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KOMIIeTeHIIMH

1. Ilesb ocBOeHMSI MPAKTUKH: yIacTHE B POPMUPOBAHUH COOTBETCTBYIOIINX
komnerennui 11K-1, TIK-2, ITK-5, IIK-6

2. Mecto npakTtuku B cTpykrype OOII
2.1 IIpou3BoacTBeHHAs (KJIMHHYECKAs) MpaKkTUKa 4 K BapuaTUBHON yactu (MHAEKc Bl.
B.1) bnoka 1 OOII BO

3. TpeGoBaHus K pe3yJbTATaM 0CBOEHHS IPOrpaMMbl NIPAKTUKHU 110 (POPMUPOBAHUIO

W3yueHne mnpakTHKU HamnpaBieHO Ha (OPMHUPOBAHME y OO0YyYaOMUXCA CIETYIONUX
npodeccuonanbibix (I1K) komnerenmuii:

No | Kon HanmvenoBa | Pe3ynbTaTbl OCBOCHHS MPAKTUKH (TOCTHIKEHHS KOMIIECTEHITHH )
/Tl | KOMIIET | HUE (3HaTb, yMETh, BIAJIETh)
€HUWU | KOMIIETEHIIH
u (mnm eé
YaCTH)
I. [IK-1 TOTOBHOCTh | 3HATh:
K *OpPraHU3aLNI0 CUCTEMBI TOCYJaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
MPOBEJCHU | MPOU3BOJCTBA U U3rotosienus JIC;
10 * OCHOBHBIE HOPMAaTHBHBIE JOKYMEHTBI, IPOU3BOACTBA U
AKCTIEPTU3bl | U3TOTOBJIECHUS, KOHTPOJISl KAUeCTBA, XPAHCHUS U IPUMEHEHUS
JICKapCTBEH | JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB (OTEUECTBEHHBIE  MEXKIYHAPOHBIE
HBIX cpenctB | cranaaptel (GMP, GLP, GCP, GPP),papmaxornen, npukassl
c moMouiplo | M3 PO, Mmeroguueckue ykazaHus U HHCTPYKIHUH,
XUMHUYECKUX | yTBepxkAcHHbIE M3 P®) 1u1st npoBeneHus: SKCIIEPTU3HI €
, MTOMOUIBI0 XUMUUYECKUX, OMOJIOTUYECKUX, (PU3UKO-XUMUYECKHIX
OuMoJoruvec | ¥ WHBIX METOJIOB;
KHX, * (papmakoneiiHble METOBI aHANIM3a, MCHOJIb3yeMble MpU
¢buzuko- MPOBEACHUY aHAIKN3a JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB C MOMOIIbIO
XUMHYECKHUX | XUMHUYECKUX, OMOJIIOTUYECKUX, (PU3UKO-XMMHUYECKUX U MHBIX
Y UHBIX METO/OB.
METOJIOB VYMerTh:
*IIPUMEHSATh XUMHUYECKHUe, Onomorndeckue, Gusmko-
XUMHUYECKHE U MHBIE METO/Ibl AHAJIN3A IIPU NTPOBEICHUU
AKCMEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Bnaners:
*00ecIeueHNEM MmpoIiecca KOHTPOIISI KaueCcTBa JIEKapCTBEHHBIX
CpEeICTB 000pPYIOBAaHUEM M PACXOIHBIMU MaTepUalaMu;
*OCHOBHBIMU XUMHYECKUMU, OMOTOTHUECKUMHU, (PUZUKO-
XUMUYECKHUMH U HHBIMHA METOJAMH aHAJIN3a IIPU POBEACHUN
AKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
2. [1K-2 TOTOBHOCTh | 3HATh:




K * 3aKOHBI ¥ 3aKOHOJIaTeNIbHbIE aKThl PO, HOpMAaTUBHO-
IIPOBECHU | MeToAaudeckue Marepuansl Munsapasa Poccun,
10 perJaMeHTHPYIOIINE MOPSAI0K MPOBEACHUSI SKCIIEPTH3,
AKCIIEPTU3, | MPEAYCMOTPEHHBIX MIPU TOCYIAPCTBEHHON PErUCTpaLlUU
MPEyCMOTp | JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB;
€HHBIX TIPU | *O0IIHe MPUHIIHUITBI Pa3paOO0TKH, UCIIBITAHUS U PETUCTPAIIUU
roCy/apCcTBe | JEKApPCTBEHHBIX CPEJNICTB;
HHOU *OCHOBHBIE TPUHITUIIBI, CTPATETH, METOBI U MPOLIEAYPbI
perucTpany | NpoBeleHUs KOHTPOJISI KauecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB B
u YCIIOBUSX (papMalleBTUYECKUX OpraHU3aIni, HCIIOIb3yeMbIe
JIEKapCTBEH | MPH MPOBEACHUU IKCIEPTU3, TPELYCMOTPEHHBIX MTPU
HBIX rocyAapCTBEHHOM perucTpaliu JEKapCTBEHHBIX MPEnaparos, B
IPErnapaToB | COOTBETCTBUH C TPeOOBAaHUSMU JCHUCTBYIOIIEH HOPMAaTUBHO-
3aKOHOJIaTEIIbHOM Oa3bl.
YMeTs:
* IPUMEHSTH Ha MPAKTUKE OCHOBHBIEC MPUHIIUIIBI CUCTEMBI
KOHTPOJISI KauecTBa U 0€30MacCHOCTH JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB B
YCIIOBUSX (hapMalleBTUYECKUX OpraHU3aIui;
* OpraHu30BaTh U MPOBOJUTH MPOIIEYPY KOHTPOJIS KayecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB HA YPOBHE UX MPOU3BOCTBA,
TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XpPaHEHUS C UCIOJIb30BaHUEM METO/I0B
(dhapmakoneHoro aHaIu3a.
Bnaners:
* HaBBIKAMU OpTaHU3aIMU U MPOBEJICHUS KOHTPOJISI KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAa YPOBHE UX MPOU3BOICTBA,
TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XPAHEHUS;
* OCHOBHBIMHU METOJaMH (papMarieBTUYeCKOro aHajamn3a,
MPEAYCMOTPEHHBIMH MPU FOCYJAPCTBEHHOMN perucTpaluu
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;
* HaBBIKAMU MIPOBEACHUS IPEAYIPEAUTEIbHBIX MEPONPUATUI
1o 00ecreyeHnIo KayecTBa JEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB HAa YPOBHE
MX TIPOU3BOJICTBA, TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XPaHEHUSI.
I1K-5 TOTOBHOCTh | 3HATh:
K *OCHOBHbBI€ HOPMATUBHBIEC U NMPABOBHIE JOKYMEHTHI
obecrieueHu | (IOpUIUYECKUE, 3aKOHOIATEIHHBIC U aIMUHUCTPATUBHEIE),
10 YCJIIOBHM | Kacarouiuecs: yCJIOBUM XpaHEHUs U IEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX
XPaHEHUS U | CPENICTB B YCIOBUAX (papMaIleBTUUECKUX OpraHU3allHii.
NepPEeBO3KHU *IIpaBWJIa XPaHEHUS U IEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B
JIEKapCTBEH | TOM YHCIIE SIAOBUTHIX U CUIbHOAeHCTBYomUX criuckoB [TKKH,

HBIX CPEJICTB

HapKOTUYECKUX, IICUXOTPOIHBIX, PECKYPCOPOB, BEILIECTB
cnuckoB A u b, a Taxke JIC Ge3penentypHOro OTIIycKa, B
3aBUCHUMOCTHU OT XUMHUYCCKUX U (1)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-I€CKI/IX CBOMICTB
JIC, cBOMCTB Tapbl.

YMeTs:

* IPUMEHATh HOPMATUBHYIO 0a3y, peraaMeHTHPYIOUTYIO
MIPOBEACHUE SKCIIEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
*OMpeeNsITh MOKa3aTeNb «OMUCaHHe, YIIaKOBKA, MADKUPOBKa»
IIpYU IIPUEMOYHOM KOHTPOJIE;

* obecreynBaTh U KOHTPOJIUPOBATH YCIOBUS XPAaHEHUS U
MEePEBO3KU JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Bnaners:

¢ HaBbIKaAMU IMTPUMCHCHUA HOPMATUBHLBIX W 3dKOHOAATCIIbHBIX




aKTOB, PETJIAMEHTHPYIOIIUX YCIOBUS XPAaHEHUS U IEPEBO3KH
JICKApCTBCHHBIX CPCACTB.

