denepanbHOE TOCYIaPCTBEHHOE OOIKETHOE 00pa30BaTeIbHOE YUPEKACHUE BBICIIIETO 00pa30BaHUS
«Cankr-IlerepOyprckuii TocynapCTBEHHBIM XUMUKO-(apMaIleBTUICCKUN YHUBEPCUTETY
MunuctepcTsa 3apaBooxpanenust Poccuiickoit denepanyun

dapmarneBTHUCCKUN (HaKyIbTET

Kadenpa dhapmarieBTniaeckoit XumMun

MNognuncaro undposon noanucoio: OIEOY BO CNXOY
MWH3APABA POCCUN
DN: 1.2.643.100.4=120A37383133303435383735,
email=yulia.ilynova@pharminnotech.com,
1.2.643.3.131.1.1=120C323334373034313835353638,
1.2.643.100.3=120B3131373433353935393730,
1.2.643.100.1=120D31303337383238303239303037,
title=MpopekTop no yue6Hoii pabote, o=Or60Y BO ) )
CNX®Y MUH3APABA POCCUW, street=YJ1 MIPODECCOPA k.
MOMOBA, IOM 14, T A, I=CankT-MeTep6ypr, st=78 . -
CaHkT-Netepbypr, c=RU, givenName=0nusa
leHHapbeBHa, sn=MnbuHoBa, cn=Or6OY BO CMNXDY
MWH3OPABA POCCUN
[lata: 2023.09.20 09:56:34 +03'00'

PABOYAS ITPOT'PAMMA JTVCHUTIIMHBI (MO YJIA)

CankT-MeTepbyprckuii

rocynapcTBeHHbIN XMMUKO-
L apmaueBTU4ECKuit yHuBepcuTeT

b1.5.07 HAJVIEZAKAIINUE TPAKTUKHU B KOHTPOJIE KAYUECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

Hanpagsnenue noarorosku: 33.08.03 dapmarneBruueckas XuMus U papMaKOTHO3HS
[Tpodwis noaroroBku: @apmaneBTHUECKast XUMUS U (hapMaKOTHO3HUS
®opmbl 00yUYeHHS: OYHAS

KBanuduxauus (creneHb) BhITyCKHUKA: TPOBU30P-aHATUTUK

I'on HaGopa: 2023
Cpok nonydeHwust 00pa3oBaHusI: 2 roga
O0BeM: B 3aUETHBIX €IUHUIIAX: 6 3.€.

B aKaJleMHYECKUX yacax: 216 ak.4.
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Pa3padoruukmu:
JlouieHT kadeapsl GpapmMarieBTUIECKOM XUMIH, KaHUIaT
¢dapmanesruueckux Hayk Ilogymkun B. 1O.

JlonieHT Kadeaps! papMarieBTHIeCKO XUMUHN, KaHTUIaT
¢dapmaneruuecknx Hayk Kpumranosa H. A.

Pabouas mporpamMma IMUCHMIUIMHBI (MOIYJsI) COCTaBI€Ha B COOTBETCTBUH C TpeboBaHusmu OI'OC
BO mno wnampanenuto moarotoBku 33.08.03 dapmarneBTudeckas XuMus U (HapMaKOTHO3HS,
yTBEpKJACHHOTO TpukazoM MwuHOoOpHayku Poccum ot 27.08.2014 Nelld44, ¢ yueTtoM TpPYIOBBIX
dbyHKIMNA TpodeccHoHaIbHBIX cTaHaaptoB: '"llemaror AOMOMHUTENBHOTO 00pa3oBaHMs NETEH W
B3poCibIX", yTBepkIeH mpukazom Muntpyna Poccum ot 22.09.2021 Ne  652H;
"IIpoBuzop-aHanuTuk", yrBep:kaeH npukazom Muntpyna Poccun ot 22.05.2017 Ne 4271.

CormnacoBaHue U yTBEPKACHUE

ITonpa3nenenue
No 17003 ) OTBETCTBEHHOE PUO Busa Jlara, mpoTOKOT
KOJUIETUAJIBHBIN JIALIO (Ipu HaNMUYUN)
opras
1 Kadenpa 3aBenyonuii Crpenoga O. IO. Paccmotpeno 17.07.2023
¢dapmanestuuec | Kadenpoi,
KOM XUMHUH PYKOBOIUTEIIb
noJipa3/ieeHus,
peanu3yoIero
OIl
2 | Meroanueckas | Ilpencenarens Koxosa E. B. CormacosaHo 17.07.2023
KOMHCCHUSI METOINYECKON
YI'CH 33.00.00 | komuccun/coBeT
a
3 Kadenpa OTBETCTBEHHBIN Crpenosa O. 1O. CormacoBaHo 17.07.2023
dapmarieBTHIEC 3a
KOM XuMHuHM | 00pa3oBareIbHy
0 IPOrpaMMy
CornacoBanue u yTBepKACHHE 00pa30BaTeIbHOM MPOrPAMMBI
ITonpa3nenenue
No 17003 ) OTBETCTBEHHOE PUO Busa Jlara, mpoTOKOT
KOJUIETUAJIBHBIN JIALIO (Ipu HaNMUYUN)
oprau
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1. [lmanupyemble pe3yabTaThbl 00y4eHHUS M0 JUCHHUILUIUHE (MOAYJII0), COOTHECEHHbIE ¢
IUVIAHMPYEeMBbIMHU pPe3y/1bTaTaMU 0CBOeHHs 00pa30BaTe/IbHON NPOrpaMMblI

Komnemenyuu, unouxamopul u pe3ynomamul 00y4eHus

[IK-I12 rOTOBHOCTh K TPOBEACHUIO HSKCIEPTU3, MPEAYCMOTPEHHBIX TMpPU TOCYIapCTBEHHOMN
perucTpanmy JeKapcTBEeHHbIX MTpenapaToB

[IK-I12.1 Hcnonb3yeT HOPMAaTHUBHYIO JOKYMEHTALMIO, PENIAMEHTUPYIOLIYIO IPOBEICHHE
rOCyAapCTBEHHOW PETUCTPALIMU JIEKAapCTBEHHBIX IIPENapaToB
3nams:
[IK-I12.1/311 WmeTs mpencraBieHue: O AEHCTBYIOLIEH HOPMAaTWBHOW TOKYMEHTAIlUH,
pemIaMeH-TUPYIOLIEH TPOBEAEHUE TOCYyJapCTBEHHOM PpErucTpaluu JIEKapCTBEHHBIX
IIpenaparoB

[TK-I12.1/382 3HaTh OCHOBHBIE ATAalbl TOCYIAPCTBEHHOM PETUCTPAIIUU JICKAPCTBEHHBIX
penaparoB

[IK-I12.2 Amnanu3upyeT JaHHBIE IO COCTaBy M KadyeCTBY JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara,
MIPEJICTAaBICHHBIE B PErUCTPALIMOHHOM JIOChE Ha JIEKAPCTBEHHBIN Mpemnapar.
3namu:

[1K-112.2/311 3Harh npaBuiia 3amoJIHEHUS TOKYMEHTOB, BXOISIINX B PETUCTPAIMOHHOE
JIOChEe JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara

ITK-IT5 roToBHOCTB K 00€CIICUCHHIO YCIOBUN XPaHEHHS U TIEPEBO3KHU JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

[IK-I15.1 O0GecneunBaer coOOMIONEHWE YCIOBUW XpaHEHUsS JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPhS

3nams:

[IK-115.1/311 3Harh HOPMATUBHYIO JIOKYMEHTAIMIO 110 OOECIEYEHUIO0 YCIOBHM
XPaHEHUs U TPAHCIOPTUPOBKH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

Ymemu:

[K-I15.1/YM1 YMeTh onpenensTh yCIoBUS XpaHEHUS PA3TUYHBIX TPYII JIEKapCTBEHHBIX

CPEICTB B COOTBETCTBHHM C HOPMATHBHO-TIPABOBBIMHU JTOKYyMEHTAaMHU M OO0ECIICUYUBATH
HaJ[JIeXKALUN MOPSAI0K UX XPaHEHHUS

[IK-I19 rOoTOBHOCTH HCMOJB30BaTh OCHOBBI JKOHOMHUYECKMX UM TMPaBOBBIX 3HAHWM B
npodeccuoHanbHON AESITETbHOCTH

[1K-I19.2 TlpumeHseT HOpMAaTUBHBIE JOKYMEHTHI, perlaMeHTUpPYIOIIKE o0mIre TpeOoBaHUs K
KOMIIETEHTHOCTH UCHBITATEIbHBIX U KATMOPOBOUHBIX JTA0OPATOPHl M B 001aCTH HaAJIeKaIIen
IIPOU3BOACTBEHHOU IIPAKTUKHU

