OCHOBHOM

Annomayus K padoueil npozpamme NPaAKmMuUKU

IIpousBoacTBeHHasl (KIMHUYECKAs1) MPAKTUKA 3

o0Opa3oBaTenbHOI

nporpaMMbl  BheIcHIero  oOpa3oBaHusl  (OpauMHATYypa) IO

cunenuaiabHocTh 33.08.03 dapmanesTryeckas XuMusa U hapMaKOTrHO3HUI
KOO, HAUMEHOBAHUE CNeYUAIbHOCMU

Kadenpa: ¢apmaneruueckoit Xumun u papMaKoOrHO3UH

1. Ieb ocBOeHHUSI NPAKTHKHU: y4acTUe B (OPMUPOBAHUH COOTBETCTBYIOIINX KOMITETCHIIUH
[1K-1, TIK-2, I1IK-3, I1K-4,I1K-5, TIK-6, I[1K-7, I1K-11

2. Mecto npaktuku B cTpykrype OOII
2.1 IIpousBoacTBeHHAs (KIMHUYECKas) TPAKTHKA 3 OTHOCUTCS K 0a30BOM 4acTH (MHIEKC
b1. b3) baoka 1 OOIT BO

3. TpeGoBaHus K pe3yJbTaTaM 0CBOEHHS POrpaMMbl NIPAKTUKHU 110 (POPMUPOBAHUIO

KOMIIeTeHIIMH

W3yuenne npakTHKU HamnpaBieHO Ha (OPMHUPOBAHME y OOYyYAIOMUXCA CIETYIONUX
npodeccronanbibix (I1K) komnerenmuii:

No | Kox HaunmenoBanu | Pe3ynbraTbl OCBOCHHS MIPAKTUKH (TOCTHXKCHUS KOMIIETEHITAN )
/Tl | KOMIIET | € (3HaTh, YMETh, BIAJCTh)
EHIUM | KOMIETeHIINH

(nnu eé
YaCTH)

1. |IIK-1 TOTOBHOCTb K | 3HATh:
MIPOBEJICHUIO | *OpPraHU3AIMI0 CUCTEMbI TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS
AKCMEPTU3BI pou3BOJCTBA U n3rotosienus JIC;
JIEKapCTBEHH | ®* OCHOBHbIE HOpPMAaTHBHBIE JOKYMEHTHI, IPOU3BOJCTBA U
bIX CPEACTB C | U3TOTOBJICHUS, KOHTPOJISI KAUeCTBA, XPAHEHUS U IPUMEHEHUS
MTOMOLIBIO JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB (OTEUECTBEHHBIE U MEXAYHAPOIHbIE
xumuaeckux, | craanaptel (GMP, GLP, GCP, GPP),bapmakorien, mpukassl
ouonornueck | M3 PO, meTomnueckne yka3aHUs W WHCTPYKIIHH,
ux, pu3uko- | yrBepxaeHHbsie M3 P®) 1yt nmpoBeieHUs SKCIEPTH3BI C
XUMHUYECKUX | IOMOIIbIO XUMUYECKUX, OMOJIOTHYECKUX, (PU3UKO-
Y UHBIX XUMUYECKHUX U UHBIX METOIOB;
METOJIOB * (papmakoneiiHple METOBl aHAJIM3a, UCIOJb3yeMble MpHU

MPOBEJICHUH aHATN3a JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB C IOMOIIIBIO
XUMHUYECKHX, OMOJIOTHYECKUX, (DU3UKO-XUMHUYECCKHX U HHBIX
METO/IOB.

YMeTh:

*TIPUMEHSATh XUMUYECKHUE, OMOIOTHYECKUE, PU3UKO-
XUMHUYECKHE U UHBIC METO/IbI aHAIH3A IPU TPOBEIACHHH
OKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Bnaners:

eo0ecrieueHrueM mpolecca KOHTPOJIS KadecTBa
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 000PYAOBAHUEM U PACXOTHBIMH
MaTepuaIaMu,

*OCHOBHBIMH XHMHYCCKUMHU, OHOJIOTHICCKHUMH, (PU3HKO-
XUMHUYECKHUMH U UHBIMHA METOJIaMU aHAIIN3a MIPH MPOBEICHUN
JKCIIePTHU3bI JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB.




[TK-2

TOTOBHOCTb K
MIPOBEACHUIO
AKCIIEPTH3,
IIPEyCMOTpE
HHBIX TIpU
rocyaapcTBeH
HOW peru-
CTpauuu
JIEKapCTBEHH
BbIX
MpernapaToB

3HaTh:

* 3aKOHBl M 3aKOHOAATENbHbIE akThl P®, HOpMaTHUBHO-
METOIUYECKUE MaTepUalIbl Munsapasa Poccun,
pEerIaMEHTHUPYIOLME MOPSAJOK  MPOBEJEHUS  IKCIEPTHU3,
MPEIYCMOTPEHHBIX MPHU TOCYIAPCTBEHHOW PErucTpanuu
JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB;

*001TMe TPUHIIMIBI Pa3paO0TKHU, WCIBITAHUS W PETHCTPALUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

*OCHOBHBIC TMPHUHIUIIBI, CTPATETUU, METOABI M TPOLEIYPHI
MPOBE/ICHUST KOHTPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
yCJIOBHSX (DapManeBTHUYECKUX OpTaHM3aIliid, HCIOJIb3yeMbIe
IpU  TMPOBEACHUU OBKCHEPTH3, MPEITYCMOTPEHHBIX MpHU
roCyIapCTBEHHOW PErUCTPAIUH JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB,B
COOTBETCTBUH C TpeOOBAaHUAMH JEHCTBYIONIEH HOPMaTHBHO-
3aKOHOIaTEILHON 0a3bl.

YMeTh:

* MPUMEHSATHh HA MPAKTUKE OCHOBHBIC MPHUHIUIBI CUCTEMBI
KOHTPOJISI KauecTBa U 0€30MaCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B YCJIOBHSIX (papMarieBTUYCCKUX OpraHU3aIIHi;

* OPraHM30BaTh U MPOBOJUTH MPOLEYPY KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAa YpPOBHE UX MPOU3BOJICTBA,
TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XPAHEHHUS C UCIOJIB30BAHUEM METO0B
(dhapMakoIeHOTo aHaJn3a.

Bnanets:

* HaBbIKAMH OpPraHU3AlUM M TMPOBEIACHUS KOHTPOJISI KauecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB Ha YpPOBHE HUX MPOU3BOICTBA,
TPAHCHOPTUPOBAHUS U XPAHCHHUS;

* OCHOBHBIMH MeTOAaMH (DapMarleBTUUECKOrO aHaJIM3a,
MPEIYCMOTPEHHBIMU TPH TOCYJAPCTBEHHON pErucTpanuu
JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB;

* HaBbIKAMH MPOBEACHUS MPEAYNPEAUTEIbHBIX MEPONPUITUI
10 00ECTIeUEeHUIO Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha YPOBHE
WX IPOM3BOJICTBA, TPAHCIIOPTUPOBAHMS U XPAHEHUS.

[IK-3

TOTOBHOCTB K
MIPOBEACHUIO
XUMUKO-
TOKCHKOJIOTH
YECKUX
JKCIEPTU3 U
UHTEpIpeTar|
WU UX
pe3yIabTaTOB

3HaTh:

* OCHOBHBIE  HOpPMAaTHBHBIE  JIOKYMEHTBI, Kacaroluecs
IPOBEACHUS XUMHUKO-TOKCUKOJIOTHYECKUX AKCIIEPTU3
(mpukaspel M3 PO, meTonnueckne yka3aHUs W WHCTPYKIIUH,
yTBepXkaAcHHbIE M3 PD);

* METOJbl HU30JUPOBAaHUS W aHaih3a KCEHOOMOTHMKOB U HUX
METa0O0JIUTOB MPU MPOBEICHUH XUMHUKO-TOKCHKOJIOTHYECKUX
JKCrepTH3 OWOJIOTUYECKUX Cpell M OpraHoB OpraHusMa
YEJIOBEKA U BEIIECTBEHHBIX JOKA3aTEIbCTB.

YMers:

* NPOBOJAUTH aHAJN3 KCEHOOMOTHKOB U UX METaOOIUTOB IpHU
IPOBEICHUU XUMHUKO-TOKCUKOJIOTHUECKUX AKCIIEPTH3
OMOJIOTUYECKUX Cpell M OpPraHoOB OpraHM3Ma 4YeJlOBeKa H
BEIIECTBEHHBIX JI0KA3aTEIbCTB;

Bnaners:

* OCHOBHBIMU METOJAaMH aHaju3a JJsi MPOBEACHUS] XUMHUKO-
TOKCHKOJIOTHYECKUX O3KCIEPTU3 OWOJIOTMYECKUX Cpel |
OpraHOB  OpraHuM3Ma  4YeJloBeKa W  BEUIECTBEHHBIX
JI0Ka3aTeNbCTB;




* HaBBIKAMH COCTABJICHUS apryMEHTHPOBAHHOTO 3aKIIOYCHHUS
MOCJI€ MPOBEJCHUS XUMUKO-TOKCHUKOJIOTMYECKON 3KCIEPTU3bI
OMOJIOTUYECKUX Cpell M OpraHOB OpraHu3Ma YeJoBeKa H
BEIIIECTBEHHBIX JI0KA3aTEIbCTB.

I1K-4

TOTOBHOCTD K
[IPUMEHEHUIO
CTICTIUATA3HP
OBAaHHOT'O
o0opynoBaHU
H’
PeIyCMOTpE
HHOT'O AJIA
UCTIOJIh30BaH
Hs B
npodeccuona
TeHOM chepe

3HaTh:

*HOpPMAaTHBHbBIC u
periaMeHTHpYIOIIHe MpOBEICHUE
JIeKapCTBEHHBIX CpeAcCTB c
CHeUaI3UPOBAaHHOTO 000PYAOBAHNUS;

*  (pU3HKO-XMMHUYECKHE METOJbl, IOJOXEHHbIE B OCHOBY
KayeCTBEHHOI'0 M KOJMYECTBEHHOTO aHaJM3a C MPUMEHEHHEM
CHELMATU3UPOBAHHOTO O00OpPYIOBaHUS B COOTBETCTBUHU C
TpeboBanusMu ['ocynapcTBeHHOM papmakomnen.

*YCTPOWCTBO M TpPUMEHEHHE B MpodeccCHOHATbHOU cdepe
CIeNUAIM3UPOBAHHOTO 00opyaoBaHus ((poTokoIOpUMETpa,
cnekTpooToMeTpa, KOHIYKTOMETpa, Koyiopumerpa, pH-
MeTpa, YOd-cnekrpodoromerpa, HK-cniekTpomeTpa,
ra30’KUIKOCTHOTO xpomarorpada, KHUJIKOCTHOTO
xpomarorpada, 00opyI0BaHUs TUTSt TOHKOCIIOMHOM
xpomarorpaduu, TUTpaTopa, peppakToMerpa, MOJIAPUMETPA,
MydenbHOIl  me4yw,  KaJopuMeTpa,  IMOJSPU3ALHMOHHOTO
MHUKPOCKOIIa, MHKpPOCKONAa OHOJIOrMYECKOro, MHKPOCKOMa
JIOMUHECIIEHTHOTO, JTUONITPUMETpA ONTUYECKOTO
ONTUYECKOTO, (OTOMETpa, BUCKO3UMETpa, MHKHOMETpA,
apeomeTpa, npubopa g U3MEpPEHUsl JUHEHHBIX U YTIOBBIX
BeJIMYMH, ocuwuiorpagda, mnpubopa 103UMETPHUECKOTO
KOHTpOJIsI, 000pyIOBaHuUs AJsi U3MEIbUYEHUS U OIMpEe/eIeHUs
U3MENBbYCHHUS  JICKAPCTBEHHOTO  PACTUTENBHOTO  CHIPhS,
onpezeneHuss d(QUPHBIX Macen, ONpeaeseHHs, TEMIEPaTyphl
IUIaBJICHUS, MEXaHMUYECKHUX MpPUMECeH, pacraaaeMoCTH,
pacTBOpEHHUS, MCTHUPAEMOCTH U TPOYHOCTH TaOJETOK,
POTOPHOTO UCTIAPUTES], BAKYYM CYHIMIIBHOTO IKada);
*IIOPSAOK  MPOBENEHUs  aTTecTallud  J1abopaTOPHOTO
000pyI0BaHUs;

*BINJIAIUIO AHATUTUYECKUX METOJIUK.

YMers:

* TMPUMEHATh HOPMATUBHYIO 0a3y, perJaMeHTHPYIOIIYIO
NPOBEIEHUE  DKCIEPTHU3bl  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB €
MPUMEHEHHUEM CHEeIMATM3UPOBAHHOTO 000PYI0BaHUS;

* IPOBO/IUTH aHAJIN3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C IPHUMEHEHHEM
CHEIHMAIM3UPOBAHHOTO O00OPYIOBAHUS B COOTBETCTBHH C
TpeboBanusiMu ['ocynapcTBEHHOH (papmMakoren.

Bnaners:

* HaBBIKAMH NPOBEJCHUS aHAIN3a JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB C
NPUMEHEHHEM  CIIEHUATM3UPOBAHHOTO O0OpYyIOBaHUS B
COOTBETCTBUU c TpeOOBaHUAMU I'ocynapcrBeHHOM
dbapmakornen.

3aKOHO/IaTENbHbIE aKTHI,
JKCIIEPTHU3BI

MNPUMCHCHUCM

[IK-5

TOTOBHOCTB K
00ecIeYeHn o
YCIOBUM
XpaHCHUS U
MIePEBO3KHU

3HaTh:

*OCHOBHBIC HOPMATHBHBIC W MPABOBBIC JOKYMEHTBI
(ropuauveckue, 3aKOHOJATeIbHBIC U aIMUHUCTPATUBHBIC),
KaCarolIrecs yCIOBUN XPaHEHHS U TIEPEBO3KU
JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBUSAX (papMaIieBTUIECKIX




JIEKapCTBEHH
bIX CPEACTB

OpraHu3aIuu.

*IIpaBUJIa XpaHEHUs U IEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B
TOM YHCJIE SJOBUTHIX U CHIIBbHOJCHCTBYIOLIUX CITUCKOB
[TKKH, HapkoTHYECKHX, ICUXOTPOIHBIX, IPECKYPCOPOB,
BemecTB crmuckoB A u b, a taxxe JIC 6e3pernentypHoOro
OTITYCKa, B 32aBUCUMOCTH OT XUMHUYECKUX U (DPU3UKO-
XUMHYEeCKUX cBOUCTB JIC, CBOMCTB Taphl.

YMmeTs:

* IPUMEHATH HOPMATUBHYIO 0a3y, peraiaMeHTHPYIOIIYIO
MIPOBEICHUE SKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
*OIpeIeNsATh MoKa3aTellb «ONUCcCaHue, YIIaKoBKa,
MapKHUpPOBKay MPU MIPUEMOYHOM KOHTPOJIE;

* obecrieuynBaTh U KOHTPOJIUPOBATH YCIOBHSI XPaHEHUS U
MEePEBO3KH JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Bnaners:

* HaBbIKaMU MIPUMEHEHUSI HOPMATUBHBIX M 3aKOHOJATEIbHBIX
aKTOB, PErJIaMEHTUPYIOLINX YCIOBUS XPaHEHHS U MTEPEBO3KU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

*OlpeieJICHHeM MoKa3aTeseil «onucanue, ynakoBka,
MapKHUpPOBKay MPU IPUEMOYHOM KOHTPOJIE;

*HaBBIKAMH KOHTPOJIS 32 COOJIIO/IEHUEM YCIIOBUM XpaHEeHUS U
nepeBo3ku JIC.

ITK-6

TOTOBHOCTE K
MIPOBEACHUIO
KOHTPOJIS
KadecTBa
JIEKapCTBEHH
bIX CpGI[CTB B
YCIIOBHSIX
tap-
MalleBTHYECK
nux
OpraHu3aIui

3HaTh:

*3aKOHBI U 3aKOHOJATEIbHbIE aKThl PP, HOpMaTUBHO-
MeToMueckue Marepuasibl Munsnpasa Poccun,
perIaMEeHTHPYIOLIUE MOPSIIOK MPOBEACHUSI KOHTPOJIA
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B YCIOBUAX
(dapManeBTUYECKUX OpraHu3allnii;

* METO/IbI aHAJIN3a, UCTIOJIb3YEMbIE IIPH MTPOBEICHUN
KoHTpoutst kadecTBa JIC B ycinoBusiX (hapMarieBTHUECKUX
OpraHu3aIMi;

* MPOBOJIUTH MOHUTOPUHT CUCTEM OOECTICUCHHUS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

* riporiecc o0ecrneyeHuss 000pyI0OBaHUEM B PACXOTHBIMHU
MaTepuaiaMH IpU KOHTPOJIE KaYeCTBA B YCIOBUSAX
(dapManeBTUYECKUX OpraHu3allnii;

YMers:

* IPUMEHSTh XUMUYECKHUE, (PU3UKO-XUMUIECKUE METO/IbI
BHyTpHanTe4yHoro kadectsa JIC B ycinoBusx
(dapMareBTUYECKUX OpraHu3allnii;

* 0(hopMIIATH JOKYMEHTAIMIO YCTAHOBIIEHHOT'O 00pasIia 1o
KOHTPOJIIO U3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B
yCIOBUSAX (papMaleBTUYECKUX OpraHU3aluil;

* POBOJIUTH MOHUTOPUHT CUCTEM OOECTICUCeHHUs KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

* o0ecreuynBaTh MPOIECC KOHTPOJIIS Ka4ecTBa B
(dapmareBTUUECKNX OpraHu3aIusax o00pyJ0BaHUEM U
pacxoaHBIMU MaTepUaTaMH.

Bnaners:

* OCHOBHBIMU XUMHUYECKUMU U UZUKO-XUMUYECKUMH,
METOJIaMH{ BHYTPHAINITEYHOTO KOHTpoJIs kadecTtBa JIC B
YCIOBUSAX (papMaIeBTUIECKUX OpraHu3aIuii;




* ohopmiIeHHEM JOKYMEHTAIIMN YCTAaHOBJIEHHOTO 00pasia 1mo
KOHTPOJIIO U3TrOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B
yCIOBUSAX (papMalleBTUYECKUX OpraHu3aluil.
7. | IIK-7 TOTOBHOCTb K | 3HATh:
MIPOBEJICHUIO | *3aKOHBI U 3aKOHO/AATeIbHbIE aKThl PD, HOpMaTHUBHO-
poLEenyp Meroaudeckue marepuansl Munsnpasa Poccun,
BBO3a periaMeHTHPYIOIINE MOPSIOK IPOLEAYp BBO3a
JIEKapCTBEHH | JIEKAPCTBEHHBIX cpelicTB B PD 1 BBIBO3a JIEKapCTBEHHBIX
BIX CPEICTB B | CpeAcTB u3 PD;
Poccuiickyro | YMers:
denepanu U | * OJIB30BATHCS HOPMATUBHO-TIPABOBOM 0a30i mpu
BBIBO3a MPOBEICHUH MPOLETYP BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B PD
JICKapCTBEHH | W BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB U3 PD.
BIX CPEICTB Bnaners:
u3 * MOHUTOPUHTOM Hanuuus peructpauuu JIC B PO.
Pocculickoit
denepanun
8. | IIK-11 | roroBHOCTh K | 3HATh:
MIPOBEJICHUIO | *TIOPSAOK MpOBeNeHUs MpueMoyHoro kontposs JIC;
MpOLEAYp MO | *HOPMATUBHYIO JOKYMEHTAIMIO, PErJIAMEHTUPYIOLITYIO
U3BATUIO U3 MoHUTOpUHT Oe3onacHocTH JIC;
TPaXTaHCKOT | *HOPMATHBHYIO JOKYMEHTAIIUIO, PETIAMEHTUPYIOIIYIO
0 obopoTta MOPSIIOK MPOIEAYPHI U3BATUS (DATbCUPUITIPOBAHHBIX,
¢danbcudump | HePOOpOKauECTBEHHBIX M KOHTpadakTHbIX JIC;
OBaHHBIX, *TIOPSA0K MPOLIETYPhl YHUUTOXKEHUS (DaTbCUPUIMPOBAHHBIX,
HeoOpokauec | HemoOpoKaueCTBEHHBIX U KOHTpadakTHbIX JIC.
TBEHHBIX U YMers:
KOHTpadakTH | * U3bIMaTh (abCUPUIIMPOBAHHBIC, HEIOOPOKAYECTBECHHbIE U
BIX koHTpadakTabie JIC;
JIEKapCTBEHH | *OpPraHW30BAaTh YHUUTOXKEHUE (HanbCHPUIINPOBAHHBIE,
BIX CPEJCTB M | HemoOpoKadecTBeHHbIE U KoHTpadakTHbIe JIC.
150 Bnaners:
YHUUTOXKEHU | *0OpPMIIEHHEM JOKYMEHTAIUH 110 YHUUTONKECHHUIO
10 (banbcupuIMPOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U
koHTpadakTHbIX JIC.
4. O0beM NPAKTUKHU U BUJbI PadoThI
OO0mast TpyA0€MKOCTh MPAKTHKH cOCTaBisieT 55 3a4. enuuuiel (1980 akaz.uac.)
Haunmenosanue pasnena Ob6beMm Tpynoemkoct
MIPOU3BOJICTBEHHON MPAKTUKHU b 0 roJIaM
(AY9)
B 3a4YETHEIX B lron | 2ron
enuannax (3E) | akamemudeckux
gacax (AY)
[IpouzBoacTBEeHHAS (KTMHUYeCKas ) 55 1980 396 | 1584
MpaKkTuKa 3
ITpoMexyTouHas aTTecTamus 3a4eT 3a4er | 3a4er
O01mas Tpy10eMKOCTh 55 1980 396 1584

5. Paznenbl npakTUKU M (popMupyemMbie KOMIIETEH UM

[ e |

Kox komrte-TreHmmn

HaumeHnoBanue pasnena
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MPAKTUKU

IIK-1, TIK-2, T1IK-3,
I1K-4, TIK-5, IIK-6,
I1K-7, IIK-11

[TpousBoacTBeHHAs (KIMHUYECKAsA) MPAKTHKA 3

Paznen 1. OOmue mpuHITUIIBEI OPTaHU3AIIN U
(YHKIIMOHUPOBAHUS HCIIBITATENILHBIX JTAOOPATOPHIA

Paznen 2. UHCTpyMeHTaIbHBIE METOIbI UCTIBITAHUHN KUJIKUX U
MSITKUX JICKAPCTBEHHBIX (DOPM IO OTAEIBHBIM ITOKa3aTeIsIM
KayecTBa

Paznen 3. UHCTpyMeHTaIbHbIE METO/IbI UCIIBITAHUM TBEPJIBIX
JIEKapCTBEHHBIX (DOPM I10 OTICITHHBIM MTOKA3aTeNIsIM KaueCTBa




