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1. Henu 1 3a1a4u AU CHUITHHBI

I{enw usyuenusn oucyunaunsl. POpMUPOBAHUE Y CTYJECHTOB TEOPETUUECKUX
3HAaHUM O TOCYJApCTBEHHON CHUCTEME CTaHJApPTU3alMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MPaKTUYECKUX HABBIKOB W yYMEHUN NpoBeleHUs (PapMalleBTUYECKOTO aHaIu3a
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha MPUMEpPE Ia3HbIX JEKapCTBEHHBIX (OpPM Ha ATamax
uX pa3pabOTKH, TOJy4YEHHUs, XpaHEHUS W TPUMEHEHHUS KaK HEOOXOIUMBIX
AJIEMEHTOB (POPMHUPOBaHUS TPOPECCHOHATBLHBIX KOMIIETEHIINM MPOBU30PA.

3aoauu uzyuenun OUCUUNITUHDBL:

1. ®opmupoBaHME€ W pa3BUTHUE NPUHIMIOB CTaHAAPTU3ALUU U
YCTAaHOBJICHHSI HOPMATHMBOB KadyecTBa, OOECIEUMBAIOIIMX TEPANEeBTUYECKYIO
aKTUBHOCTb U 0€30IIaCHOCTb IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM.

2. JlaTb OpHEHTAIMI0 B CBOWCTBAX M CMOCO0aX aHamW3a TJa3HbIX
JIEKapCTBEHHbIX (OPM B COOTBETCTBUUM C COBPEMEHHBIMU TpPEOOBAaHUSIMU K
KayeCTBY, OCOOCHHOCTSIMU IOJTy4EHUSs], IEPCIEKTUBAMHU CO3aHUsI 3(PPEKTUBHBIX U
0€30IaCHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

3. Jarp 3HaHuS 00 OCHOBHBIX MpPHUHIMMAX, NOPSAAKE OpPraHU3alUU U
IPOBEJCHUS CTaHAAPTH3aUUU W CEePTUPUKALMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA
IpUMEpE IIIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM.

4. lloka3zaTh B3aUMOCBSI3b HPOLECCOB NpHU pPa3pabOTKE HOBBIX U
COBEpIICHCTBOBAHUY, YHU(PUKALUUU M BaJlUJallUd CYLIECTBYIOIIUX METO/I0B
KOHTPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHbIX (OpM Ha »dTamax UxX pa3pabOTKH,
MIPOU3BOJICTBA U MOTPEOIICHUS.

5. Pacumpute u 0000IIMTH TEOPETHUECKUN YPOBEHb M MPAKTUYECKHE
HaBBIKM OYIyIIETO CHEHHAIUCTA-MPOBU30pa HA OCHOBE 0oJiee yriIyOJIEeHHOTO
OBJIAQJICHUSl  CTaHAApPTU3alUMEH, KAaK OCHOBOW  yOPaBJICHUS  Kadue€CTBOM
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

2. Mecto nucunimuiuabl B cTpykrype OIl cnenunanabHocTH

HucuunnuHa 1o BbeIOOpYy «CTaHaapTH3anusi TIJa3HBIX JIEKapCTBEHHBIX
dbopm» OTHOCUTCS K BApUATUBHOM YacTU OTHOCUTCS K BapuaTUBHOM yactu bioka 1
«Iucuunmuney  obpazoBarenbHOM  mporpammbl  (OIl)  cmenmanbHOCTH
«Dapmanus.

JUtst m3ydeHuss JUCUUIUIMHBL «CTaHAapTU3alMs IUIa3HBIX JIEKapCTBEHHBIX
dbopM» HEOOXOIMMBI CJIENYIOIINE 3HAHWUSA, YMEHHUS W HaBBIKH, (OPMUPYEMBIE
NPEAIIECTBYIOIMMUA  JAUCHUIUVIMHAMM:  JIATUHCKUM  A3bIK, (Qu3nyeckas u
KOJUIOMHASI XUMHUSI, OpraHruYecKasi XUMUsi, OMOJIornyecKas XuMusl, aHaTuTHIecKas
XUMUS, MHUKpoOHWonorus, (usuka, MareMmaruka, ¢(apManeBTUYECKass XHUMHS,
dbapmaneBTUYECKast TEXHOJIOT U, dapmakonorus, dapmaneBTUYECKOe
TOBapOBEICHHE, YIIPABJICHUE U SKOHOMUKA (papMariui.

ba3oBbie 3HaHMS, TOJIyYeHHBIE IPU U3YYEHUH JAHHOTO Kypca, HEOOXOIMMBbI
CTYJE€HTaM I@pU MPOXOXKICHUH IPOU3BOACTBEHHON MPAKTHUKA IO KOHTPOIIO
KAaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, IIPU MOATOTOBKE K IrOCYIapCTBEHHON UTOrOBOM
aTTecTalluy, a Takxke Il (OPMUPOBAHUS YMEHUN, HEOOXOAUMBIX ISl PEIICHUs
npoecCHOHANBHBIX 3aJady B 00JacTH KOHTPOJIA KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB.



3. TpeGoBanusi Kk pe3yabTaTaM OCBOCHUS TUCUUIIIMHBI

[Ipouiecc  u3yyeHusi AMCUMIUIMHBI  HampaBiieH Ha (opMupoBaHue
CJIEAYIOIINX KOMITETECHIIH:

Ipodeccunonanbubie komnereHuun (I1K):

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

— TOTOBHOCTBIO K CBOEBPEMEHHOMY BBISBICHUIO (haibCUPUITIPOBAHHBIX,
HE00pOKAYECTBECHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX JiekapcTBeHHBIX cpeacTB (I[TK-8);

— CHOCOOHOCTBhIO K YYacTHIO B OJKCIEPTU3aX, MPEAYCMOTPEHHBIX MPHU
rOCyJapCTBEHHOHN PEruCTpalluy JiekapcTBeHHBIX mpenaparoB ([TK-11).



HpOHGCC HU3YyUCHU OUCHUIIIMHBI HAIIPpAaBJICH Ha (1)0pMI/IpOBaHI/I€ CICOAYIOIINX HpO(l)CCCI/IOHaJILHI)IX KOMHGTGHHI/Iﬁ, B
pe3yapTaTe OCBOCHUA KOTOPBIX CTYACHT JOJDKCH 3HATh, YMCTh, BJIAACTh.

Koo Yposenwv oceoenus 3namo Ymemso Braoems
KomMnemenyuu KomMnemenyuu
T1IK-2 bazoBwrit —HOPMAaTHUBHO-TIPABOBOE — MOJIb30BAaThCSI HOPMATHUBHOM —OCHOBHBIM MOHSTHUWHBIM

perynupoBaHue

JIEKapCTBEHHOI'0 OOpalieHus,
OCHOBBI roCyJ1apCTBEHHOU
MIOJIUTUKHU B obnactu
3paBOOXpPaHECHHS,
—HarpaBJeHus: paboThI

CHCTEMBI rOCyJIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS KQa4eCTBa;

— TOPSIOK pa3paboTKH,
WCIBITAHUN U pEeruCTpaIiu
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB,
W3II0’KEHHBIM B MEXTYHAPOIHBIX
Y TOCYJITapCTBEHHBIX CTaHAAapTaX;
— HOpMaTHBHBIEC JOKYMEHTHI,
JIeKaIIre B OCHOBE JICATEIbHOCTH
MIPOBHU30pa — AHAIHUTHUKA,

— o01re XMMUYEeCKUe 1
(u3nuecKkre 3aKOHOMEPHOCTH B
hopmupoBaHuM TpeOOBAHUH K
KauecTBY JIEKaPCTBEHHBIX
BEILIECTB U B BLIOOPE METOIOB
aHallM3a B 3aBUCUMOCTH OT UX

CTPYKTYpPBI

JIOKyMEHTAaIUEH,
periiaMeHTUPYIOIIe Ka4yecTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB,;

— BBIOMPATh METOJIbI KOHTPOJIS
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts s BkiroueHus B PC u
OCII;

— MPOBOJIUTH BAITHIAIUIO
AQHAJIUTUYECKUX METOJIUK;

— OLIGHUBAThH KaYECTBO,

3¢ PeKTUBHOCTD U
0€30MacHOCTb JIEKaPCTBEHHBIX
CPEICTB B MpoIiecce
rOCy/IapCTBEHHON PETUCTPALINU;
— obecrnieunBaTh U NPOBOJIUTH
KOHTPOJIb KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B
COOTBETCTBUM C HOPMAaTUBHOMN
JIOKYMEHTalMEW Ha dTanax
IIPOU3BOJICTBA, PACIIPEAEIICHNUS,
XpaHEHUs U NOTpeOIeHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB

anmnaparom;

— HaBBIKAMH OLIEHKHU
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBHH C
TpeOOBaHUSIMU
HOPMAaTUBHOMH
JIOKYMEHTAITUH;

— METOZaMH KOHTPOJIs
Ka4yecTBa IIa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (popM,
U3JI0’)KEHHBIMH B
rocy/1apCTBEHHOU
dbapmaxkoree;

— aJIMUHUCTPATUBHBIMU
pOIeAypaMH B
OpTraHHU3aIMH IPOBEICHUS
IKCIIePTH3bI KAUECTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB Ha
puMepe TIa3HbIX
JIEKapCTBEHHBIX (popm




T1K-8 Bba3oBrrit —crnoco0Os! cragaaptusanuu JIC; —T10JIb30BaThCsl HOPMATUBHOM —HaBBIKAMH ONPEICIICHUS
— OCHOBHBEIC TpCGOBaHI/IH K I[OKYMCHTaI_[I/ICf/'I, np03paqH00T1/1, IOBETHOCTH,
TJIa3HBIM JICKAPCTBEHHBIM perinamMeHTHupylomei kadectso | pH pactBopos, pazmepa
(bopMaM M TI0Ka3aTeJIn ux HeKapCTBeHHBIX CpeI[CTB; qaCTull B Mas3fix,
Ka4yecTBa; —onpenensaTh GU3NKo- MEXaHUYECKUX TIPUMECEH B
—OCO6GHHOCTI/I aHaJin3a XUMHUYCCKUEC XapaKTepI/ICTI/IKI/I TJIA3HBIX KAaIlJIgX U
OTJICTIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM; | pacTBOpax JJisi HHBEKIIH;
q)OpM (FJIa3HbIe Kalljlu, I'’1a3HbIC — HJIaHI/IpOBaTB aHaJIn3 —HaBbIKaAMU HpOBeﬂeHI/ISI
Mas3H, IJ1a3HbIC IJICHKH); JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B METOIUK UCIIBITAHUM IS
—COBPEMEHHBIE MOIX0JIbI U COOTBETCTBHUH C UX POPMOIA 110 onpeJieJICHus MoKa3aTesen
TpeOOBaHMS K CTaHIAPTH3AIUN HOPMATHUBHOM TOKyMEHTAIlMU U | KA4eCTBAa JIEKAPCTBEHHBIX
.HC JJIA I/IH’I)GKIII/H?I; OIICHHUBATh UX KA4YECTBO 110 CpeI[CTB, HpeI[’bﬂBHﬂCMI)IX K
—BOMPOCHI JOIyCKa MOJy4YEHHBIM PE3yJIbTaTaM; HHM OT€YECTBEHHOMH
(hapMaIreBTHYECKUX CYOCTAaHIIUN | —BBISIBIISATH rOCyJ1apCTBEHHOM
115t ipousBojicta JIC; HEJI0OPOKAYECTBEHHBIC dbapmakorneei 1
—COBPEMEHHBIN MOIXO0 K ¢banpcuduuupoBaHHBIE 3apyOexHbIMU
aHaJIM3y U CTaHJapTU3ALNH JIEKapCTBEHHBIC CPEICTBA B dbapmakonesMu
BCIIOMOTI'aTCJIBHBIX BCIIICCTB paMKaX MOHI/ITOpI/IHFa KadeCTBa

T11IK-11 bazoBrlii — OCHOBHBIC ITPUHITUIIBI, IOPSIOK | — MPOBOJIUTD — CTaHJAPTHBIMU

OpraHu3aIvy U IIPOBEICHUE (hapmareBTHUSCKUN aHAIH3 B OlepalMOHHBIMU

aHaJIM3a IJ1a3HbIX JEKapCTBEHHBIX
dhopm st uenei
JIeKJIapUPOBAHUS;

0cobeHHOCTH cOopa, 00padoTKH,
aHaJIM3a ¥ CUCTeMaTH3aluU
Hay4YHO-TEXHUYECKOMN
uH(pOpMaIUU 1O
(hapMareBTUUEeCKOMY aHATU3Y
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU
HOpMaTI/IBHO-TCXHI/I‘-IeCKI/IX
JIOKYMEHTOB 10 KOHTPOJIIO 32
KaueCTBOM U 0€30IMaCHOCTDLIO
TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX QOpPM;
—OCYIIECTBIISTH JICITSILHOCTD
0 EKJIapUPOBAHUIO KauecTBa
J'IeKapCTBeHHI)IX CpGI[CTB

— aHAM3UPOBATh HAYUHYIO
JUTEPaATypy 0
(hapMaleBTUUECKOMY aHATHU3Y
J'IeKapCTBeHHBIX CpeI[CTB

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




4. CTpyKTYypa " coepkaHue TUCHUILTHHBI
4.1. TpynoeMKoCTb TUCHMILIJIMHBI

ITonnas TPYAOCMKOCTb JUCHUIIIMHBI COCTABJISACT 2 3a4ETHBIX CAUHUIIBI.

Pacnpenenenue o Kongsl
VYyebnas padota (YP) Bcero ceMecTpam (hopMUpyeMBIX
9 KOMIIETEHIIH
[TonHast TpyAOEMKOCTh NUCLIMUILUIMHBI B 2 2
3aueTHbIX enuHunax (3E) (72 g) (72 ) [1K-2, TIK-8,
IK-11
Pacnipenenenne  TpyZOEMKOCTH IO
BUjaM YP B akamemMuueckux dacax 54 54
(AY):
- JICKITUH 18 18
- MPAKTUYECKUE 3aHITHS 36 36
- B TOM uncie ayauropras CPC 18 18
Bueaynuropnas CPC 18 18
ArTtrecranus* 3auer

*- 3a4eThl MPUHUMAIOTCS B Yackl ayauTopHoit CPC.

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

Paznen 1 — CoBpeMeHHbIE MOIXO/IbI K CTaHAAPTU3AINH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

1. HopMaTuBHO-IPAaBOBOE PETYJIMPOBAHUE JIEKAPCTBEHHOIO OOpallleHUs U
dbapmaiieBTHueckoil momotnu B Poccuiickoit ®@enepanuu (P®). Lenu, 3agaun u
MPUHLUNBI CTaHAAPTU3AMK B 3JpaBooXpaHeHUU. (OCHOBHBIE HAMpPaBJICHUS
Pa3BUTHS CTAaHAAPTU3ALMH B 3PABOOXPAHECHHH.

2. Crangaptu3anus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUH  C
YHUDUIIUPOBAHHBIMU TPEOOBAHUSIMU M METOJAMHU HCIBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTtB. l'oCynapcTBEHHBIN HAA30p 3a KauyeCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
[Tonsitue crangapra. Buabl cranaapTos.

3. OOmerocymapcTBEHHass CHUCTEMa YUYPSXKICHHA W  MEPOIPUSTHH,
HaIpaBJICHHBIX HAa TUIAHUPOBAHWE W Pa3pabOTKy HOPMATHBHOW TOKYMEHTAIlUU Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA.

4. T'ocynapcTBeHHasi CUCTEMa KOHTPOJISI KayecTBa. BUJIbI rocy1apCTBEHHOTO
KOHTpPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M UX 3HaueHue. [lopsook
OCYUIECTBJIEHHUSI TOCYIAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISi KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
Ha Teppuropuu PO.

5. IlpaBoBas ©0a3a TroCyJapCTBEHHOM CHCTEMbl KOHTpOJISI KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, 0e30MacHOCTb JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
banscudunrpoBaHHbIe, HETOOPOKAUYECTBEHHbIE JIeKapcTBeHHbIE cpencTBa. Cdepa
npuMeHeHus 3akoHa PO «O TexHuueckoM peryaupoBaHumny. OCHOBHbIE MOHSATHUSA
(Ge3omacHOCTh TPOMYKIMH, JCKIAPHUPOBAHWE COOTBETCTBUS, JEKIapamus o
COOTBETCTBHH, 3HAK COOTBETCTBUS, UACHTU(DUKAIIHS TPOIYKITUN, MEXKTYHAPOTHBII




CTaHJapT, HAI[MOHAJBHBIA CTAaHAAPT, CepTH(PHUKAIUSA, CePTUPUKAT COOTBETCTBUSA,
TEXHUYECKOE PETryJIMPOBaHUEC U JIP.).

6. Cucrtema ceptuduKkaiy JexkapcTBeHHbIX cpeacTB B PD. [loaTBepkaenue
COOTBETCTBUS: JCKIapupoBaHue U cepTudukanus. MeXIyHapOJHbIE CHUCTEMbI
ceprudukanuu. JlexnapupoBaHue JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB Ha MPUMEpPE IIa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM.

Pazpen 2 — CranjapTel KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX  cpeAcTB. [ Jia3Hbie
JeKapCTBEHHbIE POPMBI

1. CoBpeMEHHOE COCTOSIHUE M IyTH COBEPUICHCTBOBAHUS CTaHAApTHU3ALUU
JEKapCTBEHHBIX CpeACTB U (apmakonelHbix crareid. CoBepHICHCTBOBAHUE
IPUHILIAIIOB U METOAOB (papMakomeiHOro aHaidu3a B CHUCTEME CTaHIapTU3ALUU
IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (opM. CucreMa cTaHaapTH3auuu (HapMaleBTHUYECKUX
cyOcTanuumid. Buspl ria3Heix gekapcTBeHHbIX GopM. Kimaccudukanus rinazueix JIO
I10 arperaTHOMY COCTOSIHUIO U TUCIIEPCHOCTH U MX I0KA3aTeJIM KayeCTBa.

Metogonoruss  MCCIEAOBaHUW MO  pa3pabOTKEe  MPOEKTOB  OOLIMX
dbapmakonelHbIX cTateil Juisi rocyaapcTBeHHou ¢dapmakornen. OCHOBHbBIE 3Tarlbl
pazpabotku mnpoekroB PC g ['d PD. CocraBineHue rapMOHU3UPOBAHHBIX C
BEJIyIIUMH 3apyOeKHBIMU (PapMakonesiMu MpPoeKToB HOBbIX PC u mepecMoTp
OCII na npumepe rma3HbIX JiekapcTBeHHbIX (opm. Ilepeuens pasnenoB HJI Ha
rJ1a3HbIe JieKapcTBeHHbIE (OpMbl. [losicHuTEIbHAS 3aMKCKa K TPOEKTY.

2. T'ocymapcTBeHHBIE CTaHAAPTHI - OCHOBAa CHCTEMBl CTaHIApTU3ALIWU.
HamnpaBnenus, o KOTOpeIM MPOBOAMUTCSA CTAHAAPTH3aLMs M KOHTPOJIb KadyeCTBA
IJIa3HbIX JieKapcTBEHHBIX (hopm. Tlokazarenn kayecTBa TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX
¢dopm. Kareropuum HOpMaTUBHBIX JOKYMEHTOB. ['apMoHu3aims gapmakoneiHbIxX

TpeOOBAHMIA.
3. OcHoBHBIE TpeOOBaHMS K KAYECTBY TJIA3HBIX JICKAPCTBEHHBIX (DOPM.
MeTtponornueckue XapaKTEPUCTUKU METOJI0B aHaJii3a. Bamuganus

aHAMUTHYECKUX MeToAuK. [lapameTpsl Bamuaammm.

4. Crangaptaeie oOpasnpl. Kraccudukanus craHmapTHeIX 00pasiioB:
['ocynapcTtBenHble, pabourie CTaHIapTHBIE O00pasibl, 0O0pa3ibl BEIIECTB-
cBugeteneil. CTaHmaapTHbIE OOpa3lbl COCTaBa W CBOWCTB, UX HCIIOJIH30BAHHUE B
dbapmakoresx.

Pazgen 3 — VmpaBieHre KauecTBOM JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB M TOCY/IAPCTBEHHBIN
KOHTPOJIb KQUYeCTBA IIa3HBIX JICKAPCTBEHHBIX (HOPM.

1. O6ecrnieuenre kauecTBa MpU MPOU3BOJICTBE, paCIpeIeICHUN, XPAHCHUU U
MOTPEeOJICHUM  JIGKQPCTBEHHBIX  CPEJCTB. [OCyJapcTBEHHOE HOPMHUPOBAHUE
MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B alTeKax U Ha (apMaleBTUUYECKUX
npennpuatusax, npasuina GMP, GLP, GCP, GPP.

Jlaboparopusiit koHTpodb GLP. Cnyx6a xoHTpoJis kadyecTBa. Pa3paboTka u
JIOKyMEHTUPOBAHUE METOJIUKH OTOOpa MpoO, MPOBENCHUS WCIBITAHWN, BbIAAYU
pasperieHusi Ha WCTOJIb30BAHUE WM OTKJIOHCHHE MATEepUajioB, PETHUCTPAIUUA U
XpaHEHUs TaHHBIX, MTOJYYeHHBIX B jaboparopuu. TpebGosanus ["ocperucrparum x
crenuuKaIusIM U METOIMKAM HCTIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB. PeakTUBEI




CTaHJapTHble pacTBOpbl. [lepBHuHBIE CcTaHAapTHBIE 00pa3lbl. BHyTpeHHME
CTaHJapPTHbIE 00pa3Lbl IPOU3BOAUTEIIS.

2. 1'7a3Hple JEKapCTBEHHbIE IIpenapaThl: TapMOHM3alUsl TPEOOBAHUH,
OPEeIbSBISEMBIX K HUM TOCYJIapCTBEHHON (hapmakoneel u 3apyOeKHbIMU
¢dapmaxonesmu. HeoOxoanmple nmoka3aTesln KauyecTBa, METOAUKH UCTIBITAHUM IS
UX OIIPENENICHUs U Jp.

3. Bompocel ponycka ¢apmaneBTHUECKUX CyOCTaHIMM AJis MPOU3BOJCTBA
TJIa3HBIX JIeKapcTBeHHBIX (opm. KauecTBo (apmaneBTHUecKnX CyOCTaHIIHM,
MOCTYIAKIIKUX B oOpanieHue Ha tepputoputo PO.

4. TpeOoBaHus  HOPMATHBHBIX  JIOKYMEHTOB K  CTaHJapTU3ALUU
BCIIOMOTATENIbHBIX  BEIIECTB, OCHOBHBIE  IOAXOAbI K  CTAHAAPTHU3ALNH
BCIIOMOTATEIIbHBIX BEILIECTB, dopmupyromnue Ipasanuio Ka4ecTBa
«BCIIOMOTaTENbHBIE BEIIECTBA JJIs1 (papMalleBTUUECKOTO TPUMEHEHUS».

5. CranmapTu3anus JEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB AJIs JIeYeHUsI 3a00J1eBaHUI
IJIa3: MOKa3aTesM KadecTBa IVIa3HBIX Kalelb, OLEHKAa KadyecTBa IJIa3HBIX Masew,
IJIa3HBIX IJICHOK, COBPEMEHHBbIE TPEOOBaHUS K OLIEHKE KauyecTBa BbIACIISIEMBIX
IpyI.

6. CoBpemeHHble MOAXOABI M  TpeOOBaHUS K  CTaHAAPTU3ALUU
JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB Ul MTApEHTEPAIbHOIO IPUMEHEHUS B ITIa3HOU IPAKTUKE
(ompenenenus, JeKapcTBEHHbIE (OPMBI, POU3BOACTBO, YIIaKOBKAa, MAPKUPOBKA U
HCTIBITAHUSA ).

4.5. Opranuzanms U3y4eHus U CHUILTHHbI

MeTtoaudeckue peKOMEHAIMU 10 OPTaHU3ald U3YYEHHS] AUCLUMILUIMHBI C
Y4€TOM HCIOJIb30BAaHUS B YY€OHOM IPOIIECCE aKTUBHBIX U MHTEPAKTUBHBIX (OpM
MPOBENCHUs YIEOHBIX 3aHATUI fatoTcs B [Ipunoxenun A.



5. KoHTpoOJIb M OLIEeHKAa Ka4eCTBAa OCBOCHHS AU CHUILIUHBI

KoHTponp kauecTBa OCBOEHHS CTYACHTAMH JUCHUIUIMHBI U €€
COCTAaBISIIOIIMX OCYLIECTBIIIETCS HEMPEPHIBHO B TEYEHHUE BCEro IEpUoja
oOydyeHHs C HCHOJb30BaHHEM OauibHO-peiiTuHroBodt  cuctemel  (BPC),
ABIAIONICICS  00sA3aTENbHOM K  HMCIHOJB30BAaHUIO BCEMH  CTPYKTYPHBIMU
MOAPA3AECICHUSIMA YHUBEPCUTETA.

JIJist OllEHKH KadyecTBa OCBOCHMS JTUCIMIUIMHBI UCIOJB3YIOTCS JABE (OPMBI
KOHTPOJIS:

® mekywuu — PETYJSIPHO B TEUYEHHE BCETO CEMECTpa — pPEUICHUE
CUTYallMOHHBIX 3aJlay, TECTOBBIX 3aJaHUM, YCTHBIM ONpPOC IO BOMpPOCaM K
COOTBETCTBYIOIIUM TE€MaM MPAKTHYECKUX 3aHATHH, 3alUTa MPOTOKOJIOB
(dapMaleBTUUECKOTO aHaAJIN3a, 3alUTa JOKJIAI0B 110 3aJaHHBIM TEMaM,

® cemecmposblli — IO OKOHYAHUU U3YyUCHUS TUCHUIUIMHBI — 3a4eT B hopme
TECTUPOBAHUS M KOHTPOJIbHOM paboThl 1O BOmpocaM Oujieta UM perIeHHs
CUTYallMOHHBIX 3a7a4.

OuneHka  kayecTBa  OCBOEHHSA  JMCHMIUIMHBI  OCYIIECTBISIETCA  C
UCIIOJIb30BaHUEM (OHJIa OLIEHOYHBIX CPEACTB, pPa3pabdOTaHHOIO Il JAaHHOU
JUCUUIUIMHBI, IO BceM (opMaM KOHTpoJisi B cooTBeTcTBUM ¢ Ilonoxenuem «O0
OpraHu3alyyd y4eOHOro IMmpoliecca 0 OCHOBHBIM O0pa30BaTeIbHBIM IIpOrpaMmaM
BBICIIETO MPOQPECCHOHAIBHOTO oOpa3oBanus» u llomoxennem «O @DoHze
OLICHOYHBIX CPEJICTBY.

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

6. YueOHO-MeTOAMYeckoe W HHPopMAanMOHHOEe  obOecredyeHue
AUCHUIUIMHBI  TIPEJCTaBICHO KapTOM Y4eOHO-METOAUYECKOTO O00ecTeueHUs
(ITpunoxxenne B).

7. MarepuajJibHO-TEXHUYECKOE o0ecneYeHue Q1 CIUITHHbI

Jl5is ocyiecTBiIeHns 00pa30BaTeIbHOTO MPoIecca MO AUCHUIUIMHE JICKIIU
JOJDKHBI  TIPOBOJMTBCS B AyJUTOPHH, OOOPYJOBAHHOW MYJIbTUMEIUHHBIMH
CpeICTBaMHU.

JI1st IpoBeAICHUS MPAKTHYECKUX 3aHATHI HEOoOXoauMa ydeOHas ayIuTOpHs,
UMEIOIasi  COOTBETCTBYIOIEE OOOpYJIOBaHHE, CHAOXEHHas HEO0OXOIUMOM
MOCYJIOM, JIEKapCTBEHHBIMU BEIIECTBAMU M PEAKTHUBAMU W O0OPYJOBAaHUEM IS
MPOBENCHUSI KOHTPOJISi KadecTBa (BECHl JJICKTPOHHBIC, aAHAJTUTHYECKUE U
TapUpPHBIC, BBITSHKHOW MIKad, CHEKTPOPOTOMETPHI, (HOTOIIEKTPOKOIOPUMETD,
AIEKTPOITUTKU, NEHTpU(yTa, XOJOAWIbHUK, pH-MeTp, BIaromep, AUCTHILIATOD,
OIOpeTOYHBIE  yYCTAHOBKM, TUTPOBAJIBHBIA  CTOJ, MArHATHas  MeEIIaJKa,
IIEKTpHUUECKass MEIIaiKa, pePpakTOMETPhI, MOJSIPUMETP MOPTATUBHBIHN, IIITATUBHI

u ap.).



Ipuioxkenus
OO0s3aTelbHbIE:

A — Metoauueckue PpEKOMEHJAIMM I10 OpraHu3alid  H3Y4YeHUS
IUCIUATLIINHBI

b — TexHonornueckas kapra

B — Kapra yue6H0-MeTOAu4IeCKOTO 00eCIIeUeHUs JUCITUTUTHHBI

IIpuioxenue A — MeroguuecKkue peKOMEH AN

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

Ipunoowcenue A.2 — Meroguyeckue PEKOMEHIAIMU 10 CaMOCTOSITEIBHOU
paboTte

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

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

Pasznen | — CoBpeMEHHBIE NOAXO/IbI K CTAaHAAPTU3AIMH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Heaun u 3aga4m: 03HAKOMUTH CTYAEHTA ¢ MpoOIeMaMH CTaHJIapTU3ALUK B
31paBooxpaHeHUU PP, OCHOBHBIMU IOCyAapCTBEHHBIMU 3aKOHAMU, IPUHIUIIAMYU U
IOJIOKEHUSIMU, PETJIAMEHTUPYIOIIUX KAuyecTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB (Ha
npUMepe TJa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM), a TakKe HANPBICHUSIMH Pa3BUTHUSA
CTaHAApTU3ALNH, CEPTU(UKAIIUN U METPOJIOTUH.

O0bexTHl HccaenoBanus. ['ocynapcrBennas (apmakones XIII uzmanus,
®enepanbHbiii 3ak0H OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 obOpaieHun JIeKapCTBEHHBIX
cpenctB», PenepanbHbii 3akoH OT 27.12.2002 Ne 184-03 «O TexHHUECKOM
perynupoBanuny, [Ipukaz M3 P® ot 26.10.2015 No 751 «OO6 yTBepxkaeHUU
IIpaBUJI U3TOTOBIICHHS U OTIYCKA JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAapaToB Il MEIUIIMHCKOTO
IPUMEHEHUS anTeYHbIMA OpraHu3aLNsIMH, WHJVBUTyJIbHBIMH
OpEeIIpUHUMATEISIMY,  MUMEIOIIMMH  JIMLIEH3UI0  Ha  (apMaleBTUYECKYIO
JESATEIBbHOCTBY.

KiiroueBble MOHATHS: CTaHAApPTU3ALMs, CTaHAApTH3alMs  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, CTAHAAPTHI, HOPMATHBHBIE JOKYMEHTBI, IJIa3HBIC
JIEKapCTBEHHbIE (POPMBI, aJMUHUCTPATUBHBIE MPOLEAYPHI, SKCIEPTH3a KAyeCTBa,
3¢ ()EeKTUBHOCTH M 0€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, T'OCYNAapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb ~ KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 0OE€30MAaCHOCTh MPOIYKIHUH,
JEKJIApUPOBAHUE COOTBETCTBHUS, JAEKIapalys O COOTBETCTBUH, 3HAK COOTBETCTBHS,
uAeHTUGUKALUS — OpOAYKIMHU, cepTu@uKauus, cepTU(PUKAT COOTBETCTBUA,
TEXHUYECKOE PEryJMPOBaHUE, TEXHUUECKUN PETJIAMEHT.

OOpa3oBaTeibHbIE  TEXHOJOrMM  —  MH(OpPMAUMOHHAs  JIEKIIMS,
IIPAaKTUYECKUE 3aHATHS C HCIIOIb30BAHWEM TEXHOJOTHA — JHUCKYCCHsI, aHau3
JIOKyMEHTOB, paccka3, IpUMep, OTBETHI HA BOIIPOCHI.

TpeooBanuss k odopmieHHI0 oT4YeTa O padore — U3YUYCHHUE
(dapMakonenHbIX CcTaTel MO MPUTOTOBJICHUIO BCIIOMOTaTENbHBIX PEaKTHUBOB,
WHUKATOPOB, 0(hOPMIICHUE MTPAKTUUECKON PabOTHI.

3agaHus M0 CAMOCTOATEIBbHOM padoTe CTYAeHTAa — U3YYEHUE UHCTPYKLIMIA
0 TEXHUKE 0€30MaCHOCTH.

KonTpoabHbIE BONIPOCHI:

1. Yto Takoe cTaHgapTHU3AIM?

2. Kakve OCHOBHbBIE JOKYMEHTHI JEUCTBYIOT B 00JIACTH CTaHAAPTU3AMHU U
KOHTPOJIS KauecTBa?

3. Kakue ocHOBHBIE MPUHLIUIIBI CTAHAAPTU3ALMH B 3PABOOXPAHCHUM ?

4. HazoBuTte 171a3HbI€ JIEKapCTBEHHbIE ()OPMBI U IANTE UM OIpeIeTICHUE.

5. Kakoli mops1Iok OCyHIECTBIEHUSI TOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJI KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha Tepputopuu PD?

6. Kak ocymiecTBisieTcst BRIOOPOUYHBINA KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB?

/. Kak mnpoBoaMTCS TrOCYyIapCTBEHHAs PETUCTpalMs  JEKapCTBEHHBIX
cpencTB?
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8. KakoBa cdepa mpumenenuss 3akonHa PO «O  TexHHUYECKOM
pEeryJIupOBaHUI»?

9. Kakue 3HaeTe MeXIyHapOIHbIE OPraHU3aIMy M0 CTaHAAPTU3AIUH ?

10. Yro BKJIFOYAET CUCTEMA CepTUHUKAITUN?

11 KakoBbl (OpMbI MOATBEPKICHUS COOTBETCTBUSL OOBEKTAa TEXHHUUECKUM
periamMeHTam?

12. Ha ocHOBaHMM KakuX JIOKYMEHTOB MPUHUMAETCSA JeKjapaius o
COOTBETCTBUU?

Pasmen 2 — CrangapTel KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB. [Ja3HbIe
JeKapCTBEHHbIE POPMBI

Henu wm 3agauym: paclMpUTh YMEHHS M HaBBIKM, HEOOXOIWMBIE IS
JeATEIbHOCTH MPOBU30pa B 00JIaCTU OpraHU3allud W TPOBEJIEHUS KOHTPOJISA
KAaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUU C NEPCHEKTUBAMH Pa3BUTHS,
npuoOpeTeHNe MPaKTUYECKMX HAaBBIKOB IO  COCTaBJIEHUIO HOPMAaTHBHO-
TEXHUYECKUX JIOKYMEHTOB I10 KOHTPOJII0O 3a KadeCTBOM U 0€30MacCHOCTBIO
JIEKapCTBEHHBIX  CPEJACTB, OIPEHCICHUI0  BaJUAALMOHHBIX  XapaKTEPUCTHUK
AHAIMUTHUYECKUX METOAMK U TNPOBEICHUIO AaHAIM3a B COOTBETCTBUHU C
JEUCTBYIOIIMMY HOPMATHBHBIMU JTOKYMEHTAaMH, PETJIaMEHTUPYIOIIUMH KaueCTBO
IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM.

KiiroueBble NOHATHS: CTaHAAPTHl KAayecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
bapmakornes, (hapMakorelHasi cTaThs, KIaCCU(PUKALMS TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX
(bopM, aHaTUTUYECKNE METOANKH, BaTUAAIINS, METPOJIOTHYECKUE XapAKTEPUCTHKH,
CTaHJapTHBIE OOpa3IIbl.

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

TpeooBanussi k odopMiIeHHI0 oOT4YeTa O PpadoTre — COCTaBJICHUE
HOPMATHBHO-TEXHUYECKUX JOKYMEHTOB II0 KOHTPOJIIO 3a Kad4eCTBOM U
0€30MacHOCTbIO  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OMNPEICICHUIO  BaJIMJAIIMOHHBIX
XapaKTEPUCTUK AHAIUTHUYECKUX METOJMK U MPOBEICHUIO aHAIN3a B COOTBETCTBUU
C JEHCTBYIOIIMMU HOPMATUBHBIMHU JOKYMEHTaMH, O(OpMIICHHE MPaKTUYECKOU
paboTHI.

3ajaHusA MO0 CaMOCTOATEJbHON padore cryaeHTa — 3y4nTh OCHOBHBIE
TpeOOBaHMs, TpeabsABIsAeMble K (apMaleBTUUECKOMY aHAM3y TJIa3HbIX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM.

Opranusanus 4 NpoBeleHHE KOHTPOJIS: OTBEThl HAa BOIPOCHI, 3allUTa
IPOTOKOJIA aHAIN3A.

KonTpoabHbIE BONPOCHI:

1. Yrto mpoBepsieTcsl NpU HKCIEPTU3E IMPOEKTOB CTAHIAPTOB KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB?

2. 'me wu Kak 4dYacTo TepecMaTpHUBAIOTCS  CTaHIAPTHl  KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?
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3. Uem 00ycnoBieHbl OCOOCHHOCTH TpeOOBaHUI K KadyecTBY TIJa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hopm?

4. B dyeM 3aKiIO4alOTCs MPEUMYLIECTBA IVIa3HBIX Kaleslb Mepesl APYyruMu
odTaapMoI0THIYeCKUMH popmamu?

5. KakoBbl mpaBuiga NOCTPOEHUS U M3JIOKEHHUS CTAHJAPTOB KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB?

6. UYro Takoe papmakoneitHas cTaTbs IPeITPUITHS?

/. B dyem pa3HMIIa MEX]Iy KOHTPOJEM KadyecTBa, OLEHKOW KauyecTBa U
MIOJITBEPKICHUEM KAaueCTBA MPOTYKITUH?

8. Uem oTimuaeTcs Bamuaamnus ot Bepudukanun’?

9. Kak onpenenuTs METPOIOTUYECKUE XaPAKTEPUCTUKNA METOIOB aHAT3a?

10. Yro Takoe mpeen oOHapyKeHus ?

11. Yro xapakTepusyeT JIMHEHHOCTh aHATUTUIECKON METOUKH?

12. Kak npoBepUTh TOUHOCTh aHATUTUYECKON METOTUKH?

13. Kakue HOpMaTUBHBIE TOKYMEHTHI PETJIAMEHTUPYIOT KayeCTBO IJIA3HBIX
Karesb?

14. Kakue BcromoraTenbHbIE BEIIECTBA HCIIOJIB3YIOTCA B TEXHOJIOTMU
rma3Heix Kamenb? Mx kimaccudukanus u HazHaueHwe. Kakue cymiecTByrOT
CHIO0COOBI KOHTPOJISL BCIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB B COCTABE INIa3HBIX Kamelb?

15. Kak oGecneunBaercs «KOM(POPTHOCTb» MPUMEHEHUS TJa3HBIX Karleib?
Kakne mokazaTtenu kadecTBa XapakTepU3YIOT JaHHBIC KPUTEPUH, MPEIbIBISIEMbIE
K TJIa3HBIM Karuisim?

Pasznen 3 — VmpapneHne KauecTBOM JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U TOCYIAPCTBEHHBIN
KOHTPOJIb KQUYECTBA IIa3HbIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM.

Henan u 3axaum: NpeaCTaBUTh LEJIOCTHYIO CUCTEMY TEOPETUYECKUX OCHOB
(dapmalleBTUUECKOTO aHaIu3a, M0Ka3aTh B3aMMOCBSI3b MPOIIECCOB IPU pa3paboTKe
HOBBIX U COBEPIICHCTBOBAHUM, YHHU(PHUKAUUU U BaJIWJalUU CYIIECTBYIOUINX
METOJIOB KOHTPOJISI KadyecTBa TJa3HbIX JIEKAPCTBEHHbIX (OpM Ha 3Tamax
pa3pabOTKH, MPOU3BOACTBA U IMMOTPEOICHUS.

KiaroueBbie nonsatusi: npasuwia GMP, GLP, GCP, GPP; nabopaTtopHsrit
KoHTpoJib GLP; nmokasatenu kauecTBa, riaa3HbIE JIEKaPCTBEHHBIE MTPENapaThl.

OOpa3oBaTe/ibHbIe  TEXHOJOTMM  —  HHQOpPMAIMOHHAs  JICKIUS,
MPaKTUYECKUE 3aHITHS C HCIOJb30BAHUEM TEXHOJOTUM — JUCKYCCHsl, aHalu3
JIOKYMEHTOB, paccka3, IpuMep, OTBEThI Ha BOMpockl. PaboTa B MasbIX rpymnmax —
MIPOBE/ICHHUE aHAIN3a JIEKAPCTBEHHBIX (POPM.

TpeOoBanuss k odopmiieHHI0O OT4YeTa O padoTe — M3YYEHHE OCHOBHBIX
HaIpaBJICHUI TOBBIIICHUS KOHTPOJSI KayecTBa M TEXHOJIOTMM HM3rOTOBJIEHUS
IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM, 0popmIiieHHE MPAKTUUYECKOU pabOTHI.

3agaHus MO CaMOCTOATENbHOM PadoTe CTYAEHTA — H3Y4YEHHUE MPaBUII
GMP, GLP, GCP, GPP.

Opranusanus 4 NpoBeJeHHEe KOHTPOJIS: OTBETHl HA BOIPOCHI, 3allUTa
IIPOTOKOJIA aHAJIU3A.
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KonTpoabHbIe BONPOCHI:

1. KakoBbl IpeAnochUIKH pa3pabOTKH U HUCTOJb30BaHus npuHiunoB GMP
IIPU MPOU3BOJICTBE U KOHTPOJIE KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB?

2. llenws BHeapenus npuHimmnos GLP?

3. KakoBbl OCHOBHBIE MpaBUIa MPOBEJEHUS JJOKA3AaTEIbHbBIX J1JA00PATOPHBIX
uccienosanuii (GLP)?

4. Ha xakue uccieaoBaHus pacnpocTpaHsaoTcs npuHiunsr GLP?

5. IlpaBuna kakoi HaJjexaled MPaKTUKUA PETrJIaMEHTUPYIOT MPOBEICHUE
JOKJIMHUYECKUX HMCIBITAHWA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB W MPEABAPUTEIIHHBIN
(bapMaKkOIOTHISCKUN CKPUHUHT «JICKApPCTB-TIPETCHICHTOBY JJIsl BHIOOpa HamboJee
NEPCIIEKTUBHBIX ?

6. Kakue TEXHONOTHYECKHE ONEpAlMh BIMSIOT Ha KAadyeCTBO TJIa3HBIX
karenb? Kakwe CymecTByIOT BO3MOKHOCTH MPEAOTBPAIIECHUS, YI€Ta U KOHTPOJIS
BO3MOYHBIX OIIMOOK HA KAKI0M TEXHOJIOTUYECKOU cTaun?

/. Ha3zoBuTe OCHOBHBIC HANPABIICHUS MOBBIIMICHUS Ka4eCTBA U TEXHOJOTUHU
W3TOTOBJICHUS TJ1a3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POpM.

8. Kakue ocHoBHBIE pazgensl — BkiatowaeT HJI Ha nexkapcTBEHHYIO
cyocrannuioo? Kakue TpeboBaHMs, TPEIbABIAIOTCS K pasneny «PoacTBeHHbIe
IPUMECH?

9. B kakux eauHUIAX JEUCTBUS BBIPAKAIOTCS  MPEACNbl COJEpKaHUS
JICHCTBYIOIIETO BEIIeCTBa B CYOCTAHIIUAX ?

10. CpaBuuTe TOKa3aTeNd KadecTBa TJIA3HBIX Kallelb W PacTBOPOB IS
WHBEKIIUH.

11. Kakue ocHOBHbIE pa3fenbl BkiaroyaeT HJI Ha kuakue JekapCTBEHHBIS
(bopMBI TAaPEHTEPATLHOTO BBEICHMUS ?

12. Kakue TpebGoBanms, mpeabsBisaioTcs K pasaeny HJl «KucmotHocTs,
HIEJIOYHOCTh Uit pH»?

13. IlpaBuiia kaKoil HaaIEeKAIIEH MPAKTUKU PETIAMEHTUPYIOT KIMHUYECKYIO
OIICHKY Han0oJiee MEePCIEeKTUBHBIX XUMUYECKUX COCTUHEHUN ?

14. Kakrie HOpMaTUBHBIE JIOKYMEHTBHI PErIAMEHTHUPYIOT KadeCTBO TJIa3HBIX
Ma3ei, T1a3HbIX TICHOK?

15. ITpaBuiia kakoil HajUIeKalllel MPAKTUKUA PETIaMEHTHPYIOT OPTraHU3aIUIo
MIPOU3BOJICTBA M KOHTPOJISI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB?
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IIpunoxenne A.2 — MetoauyecKkne peKOMEHIAUMH 10 CAMOCTOATEIbLHOM
padore

CamocrosiTenbHas paboTa oOecreyrMBaeT HENPEPHIBHOCTh M CHUCTEMHBIN
XapaKkTep I03HABATEIIbHOW JESATEIbHOCTH, PAa3BUBACT TBOPYECKYIO AKTUBHOCTH
OyIylIMX CIENUaTUCTOB, CIIOCOOCTBYET OoJiee rIyO0OKOMY YCBOCHHMIO M3y4aeMOM
JUCUUIUIMHBI, OPUEHTUPYET CTYJACHTa Ha YMEHUE TMPUMEHSTHh MOJIyYCHHbIE
TEOPETUUECKHE 3HAHUS Ha TTPAKTUKE.

CamocTosiTenbHas paboTa CTYJICHTOB BKIIIOUAET:

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

® CaMOCTOSITEJIbHOE HW3Y4YEHHE TEOPETUYECKOTO MaTepuaia I0 pas3jesam
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 mpomecce camocTosITeNbHOM — pabOTHl  MPOUCXOAUT  Hamboliee
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 MaTepuala Ha 6a3e peKOMEHI0BaHHON yueOHOM
JUTEPATyphl,  BKIOYass  HUHPOpPMAIMOHHBIE  O0Opa30BaTENIbHBIE  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 aHaju3a M 3allliTa B YCTHOW (opMe, MPOCMOTP 00ydarommx
(bUIBEMOB;

3. [ToaroroBka K ayIMTOPHBIM KOHTPOJBHEIM paboTaMm;

4. BeimosHeHNEe BHEAYIUTOPHBIX MHANBUAYATbHBIX 3aJaHUN B BUC PEIICHUS
CUTYaIIMOHHBIX 3aJiay, HalmMCaHWs pedepaToB M MOATOTOBKH JOKIAN0B, a TAKXKE
3aIIUTHI C UCIIOJIb30BAHUEM CPEICTB MYJIbTUMEINA;

5. [loaroroBka K pyOeXHBIM KOHTPOJISIM, 3a4ETY;

6. Yuactue B paboTe CTyAEHUECKOTO HAyYHOTO KpyXKKa IO MpeaMeram
dapmarieBTHUECKass W TOKCHUKoOJoTW4Yeckass Xumuu «OO00CHOBaHHE CHOCOOOB
CO37aHMsl W aHajuu3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB», IMOATOTOBKA JOKIAJIOB 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) KOHKYpPEHTOCIIOCOOHOCTD

b) 106poBOILHOCTD IPUMEHEHHUS

B) koMII€KCHOCTD

I') cuctemHOCTB

J1) TEXHUIHOCTh

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

A) Munsznpas PO

b) Poc3npaBHanzop

B) ®enepanbHoe rocynapctBennoe yupexaenue Llentp ceprudukarm JIC
') ®enepanbHOE areHTCTBO IO 3/[PABOOXPAHEHUIO U COLl PA3BUTHUIO
J)UHbopMallMOHHYI0O ~ CUCTEMYy,  OOECHEYMBAIOLIYI0  HEOOXOJIMMOM
uH(popmanuen

HJI. permameHTHpyrommye KayecTBO TIJAa3HBIX  Kamedb  3aBOJACKOIO
U3TOTOBJICHUS:

A) ODC «I'nazHble JeKapCTBEHHbBIE (POPMBI»

b) ®CII Ha nekapCTBEHHbIN Mpemnapar

B) ©C Ha nelicTByronue BEIIECTBA INIa3HbIX Kallelb

I') ODPC «CtepunbHOCTbY

1) ODPC «OcMOIISIpHOCTDY

CornacHo 3akoHYy «O TEXHHUYECKOM PErYIUPOBAHUM:

A) cTaHAapTHl MOKHO pa3padaThIBaTh CAMOCTOSITEILHO OpraHU3alIUsM;

b) ctangaptel Henb3s pa3padbaThiBaTh CAMOCTOSTEILHO OPraHU3aIUsIM;

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 (OI'Y) Lentp
ceprudukauun JIC

B) TeppuropuasibHble OpraHbl yIpaBieHHs (papMaleBTUUECKON CITy KO0

') KoHTpoJIbHO-aHATUTHYECKYIO JTA0OPATOPHIO

1) Anrexy

E) OKK npennpustuii, BbIMYCKaIOIIMNX JIEKAPCTBEHHbBIE CPEACTBA
OddekTUBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA ITO:

A) XapakTepuCTHKa CTEIEHH MOoNokutelbHoro BiusHug JIC Ha TedeHue
00s1e3HU

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

B) CootBercrBue JIC rocynapctBeHHOMY cTaHaapTy kauectsa JIC
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I') JIC, compoBoxmaemoe JOXHOW wWHPOpMaNMer o cocTtaBe W(WIN)
npousBoautee JIC
7. YHubunupoBaHHBIC MOKA3aTEIN KAYeCTBA TJIa3HbIX Kalledb 3aBOJICKOTO
U3TOTOBJICHUS
A) KOHTPOJIb HA MEXaHUYECKUE BKIIFOUCHHUS
b) noctoponnue npumecu
B) npoBepka TouHoctu (pacoBaHus
') crepusibHOCTH
J1) [ToBTOpHBII BEIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KauecTBa JIC
E) onpenenenne BcrioMoraTenbHbIX BEIIECTB

Kpurepuu oueHku 3HaHUHI

OLIEHKU «OTJIMYHO» 3aCITy>)KMBA€T CTYJACHT, 00OHAPY>KUBIIINI BCECTOPOHHEE,
CUCTEMATHUYECKOE U TITyOOKOe 3HAaHUE YYEOHO-TIPOrpaMMHOTO MaTepuasna, yMeHUue
CBOOOJTHO BBITIOMHATH 3aJ]aHUSA, MPEAYCMOTPEHHBIE MPOrPaAMMOM, YCBOMBIIUI
OCHOBHYK0 M 3HAKOMBIA C JOMOJIHUTEIIBHOW JIMTEPATYPOH, PEKOMEHIOBAHHOM
nporpamMmoii. Kak mnpaBuio, OIEHKAa «OTJIMYHO» BBICTABISIETCS CTyAEHTaM
YCBOUBIIIMM B3aUMOCBSI3b OCHOBHBIX MOHSATUM IUCHUIUIMHBI B UX 3HAYECHHUH IS
npuoOpeTaeMoil  MpPoQeccCuu, TMPOSBUBIIUM TBOPUECKHE CIIOCOOHOCTH B
MOHUMAaHUH, U3JI0’)KEHUHU U UCTIOJIb30BAaHUU YU4eOHO-TIPOTPAMMHOI0 MaTepHuaia.

OLIEHKH «XOPOIIO» 3aCIIy’KUBACT CTYJEHT, OOHAPYKUBILIUNA MMOJTHOE 3HAHUE
y4€OHO-MPOrPAMMHOTO MaTepHalia, YCIEUTHO BBITTOIHSIOMNUN MPEeTyCMOTPEHHBIE B
nporpaMme 3aJaHus, YCBOUBIIMM OCHOBHYIO JIUTEpATypy, PEKOMEHJIOBAHHYIO B
nporpamme. Kak mnpaBuiio, OLEHKAa «XOpOIIO» BBICTABISIETCA CTYACHTaM,
MOKA3aBIIIMUM CUCTEMATUYECKUM XapakTep 3HAHUU MO AUCIUIUIMHE U CTIOCOOHBIM K
CaMOCTOSITEILHOMY TOTOJHEHHUIO W OOHOBJICHWIO 3HAHUW B XOJi€ JaJibHEHIen
y4eOHOM paboThl U TPO(PECCHOHATIEHOM NESITEILHOCTH.

OneHKH «yI0BJIETBOPUTEIBLHO» 3aCIyKUBAET CTYACHT, OOHAPYKUBIIUH
3HaHHE OCHOBHOTO Y4Y€OHO-NPOTPAaMMHOTO Marepuaja B o0beme, HeoOXOIUMOM
JUTSL JasibHEHIIe y4eObl U MPeCTOSIIeH paboThl MO MPOPECCUU, CITPABISIONTUNACS
C BBIIIOJIHEHHUEM 3aJIaHUS IPEAYCMOTPEHHBIX TPOTPAMMOM, 3HAKOMBI C OCHOBHOU
JUTEPATYpOr, PEKOMEHIAOBAaHHOM mporpammon. Kak mnpaBwio, oOueHka
«YIOBJIETBOPUTEILHO» BBICTABISETCA CTYACHTaM, JOMYCTUBIIUM IOTPEIIHOCTH B
OTBETEC Ha 3aJlaHhe, HO O0O0JIaJaloIUM HEOOXOJAMMBIMU 3HAHUSIMHU JJII HX
YCTpaHEHHUsI MOl PyKOBOACTBOM IPEIOAABATEIIA.

Ouenka «HEY/J0BJIETBOPHUTEIbHO) BBICTaBJISIETCS CTYJICHTY,
OoOHapyXuBIIeMy TIpoO€bl B 3HAHUSIX OCHOBHOTIO y4eOHO-IIPOrPaMMHOIO
Marepuanga, JONYCTUBIIEMY MPUHIMIHUAIBHBIE OIIMOKU B  BBITIOJIHEHUU
MPEAYCMOTPEHHBIX IIPOrpaMMou 3aJlaHUN. Kak [paBuIIo, OLICHKA
«HEYJIOBJIETBOPUTEIIBHO» CTABUTCS CTYJIEHTaM, KOTOPbIE HE MOTYT HPOJOJKHUTH
OoOy4eHHE WM MPUCTYNMHUTh K MPOPECCHOHAIBHON ACATEIHHOCTA MO OKOHYAHHUH
By3a 0€3 JOMOJHUTEIbHBIX 3aHSATUHN M0 COOTBETCTBYIOIIECH TUCITUTLIIMHE.
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IIpunoxenue A.4 — Bonpochl ¥ CUTyallHOHHBIE 32/1a4H K 324€Ty

1. Oprasu3anuus CUCTEMBI CTAaHAAPTU3ALUH B 31paBOOXPAHEHUU.

MexayHapoIHbIE U pErMOHAJIBHBIE OpPraHU3alMY 110 CTaHAAPTU3ALNH.

3. Ponp MeXayHapOoIHBIX CTaHAAPTOB B FOCYJApCTBEHHON CUCTEME YIIpaBJICHMUS

Ka4yeCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

3ajauu ¥ IPUHIMIBI CTAHJAPTU3ALUHU B 31PaBOOXPaHEHUU.

OCHOBHBIE HANPABJIECHUS PA3BUTHS CTAaHAAPTU3ALMH B 30PABOOXPAHECHHH.

['ocynapcTBeHHast cucTeMa KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

(CTpyKTypa KOHTPOJIBHO-Pa3pEIIUTEIbHON CUCTEMBI).

@yHKIMY KOHTPOJIBHO-PA3PEIIUTEIBHON CUCTEMBI.

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

9. Pomp HI[ OCMII B rocynapCTBEHHOM CHCTEME KOHTPOJs KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

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

11.Kareropuu cTangapToB KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

12.CpaBHuTE MOKa3aTeNIM KayecTBa IJ1a3HBIX Kaleslb U pacTBOPOB AJII UHBEKIIHUI.
Crenaiite BbIBOJIBI.

13.'me u kak YacTo MEepecMaTpPUBAIOTCS CTAaHAAPTHI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTB?

14.0CT, pernameHTUpyrOmMi TOpAnok pa3padbotku HJ[ Ha nekapcTBEeHHBIE
cpenctBa. Pacnpoctpanstorcs nu  nonoxkenus OCTa Ha 3apyOexxHble
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA?

15.Tlopsimok mpencTaBlieHUs CTaHIAPTOB KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA
JKCIIEPTHU3Y, COTIACOBAHUE U YTBEPKIACHHUE.

16.Yto nmpoBepsieTcs NpU IKCHEPTU3E NPOEKTOB CTAHJIAPTOB  KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB?

17.Tlopsimox perucTpaiviu, MPUCBOEHUs 0003HAUYCHUI W BHECEHUS] U3MEHEHUN B
CTaHJAPThI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

18.1IpaBuna moCTpoeHHUS W M3JIOKEHHUS CTAaHIAPTOB KAdyeCcTBa JIEKapPCTBEHHBIX
CPEICTB.

19.CoBepilieHCTBOBaHUE CTAHIAPTU3ALMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

20.MexnynaponHas papmaxonesi. HarmoHanbHbIe 1 perMOHANIbHBIE (hapMaKoIeu.

21.CrannapTHbie 00pas3iibl J€KapCTBEHHBIX BEILIECTB.

22.11enu v 3aa41 CUCTEMBI CEPTUPUKALINU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

23.CtpykTypa Cuctemsl cepTudUKaIuy JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

24. JlokymeHTanbHas 60aza CucteMbl cepTu(UKaIMU JEeKaPCTBEHHBIX CPEACTB.

25.Ceptuduxaiiisi COOTBETCTBHSI IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

26.1lopsaok ocyliecTBICHUs] TOCYJapCTBEHHOrO KOHTpois kayectBa JIC Ha
Teppuropun PO.

no

o obh

~

18



27.1lo xakum kputepusMm JIC MOryT ObITh OTHECEHBI K (ParbCu(UIUPOBAHHBIM?
Kakue wmeppl o00si3aHa TpUHATH peruoHaidbHas jgaboparopusi B ciyyae
BbIsiBIICHUS (panbcuduimpoBannbix JIC?

28.JIC  wmzrortaBnuBaercsi  (apMaleBTUYECKHUM  3aBOJOM B  TOMEIICHUH,
orBeyaromeMm TpeboBanusM GMP, o3navaer nu 910, uto JIC MoOXeT
peanuzoBbiBaThca 1o mnacnopram OTK wunmu tpebyercst ceptudukaius Ha
OOIIUX OCHOBAHUSX?

29.TTouemy (B cBs3u c koHnenmued "kadectBa" BO3) Hemb3s OrpaHUYUATHCS
TOJILKO KOHTPOJIEM TOTOBOTO MPOYKTa Ha COOTBETCTBUE CIEU(PUKAIISIM?

30.TTouemy neoOxomumbl «IIpaBuia opraHu3zaliyi MPOU3BOACTBA W KOHTPOJIS
JIC»? IloueMy HeNb3sl MPOCTO MPOBEPUTH KAYECTBO M3TOTOBICHHOTO MPOAYKTa
Ha cootBeTcTBHE HJI?

31.Banmunarmsi.

32.YeM OTIMYAIOTCS MPOIECCH CepTUDUKAIIUYU U ICKIapUPOBAHUS?

33.BO3MOXKHO 7M1 TIpOBEJIEHHWE BHIOOPOYHOTO KOHTPOJS MPU TOCTYIJICHUU Ha
UCIIBITAaHUS TISTH WK OoJiee cepuil mpenapara?

34. JIomKHBI I OpraHbl MO0 CEpTUPUKALUY HIIM KOHTPOJIbHBIE TAO0PATOPUU UMETh
JUIEH3UIO HAa TIPUEeM, XpPaHEHHE U OTIYCK HAPKOTHUYECKHX CPEJICTB, aHAIMU3
KOTOPBIX OHU OCYIIECTBIISIOT?

35.T1epeuens paznenoB HJI Ha ria3Hbie Karuim.

36.Kakue MOKYMEHTHI MODKHO HMETh NPEINPHUsATHE, BIEPBBIC COOMpAOIICECs
BBIITYCKAaTh UMIIOPTO3aMEIAKOIIUI ITpernapaT?

37.Ecimu nzrotoButenb JIC 0CBOOOXKACH OT MOCEPUIHOTO KOHTPOJISA, O3HAYACT JIH
3TO, 9TO €T0 MPOIYKIUS HE MOISKHUT JaTbHEUIIIEMY KOHTPOTIO?

38.Kem nmpuHUMaeTcs JeKaparus 0 COOTBETCTBUN?

39.KeM mpoBOASTCA WCIBITAHUA KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEJCTBA TIpU
HOJITBEP>KJIEHUH €r0 COOTBETCTBUA B (popMe IeKIapupOBaHUs?

40.T1lepeuens paznenoB HJI Ha ria3Hbie Ma3u U Ha TJIa3HBIC TJICHKU.

41.TIpu po3uuuHoii Toprosiie JIC, kakue TOKyMEHTHI (cofeprkaiiue nHGOPMAIHIO
o noarBepxaeHun coorBeTcTBUs JIC) NOKHBI NPEeAOCTaBISATHCS TOTPEOUTEIO
1o ero TpeGoBaHu0?

42.KeM u B Kakue CpPOKH OCYIIECTBIISICTCSI PETUCTpAIHs JACKIapaiuid o
cootBercTBUU? KTO oOmIaumBaer pabOThl MO pErHCTpPAllU JICKIApaAIUHA O
COOTBETCTBHUU?

43.CKoNbKO cepuil MOXXHO YKa3blBaThb B OJHOM IacClOpTE€ WM TPOTOKOJIE
ananmu3za? Ecimm B macmoprax 3aBoJoB, (MPM TOTHOCTBIO OTCYTCTBYIOT
YUCJIOBBIE MOKA3aTENH, BMECTO HUX - "COOTBETCTBYET', MOXHO JIM BbIJaBaTh
ceptuduxat? Toxe camoe U B MPOTOKOJIaX aHAIM3a JabopaTopuii?

44, Kakue mpol1iecchl COCTABIISIIOT MPOIECC JEKIapUPOBAHUS ?

45.Kak paccuuThIBAIOTCS PE3yJbTaThl KOJWYECTBEHHOTO OMPENETICHUS TJIa3HBIX
Kalejab anTeyHoro M 3aBojckoro u3rotoieHus? Kakum obpasom genaercs
3aKJIIOUEHHUE O KOJIMYECTBEHHOM COJEP)KAHUU JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB?
[IpuBenuTe NpUMEPBI.

46.KTo HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32 KaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
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47.B macnopre OTK wusroroBurens JIC HeT 4ncinoBBIX JaHHBIX. MOXHO 71 Ha
OCHOBAaHMH €T0 0(OPMIISITH CEPTU(DPUKAT COOTBETCTBHUS?

48.CpaBHHUTE TIOKa3aTelyd KadyecTBa TIJIa3HBIX PAacTBOPOB (IIPOJOHTUPOBAHUE
NeHUcTBUS U CTa0WwibHOCTH). [lpuBeauTe mnpuMepbl OOECHEUYEHHUS ITHX
nokasareneid. Kakue mokazarenu KauecTBa TMO3BOJISIIOT OXapaKTEpHU30BaTh
CTaOMIJIBHOCTB TJIa3HBIX Karelb?

49.Kak odumuaneueiM  myTeM  ¢upma - npousBoautTenb JIC, BHIABUB
CaMOCTOSITEIbHO HAa  PBIHKE TMOJJEIKM CBOUX IMPENApaToB, MOXKET
BOCIIPEISITCTBOBATH X peaau3aiuu’?

50.CpaBHHTE TIOKa3aTeIW KadecTBa TJIA3HBIX PACTBOPOB (TPOJOHTHPOBAHHE
JNEUCTBUS W CTAa0WIbHOCTH). [lpuBeguTe mnpuMepsl OOECHEYCHHUS DSTHX
nokazareneid. Kakue mokazatenn KadecTBa IO3BOJISIOT OXapaKTEPU30BaTh
CTAOMIIBHOCTb TJIA3HBIX Karelb?

51.Kyna obpamaThcsi, Korjja Hy>KHO YTOYHUTH MPaBUILHOCTh MeToauKku B H/[ Ha
UMITOPTHBIE TIpenapaThl?

52.Kak obecnieunBaeTcsi «kkOM(MDOPTHOCTH» MPUMEHEHHUS TJIa3HbIX Kamenb? Kakue
MOKa3aTelld KayecTBa XapaKTEePU3YIOT JaHHbIC KPUTEPUU, MPETbSIBISEMbIE K
TJIa3HBIM Karuisim?

53.Kakue HopMaTUBHbBIC JOKYMEHTBI PETJIAMEHTUPYIOT KAUECTBO IJ1a3HbIX Kareib?

54.KakuM 00pa3oM Yy4YaCTHHUKH pPBIHKA MOTYT HWIECHTU(UIIMPOBATH CBEJCHUS O
JEKJIapalnsX, COAEPKAIINXCS B TOBAPHO-COMPOBOIUTEIIBHBIX JOKYMEHTaX ?

55.1'1e npumeHsercs aexaapaius 0 COOTBETCTBUU?

56.'me ¥ CKONBKO XpaHATCA JIEKJIapalid O COOTBETCTBHU M 3aBEPCHHBIC ¢
KOTHH?

57.OCHOBHBIC HAMNPABJICHUS COBEPIICHCTBOBAHUS TEXHOJOTMU U KOHTPOJS
KayecTBa T1a3Hbix JIO.

58.GLP.

59.GCP.

60.GMP.

61. Rp: Solutionis Pilocarpini hydrochloridi 2% — 10 ml

Da tales doses Ne 20

Signa. I'ma3Hble Karuiu.

JIist mpoBeneHWs aHATMTUYECKOTO KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHOW (POPMBI
AKCIPECC-METOJAOM JI0 CTEPWIM3alUMK MPOBU30P MCMOJb30Bal THAPOKCAMOBYIO
peaKkiui0 W THUTPOBAHUE PACTBOPOM HATpUsl THUAPOKCHUIA B TMPUCYTCTBUU
OpraHUYeCKOT0 PaCTBOPUTEIS.

Cuuraere 11 Bbl npaBuibHBIM BBIOOpP MeTOA0B ucnbiTanus? Ecnu na, To
000CHYHTE MX B COOTBETCTBHUU CO CTPOCHUEM, (PU3MYECKUMH U XUMHUUYECCKUMHU
CBOMCTBAaMH NWJIOKAPNUHA TUApoxJopuaa. Ilpepioxure apyrue BO3MOXKHBIE
peakIMu MOJJIMHHOCTH M METOAbl KOJMYECTBEHHOTO OINpPEEICHUS KOMIIOHEHTOB
nanHou mnponwcu. [lpuBenurte cxembl peakuuMii M YCIOBUS HX MPOBEICHHS,
pacueTHbie (HOPMYIIBI.

62. [lns mpoBeAcHUS aHATTMTUYECKOTO KOHTPOJIS TJIA3HBIX Kameib ¢ CyJIb(hammui-
HATPHEM CTYJICHT-NPAKTUKAHT HMCIOJb30BA MHUKPOKPHUCTAIIO-CKOMUYECKYIO
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pEaKIMI0 HAa KaTUOH HATpUsl U alUJUMETPUYECKOE TUTPOBAaHUE B BOJHOMU
cpene. Cunrtaere nu Bbl npaBMiIbHBIM BBIOOP MCHBITAHUN JIJISI YCTAHOBJICHUS
MOJJIMHHOCTH Y KOJIMYECTBEHHOTO ompezenenus cynbdari-varpusa? Eciu na,
TO JaiTe UM OOOCHOBAaHME U HAMMIIUTE CXEMbl XMMHUYECKHX pEaKIuil u
pacueTHbie (Qopmynbl. Eciau HeT, TO OOBSCHUTE BO3MOMKHBIE MPUYUHBI
HECOOTBETCTBUSI U MPEJIOKUTE JOTMOJHUTENbHbIE HcHbITaHusd. [IpuBenure
CXEMBbI PEaKIUH, JIekKAIIMX B OCHOBE BO3MOKHBIX MU3MEHEHUH JIEKAPCTBEHHOTO
BElIeCTBA TMOJ JeHCTBUEM (DaKTOPOB BHEIIHEW cpeabl (CBET, KHCIOPO,
YIJACKUCHIBIA Tra3 M T.JA.), JaiiTe B COOTBETCTBMM C JSTHUM OOOCHOBaHHE
pallMOHANIbHBIX YCIOBUM XpAHEHUS U YITAKOBKH.
63. Rp: Riboflavini 0,002

Acidi ascorbinici 0,02

Glucosi 0,2

Aquae purificatae 10 ml

Misce.

Da tales doses Ne 20

Signa. I'ma3Hble KaruIw.

JIns mpoBeneHUs] aHATUTUYECKOTO KOHTPOJIS KAauecTBa TJIa3HBIX Kallellb C
pu6odIaBUHOM CTYACHT-NPAKTUKAHT MOJIMHHOCTh pHOO(]IaBUHA YCTaHOBUII TIO
APKOM 3€JICHOBATO-)KEJITOW OKpPacKe pacTBOpa M €ro HHTCHCHUBHOW 3€JIEHOU
bayopecueHiuu B Y ®-U31yuyeHUH, KOTOPhIE MCYE3AI0T MPHU JA00aBICHUN HATPUS
rugpocynbputa, a cojaepkanue pudboduaBuHa onpenenua  Merogom Y D-
cnekrpoporomerpuu. Ilpu oTCyTCTBUM CHEKTpO(OTOMETpPA, KaKhe METObI
KOJIMYECTBEHHOTO oOmpenesaeHuss Bbpl MokeTe NpenyiokuTh ISl ONpeaeieHUs
pubo@diaBrHa B CyOCTaHIIMU U JAHHOW JIEKApCTBEHHOM (hopMme.

[IpuBeauTe cxeMbl peakuid ¢ YCJIOBHS HUX TMPOBEACHUS, pPacUETHBIC
dbopmynbl. OOOCHYHTE BO3MOXKHBIE W3MEHEHHs KayecTBa JIEKapCTBEHHOTO
CPEIICTBA B MMPOLIECCE XPAHEHUSI.

64.B anTeky noctynui penent Ha u3rorosiienue JID:
Rp: Solutionis Zinci sulfatis 0,25% - 10 ml.
Acidi borici 0,2
M.D.S. I'ma3nbie Karuiu.

Cnenaiite pacyeT W OQOpPMHUTE JMIIEBYIO CTOPOHY IMACHOpPTa MHCHMEHHOTO
KOHTpoJIs. O0s13aTeNbHBIE BUBI KOHTPOJIS 1711 TJAHHOMW JIEKapCTBEHHOM (DOPMBEI.
OneHuTe KadecTBO JIEKApCTBEHHOW (opMbl, eciau Ha TuTpoBaHue 0.5 mn
pactBopa uzpacxoaonano 1,7 ma 0.1 M pactBopa NaOH.
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Kpurepuu oueHuBaHus 3HAHUN CTYJCHTOB Ha 3a4yeTe

«3aumeno» — CTYIEHT BBINOJHWJI BCE IMpaKkTUYecKue paboThl,
MpeayCMOTPEHHbIE paboyell MporpamMMmoii; BJaJeeT HaBbIKAMH TMPOBEICHUS
METOJIMK Ka4€CTBEHHOTO M KOJMYECTBEHHOTO aHAIN3a; CIIOCOOEH CaMOCTOSATEIBHO
paboTaTh ¢ HOPMATUBHOM JOKyMEHTAI[MEH, BiIaJieeT HAaBbIKaMHU €€ O(OPMIICHUS;
CIIPABUJICS] CO BCEMH 3a/IaHUSIMU, IPETyCMOTPEHHBIMH TEKYIIIEH aTTecTaluen.

«He3zaumeno» — CTyIeHT HE BBINIOJHUI BECh 00bEM MPaKTUYECKUX padoT,
HE BIAJCET NPAKTUYECKUMU HaBBIKAMU, HE 3HAET OCHOBHOTO MarepHaa,
PeyCMOTPEHHOT O paboueit MporpaMMOi.
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TexHosioruyeckasi Kapra IUCUMIVIMHBI «CTaHaapTH3alMs IVIA3HbIX JIEKAPCTBEHHBIX (pOpM»
cemectpbl _9 ,3ET 2 _, BuaBI aTTecTAlNU

IHpuioxenue b

3a4eT _ , aKaja.4acoB__ 54

, 0ayioB peiiturra__ 100

Monynb, pazaen (TemMa) IUCIUILUTHHBI TpynoemkocTh, ak. yac Dopma Maxcnm.
TCKYLICTO KOJI-BO
E KonraktHas pa6ora CPC KOHTPOIA bauion
=& ycneB. (B COOTB. | peHTHHra
55 (aymuTOpHBIC 3aHSITHS) ¢ mACTIOpTOM
== Jlex 113 JIP ACPC ®0C)
2 8
Pazmen 1 — CoBpemeHHble moaxoabl k| 1-8 8 8 3 4 38
CTa”HAapTHU3allnuU JCKAPCTBEHHBIX CPCACTB.
HopMmaTuBHO-1IpaBOBOE peryirpoBaHUE JIEKaApCTBEHHOTO 1 1 2 — 1 Jlexmus 1-8 8
obpamenuss u ¢apmareBTuyeckoi nomoiu B PO. [enu,
3a7auu u TIPUHITUTTBL CTaHIaPTU3AIUH B 1P 5
3/IpaBOOXPAHEHHH.
C3 5
Cranpapruzamus JIC B COOTBETCTBUU c 2 1 2 1 1
YHUDUUIUPOBAaHHBIMK ~ TpeOOBaHMSAMHU U METOJaMHU K 20
ucnbitanus JIC.
OOmerocynapcTBeHHass ~ CUCTeMa  YUpPEeXACHUH U 3 1 — — —
MEpOTIPUATHIA, HANpaBIEHHBIX Ha IUIAHUPOBAaHUE U
pa3paboTKy HOpMaTUBHOM okyMeHTanuu 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 MOJTBEpPXKJIEHHUE 5 1 — — —
COOTBETCTBUS KaK MEXaHU3MbI 00€CTICUCHUS KAa4eCTBa. 6 1 — — —
Cucrema ceprudpukanuun JIC B PO. IloarsepxkaeHue 7 1 — — —
cooTBeTCTBUS. JleKnapupoBaHUe JEKaPCTBEHHBIX CPEICTB. 8 1 — — —




Pazmen 2. CranmapThl KadecTBa JEKAapCTBEHHBIX | °-14 6 12 7 6 28
CPECACTB. ['11a3HbIC JCKAPCTBCHHBIC d)ODMBI
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 MIPUHIUTIOB u METOI0B 7 - 2 1 1
(dapMakomneHOro aHajgM3a B CHCTEME CTaHIapTHU3AlUU C3 5
JIC.
AHanM3 JIeKapCTBEHHBIX CYOCTaHIIUN JJIs MPUTOTOBJICHUS 8 — 2 1 1 Tect 12
TJIA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM. 9 — 2 1 1
CoBpeMEHHOE COCTOSIHUE M IIYTH COBEPILIEHCTBOBAHUS 9 1 — — —
CTaHJapTU3AIIH JICKapCTBEHHBIX CpeicTB u
(dhapmMaKOIeHHbIX CTATEH.
MeTposIoruuecKue XapakTepUCTHKH METOIOB aHAIIN3a. 10 1 - - -
OcHoBHBIE TpeOoBaHMA K KauyecTBy masHbIX JID. 10 — 2 1 1
Bamupnanmst ananmutuyeckux Metonuk. Cratucrmueckas | 11-12 2 - — —
00paboTKa pe3yabTaTOB aHAIH3A.
CranpapTtHbie 00pa3ibl. 13 1 — — —

14 1 — — —
Koumponvnas paboma (npomescymounas ammecmayusi) 14 1,0 — 1 —
Pasnen 3 — Yipasnenue KayectsoMm | 11-18 4 16 8 8 34
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB H FOCVI[&DCTBCHHBIﬁ
KOHTPOJIb KaYC€CTBA I'NIa3HBIX JICKAPCTBCHHBIX d)ODM.
CranmapTuzanusi  JICKapCTBEHHBIX  IpenapaToB  JJiA 11 - 2 1 1 Jlexuwmst 15- 4
JiedeHus 3a00eBaHui T11a3. AHAIIN3 IIa3HBIX Kamnelb 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 notpedaenun JIC. 16 1 — — — C3 5
[Toaxoapl K CTaHIApTU3AlMM TJIa3HBIX Maszed, riasHbix | 15 — 2 1 1
TJIEHOK 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 (hapMakoriessmu. 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 padoTa), Tect — TecToBOE 3a1anue, JIeKIus — mocenieHrue JeKIuu.

B cootBercTBUU ¢ TonokeHUssMH «OO0 OpraHu3aluy y4eOHOTO Tpolecca Mo 00pa3oBaTeIbHBIM IMPOrpaMMaM BBICIIIETO
obpazoBanus» U «O (OHJIE OIEHOYHBIX CPEIACTB JJIS MPOBEACHUS TEKYIIErO0 KOHTPOJIS YCIEBAEMOCTH, IMPOMEKYTOUHOM
aTTEeCTAllMU CTYJACHTOB U UTOTOBOM aTTECTAIlUU BBITYCKHUKOB)

nepeBo;] 0A/UTOB PEUTHHTA B TPAJIUIIMOHHYIO CHCTEMY OIICHOK OCYIICCTBIIICTCS IO IIKaJIC:

- otimuHo — (90 - 100 %) ot 90 o 100 GamioB

- xoportio — (70 - 89 %) ot 70 mo 89 GainoB

- ynosnetBopureiabHo — (50 - 69 %) ot 50 mo 69 GamioB

- HeynosieTBoputTenbHO — (MeHee 50 %) ot 49 no 0 6annoB
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Ipuioxenue B

KapTa yqeﬁHO-MeTOHH‘IECKOI‘O o0ecrevyeHus:

I[I/ICHI/IHJIHHBI CTaHI[aDTI/IBaHI/IH TJIA3HBIX JICKAPCTBCHHBIX d)ODM

Crneunansaoctb 33.05.01 «Papmarusy
®dopmbl 00yueHus: OuHas
Kypc 5 Cemectpsr 9

Yacos: Bcero_72 ; nekuuii 18; mpakt.3aH. 36; na6.pa6. — ; ACPC — 18; CPC 18.

ObecneunBaronias kadeapa_dapmanuu

Tabauna 1 — ObecnieyeHre TUCHUILUIMHBI YYeOHUKAMU U y4€OHBIMU U3JaHUSIMU

bubnuorpaduueckoe onucanue™ u3gaHus
(aBTOp, HAMMEHOBAaHUE, BUJ, MECTO U I'OJl U3aHUs, KOJ. CTp.)

Koir-Bo 3Kk3.
B OuOII.
Hosl'Y

Hamuuwne B
9BbC

Yyebnuxu u yuebnvie nocobus

1.®apmanieBTHUEeCKass XUMHUA: Y4€OHUK: JUIsl BBICHI. TPOdQ.
obpasoBanus / mox pex. I'. B. Pamenckoit; [lepssiit Mock. roc.
men. yH-T uM. M. M. CeuenoBa. - M.: BUHOM. JlaGoparopus
3nanuii, 2015. - 467 c.

10

2.benukoB B. I'. ®apmaneBtuueckas xumus: yueOH. [locodue
s By3oB/ B.I. bemmkoB. — 3 — e m3a. — M.: ME/mpecc-
uHdpopm, 2009. — 615 c.

99

3.®apmarieBTHyeckass XUMusA: ydeb. mocoOue Juis BY30B /
AkcenoBa DJneoHopa HukonaeBna [m np.]; mon pea. A. IL
Ap3amacresa. - 3-e¢ usn., uchp. - M.: TOOTAP-Meawna, 2008.
— 635 c.

70

4.CtanmapTu3aiusi U KOHTPOIb KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB: y4ed. mocobume: mus crymeHtoB mo crer. 060108
(040500) - "dapmarnus"/ aBt.: H. A. TrokaBkuHa [1 ap.]; 0T
pen. H. A. TrwoxaBkunoit; Poc. yH-T [dpyx0b1 HapomoB. - M.:
Menunuackoe nadopm. arearcrso, 2008. — 376 c.

Yuebno-wemoouueckue uzoan

us

1.AuTpomnoBa I'.A. PaGouas mporpaMmMa 1o JUCIUIUINHE
«CrangapTu3anys rJa3HeIX JIeKapcTBEHHBIX (hopm», HoI'Y
uM. SApociaBa Myaporo, 2017. — 29 c.

2.AuTtponoBa . A. CtanmapTusaius KauecTBa Ila3HbIX
JIEKapCTBEHHBIX (OopM: ydeOHO-MeToand. mocodue / I A.
Amntponosa; HosI'Y um. fpocnaBa Mynporo. — Bennkuii
Hogsropon, 2016. -132 c.

10

3.TectoBble 3a1aHus N0 hapMalleBTUYECKONH XUMHUH: CO.
KOHTp. 3a7aHuii / aBT.-cocT. [.A. AaTponona, O.C. IleTpoBa;
Hosropoa. roc. ya-t um. fpocnasa Mynporo. — Benukuit

10

Hogsropon, 2013.- 120 c.

Hanuuue B
9BC
«BubmoTex»’

1

www.nhovsu.bibliotech.ru

DNEeKTPOHHBIE BEPCUU yUEOHO-METOIUYECKUX MOCOOMI IOCTYIHBI B dJIeKTpoHHOW Ombmmoreke HoeI'Y

«ONEeKTPOHHBIA  YUTANBHBIA  3an-bubmmoTex» mJIT  3aperucTpUpOBaHHBIX —IMOJIL30BAaTEIEW HA  IopTaje



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

Tabauna 2 — UadopmaunonHoe obecnedenne AUCLHMILTHHEL

Haspanne nporpaMMHOro NpoAyKTa, ONEeKTPOHHBIH azipec
HHTEpHeT-pecypca

[ocynapcTBeHHBIH peecTp JIeKapCTBEHHBIX http://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
CpenCTB

T'ocynapctBennas  ¢apmaxomes — XIII http://feml.scsml.rssi.ru/feml
U3aHAS

Hosocta GMP http://gmpnews.ru/journal/

KoHcynbTanT mmoc (HopmMaTHBHas 6a3a) http://www.consultant.ru

Hayunas  snektpoHHas  Oubmmorexa http://www.elibrary.ru/
eLibrary sxypHaJIbI OTKPBITOrO JOCTYNa

«XHMHKO-(hapMalIeBTHYIESCKHH JKypHAID) http://www.chem.folium.ru/index.php/chem

Kypuan «Dapmaius» http://www.rusvrach.ru/pharm/archive.html

XKypuan «®apmalieBTHIeCKas http://www.arfp.ru/zhurnal/
ITpoMBIIUICHHOCTE)

XKypnan «Pemenuym» http://www.remedium.ru/

Tabanna 3 — JlononHuTebHas THTEpATYpa

Kon. 3x3. B
onbII.
HosI'Y

Hanwuue B
9B6C

Bubmmorpaduyeckoe onucanue* uznaHus
(aBTOp, HAUMEHOBaHHE, BUJ, MECTO H rOJ U3JAHHA, KOJI. CTp.)

1.®apmaneBTiyecKas xumud: y4eb. nocobue s By30B / mox pexn. 50
A. I1. Ap3amacnesa. - M.: T'D0OTAP-MEJ, 2004. — 635 c.

2.Bacunses B. I1. Ananmatraeckas xumus : yueOHuK : B 2 kn. Ka. 1:
TurpuMeTpHYeCKHe M IpaBHMETPHYECKHH MeTonbl aHamu3a. - 3-€ 29
u31., crep. — M.: Ilpoda, 2003. — 366 c.

3.Bacunses B. I1. Asammtudeckas xumus : yueOnuk : B 2 ku. Ku. 1:
TurpuMeTpHYecKHe W I'PaBHMETPHYECKHI METOIbl aHAu3a. - 7-€ 20
u3A., crep. — M.: ipoda, 2009. — 366 c.

4. Xapuronos 10.5. AmnamaTHueckas XxuMHS. AHaIMTHKA 2.
KonuyecTBeHHBIH aHaJIA3. DuU3UKO-XUMUYECKHE
(MHCTpYMEHTANbHbIE) METOABI aHamu3a: y4ed. ana By3os / 1O. f. 2
Xapuronos; M-Bo ob6pa3oBanus U Hayku P®. - 6-e u3m., ucop. u
non. - M. I'SOTAP-Menua, 2014. — 653 c.

JeiicTBHTEIBHO 15 y4eGHOrO roaa Lo, z | JOLP
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