3name:

[1K-119.2/311 3HaTh OCHOBHBIE HOpPMAaTHUBHBIE JOKYMEHTHI HaJICKaIIel J1abopaTOpHOM
NPAKTUKH, PETIAMEHTHPYIOIIUE JEATEIbHOCTh HCHBITATENbHBIX U KaJIHMOPOBOUHBIX
nabopaTtopuit

Ymems:

[TK-119.2/¥YM1 YMeTh uCIONB30BaTh MOJYYCHHBIC 3HAHUS B CBOEH MpodecCHOHATBLHON
NESTEIbHOCTH B HUCHBITATENbHBIX Jlaboparopusix LleHTpoB KOHTponsi KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB

2. MecTo nucuuiuiaibl B cTpykrype OIl
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Huctumimza (Moxyns) b1.5.07 «Haanexamiye nmpakTUKM B KOHTPOJIE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB» OTHOCHUTCS K o00s3aTelbHON 4YacTH 0Opa3oBaTeIbHOM MpPOrpaMMbl M H3ydaeTcs B
ceMectpe(ax): 2.
[IpeniecTByroue TUCUUIUIMHBI (TPAKTUKK) O CBA3SIM KOMIIETEHLIUH:

Bb2.5.01(IT) nmpon3BoacTBeHHas (KJIMHUYECKAs) MPAKTUKA (MPAKTHKA IO KOHTPOJIO Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB);
[Tocnenyromue AUCIUIINHBI (TPAKTUKH) 110 CBSI35IM KOMITETCHIINA:

b1.5.05 MeHemXMEHT OpraHu3alluu;

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

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

b2.B.JIB.01.02(IT) mpousBoacTBeHHas (KIMHUYECKas) MPaKTHKa (MPaKTHKa MO KOHTPOJIIO
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIHLHOTO CHIPhS U GUTOIPENapaToB);

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

b2.B.02(IT) npowusBoacTBeHHAasi (KIMHUYECKAs) MpakTHKa (MIPaKkTUKa TO JIEKAPCTBEHHOMY
PacTeHHEBO/ICTRY );

OT/.B.01 Peanuzanus npuanumno GSP B ycrnoBusx hapmarieBTH4eCKOi OpraHu3aiinyg,

b1.B.02 CoBpeMeHHbIE TOAXObl K CTAaHAAPTU3ALMH JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbs
U (QUTONpEnaparos;

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

b1.5.04 Ynpasnenue nHHOBaUSAMH B hapMaIiiy;

b1.B./IB.01.02 Dxonoruueckas 6€30MacHOCTh JICKAPCTBEHHOTO PACTUTENLHOTO ChIPhS;

B npouecce u3yueHus: AMCUUIIIMHBI CTYIEHT TOTOBUTCS K BUAaM MPodeccHoHaIbHON JesITeIbHOCTH
U pemieHUIo npodecCHoHaNbHBIX 3amad, npeaycMoTpeHHbix PI'OC BO u obpa3oBarenbHOU
MPOTPaMMOii.

3. O0beM TUCHUILUIMHBI U BUIbI Y4eOHOH padoThI
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4. Coneprxxanue QM CHUNITHHBI
4.1. Pazngennl, TeMbl AMCUUIIMHBI M BUABI 3aHATHH
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Bcero

cec

Koncynprar
Koncynbra

Jlexuun

[IpakTuyeci

CaMOCTOST¢

cty

[Lmanupyem
Oy4eHus, ¢

Paznea 1. Cranpaprusanus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB KAK
OPraHu3alMOHHO-TeXHHYeCKas
OCHOBA YNpaBJieHHs KAa4eCTBOM
npoaykuuu. CoBpeMeHHOe
COCTOsIHME, OCHOBHbIE
HANIPABJIEHHUS U NMEPCNeKTHBBI
Pa3BUTHS CTAHIAPTH3ALUHN
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB.

7]

6

w | TEOpeTHYEC

=
3 | Pesy/bTaTa)
to | IporpamMMBbl

=
Iﬂo

30

Tema 1.1. Cranmapruzanus
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB KAK
OpraHU3alMOHHO-TEXHUYECKas
OCHOBA YIIPaBJICHUSI KAYECTBOM
npoaykunuu. CoBpeMEHHOE
COCTOSIHUC, OCHOBHBIC
HaIpaBJIeHUs U NEPCIIEKTUBbI
Pa3BUTHS CTaHAAPTU3ALUU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

36

30

Pasznen 2. CoBpemenHast
KOHIUENIUA o0ecreyeHus
Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts. [IpaBuiaa GLP kak
coctaBHasi yactb npasui GxP.
IpuHUMIBI HAJIEKAIeH
JIa00pPATOPHOM MPAKTHKH.
Kpurepun akxkperuranumu
OPraHoB MO CepTUPUKAIMU U
HCIBITATEIbHBIX JIa00paTopuii
(eHTpOB) U TPeOOBAHMS K HUM.

46

34| IIK-I19.2

Tema 2.1. CoBpemeHHas
KOHIENIHA 00ecriedyeHNsl KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX cpencTB. [IpaBuia
GLP kak cocraBHas 4acTb IIpaBUII
GxP. IlpuHuunsl HajIeKaIEH
1a00paToOpHON MPAKTUKH.
Kpurepun akkpeauTau OpraHos
1o cepTuUKAIU U
UCTIBITaTeNIbHBIX JIAOOpATOpHiA
(eHTpOB) U TPEOOBAHHSI K HHM.

46

34

Pa3gen 3. OcHOBHbIE NPUHIMIIBI
GCP. Cucrema
(papmaxonansopa B Poccum.
T'ocynapcTBeHHast perucTpanus
JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

54

12

[K-I12.1
[K-112.2

40

Tema 3.1. OcHOBHBIE TPUHIIMIIBI
GCP. Cucrema apmakoHaazopa B
Poccun. I'ocynapctBeHHas
perucTparnys JeKapCTBEHHbBIX
CPEACTB.

54

12

40
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Pa3znen 4. OcHoBHBIE 64 2 2 4| 16| 40| IIK-II5.1
TpeOOBaHMSA HAAJIeKALIeN
NMPAKTHUKHU MPOU3BOACTBA
JIEKAPCTBEHHBIX NPeNnaparos.
Poccuiickue 1 Me:KIyHAPOAHbIE
HOPMATHBHO-TIPABOBbIE
JOKYMEHTBI B 00JI1aCTH
HaJJIeKaLen
NPOM3BOACTBEHHOM NPAKTUKHU
(GMP). Cucrema obecneuyeHust
KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeAcTB Ha (papMalleBTHYECKOM
npeanpusATHH.

Tema 4.1. OcHoBHbIe TpeOOBaHUS 64 2 2 4] 16| 40
HaJJIeXKaIIEH MPAKTUKU
MIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npemnaparoB. Poccuiickue u
MEXKyHapOJHbIE
HOPMAaTHUBHO-IIPABOBBIC
JOKYMEHTBI B 001acT
HaJIJIe)Kallel MPOrU3BOJACTBEHHOM
npaktuku (GMP). Cuctema
obecriedeHus KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB Ha
(bapmarieBTHIeCKOM
MPEANPUATHH.

HToro 200 2] 10 4| 40| 144

4.2. Conep:kaHue pa3aejioB, TeM JUCHHUIIMH U (JOPMBI TeKyIIero KOHTPOJIA

Pazoen 1. Cmanoapmusayusn J1eKAPCMEEHHBLIX CPEOCME KAK OP2AHUZAUUOHHO-MEXHUUECKAs
O0CHO6a ynpaeieHus Kauyecmeom npooykuuu. CoepemeHHoe cOCmoaHue, 0CHOG6HblEe HANPABIEHUA U
nepcneKmuesbl pazeumus CIMaHOAPMU3AYUN J1eKAPCMEEeHHbIX CPedCHe.

Tema 1.1. Cmam)apmus’auuﬂ J1eKAPCMEEHHbIX cpedcme KAaK op2anu3ayuOHHO-mexHu4ecKkasl oCcHoed
ynpaeienus Kadecmeom npodym;uu C06p€M€HHO€ cocmosiHue, OCHOBHble HanpaeienHusl U
nepcneKkmuesbl pa3eumust cmaﬂdapmuaauuu J1eKapcmeeHHblx cpe()cme

OcHoBuble moHATHS. [loHATHE Kareropuu «kadecTBO». OCHOBHBIE NPUHIMIBI CTaHIAPTU3ALNU.
Cucrema opranoB u ciyx0 crangapruzanuu Poccuiickoit @enepamnuu. ['ocynapcTBeHHast cuctema
crangaptuzanuu  Poccuiickoit ®eneparuu. OOmas xapakTepucThKa cuUcTeMbl. OpraHu3anus
KOHTPOJISl KauecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CpPEACTB. loOCynapcTBeHHas cucTeMa KOHTPOJS KayecTsa,
ahdexTuBHOCTH ¥ OE30MaCHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. KOHTpONBHO-pa3penuTeIbHas
nesitenbHOCTh DefepanbHON CiykObl MO HaA30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHUS M COIHMAIBHOTO
pazButus  (Poc3gpaBHanzopa). IlyTu  coBeplIeHCTBOBaHHMS W OCHOBHBIE  HalpaBICHUS
CTaHJapTU3alMN JEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. OOlue MeToauvecKue MpPUEeMbl B OLEHKE KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB M UX JIEKapCTBEHHBIX (hopM. COBpEMEHHOE COCTOSIHUE U 3aa4K KOHTPOJIS
KauyecTBa MPH MPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

Texyuuii KOHTPOJIb

Bun (hopma) KOHTpOIIS, OLIEHOUHBIE MaTepUaIbI

KonTpoas camocTosTenbHON paboThI

CobecenoBanue

TTonrorosneno B cucteme 1C:Yuusepcurer (000001688) Crpanutia 6 u3 16



Pa3zoen 2. Cospemennasa KoHyenyus obdecneyenus Kayecmaea jekapcmeenuvix cpeocmes. Ilpasuna
GLP kax cocmasnaa uwacme npasun GxP. IIpunyunst naonexcawieii 1a00pamopHoil npaKmuKu.
Kpumepuu axxkpeoumayuu opzanoé no cepmugukauyuu u UCRLIMAMENbHBLIX 1A00paAmMOpuil
(uenmpog) u mpeodoBanus K HUM.

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

HopmaruBHble gokymeHnthl. OOmme TpeOoBaHMSA K KOMIIETEHTHOCTH HCIHBITATENbHBIX U
KaauOpoBOYHBIX Jaboparopuii. [IpaBuia opraHu3ayu KOHTPOJIS KaueCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
npexycmorpennsle GxP, — enunHas cucrema TpeOOBaHHMM MO OpraHU3allMK KOHTPOJIS KayecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB OT Hayala NepepadOTKU CHIPbS 1O MOJIYYEHUS TOTOBBIX IPOAYKTOB.
[TonaTne KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M COBPEMEHHBIE TpPeOOBaHUS K KaueCTBY
JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB. ['apMOHM3aLMs NpaBWI HAJUICKALIEH IPOU3BOACTBEHHOM IPAKTUKU.
LleHTpBI KOHTPOJISI KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB U LIEHTPHI CEPTHU(PHKALNU JIEKApCTBEHHBIX
cpenctB. OpraHusanus 3KOHOMUYeCKoro corpyaHudectBa M paszsurus (OOCP). HopmartusHble
JOKYMEHTBI

Texyuuii KOHTPOJIb

Bun (hopma) KOHTpOIIS, OLIEHOUHBIE MaTepUaIbI

KonTpoas camocTosTenbHON paboThI

CobecenoBanue

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

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

OcnoBuble TpeOoBanusa u mnpunHuunsl GCP. HccnenoBanusi OnoskBHBaNeHTHOCTH. OCHOBHBIE
MIOJIOKEHUSI CUCTEMBI [ 0CYnapCTBEHHON perucTpanuy JeKapcTBEHHbIX cpencts B PD. Crpykrypa
PETUCTPALIMIOHHOTO JOChE

Texyuuit KOHTPOJIb

Bun (hopma) KOHTpOIIS, OLIEHOUHBIE MaTepUaIbI

KonTpoas camocTosTenbHON paboThI

CobecenoBanue

CutyanlMoHHBIE 3a]1a41

Pazoen 4. Ocnosnvie mpebosanus Haoaexcauieii NPAKMUKU NPOU3BOOCMEA JIEKAPCHIBEHHBIX
npenapamos. Poccuiickue u medxcoynapoonvle HOpMAMUBHO-NPABOEble OOKYMEHMbl 6 odnacmu
Haonexcawgenr npouszeoocmeennoi  npakmuxku (GMP). Cucmema obecneuenun Kauecmea
JIEKAPCHBEHHBIX CPEOCmE Ha hapmayesmuiecKkom npeonpusmuu.

Tema 4.1. OcHosuvie mpebosaHus Haonexcaweli NPaKmuKu Npou300Cmeda JeKapCcmeeHHbIX
npenapamos. Poccutickue u mexcoyHapoouvle HOpMAMUBHO-NPABOBble OOKYMEeHmbl 6 001acmu
Haonexcawet.  npouzsoocmeennou  npakmuxu (GMP).  Cucmema obecneuenuss Kavecmed
JIeKApCMBEHHbIX CPeOCme Ha (hapmayesmuieckom npeonpusamuu.
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[IpaBuia opraHu3anMy HpPOU3BOACTBA M KOHTPOJIA KauecTBa JIeKapcTBEHHBIX cpenctB (IIpukas
Munnpomropra P® or 14.06.2013 . Ne 916). Ilpasuna GMP Esponeiickoro Coroza (GMP EC).
Opranuzanus pabotel To obecriedeHuto kadectBa. llepconan. [lomemenuss u oOopynoBaHUE.
Hokxymentanus. [IpousBoactBo. KonTpons kauectBa. PaboTa mo KOHTpakTaM Ha MPOMU3BOACTBO
IPOAYKIMH M MPOBEIECHUE aHAIW30B. Pexnamanuu M OT3bIB OpoayKuuu. CaMOMHCIEKIHH.
OcHoBHBIE TpeOoBaHMA K aKTHBHBIM (hapmarieBTuyeckuM cyoctanuusm (APC), ucnonb3yemMbM B
KaueCTBE HCXOJHBIX MAaTepHaioB. TEXHOJOTMYECKMH MpOLECC U BHYTPUIIPOU3BOACTBEHHBIN
KOHTpOJIb. XpaHeHHe U peanuzanus. JlabopaTopHbIi KOHTpOJb. ATTecTanusl (UCIBITAHUS).
KonTposnb  u3MeHeHwil.  Arrecramust — npoueccoB U obOopynoBanusa.  [loaTBepikieHue
YHOJTHOMOYEHHbIM JHIOM (YJI) COOTBETCTBUS CEpPUM MPOAYKIMHM C LENbI0 €€ BBIIYyCKa.
KonTponbheie u apxuBHble 00pa3ipl. Opranuszanus paboThl 1 HOpMaTHBHAs 0a3a UCHBITATEIbHOM
naboparopuu (Otaensl koHTpoIs kauectBa (OKK)). Tpebosanus k opranumzamuun OKK. [IpuHIume:
pabotsr OKK

Texymuii KOHTPOJIb

Bun (bopma) KoHTpOIISI, OIIECHOYHBIC MaTEPHAITBI

Tect

Jloknaz ¢ mpe3eHTanuein

KoHTposb camocTosiTebHON paboThI

4.3. Conep:xaHue 3aHATHII CEMHUHAPCKOIO THIIA.

Ounas ¢popma o0yuenusi. Koncyabrauuu B nepuon ceccuu (2 4.)

Paznen 1. Cranpapruzauus JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB KaK
OPraHM3alMOHHO-TeXHNYECKAasi OCHOBAa YINpaBJieHHsl KadecTBOM mnpoaykuuu. CoBpeMeHHOe
COCTOSIHME, OCHOBHbIe HaNpaBJeHUs] M MePCHeKTUBbLI  Pa3BUTHA  CTAHAAPTH3ALUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB.

Tema 1.1. Cranmaptuzanusi JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB KaK OPraHU3allMOHHO-TEXHHYECKAs
OCHOBa YIIpPaBJICHUS KaueCcTBOM MpoAyKiuu. COBpEeMEHHOE COCTOSHHUE, OCHOBHBIC HANpaBiICHUS U
MEPCTIEKTUBBI PA3BUTHS CTAHIAPTU3ALIMU JIE€KAPCTBEHHBIX CPEICTB

Paznea 2. CoBpemeHHasi KOHIeNUUsl o0ecleyeHUs] KA4YeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
IIpaBuiaa GLP kak cocraBHass yactb npaBuj GxP. IlpuHnunsl Hapexamei jadopaTropHoi
npakTuku. Kpurtepuu akkpeiuTanum OpraHoB 1o cepTUGUKAIMH U HCHBITATEIbHBIX
Jadoparopuii (IeHTPOB) U TPeOOBAHUS K HUM.

Tema 2.1. CoBpemeHHasi KOHIIEHIMS OOECTICUCHUS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
[IpaBuna GLP kak cocraBHas wacte mpaBuin GxP. [lpuHnumel Hajiexamen gaboparopHOM
npakTuku. Kputepun akkpenuTanuu OpraHoB MO cepTU(UKALKMU U UCTBITATENbHBIX JabopaTtopuit
(IeHTpOB) ¥ TPEOOBAHMSI K HUM.

Pasnen 3. OcnoBuble npuHounsl GCP. Cucrema ¢apmakonaasopa B Poccnu.
T'ocynapcTBeHHasi perucTpanys JeKapCTBEHHBIX CPeICTB.

Tema 3.1. OcnoBusle mnpunmunsl GCP. Cucrema ¢dapmakonagzopa B Poccum.
T'ocynapcTBeHHas perucTpanus JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

Pasnen 4. OcHOBHble TpeO0OBaHUSI HAAJEKallell NPAKTUKH  NPOU3BOACTBA
JIeKApCTBeHHbIX mpenaparoB. Poccuiickme #M MeXIyHAPOAHbIe HOPMATHBHO-NPABOBbIE
JOKYMEHTbI B 00JacTH Haaje:kameil mnpousBoacTBeHHoil mnpaktukun (GMP). Cucrema
odecrevyeHNsl KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA (papMaleBTHYECKOM NpeanpusiTuu. (2 4.)
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Tema 4.1. OcHoBHbIE TpeOOBaHMS HaJUIekKalleld MPAKTUKU MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npemnapatoB. Poccuiickue W MEXIyHapoIHbIE HOPMATUBHO-IPABOBBIE JIOKYMEHTHI B 00JacTu
Hajanexamed mpowsBoacTBeHHOW mpaktuku (GMP).  Cucrema obecrnieueHuss  KadecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPEICTB Ha (papMalieBTUYECKOM MPeaIpUsiTHH. (2 4.)

KOHCy.]IBTaI_II/DI 110 BOIIpoCaM 3K3aMCHaHHOHHOﬁ IporpamMmal, BbI3bIBAIOIIUM 3aTPYIHCHUC
4.4. Conep:xaHue 3aHATHII CEMHUHAPCKOTO THIIA.

Ounas ¢popma o0yuenusi. Koncyjabrauuu B nepuon reopernyeckoro ooydenus (10 4.)

Paznen 1. Cranpapruzauus JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB KaK
OPraHu3alMOHHO-TeXHNYECKAasi OCHOBA YINpaBJieHHsl KadecTBOM mnpoaykuuu. CoBpeMeHHOe
COCTOSIHME, OCHOBHbIe HaNpaBJeHUs] M TePCHeKTUBbLI  Pa3BUTHA  CTAHAAPTH3ALUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. (2 4.)

Tema 1.1. Cranmaptu3zanusi JICKapCTBEHHBIX CPEACTB KaK OPraHU3allMOHHO-TEXHHYECKAs
OCHOBa YIIpaBJICHUS KaueCTBOM MpoAyKiuu. COBpEeMEHHOE COCTOSHHUE, OCHOBHBIC HANpaBiICHUS U
MEePCIIEKTUBBI PA3BUTHS CTaHIAPTU3ALIMU JIE€KApPCTBEHHBIX CPEICTB (2 4.)

KOHCy.]IBTaI_II/DI IO MOATOTOBKE K MPAKTUYCCKOMY 3aHATUIO

Pasznea 2. CoBpemeHHasi KOHIeNUUsl o0ecleyeHUs] KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
IIpaBuiaa GLP kak cocraBHass 4yactb npaBuj GxP. IlpuHnunsl Hapexamei jgadopaTropHoi
npakTuku. Kpurepuu akkpeiuTanum OpraHoB 1o cepTUGUKAIMH U HCHBITATEIbHBIX
Jaboparopuii (HeHTPOB) U TPeOOBaHMUS K HUM. (4 4.)

Tema 2.1. CoBpemeHHasi KOHIIEHIMS OOECTICUCHUS KauyecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
[IpaBuna GLP xak cocraBHas wacte mpaBuin GxP. [lpuHnumel Hajiexamen gaboparopHOM
npakTuku. Kputepun akkpenuTanuu OpraHoB MO cepTU(UKALMU U UCTBITATENbHBIX JabopaTropuit
(eHTpoB) U TpebOBaHMs K HUM. (4 4.)

KoHcynpTanus no noaroToBke K NpakTHY€CKUM 3aHATHIM

Pasnen 3. OcnoBuble npuHounsl GCP. Cucrema ¢apmakonaasopa B Poccnu.
T'ocynapcTBeHHasi perucTpanms JIeKapCTBEHHBIX CPeICTB. (2 4.)

Tema 3.1. OcnoBuble mnpunnunsl GCP. Cucrema ¢dapmakonagzopa B Poccum.
T'ocynapcTBeHHas perucTpanus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB. (2 4.)
Co3nanue 1 penieHne CUTYyallMOHHBIX TPOOIEMHBIX 33714
I10 TOCYJapCTBEHHOM perucTpanuu JEKapCTBEHHbBIX CPENICTB.
KoHcynpranys 1o noaroToBKe K NpakTUYECKUM 3aHATUSAM

Pasnen 4. OcHOBHble TpeO0OBaHUSI HAAJEKallell NMPAKTUKH  NPOU3BOACTBA
JIeKApCTBeHHbIX mpenaparoB. Poccuiickme #M  MeXIyHAPOAHbIE HOPMATHBHO-NPABOBbIE
JOKYMEHTbI B 00JacTH Haaje:kameil mnpousBoacTBeHHoil mnpaktukun (GMP). Cucrema
odecrevyeHNnsl KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA (papMalleBTHYECKOM NpeanpusiTuu. (2 4.)

Tema 4.1. OcHoBHBIC TpeOOBaHUS HAJICKAIIEH MPAKTHUKUA TPOU3BOJCTBA JICKAPCTBEHHBIX
npemnaparoB. Poccuiickue ¥ MeXIyHapoJHblE HOPMATHUBHO-IIPABOBBIE JTOKYMEHTh B 00JacTH
HajuIekamed  mpousBoacTBeHHOW — mpaktukn  (GMP).  Cucrema obecrneueHuss — KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB Ha (hapMaIleBTUICCKOM MPEANPHUITHH. (2 4.)

KoHcynbranus 1o MOArOTOBKE K TPAKTHYSCKUM 3aHATHAM, B TOM YHCIIE K WHTEPAKTHBHOMY
ceMuHapy (MUHH-KOH(DEPEHIINN)

4.5. Conep:xaHue 3aHATHI JIEKIITMOHHOTO THIIA.

Ounas ¢popma o0yuenus. Jlekuuu (4 4.)

Pasznen 1. Cranpapruzauus JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB KaK
OPraHu3alMOHHO-TeXHNYeCKAasi OCHOBAa YINpaBJieHHsl KadecTBOM mnpoaykuuu. CoBpeMeHHoOe
COCTOSIHME, OCHOBHbIe HaNpaBJeHUs] M TePCHeKTUBbLI  Pa3BUTHA  CTAHAAPTH3ALUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB.
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Tema 1.1. CranmapTuzanus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB KAaK OpraHU3allMOHHO-TEXHUYECKas
OCHOBa YIIpaBJIEHUs Kaue€CTBOM INpoAyKIHMH. COBPEMEHHOE COCTOSHHUE, OCHOBHBIE HAlpaBICHUS U
MIEPCIIEKTUBBI PA3BUTHUS CTAHIAPTU3ALMHU JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB

Pasznen 2. CoBpeMeHHasi KOHLIenuus o0ecredyeHHsl KavyecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
IIpaBuna GLP kak cocraBHasi yacTth npaBuia GxP. IlpuHnunsl Hajue:xkameil gadopaTopHoii
npakTtuku. Kpurepmu akkpeguTanum OpraHoB mno ceprHUKaAlMM M HCHBITATEIbHBIX
Jaboparopuii (LeHTPOB) U TPeOOBAHNUS K HUM.

Tema 2.1. CoBpemeHHas KOHLEMIMS OOecreueHHs] KadyecTBa JICKApCTBEHHBIX CPEICTB.
[IpaBuna GLP kak cocraBHas uactb npaBuid GxP. IlpuHnmnel Haanexamied JabopaTopHOM
npakTukd. Kputepun akkpeauTanuyd OpraHoB MO CepTH(MKALMU U UCHBITATENbHBIX JabopaTopuit
(IeHTpOB) U TPEOOBAHHUSI K HHM.

Pasnea 3. OcHoBuble mnpuHuunbl GCP. Cucrema d¢apmakonagzopa B Poccum.
T'ocynapcTBeHHasi perucTpanus JeKapcTBeHHBIX CPeICTB.

Tema 3.1. OcnoBuple mnpunnunbel GCP. Cucrema dapmakonagzopa B Poccum.
locynapcTBeHHast perucTpanus JeKapCTBEHHBIX CPECTB.

Pasnen 4. OcHoBHble Tpe0OBaHUSI HaQJeKalledl MNPaKTHKH  INPOU3BOACTBA
JIeKAPCTBeHHbIX mnpenaparoB. Poccuiickme H  MeXIyHAPOAHBbIe HOPMATHBHO-IPABOBbIC
AOKYMEHTBI B o00jacTH Hajjdexameid mnpousBoacTBeHHoil npaktukn (GMP). Cucrema
olecneyeHNsl Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Ha (papManeBTHYECKOM NpeanpusaTu. (4 4.)

Tema 4.1. OcHoBHbIE TpeOOBaHMS HaJUIekKalleld MPAKTUKW MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npernapatoB. Poccuiickue W MEXIyHapoIHble HOPMATUBHO-IPABOBBIE JIOKYMEHTHI B 00JacTu
Haanmexamed mpowsBoacTBeHHOW mpaktuku (GMP).  Cucrema obecrnieueHus  KadecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPEICTB Ha (papMalieBTUYECKOM MPEeaIpUiTHH. (4 4.)

AKTyaJbpHBIE TNPOONEMBl CTaHJAPTH3AIMM JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. KoHmenmus Hagiexamumx
npaktuk (GxP) B ¢dapmarmun. CoBpeMeHHOE COCTOSHHE, OCHOBHBIC HAIIPABICHUS U TEPCIIEKTUBBI
pa3BUTHA cTaHAApTU3aLUu. Llenu ¥ NpUHIUIBI TEXHUYECKOTO PErYIHPOBAHUS

4.6. Conep:xaHue 3aHATHII CEMMHAPCKOTO THIIA.

Ounas ¢popma o0yuenus. [Ipakrudeckue 3ansaTus (40 4.)

Pasznen 1. Cranpapruzauus JIEKAPCTBEHHBIX CcpeacTB KaK
OPraHM3alMOHHO-TEXHUYECKAas OCHOBA YIpaBJeHHs KadyecTBOM mpoaykuuu. CoBpemMeHHOe
COCTOSIHME, OCHOBHbIC HAINPaBJeHUS M MEPCHEKTHBbI Pa3BUTHUHA  CTAHAAPTH3ALMHU
JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB. (4 4.)

Tema 1.1. Cranmaptuzanusi JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB KaK OPraHU3allMOHHO-TEXHHYECKAs
OCHOBA YIIPAaBJIECHUS KaueCTBOM MpOoAyKUHUHU. COBPEMEHHOE COCTOSHHE, OCHOBHBIE HAIIPABICHUS U
MEPCIIEKTUBBI PA3BUTHS CTaHIAPTU3ALMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (4 4.)
dapmarneBTHUECKasT pa3paboTKa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUU C MEXKIyHAPOIHBIMH
tpeboBanusmu. Jlokymentsl ICH

Pasznesn 2. CoBpeMeHHasi KOHLIenuus o0ecredyeHHsl Ka4ecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
IIpaBuna GLP kak cocraBHasi yacTh npaBuia GxP. IlpuHnunsl Hajue:xkameil gadopaTopHoii
npakTtuku. Kpurepmu akkpegutanmum OpraHos 1no cepru@UKalMid M HCHBITATEIbHBIX
Jaboparopuii (LeHTPOB) U TPeGOBaHKs K HUM. (8 4.)

Tema 2.1. CoBpemeHHass KOHLEMIMS OOecleueHHs] KadyecTBa JICKApCTBEHHBIX CPEACTB.
[IpaBuna GLP kak cocraBHas uactb npaBuid GxP. IlpuHnmnel Haanexamied JabopaTopHOM
npakTukd. Kputepun akkpeauTanuyd OpraHoB MO CepTH(UKALMU U UCHBITATENbHBIX JabopaTopuit
(meHTpoB) 1 TpeOOBaHMsI K HUM. (8 4.)

1. Konnenuusa u npuniunsl Hamnexaieit nadoparopuoit npaktuku (GLP). O6mue tpeboBanus k
KOMIETEHTHOCTH HCIIBITATeNIbHBIX U KATUOPOBOYHBIX JIAOOPATOPHIA.
2. Kputepuu akkpeIuTallii OPraHoB 10 cepTU(UKAIIUHN U UCTIBITATENbHBIX JJAO0paTopuii (LIEHTPOB)
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1 TpedoBanus K HUM. OOecredeHre KauyecTBa B COOTBETCTBUM C npuHiMnamMu GLP. Dtansl 1 BuabI
JOKJIIMHUYECKUX MCCIIEIOBAaHUIT

Pasnea 3. OcHoBuble mnpuHuunbl GCP. Cucrema d¢apmakonagzopa B Poccum.
T'ocynapcrBeHHasi perucTpanus JeKapcTBeHHbIX cpeacTB. (12 4.)

Tema 3.1. OcnoBuple npunnunbel GCP. Cucrema dapmakonagzopa B Poccum.
locynapcTBeHHas perucTpanus JIeKapCTBeHHBIX cpencTs. (12 49.)
1. TocynmapcTBeHHasi peructpanusi JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. OCHOBHBIE MOJOXKEHHSI CHCTEMBI
T'ocynapcTBEHHOM perucTpanu JeKapCTBEHHBIX cpencTB B Poccum.
2. OcHoBHBIe mnpuHIMNBI W TpeOboBanus Hammexamed kmuHnueckor mpaktuku (GCP).
HccnenoBanusi 0M03KBUBATICHTHOCTH.
3. Cucrema dapmakonanzopa B Poccun

Pasnen 4. OcHOBHble TpeOOBaHUSI HAAJEKalledl NPAKTUKH  NPOU3BOACTBA
JIeKApCTBeHHbIX mpenaparoB. Poccuiickme HM MeXIyHAPOAHbIE HOPMATHBHO-NPABOBbIE
JOKYMEHThI B 00jJacTH Haaje:kameil mnpousBoacTBeHHoil mnpaktukun (GMP). Cucrema
o0ecrevyeHNsl KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Ha (hpapManeBTHYeCKOM npeanpusituu. (16 4.)

Tema 4.1. OcHoBHBIC TpeOOBaHUS HAICKAIIEH MPAKTHUKUA TPOWU3BOJCTBA JICKAPCTBEHHBIX
npernaparoB. Poccuiickue ¥ MeXIyHapoJHblE HOPMATHUBHO-IIPABOBBIE JTOKYMEHThI B 00JacTH
HajuIekamed mpousBoacTBeHHOW — mpaktukun  (GMP).  Cucrema obecrneueHuss — KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha (hapMaIleBTUICCKOM MpeanpusThu. (16 4.)

1. Pomb MeXIyHApOIHBIX CTaHIAPTOB ISl (papMaleBTHUECKOW MPOMBINILIEHHOCTH. McTopus
pazButusi GMP. OcHoBHbIE TpeOOBaHHS HaJICKAIIEH MPAKTUKH TPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB. Cuctema papmalieBTHUECKOro Ka4ecTBna.

2. Poccuiickue W MeXIyHApOIHbIE HOPMAaTHBHO-TIPABOBBIE JTOKYMEHTBHI B OOJIACTH HaJJIC)KAIICH
npou3BoAcTBeHHOW TmpakTuku (GMP). CpaBHUTENBHBIM aHaIU3 JOKYMEHTOB (MHTEPaKTHBHBIN
CEMHUHap).

3.KonTpons kauectBa JIC nmpomsinuieHHOTo mpou3BoacTBa. Cructema obecneuenus kadectna JIC Ha
¢dapmarieBTHUeCKOM mnpeanpustuu. Pabora oraenoB obecrnedeHHs] KauecTBa, KOHTPOJS KadecTBa.
OYHKIHMH YIOTHOMOYEHHOTO IO Ka4ECTBY.

4. toroBoe 3aHsaTHE

4.7. Conep:kaHue caMOCTOAITEJIbHOI PadOThI 00yYAKOLIUXCS

Ounas ¢popma o0yuenuns. CamocrosiTesibHast padora crygenra (144 4.)

Pasnen 1. Cranpaprusanus JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB KaK
OPraHM3alMOHHO-TeXHHYECKasi OCHOBAa YINpaBJieHHsl KadecTBOM mnpoaykuuu. CoBpeMeHHoOe
COCTOSIHME, OCHOBHbIC HaNpPaBJeHUs] M MEePCHEeKTHBbLI Pa3BUTHA  CTaAaHIAPTH3ALUH
JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTs. (30 4.)

Tema 1.1. CranmapTuzanus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB KAaK OpraHU3allMOHHO-TEXHUYECKas
OCHOBa YIIpaBJIEHUs Kaue€CTBOM INpoAyKIHMH. COBPEMEHHOE COCTOSHHUE, OCHOBHBIE HAlpaBICHUS U
NIEPCIIEKTUBBI PA3BUTHUS CTaHIAPTU3ALMH JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB (30 u.)

IToaroroBka Kk TEKyIeMy KOHTPOJIO 3HAHUH Ha IPAKTUYECKOM 3aHATUU

Pa3zgen 2. CoBpeMeHHasi KOHUeNIUs o0ecnevyeHNsl Ka4yecTBa JEKAPCTBEHHbBIX CPEICTB.
IIpaBuna GLP kak cocraBHasi yacTth npaBuia GxP. IlpuHnunsl Hajue:xkameil gadopaTopHoii
npakTtuku. Kpurepmu akkpeiutanum OpraHos no cepruGUKalMd M HCHBITATEIbHBIX
Jaboparopuii (LeHTPOB) U TpebGoBaHus K HUM. (34 4.)

Tema 2.1. CoBpeMmeHHas KOHLEMIMS OOecreueHHs] KadecTBa JICKApCTBEHHBIX CPEACTB.
[IpaBuna GLP kak cocraBHas uactb npaBuid GxP. IlpuHnmnel Haanexamied JabopaTopHOM
npakTukd. Kputepun akkpeauTanuyd OpraHoB MO CepTH(MKALMU U UCHBITATENbHBIX JabopaTopuit
(uentpoB) u TpeOoBaHus K HUM. (34 4.)

PaboTa ¢ HOpMaTHBHBIMH JJOKYMEHTAaMH I10 HajIexamlei gadoparopHoi mnpakTuke. [lonroroska
TEKYyIIEMY KOHTPOJIIO 3HAHUI

Pazgen 3. OcHoBHble npuHmunsl GCP. Cucrema ¢apmakonaasopa B Poccum.
T'ocynapcTBeHHasi perucTpanms JeKapcTBEeHHBIX cpeacTs. (40 4.)
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Tema 3.1. OcnoBuble mnpunnunsl GCP. Cucrema ¢dapmakonagzopa B Poccum.
I'ocynapcTBeHHas perucTpanus JeKapCTBEHHBIX cpeacTB. (40 u.)
Co3manue M peleHHe CUTYallMOHHBIX MNPOOJIEMHBIX 3334 IO TOCYIApCTBEHHOW pErucTpanuu
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.
IToaroroBka K TeKyIleMy KOHTPOJIIO 3HAHUI HA MPAKTUUYECKUX 3aHITHIX

Pasznen 4. OcHoBHbIe TpeOOBaHMSI HajJIexKalleld MNPAKTHKH  MPOM3BOACTBA
JIeKApCTBeHHbIX mpenaparoB. Poccuiickme HM MeXIyHAPOAHbIE HOPMATHBHO-NPABOBbIE
JOKYMEHTbI B 00JacTH Haaje:kameil mnpousBoacTBeHHoil mnpaktukun (GMP). Cucrema
o0ecrevyeHNsl KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Ha (hpapManeBTHYEeCKOM npeanpusituu. (40 4.)

Tema 4.1. OcHoBHBIC TpeOOBaHUS HAJICKAIIEH MPAKTHUKUA TPOWU3BOJCTBA JICKAPCTBECHHBIX
npemnaparoB. Poccuiickue W MeXIyHapoJHble HOPMATHUBHO-IIPABOBBIE JTOKYMEHThI B 00JacTH
HajuIekamed mnpousBoacTBeHHOW — mpaktuku  (GMP).  Cucrema obecrneueHuss — KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB Ha (hapMarieBTHIeCKOM npeanpusTau. (40 4.)

Pabora ¢ HOpMAaTMBHBIMM JOKYMEHTaMH II0 HaJJIe)Kalled TMPOU3BOJCTBEHHON TMpPAKTHUKE |
MOATOTOBKA MPE3EHTAIMH 110 3aIaHHON TEME.
[TonroroBka K TeKymeMy KOHTPOJIIO 3HAHWM Ha MPAKTUUECKUX 3aHATHIX

5. Ilopsaaok nmpoBeeHusI MPOMEKYTOUYHOM aTTeCTAIUMN

IIpomedscymounas ammecmayus: Ixkzamen, Bmopoii cemecmp.

JloIyCKOM Ha IPOMEKYTOUHYIO aTTECTALMIO SIBJISIETCS IIOIY4YEHHE 3aU€TOB 110 BCEM BHUJaM TEKYILETO
KOHTpoJIsA. Taxke JOIKHBI OBITh MIPEACTABICHBI KOHCTIEKTHI JIGKIUH U BCEX NMPAKTHYECKUX 3aHITHH,
KpOME HMHTEPAKTUBHBIX CEMHHApOB. [IpOmycKu NpakTHUECKUX 3aHATUN OTPadaThIBAIOTCS MyTEM
HamucaHus pedepaToB 10 TeMaTUKe MPOIYIIEHHBIX 3aHATHIA. Tema onpenensercs: npemnopaBareieM
UHAWBUAYAJIBHO.

[TpomexxyTouHas arrectanys (UTOToBasi MO JUCLMILIMHE) MPOBOIUTCS B (opMe dK3aMeHa B BHUJE
YCTHOTO Ompoca MO OWIIETy ¢ IMpeaBapUTeNbHOW IOArOTOBKOH. DK3aMeHaTop BIIpaBe 3a/aBaTb
BOIIPOCHI OPAMHATOPY CBEPX COAEPIKaHUS OUIIeTa, COCTOSIIETO U3 TPEX BOIIPOCOB

6. MaTepuaibHO-TeXHHUYECKOE U Y4eOHO-MeTOAuYeCcKoe odecneyeHue QU CIUTIIUHbI
6.1. IlepeyeHb OCHOBHOM M JONOJHHUTEILHON Y4eOHOH JTUTEPATYyPbI

Ochognas numepamypa

1. Pamenckas, I. Konrpomp kadecTBa W CTaHAApTU3aLUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB:
yuebHo-MeToauyeckoe nocobue / I. Pamenckas. - Mocksa: 'DOTAP-Menua, 2020. - 352 c. -
978-5-9704-5412-1. - TexcrT: AJIEKTPOHHBIN. // Geotar: [caliT]. - URL:
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970454121.html (nmara oOpamenus: 12.09.2023). -
Pexxum gocrtyna: mo noanucke

2. Ilnetenéna, T.B. KoHTponb kauecTBa jekapcTBeHHBIX cpenacTs: yueOHuk / T.B. Ilnetenéna,
E.B. VYcnenckas, JIL.U. MypanoBa. - MockBa: I'DOTAP-Meaua, 2014. - 560 c. - ISBN
978-5-9704-2634-0. - Tekcr: AIIEKTPOHHBIN. // Geotar: [caiiT]. - URL:
https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970426340.html (mara oOpamenus: 12.09.2023). -
PexxuM noctymna: 1o noanucke

3. KoHTponp KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IPOMBIIUIEHHOTO IPOU3BOJCTBA: y4ueOHOe
nocobue / U. I. Burenbepr, E. U. Cakansn, T. FO. Unbuna u ap. - Cankr-IlerepOypr: M3n- Bo
CIIX®Y, 2019. - 108 c. - TexcT: HENOCPEACTBEHHBIH.

Jlononnumenvuas numepamypa
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1. ®apmaneBruueckas xumusa: yueOHuk / J. H. Axcenoma,, O. Il. Annpuanosa, A. IL
Apzamacues, [u ap.]; non penakmueit I B. Pamenckoit. - dapmaneruueckas xumus - Mocksa:
JlaGoparopus 3nanui, 2021. - 638 c. - 978-5-00101-824-7. - Tekcr: snexrponnsiii. / IPR SMART:
[caiiT]. - URL: https://www.iprbookshop.ru/88957.html (mara oOpamenwus: 12.09.2023). - Pexum
JOCTYTIA: TI0 TIOAMTUCKE

2. benukos, B.I. ®apmanieBrryeckas xumus: yued. nocodue / B.I'. benukos. - 3-e uza. - Mockaa:
ME Tnpecc-undopm, 2009. - 615 c. - 5-98322-585-5 (). - TekcT: HEMOCPEACTBEHHBIH.

3. IlnereneBa, T.B. ®apmanenruueckas xumusa: yueOnuk / T.B. IlnereneBa. - Mocksa:
I'S0TAP-Menua, 2018. - 816 c. - 978-5-9704-4014-8. - Tekct: anekTpoHHbId. // Geotar: [caiiT]. -
URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970440148.html (mara oOpareHus:
12.09.2023). - PexuM gocTyma: 1mno noJarnucke

6.2. [IpodeccuonanbHblie 0a3bl JAHHBIX U pecypcbl «UHTEepHET», K KOTOPBIM 00ecneunBaeTcs
AOCTYN 00YyYAKOIIMXCS

IIpogheccuonanvruvie 6azvi danuwix

1. http://docs.cntd.ru - ba3a HOpMAaTHMBHBIX M HOPMATHMBHO-TEXHUYECKHX JOKYMEHTOB
«TexakcnepT»

2. http://grls.rosminzdrav.ru - PeecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, 3apETUCTPUPOBAHHBIX B
Poccuiickoit @enepanyu

Pecypcol « Unmeprem»

1. https://femb.ru - ®enepanpHas AMEKTPOHHAS METUIIMHCKAsT OMOIMOTEeKA

2. http://www.consultant.ru/ - Koncynsranrllmtoc :[cnpaBouHo-mpaBoBas cucrema] / 3AO0
"Koncynsrantllmoc". - [Mocksa]

3. http://www.studentlibrary.ru - 9bC «Koncynsrant crynenta» : / OOO «Ilomutexpecype». —
Mocxksa

4. http://www.iprbookshop.ru - 35C IPR BOOKS : snekrponnas 6ubnunoreunas cucrema / OO0
Komnanus «Aii [In Ap Meaua»., m.pen. E. A. borareipeBa. — [CapatoB]

5. youtube.com - YouTube BuneoxocTunr

6.3. IIporpamMHoe oGecnieyeHe U MH(POPMALIMOHHO-CIIPABOYHBIE CHCTEMbI, HCIIOJIb3yeMble
MPH OCYLIEeCTBJICHHH 00Pa30BaTeIbHOIO NMpoLecca Mo JUCHUIIINHE
Jnst obecrieueHust peaau3aluy JTUCIUIUTMHBI UCTIONB3YETCsl CTaHAAPTHBIA KOMILJIEKT IPOTrPaMMHOTO
obecrieuenust (I10), Brmovaromuii peryasipHo OOHOBIsIEMOE CBOOOJHO pAacCHpOCTpaHsieMOe U
munensuondoe I10, B T.u. MS Office.

[IporpamMmMHOe oOecrmieueHue AJsi aJanTaluud 00pa30BaTENbHBIX PECYPCOB JUIsl OOYyYAIOIIUXCS W3
YKCJIA JIUL C OTPAHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTSAMH 3[JOPOBBSI:

ITporpamma sxpanHoro noctyna Nvda - mporpaMMa 3KpaHHOTO JOCTYIa K CUCTEMHBIM M O(HCHBIM
NPUIIOKEHUSM, BKITIouasi web-0pay3epsl, IOYTOBbIE KIMEHTHI, IHTepHET-MecCeHKEPhl U O(hUCHBIE
nakeTbl. BcTpoeHHas nmonepikka pedyeBoro BeiBoga Ha 6onee ueM 80 s3pikax. [lomaepikka 60mb11oro
yrcaa OpaillIeBCKUX TUCIICEB, BKIIIOYAs BO3MOKHOCTb aBTOMAaTHUECKOTO OOHAPY)KEHUSI MHOTUX U3
HUX, a TaKKe MOoJIepKKa OpaieBCKOro BBOAA IS JUCIIJIEeB ¢ OpaitieBckol kiaBuatypoil. Urenue
3JIEMEHTOB YIIPABJIEHUS U TEKCTA IIPU UCIIOJIb30BAaHUH JKECTOB CEHCOPHOI'O 3KpaHa

Ilepeuenv npoecpammnozo obecneuenus
(0bHOBNEeHUE NPOU3BOOUMCS NO Mepe NOABILEHUS HOBbIX 8ePCULL NPO2PAMMbL)

He ucnonb3yercs.

Ilepeuensb uHGOPMAYUOHHO-CRPABOUHBIX CUCTEM
(0OHOBIEHUE BBINOTHAEMCA eAHCEHEOETbHO)
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He ucnonb3zyercs.
6.4. CieniuajibHbIe IOMeLEHHS], J1A00PATOPHUHU U J1a0opaToOpHOe 000py10BaHUE

Jlnst obecrieueHusl peanu3aluy TUCIMILIMHBI UCHOJIb3YeTCsl 000pynoBaHHE OOIIEro Ha3HaueHUs,
CICUATM3UPOBaHHOE 000PYIOBaHUE, 000pYyI0BaHKE, 00CCIICUMBAIOIICE AN TAIMIO IEKTPOHHBIX U
MeYaTHbIX 00pa30BaTENbHBIX PECYPCOB UIs OOyYalOMIMXCA M3 YHCIA JIUI C OrpaHUYCHHBIMHU
BO3MO)KHOCTSIMU  3/IOPOBbS, HAOOpPBI JIEMOHCTPALMOHHOTO OOOpYIOBaHUSA W Yy4eOHO-HATIISATHBIX
MOCOOUH MO CITHCKY.

O6opynoBanue 00IIETO HA3HAYCHHS:

[Ipe3enranmonHoe 00opynoBaHuE (MYJIBTUMEIUA-TIPOEKTOP, FKPAaH, KOMIIBIOTED IJIsl YIIPABICHUSA) -
U1 IPOBEJEHUS JIEKIIMOHHBIX M CEMUHAPCKUX 3aHATHH.

KomnbroTepHslit kiacc (¢ BbixogoMm B Internet) - ans opraHuzaluyl CaMOCTOSATENBHOW paboThI
o0yyJaromnmxcsi.

OO6opynoBanue, OOECIEUMBAIONICE ATANTAUI0 DICKTPOHHBIX M TIEYaTHBIX 00pPa30BATEIBHBIX
pecypcoB Ui 00ydaromMXCs U3 YMCIA JIUI C OTPAHUYEHHBIMU BO3MOXXHOCTSIMH 3/10pOBBS (MECTO
pa3MeleHus - yueOHO-METOANYECKHUI OT/IeIN, yCTaHABIMBACTCS 110 MECTY NMPOBEACHUS 3aHATHH (1Ipu
HEOOXOIMMOCTH)):
VYerpoiictBo mopraruBHoe s yBenumueHuss DION OPTIC VISION - npeanazHadeHo Jist
O0y4YaIoILINXCsl ¢ HApYIIEHHEM 3PEHHS C IIeNbI0 YBETHMUEHHs TeKCTa U MoJ00pa KOHTPACTHBIX CXEM
N300paKeHHUS;
DOneKTpOHHBIN py4YHOIl BuaeoyBennunurens Bigger D2.5-43 TV - npennasHaueHo A 00ydaromuxcs
C HapYILLIEHUEM 3PEHHUS [UIsl YBEIMUEHUS U UTEHUS IIOCKOIIEYaTHOIO TEKCTA;
Pagnoknacc (paanomukpodoHn) «Coner-PCM» PM-6-1 (3aymHblii MHAMKTOP) - MOPTaTHBHASA
3BykoBasi FM-cucrema s oOydaromuxcsi C HapylIEHHEM CilyXa, YAyd4llaomias BOCHpPUSTHE
roJIOCOBOM MH(pOpMaLIUU
y4eOHBIC TOMETIICHUS

WNuTepaxtuBHas nocka ¢ npoektopoM SMART 680 - 1 mt.

7. Metoanuyeckune yKa3aHHus 10 OCBOCHUIO JUCUMILIMHBI (MOLYJIs1)

B xome peamuzammm y4yeOHOro mporecca IO JUCHUIUIMHE TPOBOIATCS YYEOHBIE 3aHATHUS U
BBITIOJTHSIETCSI caMOCTOsITeNbHast pabota. [1o Bompocam, BO3HUKAIONIMM B IPOIECCE BBITOTHEHHUS
CaMOCTOSITEIIbHOW Pa0OTHI, POBOMSATCS KOHCYJIBTAIIUH.

Jlnst opraHu3alii U KOHTPOJS CaMOCTOSITEIFHONW pa0OThl OOYyYalOUIMXCs, a TaKKe MPOBEICHHS
KOHCYJIBTAI{ TIPUMEHSFOTCS HHPOPMAITMOHHO-KOMMYHHUKAITMOHHBIC TEXHOJIOTHH:
Nudopmuposanue: http://edu.spcpu.ru/course/view.php?id=95

KoncynsrupoBanwue: http://edu.spcpu.ru/course/view.php?id=95

KonTpoms: http://edu.spcpu.ru/course/view.php?id=95

Pa3memenune yueOHbIXx MaTepuainnos: http://edu.spcpu.ru/course/view.php?1d=95

YyeOHO-MeTOqNUECKOE 00ECIICUECHHUE:

[Togymkun, B.FO. Hagnexamme npakTMKA B KOHTPOJE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
ANMEKTPOHHBIN yueOHO-MeToanueckuit komrieke / B.YO. [Mogymkun; H.A. Kpumranosa ®I'bOY BO
CIIX®Y Munsapasa Poccun. — CankrlletepOypr, 2018. - Tekct anekrponnsiii // DUOC CIIXDY :
[caiit]. — URL: http://edu.spcpu.ru/course/view.php?id=95. - Pexxum moctyma: jyisi aBTOPU30BaHHBIX
OJIb30BaTenen

Memoouueckue ykazanus no popmam padomot

Jlexyuu
Jlexumu npegHa3HAYSHBI 11 COOOIICHHS 00YUYaIOMUMCsI HEOOXOUMOTO JIJIsT M3YUCHUS AUCITUTUTHHBI
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o0beMa TEOPETHYECKOTO Marepuaia. B pamkax JEKIUil mperojaBaTelieM MOTYT PeaH30BBIBATHCS
CIIEAYIONINE HWHTEPAaKTUBHBIC 00pa30BaTENIbHBIC TEXHOJOTUH: IHCKYCCHs, JIKIUS C ONIMOKaMH,
BHJICOKOH(EPEHITHUS, BEOMHAP

Ilpaxmuueckue 3anamus

[IpakTnyeckue  3aHATHA ~ NPEAYCMAaTPUBAIOT  MNPUMEHEHHE  NPENOJABATENIEM  Pa3JIMYHbIX
WHTEPAKTUBHBIX 00pa30BaTENbHBIX TEXHOJIOTUN U aKTUBHBIX (hopM OOyUYEHUS: AUCKYCCHS, AETIOBas
urpa, Kpymiblidi CTOJI, MHHHU-KOH(pepeHIus. TeKymuid KOHTPOJIb 3HAaHUM OCYIIECTBISETCS Ha
MPAKTHUYECKUX 3aHATUSAX U MPOBOAUTCS B (hopme:

CobecenoBanue

Kparkas xapakTepucTuka OIICHOYHOTO CpEACTBA: TMPEACTABISET COOOM CpPEACTBO KOHTPOIS,
OpPraHM30BaHHOE KaK CHelHalibHas Oecela mperoiaBaTelis ¢ 00yJaroniuMcsl Ha TEMBI, CBSI3aHHBIE C
M3yd4aeMoll AWCIMILTMHOW, W PACCUMTAHHOE Ha BBISICHEHHE O0beMa 3HAHWN OOYYaroIerocs Io
OTIpeIeTICHHOMY pa3zely, TeMe, mpolieMe U T.11.

[IpencraBieHne OIEHOYHOTO CPENCTBA B OLIGHOYHBIX MaTepuajax: BOMPOCH MO Temam/pasienam

JUCHMILIUHBI
Tect
Kparkas XapaKTEepUCTUKA OILIEHOYHOT'O CpeAcTBa: MIPEACTABIIAET coboit CUCTEMY

CTaHJapTU3UPOBAHHBIX 3aJaHUM, MO3BOJISIIOIIYI0 aBTOMAaTU3UPOBAaTh MPOLEAYPY U3MEPEHUS YPOBHS
3HAHUH U yMEHHI 00yJaromerocs.

[IpencrapieHne OLEHOYHOTO CPEACTBA B OLEHOYHBIX MaTepuayax: crerudukanus 6aHka TECTOBBIX
3a1aHUI

Jloknana, cooOIeHus

Kparkasi xapakTepucTHKa OLEHOYHOTO CPE/ICTBA: MPEACTABIsET COOO0M MPOMYKT CaMOCTOSTEbHON
paboThl CTYyOEHTa, MPEICTABIAIOUIMA COO0O0N MyONWYHOE BBICTYIUIEHHE IO TIPEACTABICHUIO
MIOJTyYEHHBIX pe3ynabTaToB pelieHus OIpeAeIEHHON y4eOHO-TIPaKTUYECKOH,
yueOHO-UCCIEA0BATEIbCKOM NIM HAyYHOU TEMBI.

[IpencrapieHne OLIEHOYHOTO CPEACTBA B OLEHOYHBIX MaTepuaiax: TeMbl JOKJIaI0B, COOOIICHUN

Koncynemayuu 6 nepuoo meopemuuecxkozo ooyuenus

KoHcynpranuu B mepuo] TEOPETUYECKOTO OOY4YEeHHS MpeaHA3HAUYCHBI IS PAa3bsCHEHUS TOPSIKa
BBITIOJTHEHHSI CAMOCTOSITEIbHON pa0OThl U OTBETA HA CIIOXKHBIC BOTIPOCHI B U3yUYCHUU JUCHIUTUIHHEIL.
B pamkax KoHCynabTalMii MPOBOAMUTCS KOHTPOJIb BBIMOJHEHUS OOYYaAIOIIUMCS CaMOCTOSITEIBHON
pabotbl. KoHTpoIb OcyIecTBiseTcs B cienyomeit popme:

CobecenoBanue

Kparkas xapakTepucTuka OIICHOYHOTO CpEACTBA: TMPEACTABISET COOOM CpPEACTBO KOHTPOIS,
OpPraHM30BaHHOE KaK CHelHalibHas Oecela mperonaBaTelis ¢ 00yJaronuMcsl Ha TEMBI, CBSI3aHHBIE C
M3ydaeMoll AWCIMILTMHOW, W PACCUMTAHHOE Ha BBISICHEHHE O0beMa 3HAHWN OOYYaroIerocs Io
OTIpe/IeICHHOMY pa3fely, TeMe, mpolieMe U T.11.

[IpencraBieHne OIEHOYHOTO CPENCTBA B OLIGHOYHBIX MaTepuajax: BOMPOCH MO Temam/pasienam
JUCLUILIMHBI

Tect

Kparkass ~ xapakTepucTHKa  OLEHOYHOTO  CpEACTBA:  NPEACTaBIsieT  coOOl  cucremy
CTaHJAPTU3UPOBAHHBIX 3a/IaHUH, TTO3BOJISIONIYI0 aBTOMAaTH3HPOBATh MPOLEypy U3MEPEHHs YPOBHS
3HAHUH U yMEHHI 00yJaromerocs.

[IpencrapieHne OLEHOYHOTO CPEACTBA B OLEHOYHBIX MaTepuasax: crerudukanus 6aHka TEeCTOBBIX
3aaHui

Jlokana, cooOIeHus

Kparkas xapakrepucTHKa OIEHOYHOTO CPEICTBA: MPEACTaBIsAeT COO0# MPOAYKT CaMOCTOSITEIBHOM
paboTBl CTylIeHTa, MPEACTABISAIONMA C000M MyOIMYHOE BBICTYIUICHUE [0 MPEACTABICHUIO
MOJTyYEHHBIX Pe3yJIbTaTOB PEUICHHUS OMPEIEICHHON YIeOHO-IPAaKTHIECKOH,
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y4eOHO-HCCIIe0BATEIHCKOM MITH HAYYHOW TEMBI.
[IpencraBieHue OIIEHOYHOTO CPEACTBA B OIICHOUYHBIX MaTepuaiax: TeMbl JOKIJIAJ0B, COOOIIEHUN
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