*OTIpe/ICIICHUEM TTOKa3aTeNel «OMicaHue, ynakoBKa,
MapKHPOBKay MPHU MPUEMOYHOM KOHTPOJIE;

*HaBBIKaMH KOHTPOJIS 32 COOTIO/ICHUEM YCIIOBUIT XpaHEHUS U
nepeBo3ku JIC.

4. | IIK-6

TOTOBHOCTH
K
IIpOBEACHU
1O KOHTPOJIA
KadyeCcTBa
JIEKapCTBEH
HBIX CPEACTB
B yCJIOBI/IHX
ap-
MaleBTHU4YECC
Kux
opranusanu
n

3HaTh:

*3aKOHBI U 3aKOHOAATENbHBIE aKThl PO, HOpMaTUBHO-
MeToInueckrue Marepuansl Mun3apasa Poccun,
periiaMeHTUPYIOLIUE TOPSIOK MPOBEACHUSI KOHTPOJISI KaueCcTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB B YCIOBUAX (papMalleBTUUECKUX
OpraHHu3aLNi;

* METO/Ibl AaHAJIN3a, UCIIOJIb3YEMBIE IIPHU MPOBEACHUN KOHTPOJIA
kayectBa JIC B ycnoBuAX GpapManieBTUYECKUX OpraHu3aluii;
* IPOBOJUTH MOHUTOPUHT CUCTEM OOECrieueHusl KauyecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

* mporiecc odecreueHust 000pyI0BaHUEM B PACXOTHBIMU
MarepuaiamMy Ipu KOHTPOJIE Ka4eCTBa B YCIOBUSIX
(bapmaleBTUYECKUX OpraHu3allni;

YMers:

* IPUMEHATh XUMUYECKHUE, (PU3UKO-XUMUUECKHE METO/IbI
BHyTpHanTeuHoro kauectsa JIC B ycioBusx
(bapmaleBTUYECKUX OpraHu3allui;

* 0OpMIISTH TOKYMEHTAIIMIO YCTAHOBIEHHOTO 00pasia 1o
KOHTPOJIIO U3TrOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPEMAPATOB B
YCIIOBUSX (papMalleBTUYECKUX OpraHU3aIui;

* IPOBOJUTH MOHUTOPUHT CUCTEM OOECreueHus: KauyecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB;

* obecrieynBaTh MPOIECC KOHTPOJIS KaUeCcTBA B
(bapMarieBTHYECKIX OpraHU3aUsaX 000pyI0BaHUEM U
PacXOIHBIMU MaTEpHAIAMH.

Bnaners:

* OCHOBHBIMU XUMHUYECKUMU U PU3NKO-XUMUYECKUMH,
METOJaMH BHYTPUANTEUHOTr0 KOHTpoJIst kauecTBa JIC B
YCIIOBUSX (papMalleBTUYECKUX OpraHu3aluii;

* 0o)OpMIICHHEM JOKYMEHTAIIUU YCTAaHOBIIEHHOTO 00pa3iia 1o
KOHTPOJIIO U3TrOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPEMAPATOB B
YCIIOBUSAX (hapMalleBTUYECKUX OpraHu3aIni.

4. O0beM NPAKTUKHU U BUJbI PadoThI
OO6mast TpyA0eMKOCTh MPAKTHKHU COCTaBIsIeT 7 3a4. eauamI (252 akasn.gac.)

HaunmenoBanue pasnena O6Bem Tpynoemkoct
MIPOU3BOJICTBEHHON MTPAKTHKHU b TI0 TOJIaM
(AY)
B 3a4€THBIX B akajemMuueckux | 1rox | 2 ron
equauIax (3E) gacax (AY)
[IpousBoacTBEeHHAs (KTMHUYECKas ) 7 257 i 252
npakTuka 4
[TpoMexxyTouHas aTTecTalus 3a4eT
O01as Tpya10eMKOCTh 7 252 - 252

S. Pa3neibl IpaKTUKU U (POPMHUPYEMble KOMIIETEHIIUH




4

No HaunmenoBanue paznena
Kon komnerenuun

n/n IPAKTUKU

1. |IIK-1, [TponsBoacTBeHHAs (KIIMHUYECKAs) MPAaKTUKA 4
[1K-2, Paznen 1. CnekTpoMeTpruecKue U XpoMaTorpadhuieckue MeTO IbI
[1K-5,

[1K-6

(bapMakoNeHOTo aHAJIN3a JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB




