AHAIUTHUYECKUX METOAMK W TNPOBEICHUIO aHAIM3a B COOTBETCTBUH C
JEUCTBYIOIIMMY HOPMATHBHBIMHU JTOKYMEHTAaMH, PETJIaMEHTUPYIOIIUMH KaueCTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

KiroueBble NOHATHSA: CTaHAAPTHl KAadeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
bapmakornies, (gapmakoneiiHash CTaTbs, AHAIMUTHYECKHME METOJMKH, BaJIAJalus,
METPOJIOTUYECKHE XapaKTEPUCTUKH, CTAaHAAPTHBIE 00pa3LIbI.

OOpa3oBaTeibHbIE  TEXHOJOrMH  —  MH(OpPMAUMOHHAs  JIEKIIMS,
MPAKTUYECKUE 3aHITHS C HCIOJb30BAHUEM TEXHOJOTUA — JUCKYCCHsI, aHau3
JIOKyMEHTOB, paccka3, pUMep, OTBEThI HA BOIIPOCHI.

TpeOoBanuss K o¢QopMiIeHHI0O OT4YeTa O Ppadore — COCTABJIECHUE
HOPMATHBHO-TEXHUYECKUX JOKYMEHTOB II0 KOHTPOJIIO 3a Kad4eCTBOM U
0€30MacHOCTbIO  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB, OMNPEICICHUI0  BaJIMJAIIMOHHBIX
XapaKTEPUCTUK AHAIUTHUYECKUX METOJMK U MPOBEICHUIO aHAIN3a B COOTBETCTBUN
C JEHCTBYIOIIMMU HOPMATHUBHBIMU JOKYMEHTaMH, O(OpMIICHHE MPaKTUYECKOU
paboTHI.

3agaHus MO0 CAaMOCTOATEJbHON padore cTyaeHTa — M3y4uTh OCHOBHBIE
TpeOOBaHUs, MpPEIbABIsEMble K (hapMalleBTUYECKOMY AaHAIU3Y JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

Opranusanus 4 NpoBeleHHEe KOHTPOJIS: OTBEThl HAa BOIPOCHI, 3allUTa
IIPOTOKOJIA aHAJIN3A.

KonTpoabHbIe BONPOCHI:

1. Yto mpoBepsieTcss MpU HKCIEPTU3E MPOECKTOB CTAHIAPTOB KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

2. I'me wu Kak 4dYacTo TepecMaTpHUBAIOTCS  CTaHIAPTHl  KayecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB?

3. UYro Takoe Cuctema ICH?

4. KakoBbl NpaBWIa MOCTPOCHHS M U3JOKEHHUSI CTaHAAPTOB KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?
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5. UYro Takoe papmakoneitHas cTaTbs MPeaNpPUITHS?

6. B uem pa3HHMIIa MEXIy KOHTPOJEM KauecTBa, OLEHKON KauecTBa U
HOJITBEP>KICHUEM KAaueCTBA MPOTYKIUH?

7. UYewm oTiiMyaeTcs BaMaalus OT Bepuduxanumn?

8. Kaxk onpenenuTs METPOIOTHYECKUE XaPAKTEPUCTUKHU METO/I0B aHAJIN3a?

9. Yro Takoe npenen oOHapyKEeHUS?

10. Yro xapakTepusyeT JIMHEHHOCTh aHAIUTUYECKON METOIUKH ?

11. Kak npoBepUTh TOUHOCTh aHATUTUYECKON METOIUKH?

12. Kakoif BaiqMIaIMOHHON XapaKTEPUCTUKE COOTBETCTBYET OIpEAeTICHHE:
«CnocoOHOCTB METOJMKM  MOJy4aTb  pe3yJbTaThl, KOTOpPbIE  MPSMO
MIPOTIOPIIMOHAIIEHEI KOHIIEHTPAHH (KOJUYECTBY) BEIIECTBA B IMPOOE»?

Paznen 3 — VmpapneHune KauecTBOM JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U TOCYIAPCTBEHHBIN
KOHTPOJIb KaUYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Henn u 3axa4m: IPEACTABUTH LEJIOCTHYIO CUCTEMY TEOPETUYECKHUX OCHOB
(apMalleBTUUECKOTO aHaIu3a, 0Ka3aTh B3aUMOCBS3b IPOLECCOB MU pa3zpaboTke
HOBBIX U COBEPIICHCTBOBAHUM, YHHU(PHUKAIMU W BAIWJAIMH CYLIECTBYIOIIUX
METOJI0OB KOHTpOJISI KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha 3Tamax pa3paboTKw,
IIPOM3BOJICTBA U MOTPEOJICHUS.

KiroueBbie nonsitusi: npasuwia GMP, GLP, GCP, GPP; nabopaTopHsbrit
koHTposb GLP; moka3zarenu kauecTBa, JIEKAPCTBEHHBIE MTPENIAPATHI.

OOpa3oBaTeibHbIE  TEXHOJOrMM  —  MH(OpPMAUMOHHAs  JIEKIIMS,
MPaKTUYECKUE 3aHITHS C HCIOJb30BAHUEM TEXHOJOTUA — JUCKYCCHsI, aHalu3
JIOKYMEHTOB, paccka3, IpuMep, OTBEThI Ha BOMpPOChl. PaboTa B MajbIX rpymmax —
IIPOBE/ICHHUE aHAIN3a JIEKAPCTBEHHBIX (POPM.

TpeOoBanusas k odopmieHnI0 oT4eTa 0 padore — U3YUYCHUE
(dapmakonenHbIX cTareld Mo yHU(PUKALUU U BAIMJAINH CYILECTBYIOIINX METOO0B
KOHTPOJISI KaueCTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB, 0hOpMIIEHUE MPAKTUYECKON pabOTHI.

3ajaHus MO CaMOCTOAATEILHON pPadoTe CTyAeHTa — H3y4YeHUE MpPaBUII
GMP, GLP, GCP, GPP.

Opranusanms U NpoBeleHHEe KOHTPOJIS: OTBETHI HA BOIPOCHI, 3alUTa
IIPOTOKOJIA AHAJIN3A.

KoHTpoJibHBIE BONIPOCHI:

1. KakoBbl npeanochuiki pa3pabOTKU U UCHoJib30BaHUsl npuHIunos GMP
IIPY MPOU3BOJICTBE U KOHTPOJIE KAUueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

2. llensb BHeapenus npuHuunoB GLP?

3. KakoBbl OCHOBHBIE MPAaBUIIA MPOBEJAEHUS JOKA3ATEIbHbIX JJA00PATOPHBIX
uccienosanuii (GLP)?

4. Ha kakue uccrienoBaHus pacnpocTpanstoTes npunuunsl GLP?

5. IlpaBuna kakoW HaJjexaled MPaKTUKUA PETJIaMEHTUPYIOT MPOBEIACHUE
JOKJIMHUYECKUX HCHBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U IPEABAPUTEIbHBIN
(bapMaKOIOTUYECKUI CKPUHUHT «JICKapCTB-MPETEHACHTOBY AJIs BhIOOpa Hanbosee
NEPCIIEKTUBHBIX ?

6. Kakue OCHOBHBIC pa3uembl BkimrouaeT HJI Ha JiekapCTBEHHYIO
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cyocranmmio? Kakue TpeOoBaHuWs, MpenbsABISAIOTCA K pazaeny «PoactBenHble
MIPUMECH»?

/. B Kakux eAMHMIIAX JACWUCTBUSA BBIPAXKAIOTCA  IpPEAENbl COACpPKAHMS
JEHCTBYIOILIETrO BEUIECTBA B CYyOCTaHLUSAX ?

8. Kaxkue ocHoBHBIE pa3zensl BKItoyatoT H/[ Ha Tabnetku?

9. Kaxkue ocHoBHbIE paznensl BkimoudaeT HJ[ Ha xuakue nexkapcTBEHHbIE
(OopMBbI MapeHTEPATBHOIO BBEICHUS ?

10. Kakue TtpeboBanus, mpeabsBisaioTcs K pasaeny HJ[ «KucmornocTts,
HIETOYHOCTh Uiu pH»?

11. TlpaBuiia Kakoil HaaJIEeKAIIEH MPAKTUKN PErJIaMEHTUPYIOT KIMHUYECKYIO
OIICHKY Han0oJIee MePCIeKTUBHBIX XUMUYECKUX COCTUHEHU ?

12. TlpaBwiia Kakoi HaJJIeKAIIEH MPAKTHKH PETJIAMEHTUPYIOT OpTraHU3aIHIO
MIPOM3BOJICTBA M KOHTPOJISI KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?
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IIpunoxenne A.2 — MetoauyecKkne peKOMEHIAUMH 10 CAMOCTOATEIbLHOM
padore

CamocrosiTenbHas paboTa 00ECHeYrBAET HEMPEPHIBHOCTh M CUCTEMHBIM
XapaKkTep MO3HABATEIbHONW JEATEIbHOCTH, PAa3BUBAET TBOPUECKYIO AKTUBHOCTH
OyIylIMX CIENUaTUCTOB, CIIOCOOCTBYET OoJiee rIyO0OKOMY YCBOCHHMIO M3y4aeMOM
JUCUUIUIMHBI, OPUEHTUPYET CTYJACHTa Ha YMEHUE TMPUMEHSTHh MOJIyYCHHbIE
TEOPETUUECKHE 3HAHUS Ha TTPAKTUKE.

CamocTosiTenbHas padoTa CTYJICHTOB BKIIIOYAECT:

® OpPraHU3AIMI0 CaMOCTOATEIBbHON pabOThl IO OBJAJEHUIO CHUCTEMOU
3HAHWM, yMEHUH H HaBBHIKOB B O0OBEME NPOrpaMMBI; yMETh padoTaTh C
y4eOHUKaMU, Y4eOHBIMH ITOCOOUSIMU, HHTEPHET-PECYPCaAMU;

® CaMOCTOSITEJIbHOE HU3YYEHHE TEOPETHYECKOTrO MaTepualia Mo pasjeiiam
paboueii mporpaMMbl U MPOBEPKA 3HAHUI MO BOMPOCAM CAMOKOHTPOJIS, KOTOPHIE
MPUBECHBI B METOJUYECKUX YKA3aHUSIX MO KAKION TEMe; TaKKEe B METOJIUYECKUX
YKa3aHUSAX HUMEIOTCS  BOMPOCHI W 3aJaHusl, TpeTHA3HAUYCHHBIE IS
CaMOCTOSATEIILHOM pabOTHI CTYICHTOB.

B mpormecce  camocTosSITENbHOM — pabOThl  MPOUCXOAUT  Haubosee
KaueCTBEHHAsl TMepepadoTKa M MpeoOpa3oBaHHE TMOJIYYCHHOM Ha JICKIUAX,
MPAKTUIECKUX 3aHATHIX WH(DOpMAIMU B TITyOOKHE W MPOYHBIC 3HAHUS, YMCHUS U
HABBIKH, IIPOBOJIUTCS B CIACAYIOMIUX BUJIAX:

1. ITpopaboTka JEKIIMOHHOTO MaTepuaa Ha 6a3e pEeKOMEHI0BAaHHON yueOHOM
JUTEpATyphl,  BKJIOYass  HUHPOpPMALMOHHBIE  O0Opa30BaTENIbHBICE  PECYPCHI
(37IeKTpOHHBIC OMOINOTEKH);

2. [TogroroBka K MPAKTUYECKUM 3aHATUSIM — M3YyUYE€HHUE M CHUCTEMAaTHU3aIus
opUITATBHBIX rOCy/IapCTBEHHBIX JIOKyMEHTOB C UCITIOJIb30BAaHUEM
HH(POPMAITMOHHO-TIOUCKOBBIX CHCTEM, odopMIICHHE MIPOTOKOJIOB
(hapMaIneBTHUECKOr0 aHajau3a M 3allliTa B YCTHOW (opme, MPOCMOTP 00ydarommx
(bUIBEMOB;

3. [ToaroroBka K ayIMTOPHBIM KOHTPOJBHEIM paboTaMm;

4. BeimosHeHNEe BHEAYIUTOPHBIX MHANBUAYATbHBIX 3aJaHUN B BUC PEIICHUS
CUTYaIlMOHHBIX 3aJiay, HamMCcaHus pedepaToB M MOATOTOBKH JOKIANOB, a TAKXKE
3aIIUTHI C UCIIOJIb30BAHUEM CPECTB MYJIbTUMEINA;

5. [loaroroBka K pyOeXHBIM KOHTPOJISIM, 3a4ETY;

6. Yuactue B paboTe CTyAEHUECKOTO HAyYHOTO KpyXKKa IO MpeaMeram
dapmarieBTHUECKass W TOKCHUKoOJoTW4Yeckass Xumuu «OO00CHOBaHHE CHOCOOOB
CO37aHMsl W aHajdu3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB», IMOATOTOBKA JOKIAIOB Ha
CTYyJIeHYECKHE KOH(PEPEHIIHNH.
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Ipunoxenne A.3 — [Ipumepbl TeCTOBBIX 3aJaHMIl I py0e:KHOI aTTecTAlMU

1.

BriOpath 01uH UM HECKOJIBKO MPABUIBLHBIX OTBETOB:

[IpUHIMIIOM CTaHAAPTU3ALNU SIBIASETCS:

A) KOHKYpEHTOCIIOCOOHOCTh

b) 106poBOILHOCTD IPUMEHEHHUS

B) koMII€KCHOCTD

I') cuctemHOCTB

J1) TEXHUIHOCTh

locynapcTBeHHasi — cucTeMa  KOHTPOJS  KayecTBa, 3¢ (HEKTUBHOCTH,
oe3onacHoctu JIC BKIIOYAET:!

A) Munsznpas PO

b) Poc3npaBHanzop

B) ®enepanbhoe rocynapctBenHoe yupexaenue Llentp cepruduxaruu JIC
[') ®enepanbHOE areHTCTBO IO 3/IPABOOXPAHEHHUIO U COIl Pa3BUTHIO
J)UHbopMallMOHHYI0O ~ CUCTEMYy,  OOECHEYMBAIOLIYI0  HEOOXOJIMMOM
uH(popmanuen

B dvukimn Muacturyra sxcrneptrssl kauectsa JIC HII DCMII Bxoaut:

A) PazpaboTtka crannaptoB kadectBa JIC

b) Okcneptu3za u noaroroBka k yreepxkaenuto HJ[ na JIC

B) Ilepecmotp neiictBytomeid HJI na JIC c 1enpio COBEpPIIEHCTBOBAHUS
CIIOCOOOB MX KOHTPOJIS

I') Pazpaborka HamumoHanbHbIX cTaHgapToB Ha MBIl (MemumuHckue
UMMYHOOHOJIOTHYECKHE TIpenapaThl)

CornacHo 3akoHYy «O TEXHHUYECKOM PErYIUPOBAHUM:

A) cTaHAapTHl MOKHO pa3padaThIBaTh CAMOCTOSITEIbHO OpTraHU3AIIHIM;

b) ctangaptel Henb3s pa3pabaThiBaTh CAMOCTOSITEILHO OPTraHU3AIIHSIM;

B) cranagapTsl MOXKHO pa3pabaThiBaTh OpraHU3aLUSIM TOJIBKO C pa3penieHus
CTPaxOBOW OPTaHU3ALMH.

Opranusanys KOHTpoJiA 3a kauecTBoM JIC B PD BO3710KEHA HA:

A) Munznpascorpazsutusi PO

b) ®enepanvHoe rocynapctBeHHoe yupexaeHue (PI'Y) Lientp
ceprudukauuu JIC

B) TeppuropuasibHble OpraHbl yIpaBieHHs (papMaleBTUUECKON CITy KO0

') KoHTpoJIbHO-aHATUTHYECKYIO JTA0OPATOPHIO

1) Anrexy

E) OKK npennpustuii, BbIMYCKaIOIIMNX JIEKAPCTBEHHbBIE CPEACTBA
OddeKkTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA ITO:

A) XapaKTepHuCTHKa CTEIEHH MOJokuTelbHOro BiusiHug JIC Ha TeueHue
00s1e3HU

b) Xapakrepuctuka JIC, ocHOBaHHasi Ha CpPaBHUTEIBHOM aHAaJU3€ HUX
3¢ (HEKTUBHOCTH M OLIEHKE pUCKa MPUYUHEHUS Bpeia 3J0POBbIO

B) CootBercrBue JIC rocynapctBeHHOMY cTaHaapTy kadectsa JIC
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[') JIC, compoBoxaaemMoe JOXHOW uHboOpManuein o cocTaBe H(UIIH)
npousBoaurene JIC
7. T'ocynapcTBeHHbIN KOHTPOdb JIC BKIIOYAET:
A) IlpenBaputenbHbIil rOCy1apCTBEHHBIN KOHTPOIb JIC
b) UucnexktupoBanue npeanpustuii-npouspoauteneit JIC
B) AHanu3 n1ekapCcTBEHHBIX CPEJICTB, U3BATHIX B allTEKaX
I') Kontposb kauecTBa cyOCTaHIMH, MpeIHA3HAYECHHBIX ISl IPOM3BO/ICTBA
JIC
J1) [ToBTOpHBII BEIOOPOYHBINA KOHTPOJIb KauecTBa JIC
E) BriOopouHslii KOHTpOIIb KauecTBa JIC

Kpurepuu onenku 3HaHU#

O1IeHKH «OTJIMYHO)» 3aCIIy>)KUBAET CTYACHT, OOHApy>KUBILUNA BCECTOPOHHEE,
CUCTEMAaTUYECKOE U INIyOOKOE 3HAaHHE YUEOHO-TIPOrpaMMHOr0 MaTepuaia, yMeHue
CBOOOJHO BBINONHATh 3aJaHUsA, NPETYCMOTPEHHbIE NPOrPAMMOM, YCBOMBIIHIMA
OCHOBHYK0 M 3HAKOMBIA C JOMNOJIHUTEJIIBHOW JIMTEPATYPOH, PEKOMEHIOBAHHOMN
nporpammoii. Kak mnpaBuiio, OLEHKa «OTJIMYHO» BBICTABISETCS CTyIEHTaM
YCBOMBIIIMM B3aUMOCBSI3b OCHOBHBIX MOHSTUM MUCHUIUIMHBI B UX 3HAYECHUM JIJIS1
npuodperaemMoil  mpodeccur, TPOSIBUBIIMM  TBOPUYECKUE CIIOCOOHOCTH B
NOHUMAaHUU, U3JI0’KEHNUHU U UCII0JIb30BAaHUU Y4EOHO-IIPOTPaMMHOI'0 MaTepHrania.

OueHKH «XOpOLIO» 3aCITyKUBAET CTYJIEHT, OOHAPYKUBIIUN MOJHOE 3HAHUE
y4e0HO-IIPOrpaMMHOT0 MaTepuaa, yCIeuHO BHIOTHSIOUINI PeayCMOTPEHHbBIE B
porpamMme 3aJaHusi, YCBOMBLIMI OCHOBHYIO JINTE€PATypy, PEKOMEHIOBaHHYIO B
nporpamme. Kak mnpaBuiio, OLIEHKAa «XOpOIIO» BBICTABISIETCS CTYACHTaM,
MOKA3aBIINM CUCTEMAaTUYECKUI XapaKTep 3HAHUI MO JUCIHUIUIMHE U CLIOCOOHBIM K
CaMOCTOSITEJILHOMY TIONOJTHEHHUIO W OOHOBJICHWIO 3HAHUW B XOJI¢ JaJIbHEHIICH
y4eOHOM pabOThl U TPO(PECCHOHATIEHOM eI TEIbHOCTH.

OueHKH «yI0BJIETBOPUTEIBHO» 3aCIyKUBAET CTYIEHT, OOHApYXUBLIUI
3HaHUE OCHOBHOT'O y4€OHO-NPOrpPaMMHOI0 MaTepuajia B o0beMe, He0OXOIUMOM
JUTSL JasibHeHIIel y4eObl U MPeACTOsIIIEeH padoThl MO MPOPECCUU, CIIPABISIOIUNACS
C BBINOJHEHUEM 3aJaHus NPETYCMOTPEHHBIX ITPOTPAMMON, 3HAKOMBIN C OCHOBHOM
JUTEPATypoOr, PpEKOMEHIOBAHHOW mporpammoi. Kak mnpaBwio, oOlieHKa
«yZOBJIETBOPUTEIBHO» BBICTABIIAETCS CTYJIEHTaM, TOMYCTUBIIMM MOTPEITHOCTH B
OTBETE Ha 3aJaHue, HO OOJaJalolUM HEOOXOAMMBIMU 3HAHMUSIMHU I HX
YCTPaHEHHMsI IOJ PYKOBOJACTBOM NPENOAABATENS.

Onenka «HEYI0BJICTBOPHUTEJIBHO) BBICTaBJISIETCS CTYJICHTY,
OoOHapy>KuBIIIEMY TMpOOEIbl B 3HAHUSIX OCHOBHOTO YYEOHO-IPOTPAMMHOTO
MaTepuana, JOMYCTUBIIEMY TNPHUHIMNHAIbHBIE OIMUOKH B  BBIMOJHEHUU
MPENYCMOTPEHHBIX IPOrpaMMOu 3aJaHUM. Kak  mpaswuino, OLICHKA
«HEYJIOBJIETBOPUTEIIBHO» CTABUTCSA CTYJIEHTaM, KOTOPbIE HE MOTYT HPOJOJKHUTh
oOydeHHe WM MPUCTYNHUTh K MPOPECCUOHAIBHON AEATEIBHOCTH MO OKOHYAHUU
By3a 0€3 TOMOJHUTENBHBIX 3aHATHIA 110 COOTBETCTBYIOIIEH JUCHUIIIIUHE.
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IIpunoxenue A.4 — Bonpochl ¥ CUTyallHOHHBIE 32/1a4H K 324€Ty

1. Oprasu3anuus CUCTEMBI CTAaHAAPTU3ALUH B 31paBOOXPAHEHUU.

Mex1yHapoIHbIE U PETHOHAJIbHBIE OPraHU3allMK 10 CTaHAapTU3ALUH.

3. Ponp MeXayHapOoJHBIX CTaHAAPTOB B FOCYJApCTBEHHON CUCTEME YIIpPaBICHMUS

KayeCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3aa4u ¥ MPUHLIMIIBI CTAHJAPTU3ALNHU B 3/[paBOOXPAHEHUH.

OCHOBHBIE HANPABJIECHUS PA3BUTHS CTAaHAAPTU3ALMH B 30PABOOXPAHECHHH.

['ocynapcTBeHHast cucTeMa KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

(CTpyKTypa KOHTPOJIBHO-Pa3pEIIUTEIbHON CUCTEMBI).

@yHKIMY KOHTPOJIBHO-PA3PEIIUTEIBHON CUCTEMBI.

8. Kakue opransl, yupeXIeHHs BKIIOYACT TOCYJAapCTBEHHAs CHUCTEMa KOHTPOJSI
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB?

9. Pomp HI OCMII B rocynapCTBEHHOM CHUCTEME KOHTpPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

10.[Topsitok perucTpanuy JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB. B Kakux ciydasx mpoBOAUTCS
YCKOPEHHAs! pEruCTpanus?

11.Kareropuu cTangapToB KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

12.'me n Kak 4acTo NEpecMaTPUBAIOTCS CTAaHAAPTHl KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTB?

13.0CT, pernaMeHTHPYIOIIHK TOpAIOK pa3padoTkn HJ[ Ha mekapcTBeHHBIC
cpenctBa. Pacnpoctpanstorcs nu  nojoxkenus OCTa Ha 3apyOexxHble
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA?

14 .Tlopsinok TmpelcTaBlieHUs CTaHJAPTOB KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA
IKCIIEPTHU3Y, COTIACOBAHUE U YTBEPKACHHE.

15.Yto mpoBepsieTcss MOpU IKCIEPTU3E MPOEKTOB CTAaHAAPTOB KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

16.Tlopsimox perucTpaiviu, MPUCBOEHUs 0003HAUYCHUI W BHECEHUS] U3MEHEHUU B
CTaHJAPThI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

17.1lpaBuna MOCTpOEHHUS W M3JIOKEHHUS CTAaHIAAPTOB KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

18.CoBepiiieHCTBOBaHUE CTaHIAPTU3AIMH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

19. Mexnynapoanas hapmakornies. HaiimonanpHbIe U pernoHaIbHbIe (PapMaKomeH.

20.CrannapTHbie 00pa3iibl J€KapCTBEHHBIX BEILIECTB.

21.1enu 1 3aa41 CUCTEMBI CEPTUPUKALINU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

22.CtpykTypa Cuctemsl cepTu(dUKaIIU JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

23. JlokymeHTanbHas 60aza CucteMbl cepTuUKalMy JeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

24.Ceprudukanusi COOTBETCTBUS IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

25.Tlopsinok OCylIeCTBICHUS] TOCYIapCTBEHHOro KOHTpoJisi kadectBa JIC Ha
teppuropun PO.

26.TTo xaxkum kpurepusim JIC MoryT ObITH OTHECEHBI K (aabCUDUIIUPOBAHHBIM?
Kakne ™epsl o00s3aHa TPHUHATH pErvOHalIbHAs JabopaTopusi B Cliydae
BbIsIBICHUS panbcupuumpoBanubix JIC?

no

o obh

~
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27.JIC  wmsroraBnmuBaercs  (apMaleBTUYECKUM  3aBOJIOM B  IOMEIICHUH,
orBeyaromeM TpeboBanusM GMP, o3navaer nu 910, uro JIC MoOXeT
peanuzoBbiBaThca 1o mnacnopram OTK wunm tpebyercs ceptudukanus Ha
OOIIMX OCHOBAHUSX?

28.Tlouemy (B cBsa3u c koHuenuued "kadectBa" BO3) Henb3s OrpaHUYUTHCS
TOJIBKO KOHTPOJIEM TOTOBOTO MPOAYKTA Ha COOTBETCTBUE CHEIUpUKAIISAM?

29.TTouemy HeoOxoaumbl «lIpaBuna opraHuzalMu MPOU3BOJCTBA U KOHTPOJS
JIC»? Tlouemy Henb3d IPOCTO MPOBEPUTH KAYECTBO U3TOTOBIEHHOTO MPOIYKTa
Ha cooTBeTcTBUE H/I?

30.Banmunarusi.

31.Yem oTianuaroTCs MpOLECcChl cepTUuGUKaIK U JeKIapupoOBaHus?

32.B03MOXHO 7M1 TPOBEIEHUE BBIOOPOYHOTO KOHTPOJSI MPH MOCTYIUICHMH Ha
WCIIBITAHUSI TISITH WU OoJiee cepuid mpemnapara’?

33. JIomKHBI X OpraHbl O CepTU(PUKALUY UM KOHTPOJIbHBIE TAO0OPATOPUU UMETh
JUIEH3UIO HAa TIPHEM, XpPaHEHHE U OTIYCK HApPKOTHUYECKHX CPEJICTB, aHAIMU3
KOTOPBIX OHU OCYLIECTBIISIIOT?

34 Eciu B @®C Ha JEKapCTBEHHOE pACTUTEIIbHOE ChIpb€ HE YyKa3aHa
MUKPOOHOJIOTUYECKAsI YUCTOTA, CIEAYET JIU MPOBOIUThH TaKOM aHaIN3?

35.Kakue MOKyMEHTBHI JODKHO MMETh NpPENIpUsiTUe, BIEPBBIE COOHMparomieecs
BBIITYCKaTh UMITOPTO3aMEIIAIONIHI nperaparT?

36.Ecnu u3rotoBurens JIC 0cBOOOXKIEH OT MOCEPUUHOTO KOHTPOJIS, O3HAYACT JIH
3TO, YTO €ro MPOAYKILHS HE MOJJISKUT JaNbHENIIEMY KOHTPOJIIO?

37.Kem nmpuHUMaeTCs JeKIapaius 0 COOTBETCTBUN?

38.Kem mpoBOAATCA WCHBITaHWS KauyecTBa JIGKAPCTBEHHOTO CPEACTBA IMPH
MOATBEPKIECHUU €r0 COOTBETCTBUS B (hOpMeE eKIapupoBaHus?

39.B kakoM TOpsAOKe anTeka TIOJydaeT CepTHPHUKAT Ha JIEKAaPCTBEHHOE
PacTUTENBHOE ChIPhE, 3aTOTOBJICHHOE COOCTBEHHBIMH CHIJIAMU?

40.T1Ipu po3uuunoii Toprosie JIC, kakue TOKyMEHTHI (cofeprkaiiue HHGHOPMAIIHIO
0 moaTBepkaeHUH cooTBETCTBUS JIC) NOKHBI MTPEIOCTABIATHCS MOTPEOUTEIIO
1o ero TpeGoBaHu0?

41 KeM u B Kakue CpPOKH OCYIIECTBIISETCS PETUCTpAlMs JACKIapaiuid o
cootBercTBUH? KTO oOmiaumBaer pabOThl MO PETUCTpAMU JACKJIApalud O
COOTBETCTBHUH?

42.CKONBbKO Cepuil MOXXHO YKa3blBaThb B OJHOM MAaclopTe WU MPOTOKOJIE
aHanu3za’? Ecnu B macnopTax 3aBoA0B, (PUPM MOJHOCTBHIO OTCYTCTBYIOT
YUCJIOBBIE MOKA3aTENHN, BMECTO HUX - "COOTBETCTBYET', MOXHO JIM BBIIaBaTh
ceptuduxat? Toxe camoe U B MPOTOKOJIaX aHAIM3a JabopaTopuii?

43.Kaxkue nmpolecchl COCTaBIIAIOT NPOLECC ACKIapUpPOBaHUs?

44 Ecnv B HACTOMKE BBIMAN OCaJ0K, HO OHa oTBedaeT TpeboanusMm HJI, MoxxHO
JU pealn30BaTh €€ HACEICHUIO?

45.KTo HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a KaY€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

46.B macnoptre OTK wusroroBurens JIC HEeT 4ncnoBBIX JaHHBIX. MOXXHO 71 Ha
OCHOBaHUM €ro 0pOpMIISTh CEPTU(PUKAT COOTBETCTBUS?
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47.KpoBe3aMEHUTENN JIOJKHBI MPOBEPSATHCA MOCEPUHHO WM OJHA CEpUsl W3
AT ?

48.Kak odumuaneueiM  myTeM  ¢upma - npousBoautTenab JIC, BBIIBUB
CaMOCTOATENIbHO HA  pPBIHKE TOJNJEIKM CBOMX MpenapaTroB, MOXKET
BOCIIPENSATCTBOBATh UX peau3aluu?

49.3aBojbl B Macmoprax Ha CyxHe Ipemnaparbl BO (piakoHax Jyuisi MHBEKLIUNA He
YKa3bIBalOT IU(POBBIE JaHHBIE MO COJACPKAHUIO MEXAaHMYECKUX BKIIOUCHUHU.
Ha stuketke npocto numryT "BayTpumsiimneuno". Kak cepTuguiupoBaTh Takon
npemnapar?

50.Cpox TOTHOCTH IIBETKOB POMAINKH - OJWH TOJ, 3aroToBka - mai 2005 r.,
dacoBka -mapt 2006 1.. [Ipemnpusitue ykaszpiBaeT cpok g0 mapta 2007 r.
[IpaBuibHO 11 3TO?

51.Kyna oOpaiatbesi, Korjja Hy>KHO YTOUYHUTH MPaBUILHOCTh MeToauku B HJ[ Ha
UMITOPTHBIE TIpenapaThl?

52.KakuM 00pa3oM Yy4YaCTHUKH PbIHKA MOTYT HJEHTHU(UIMPOBATH CBEACHHS O
JEKJIApalMsX, COAEPKAIINXCS B TOBAPHO-CONIPOBOIUTEIIbHBIX JOKYMEHTaX ?

53.T e mpumeHsieTcst AeKIapaiusi O COOTBETCTBUU?

54.T'me ¥ CKONBKO XpaHATCA JeKJapallid O COOTBETCTBUM W 3aBEPECHHBIC €€
KOIHU?

55.Yto mpoBepseT OpraH mo cepTu(UKAIMU MPU PETUCTPALMU JEKJIapaluu O
COOTBETCTBHUU?

56.GLP.

57.GCP.

58.GMP.

59.GDP.

60.GPP.

61. Kak nmpurotoButh pabouune cranaapTabie pactBopsl: a) 2 1 0,1M HCI; 6) 0,5
a1 0,2M NaOH; B) 1 1 0,1M Na2CO3; r) 1 1 0,5M H2SO4. Ilpusectu
COOTBETCTBYIOILIME PACUETHI.

62.Ha anmammz B OTK moctymuia nekapcTBeHHas ¢opma: TaONIETKH KHUCIOTHI
ackopounoBo 0,05. PaccuuTaiiTe HaBeCKy MNOpPOUIKAa PACTEPTHIX TaOJIETOK,
HEOOXOJMMYIO JUIsl ONpEACNICHUsT KHUCIOThl ackopouHoBoit (M.M. 176,15)
HOIaTOMETPUYECKUM METOAOM, YTOOBI HA €€ TUTPOBAHKHE ObLIO U3PACXOI0BAHO
11,37 mu 0,1 M pactBopa tutpanta (Kn=1,011). Cpenusas macca TaGieTku —
0,202 r, comeprkaHme KUCIOTHI ackopomHOBOM — 0,0495 1.

63.Ilpn monmyueHuu TOBapa CO CKJIaja B alTeKe OKa3aluch 0€3 JTHKETOK 2
IITaHTIIa3a, COAEpIKaIie B COOTBETCTBUU (PakType TaOIeTKH HOpCybdhaszona u
dranazona 0,5. Kakyro peakuuio uaeHTU(GUKAINH TOJDKEH MPOBECTH aHAIHTHK,
YTOOBI YCTAaHOBUTH MOJUIMHHOCTH HOPCYb(a3zona u granazona?

64. Paccunrtatite TuTp g1 0,1M  pactBopa  a30THOKHCIIOTO  cepebpa,
MPUMEHSEMOTO ISl TATPOBAHUS TaOJIETOK HATPUs XJIOPHIA.

65. Jlna WHBEKUMOHHBIX JIeKapCTBEHHbIX cpeactB ['d mnpemycmarpuBaer
UCIIBITAaHUE HA MUPOreHbl. B Kakux ciydasx HCMbITAaHUE Ha OaKTepuabHbIE
SHAOTOKCUHBI MOKET 3aMEHHUTh WCIbITaHWE Ha mnuporensl? IlpuBegute
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MPUMEPBHI JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, KOHTPOJh KOTOPHIX HA THPOTCHBI Ha
KPOJIMKaX HEBO3MOIKEH MJIM HEHAICHKEH.
66.Ha  dapmaneBTuueckoM  NPEANPUATAM  MPOU3BOMAT  TaOJNETKH  C

JICKApCTBCHHBIM BCIICCTBOM CJICAYIOIICTO CTPOCHUA:
o]

V4
C~NH—N=—cH OH
- H,0
X
‘ OCHj
/

N
IIpn ompeaeneHun mnpUMECH THIApa3uAa HW30HUKOTHHOBOM KHCIOTHI B

tabnetkax 1o Meroauke OC yCcTOMUMBOrO CHHETO OKpAaIIMBAaHUS Ha
HonKpaxMalnbHOM Oymare ¢ pacTBOpOM HaTpus HUTPUTA HE HaOIIOJAIOCh.
CrenaiiTe 3aKIIOU€HHE O COOTBETCTBUHU cozepxkaHus mpumecu TpedoBanusm OC.
[IpemyioxkuTe peakuuu AJid  YCTAHOBJIEHUS MOMJIMHHOCTH U JaiiTe
00OCHOBaHME METOJlaM  KOJHMYECTBEHHOTO  OINpPEAENCHUS  JIEKApCTBEHHOTO
BELIeCTBa B Ta0JIETKaX M CyOCTaHLUMHU. YKaXUT€ BIUSHUE (PAKTOPOB BHEIIHEH
Cpelbl HA CTa0MIIBHOCTb.
67. AjapeHanmuH B HHBEKIIMOHHBIX (OpMax MOXET OBbITh  OINpeJeseH

2+
crekTpooTroMeTpuuecku mociie oopazoBaHus komiuiekca ¢ Fem . K 20 mn
HCCIIEMyEeMOTO pacTBopa aapeHanmHa qo00aBmsaroT 0,2 mur pactBopa FeSOy4 u 2

M OydepHoro pactBopa. DoTOMETpUPYIOT TOJYYEHHBIA pPAcTBOp B 4cM
KIOBETE€. AHAJIOIMYHBIM 00pa3oM TMpPOBOJAT ONpPENEICHUE CTaHIAPTHOTO
pacTtBopa, cojaepxkamero 5,21 MKr/mMa aapeHannHa. bpUM  MOTyYeHBI
CIIEAYIONINE pe3yJIbTaThl: ONTUYECKasl MIOTHOCTh oOpasna 0,173; onTuyeckas
IUIOTHOCTh ~ cTaHgapTHoro pactBopa 0,181. Paccuumraiite mnpoueHTHOE
coJiep KaHue aipeHaInHa B pacTBOpE.

68.PaccuuTaiiTe conepkaHue BOAbl B aMUHOMWIUIMHE (SyQUIMHE), €Clu Ha
tutpoBanue HaBeckn maccor 0,10125r mommo 1,30 mu peaktuBa Dwuiepa,
KOHTpoibHOTO omnbITa — 0,15Mmm. [Ipu ycranoBke tuTpa peakrnBa dumiepa Ha
TUTPOBaHKHE HaBecku Boabl Maccou 0,04235r 3arpaueno 10,45mi peaktuBa,
KOHTpoJIbHOTO ombiTa — 0,15M1. CootBeTcTBYET 1 aMuHODWIITHH (3yriiuH)
TpedoBanusiM OC o coaepkaHuto Bojibl (He 6omee 4,5%)?

Kpurepuu oneHuBaHusi 3HAHUI CTYJICHTOB Ha 3a4eTe

«3aumeno» — CTYIEHT BBINOJHWJI BCE€ MpaKTUYeCKHe paldoThl,
NpPeayCMOTPEHHbIE paboyell MporpaMMmoi; BJaJeeT HaBbIKAMU TPOBEACHUS
METOJMK Ka4eCTBEHHOTO M KOJMYECTBEHHOI0 aHaJM3a; CIOCOOEH CaMOCTOSITEIbHO
paboTath ¢ HOPMATUBHOW JOKyMEHTAI[MEH, BJaJieeT HAaBbIKAMU €€ O(OPMIICHUS;
CITPAaBUJICSA CO BCEMH 3aJIaHUSIMU, ITPEAYCMOTPEHHBIMU TEKYIIEN aTTECTALIUEN.

«He3aumeno» — CTYJIEHT HE BBIMOJHWI BECh 00BEM MPAKTUYECKHUX padoT,
HE BIIAJEET IIPAKTMYECKHMMM HABBIKAMM, HE 3HAE€T OCHOBHOIO MAaTepHAIIa,
PeTyCMOTPEHHOT 0 paboueii MporpaMMOi.
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cemectpbl _9 ,3ET 2 _, BuaBI aTTecTAlNU

IHpuioxenue b
TexHo/IornYecKasi KapTa JMCUUIVINHBI « CTaHAAPTH3ANMSA KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEeICTB»

3a4eT _ , aKaja.4acoB__ 54

, 0ayioB peiitunra__ 100

Monynb, pazaen (TemMa) IUCIUILUTHHBI TpynoemkocTh, ak. yac Dopma Maxcnm.
TCKYLICTO KOJI-BO
- KonraktHas pa6ora CPC KOHTPOIA bauion
E s YCIEB. (B COOTB. | pEHTUHIa
S % (aymuTOpHBIE 3aHSTHS) ¢ mACTIOpTOM
2 qz, Jlex 113 JIP ACPC ®0C)
2 3
Pasmen 1 — CoBpemeHnsble  moaxoabl k| 1-8 8 8 3 4 38
CTa”HAapTHU3allnuU JCKAPCTBEHHBIX CPCACTB.
HopmartuBHo-npaBoBO€ peryampoBaHue JIEKapCTBEHHOI'O 1 1 2 — 1 Jlexmwmst 1-8 8
obOpamenuss u ¢apmareBTuyeckoi nomomy B PO. [enu,
3a7a4u u MIPUHIIUIIBL CTaHIapTU3ALUU B I1P )
3JIPaBOOXPaHEHHH.
C3 5
Cranmapruzarus JIC B COOTBETCTBUU c 2 1 2 1 1
YHUDUUIUPOBAaHHBIMH ~ TpeOOBaHMSAMU U METOJaMHU K 20
ucnbitanus JIC.
OOmerocynapcTBeHHas ~ CUCTeMa  YUpPEeXACHUH | 3 1 — — —
MEpOTIPUATHIA, HANpaBIEHHBIX Ha IUJIAHUPOBAaHUE U
pa3paboTKy HOpMaTUBHOM okyMeHTauuu Ha JIC.
l'ocynapcTBeHHast cucteMa KOHTpoJist kadecTBa. [lopsimok 3 — 2 1 1
OCYILIECTBIIEHUS] TOCYIAapPCTBEHHOI'O KOHTPOJsS KayecTBa 4 1 — - -
JIC na teppuropuu PO.
Konmponvnas paboma (npomesicymounas ammecmayust) 4 — 2 1 1
TexHuueckoe  peryaupoBaHME€ U IMOJITBEPXKICHUE 5 1 — — —
COOTBETCTBUS KaK MEXaHH3MbI 00eCTIeyeHHs KaueCTBa. 6 1 — — —
Cucrema ceprudukanuun JIC B PO. IloarsepxkaeHue 7 1 — — —
cooTBeTCTBUS. JleKnapupoBaHUe JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB. 8 1 — — —




Pazmen 2. CoBepuieHCTBOBaHHE CTaHIapToB | 9o-14 6 12 7 6 28
Ka4dycCTBa JICKAPCTBCHHBIX CPCICTB
Pa3zpaboTka nmpoekToB 00mux dhapMakonelHbIX cTaTel s 5 — 2 1 1 Jlexmus 9-14 6
rocynapcTBeHHoW  (apmakomen. OCHOBHBIC  JTarbl 6 — 2 1 1
paspabotku npoekToB OC miisg 'O PO. [1P 5
CoBeplIeHCTBOBAHUE MIPUHIUIIOB u METOI0B 7 - 2 1 1
(apmMakoneiHOro aHamM3a B CUCTEME CTaHAApPTU3AIMH C3 5
JIC.
AHanuM3 JIeKapCTBEHHBIX CyOCTaHIIHUA. 8 2 1 1 Tect 12
9 — 2 1 1
CoBpeMEHHOE COCTOSIHUE M IIYTH COBEPILIEHCTBOBAHUS 9 1 — — —
CTaHJapTU3aIHN JIEKapCTBEHHBIX CpencTB u
(dhapmMaKOIeHHbIX CTATEH.
MeTtposorinueckne XapakTepUCTUKU METOA0B aHAIIN3A. 10 1 - - -
Bamupanus anamutuyeckux Metoauk. Cratucruueckas | 10 — 2 1 1
00paboTKa pe3yIbTaTOB aHAIN3A. 11-12 2 — — —
CrangapTHble 00pasiibl. 13 1 — — —
14 1 — — —
Koumponvnas paboma (npomedxcymounas ammecmayus) 14 1,0 — 1 —
Pasnen 3 — Yipasnenue KayectsoMm | 11-18 4 16 8 8 34
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB H FOCVH&DCTBCHHBIﬁ
KOHTPOJIb KaY€CTBA JICKAPCTBECHHLIX CPEACTB.
CranmapTuzanusi  JICKapCTBEHHBIX  IpenapaTtoB s 11 - 2 1 1 Jlexuwmst 15- 4
BHYTPEHHET0 NPUMEHEHUs (TabJIeTKH, KaIcyJbl). 12 — 2 1 1 18
CoBpeMeHHbIE TIOAXO0/IBI U TPeOOBaHUS K CTaHmapTu3amuu | 13 — 2 1 1
JIC nuig napeHTepallbHOTO IPUMEHEHUS. 14 — 2 1 1 1P 5
Obecnieuenue KadecTBa pu IIPOU3BOJICTBE, 15 1 — — —
pacrpeniesieHuH, XxpaHeHuu u notpediaennn JIC. 16 1 — — — C3 5
[Togxompl K cTaHfapTH3allMMd CHOpeeB, adspososielt u | 15 — 2 1 1
JIEKApCTBEHHBIX TIPENAPATOB I HHIAIISIHIA. 16 - 2 1 1 K 20
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JlekapcTBeHHBIC MpemnapaThl: TApMOHU3AIMS TPEOOBAHHMI, 17 1 — — —
NpeIbABISIEMBIX K HUIM TOCY/IapCTBEHHOW (apmakomneeit u | 18 1 — — -
3apyOeKHBIMU (hapMakoriesimu. Heob6xoaumbie
MOKA3aTeIN Ka4eCTBA, METOANKHU MCTIBITAHUIA.
Koumponvnas paboma (cemecmposas ammecmayus). 17 — 2,0 1,0 1
Pewenue cumyayuonuvix 3a0au 18 - 2,0 1,0 1
- Min 50
HUTOrO 1-18 18 36 18 18 VIR

Koowvl konmponvusix meponpusmuii: K — kouTponbsHas padora, [IP — npaktudeckas padora, C3 — cutryaninoHHas 3a1ada
(camocTosiTenbHas (BHE)ayiuTopHas paboTa), Tect — TecToBOE 3a1anue, JIeKus — mocenieHrue JeKIuu.
B cooTtBercTBUU ¢ monoxeHusMU «O0 opraHuzanuu y4yeOHOTO mpoliecca Mo oOpa3oBaTeIbHBIM MpPOrpamMMamM
BbICIIEr0 oOpaszoBaHus» U «O GOHAE OIEHOYHBIX CPEJACTB JJISI MPOBEACHUS TEKYIIETO KOHTPOJS YCIEBAEMOCTH,
MIPOMEKYTOYHOM aTTECTAIMK CTYJACHTOB M HTOTOBOW aTTECTAIIUHU BBIITYCKHUKOB)
repeBo/l 0a/IOB PEUTUHTA B TPAIUIIMOHHYIO CUCTEMY OIIEHOK OCYIIECTBIISCTCS IO IIKaJE:

- orauyno — (90 - 100 %) ot 90 o 100 6amtoB
- xopoimo — (70 - 89 %) ot 70 no 89 6amnoB
- ynosiaerBoputenbHo — (50 - 69 %) ot 50 10 69 GamioB

- HeynoBieTBoputTenbHO — (MeHee 50 %) ot 49 no 0 6annoB
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Ipuioxenue B
Kapra yueOHO-MeTOAMYECKOT0 0OeceYeHust

Jucuuminael CTaHgapTU3ALMs KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
Crneunansaoctb 33.05.01 «Papmarusy

®opmbl o0yueHus: OdHas

Kypc 5 Cemectpsr 9

Yacos: Bcero_72 ; nekuuii 18; mpakr.3aH. 36; na6.pa6. — ; ACPC — 18; CPC 18.
ObecneunBaronias kadeapa_dapmanuu

Tabauna 1 — ObecnieyeHre TUCHUILUIMHBI YYeOHUKAMU U y4€OHBIMU U3JaHUSIMU

bubnmorpaduueckoe onucanue™ n3maHus Kon-Bo 3x3. B | Hanmuuue B 9bC
(aBTOp, HAMMEHOBAHKE, BUJ, MECTO U rOJ M3JIaHMA, Kod. | 6ubi. Hosl['Y
CTp.) (MIMO)
Yyebnuxu u yuebnvie nocobus
1.®apmaneBTuyeckass XuMusi: Y4eOHUK: JUIsl BBICII. MPOQ. 10

obpazoBanus / mox pena. I'. B. Pamenckoii; IlepBoiii Mock.
roc. men. yH-T um. M. M. CeuenoBa. - M.. BMHOM.
JlaGopaTtopus 3nanui, 2015. - 467 c.

2.bemuxkoB B. I'. ®apmaneBrmueckas XuMmwus: Y4eOH. 99
[Tocobue s By3os/ B.I'. bemukoB. — 3 — e u3ng. — M.:
ME Inpecc-undopm, 2009. — 615 c.

3.®apmarieBTuyeckass XuUMus: ydel. mocobue s BY30B / 70
AxcenoBa Dneonopa HukonaeBHa [u ap.]; moxn pen. A. II.
Aps3amacneBa. - 3-¢ um3a., uchp. - M.: 'DOTAP-Menua,
2008. — 635 c.

4.CtanmapTu3alisi U KOHTPOIb KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX 1
cpencts: yueb. mocobue: mist cryaeHToB 1o crer. 060108
(040500) - "®dapmanus"/ aBr.: H. A. TiokaBkuHa [u ap.];
nox pen. H. A. TrokaBkunoit; Poc. yu-T pyx)0bl HapoaOB. -
M.: MenunmHckoe nH@opM. areHTcTBo, 2008. — 376 c.

Vuebno-memoouueckue uzoanus

1.Antponosa I'.A. CrangapTu3anms KauecTBa TIa3HbIX 10
JIEKapCTBEHHBIX (OopM: ydeOHO-MeToand. mocodue / [ A.
Amntponosa; HosI'Y um. fpocnaBa Mynporo. — Bennkuii
Hogsropon, 2016. -132 c.

2. TecroBble 3a/1aHus 110 (papMalleBTUYECKON XUMHH: CO. 10 Hannuue B 3bC
KOHTp. 3aaHuii / aBT.-cocT. I'.A. AnTpomnosa, O.C. «BrGmoTex»'
Ilerposa; Hosropox. roc. yu-1 um. fpocinasa Mynporo. —
Bemuknit Hosropon, 2013.- 120 c.

3. AurpormoBa ['.A. PaGouas nporpamma 1o JUCHMILIMHE 1
«CranmapTu3anus Ka4ecTBa JIEKAPCTBECHHBIX CPEACTBY,
HosI'Y um. fIpocnaBa Mynporo, 2017. — 29 c.

! DNEeKTPOHHBIE BEPCUU yUeOHO-METOIUYECKUX MOCOOMM IOCTYITHBI B dJeKTpoHHOW OmOmmoreke HoeI'Y

«ONEeKTPOHHBIA  YUTANBHBIA  3an-bubmmoTex» mJIT  3aperucTpUpOBaHHBIX —IMOJIL30BAaTEIEW HA  IopTaje
www.novsu.bibliotech.ru



http://www.novsu.bibliotech.ru/

Tabauua 2 — Madopmannornoe obecriedeHne JUCIHUILIHHEI

Ha3panue nporpaMMHOI0 NpoAyKTa,
HHTEpHET-pecypca

DneKTPOHHEIHA anpec

['ocynapcTBEeHHBIH peecTp JIeKapCTBEHHBIX

http://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx

CpencTB
l'ocymapcteennas  ¢apmakones  XIII http://feml.scsml.rssi.ru/feml
M3JaHus

Hosoctu GMP http://gmpnews.ru/journal/
KoncynsTanT mmoc (HopMaTHBHasS 6a3a) http://www.consultant.ru
Hayunas  snextponHas  Oubnmortexa http://www.elibrary.ru/

eLibrary >XxypHaNbl OTKPHITOr0 JOCTYyNa

«XHMMHKO-(apMalleBTHYECKHUH KypHAI»

http://www.chem.folium.ru/index.php/chem

XKypuan «Papmarus» http://www.rusvrach.ru/pharm/archive.html
Xypnan «®apmaneBTHUeCKad http://www.arfp.ru/zhurnal/
ITpOMBIILIIEHHOCTE)
Xypuan «Pemenuym» http://www.remedium.ru/
Tabauna 3 — JlononHuTeIbHAS JATEpaTypa
Ko 2Kx3. B
bubnuorpadugeckoe onucanne* uznanus 6160 Hamauue B
(aBTOp, HAUMEHOBaHHE, BHUJ, MECTO H IoJ M3JaHUs, KOJL. CTp.) Hos['Y 9BC
1.®apmaneBTHyeckas xumus: y4eb. mocobue s By30B / 1OJ pen. 57
A. I1. Ap3zamacuesa. - M.: TOOTAP-ME], 2004. — 635 c.
2.Bacunses B. I1. AranuTHyeckas xumus : yueOHuK : B 2 xH. Kn. 1:
TutpuMeTpHYecKHe ¥ IpaBUMETPUYECKHMH MeToibl aHamu3a. - 3-€ 29
u3n., crep. — M.: Jlpoda, 2003. — 366 c.
3.BacunseB B. I1. AsaymTideckas xumus : ydebnuk : B 2 k1. Kn. 1:
TuTpuMeTpHYECKHEe H TPaBHMETPHYECKHN METOABl aHANH3a. - 7-€ 20
H31., crep. — M.: JIpoda, 2009. — 366 c.
4 Xapuronos 10.M. AnamaTmyeckas XxumusA. AHaMTHKa 2. 2
KonuyecTBeHHbIH aHam3. OHU3HKO-XUMHYECKHE
(MHCTpYMEHTAaJIbHBIE) METOABI aHanmm3a: y4ueO. ans Bys3os / FO. 5.
XaputoHOB; M-Bo 00Opa3zoBanus U Hayku P®. - 6-¢ u3n., ucnp. u
jon. - M. I'SOTAP-Menna, 2014. — 653 c.
JleficTBHTENBHO M1s yue6HOrO rofa_ £0 17 | AO1R
3aB. kadenpoii L=f JI.b. OxoHeHko
« & » Wuwj/cve 2017 r.
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