OCHOBHOM

Annomayusa K padoueil npozpamme OUCUUNTUHDL
«IIpaBoBbIe OCHOBBI (hapMalleBTHYECKUX OPraHMU3alHii»

o0pa3zoBaTeNbHONM MpOrpaMMbl  BBICIIETO  O0Opa3oBaHus (OpAWHATYpa) IO

cnenuaigbHocTd 33.08. 03 dapmaneBTryeckas XuMusd U hapMaKOTrHO3USL
KOO, HAUMEHOBAHUE CNeYUATIbHOCMU

Kadenpa: _dapmarieBrrueckoit Xumun v hapMaKOTHO3UH

1. Ilesb ocBOEHMS TUCIUNJIMHBI: y4acTHE B JOPMUPOBAHUN YHUBEPCATBHBIX U
npodeccuoranbHbIX Komnerennuii: YK-2, T1K-1, T1K-2, TTK-4, [TK-6

2. Mecto gucuumianHbl B cTpykrype OOII

2.1 HucrumnuHa «IIpaBoBble OCHOBBI (DapMalEBTUUCCKUX OpPraHU3AIMI» OTHOCHTCS K
6a3zoBoii yactu 6sioka b1 (uagexc b1.5.3) OOIT BO.

3. TpebGoBanus K pe3yJbTaTaM 0CBOEHHS MPOrpaMMbl IUCHHUILIHHBI (MOYJIS1) 1O
¢dopmMupoBaHNI0 KOMIIETEHIIM I

W3ydyeHne MUCHUIUIMHBI HampaBieHO Ha (OPMUPOBAHHME Yy OOYUYAIOLIUXCS CIEAYIOLIUX
yauBepcanbHbIX (YK) n npodeccnonansubix (ITK) kommereHmii:

Hauwme
HOBaHU
Kon e
Ne Pe3ynbTaThl 0CBOCHUS IUCUUIUIMHBI (JOCTUXKEHUSI KOMIIETEHIINHN )
/| COMUCT | KOMITET (3HaTb, yMETh, BIAJIECTh)
EHIUN | EHIUU

(nnu eé
YaCTH)

I. | YK-2 TOTOBH | 3Hamb:
OCTBIO | *  MOPAJIBbHO-DTHUYECKHE  HOPMBI, TMpaBWIa U  [PUHIHIIBI
K npodeccuoHaIbHOTO MOBE/ICHUS, npasa rpaxaaH u
ynpasin | ¢apManeBTUYeCKUX paOOTHHUKOB;
EHUIO * OCHOBHBIE XapaKTEPUCTUKH, OCOOEHHOCTH M CTaJUU Pa3BUTHS
KOJUIEK | KOJUICKTHBA, IPUHIIMITHI M METOBI YIIPABJICHUS KOJUICKTHBOM.
THBOM, | * OpraHU3alUI0 JEATEIbHOCTH (PapMaleBTUUECKUX YUPEXKIECHUN B
TOJIepa | COOTBETCTBUU C TpPEOOBAHHUSIMH JEHCTBYIOMIUX 3aKOHOJATEIBHBIX
HTHO aKTOB;
BOCIIPU | * OCHOBHBIC HAIMPABJICHHS OpraHU3aluu TpyJa B (hapMaleBTHUECKHUX
HUMAaTh | OpraHU3alUsAX U HA MPEIIPUITUAX;
CoLlMaj | ® MPUHIUIBI dTHKU U JCOHTOJIOTUU B OOIICHWU C MEIUIIMHCKUMH,
bHEIE, dbapmareBTUIeCKUMHU pabOTHUKAMH U TIOTPEOUTEIISIMH.
3THHYE | Ymems:
CKUeE, * OpPHUEHTHUPOBATHCS B HOPMATHUBHO-IIPABOBBIX aKTaX M MPUMEHSTH
KoH(peC | HOpMBI TPYIOBOTO 3aKOHOJATEIhCTBA B KOHKPETHBIX MPAKTHYCCKHX
CHOHAJ | CUTYalusX;
BHBIC U | * OpPTraHU30BBIBATH JCATEIHLHOCTh (PapMaIeBTUUECKUX OpraHU3alui U
KYJIbTY | UX CTPYKTYPHBIX MHOJpa3iefieHull, BKIIOYas OpraHu3alnio paboThl ¢
pHBIE KaJpaMHl C Y4E€TOM COIMAbHBIX, STHUYECKHE KOH(ECCHOHAIBHBIX U
pa3nud | KyabTypHBIX Pa3Inyuil;
us * cO0JII01aTh MPUHIUIBI STUKU U IEOHTOJIOTHH B OOIICHUH C YJIEHAMHU

KOJUIEKTHUBA, MIOTPEOUTEIISIMUA, METUITUHCKUMU U (hapMaIieBTUICCKUMHU
paboTHHKaMU;

* TMONB30BATHCS JTOKYMEHTAllMEH IO OpraHW3allud JeATEIHHOCTH
(dapMaIieBTHYECKIX YUPEKACHUH B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHHSIMHU
JNEHCTBYIONINX 3aKOHOJATEILHBIX aKTOB.

Braoems:
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* CHUCTEMaMHM YIpaBJICHHUs U OpraHM3aluHu TpyAa (papmaleBTHYeCKOi
OpraHu3aluy;

* MpHEMaMH JIeJOBOro OOIIEHHUS, HOPMaMH 3THKH M JICOHTOJOIHUH,
HaBbIKAMH  PYKOBOACTBA  pabOTOM  COTPYAHMKOB,  OKa3aHHUsA
IIPAKTUYECKON U KOHCYJIbTATUBHOM IIOMOIIH.

[TK-1 TOTOBH | 3nHamb:
OCTh K | ® OpraHM3alMI0 CUCTEMBI FOCYAAPCTBEHHOIO KOHTPOJIS MPOU3BOJCTBA
nposen | u uzrorosyenus JIC;
EHUIO * OCHOBHBIE HOpMaTHBHBIE JOKYMEHTBI, MPOU3BOJACTBA U
JKCIEp | M3TOTOBJIEHMS, KOHTPOJII KAyecTBAa, XPAHEHHWd W I[PUMEHEHHS
TU3BI JEKapCTBEHHBIX CPEACTB (OTEYECTBEHHBIE M  MEXAyHapOJHBIC
nekapc | cranmaptel (GMP, GLP, GCP, GPP), dpapmakoneu, npukazsl M3 PD,
TBEHHBI | METOAMYECKNUE YKa3aHWsI M HWHCTPYKLUH, YTBEpKIAeHHbIe M3 PD)
X JUIL  TIPOBENEHUS  JKCIEPTU3bl C  IMOMOIIBK0  XMMHUYECKHX,
CpeACTB | OMOIOTHYECKHX, PU3MKO-XUMUYECKUX U UHBIX METOIOB;
c * (apmakoneiiHple METOJABl  aHANU3A, UCIIONIb3YEMBIE  TIPHU
IIOMOL | IPOBEJIEHUU aHaIM3a JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C  ITOMOUIBIO
BIO XUMHUYECKHX, OHOJIOTUYECKUX, (GU3UKO-XMMUYECKUX U  HMHBIX
XUMHYE | METOJIOB.
CKHX, Ymems:
OHMOJIOT | *IPUMEHSATh XUMHUYECKHE, OMOJIOTUYECKHE, (U3UKO-XUMHUYECKUE W
WYECKHU | MHBIE METOJIbl AHAJIN3a MPU MPOBEACHUM 3KCIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHBIX
X, CPEICTB.
¢busuko | Braoemow:
- so0ECIieUeHUEM TMpolecca KOHTPOJII KadecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX
XUMHYE | cpecTB 000pyAOBaHUEM U PACXOJHBIMU MaTepUaIaMH;
CKUX H | *OCHOBHBIMH XUMUYECKUMH, OMOIOTUIECKUMU, PUZUKO-XUMUUECKUMHU
WHBIX M UHBIMM METOJAaMH aHalu3a NpU MPOBEACHUU IKCIEPTU3BI
METOJI0 | JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
B

[IK-2 TOTOBH | 3Hamb:
OCThb K | ® 3aKOHBI M 3aKOHOJAATeNIbHbIE akThl P®D, HOPMAaTUBHO-METOIUYECKHE
mposes | Marepuansl  MwunsnpaBa Poccum, periaMeHTHpYROIIME IOPSAIOK
EHUIO MIPOBEACHUS 3KCHEPTH3, MPEIYCMOTPEHHBIX IPH TOCYJAapCTBEHHOMN
JKCIEp | perucTpaluu JEKApCTBEHHBIX MPENapaToB;
TH3, e oOme NOPUHLUIBI pPa3pabOTKU, UCHBITAHUS U  PErucTpaluu
IIpeNyC | JEKapCTBEHHBIX CPE/CTB;
MOTPEH | ® OCHOBHBIE IIPUHLMUIIBI, CTPaTErMH, METOABl W MIPOLEIYpPHI
HBIX MIPOBEICHUS KOHTPOJISI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B YCIOBUSIX
pu (dapMaleBTUYECKUX OpraHM3alfii, HCMOJIb3yeMble MPH MPOBEACHHUU
rocyzna | 9KCIepTH3, HMPEeIyCMOTPEHHBIX IPU TOCYAApCTBEHHOM perucTpanuu
PCTBEH | JIEKapCTBEHHBIX MpENaparoB, B COOTBETCTBHUM C TpeOOBaHUSMU
HOH JIeMCTBYIOIIEH HOPMAaTUBHO-3aKOHOIATEIbHOM 0a3bl.
peruct | Ymems:
pauuy | * IPUMEHSATh Ha MPAKTUKE OCHOBHBIE MPUHIIMUIIBI CUCTEMBI KOHTPOJIA
JeKapc | KauecTBa M O€30MACHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB B YCJIOBHSIX
TBEHHBI | (hpapMaIieBTUYECKUX OpraHu3aIuii;
X * OpraHu3oBaTh W TMPOBOJMUTH NPOLEAYPY KOHTPOJIS KadecTBa
Ipenap | JEKapCTBEHHBIX  CPEICTB  HA  ypOBHE  HUX  INPOU3BOJACTBA,
aToB TPAHCIIOPTUPOBAaHUSA M XPAHEHUS C HCIOJIb30BAHMEM METOJIOB

(bapmakoneiHoro aHanu3a.
Bnaoemu:




* HaBblKaMHM OpraHM3allMM U I[POBEIEHUS KOHTPOJSI KadecTBa
JEKapCTBEHHBIX  CPEICTB HA  ypOBHE  HMX  IPOM3BOJACTBA,
TPAHCIIOPTUPOBAHMSI U XPaHEHUS;

. OCHOBHBIMH METOJaMHU (bapMareBTHYECKOTO aHaJIN3a,
IIPENYCMOTPEHHBIMU pu roCyJapCTBEHHOMN perucTpanuu
JICKapCTBEHHBIX IIPENapaToB;

* HaBbIKAMHU IIPOBEIEHUS MPEAYNPEAUTENbHBIX MEPOIPHUATHI IO
00eCreyeHnI0 KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha YPOBHE MX
IIPOU3BOJCTBA, TPAHCIIOPTUPOBAHNS U XPAaHEHUSI.

[1K-4 TOTOBH | 3nHamb:
OCTh K | *HOPMATUBHBIE U 3aKOHOAATENbHBIC aKThl, pErJaMEHTUPYIOIINE
MPUMEH | IPOBEJIEHUE SKCIEPTHU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C MPUMEHEHUEM
CHUIO CHELHUATU3UPOBAHHOTO 000PYIOBAHUS;
cnenua |*  (QU3MKO-XMMHUYECKHE  METONbl, IOJIO)KEHHbIE B  OCHOBY
JU3UPO | KAUECTBEHHOTO M KOJHMYECTBEHHOTO aHalM3a C IPUMEHEHUEM
BaHHOT | CIIEUAIM3UPOBAHHOTO  OOOPYAOBaHHA B  COOTBETCTBUM  C
0 TpeboBanusiMu ['ocynapcTBEHHOH (apmakoren.
0o00Opya | *yCTpOMCTBO W  TNpPUMEHEHHE B  MpodecCHoHANBHOW  cdepe
OBaHMsI, | CHEIUAIN3UPOBAHHOIO 000pyI0BaHUS (poTokonopumerpa,
npeayc | crmekTpodoTomMeTpa, KOHAYKTOMETpa, Komopumerpa, pH-metpa, YO D-
MOTpEH | CEeKTpopOTOMETpA, HK-cnekrpomeTpa, ra30’KUIKOCTHOTO
HOTO xpomarorpada, KXHUJIKOCTHOTO Xpomarorpada, o0OpymoBaHUS ISt
st TOHKOCJIOMHON  Xxpomarorpaduu,  TUTpaTopa, pedpakToMeTpa,
UCIOJIb | MOJIIpUMETpa, My(eslbHON NedH, KaJlopUMETpa, MOJIIPU3ALHUOHHOIO
30BaHM | MHUKpOCKOIA, MHUKPOCKOTIa OMOJIOTUYECKOTO, MHUKPOCKOTIa
s B | JIOMUHECHEHTHOTO, JUONTPUMETPA  ONTHUYECKOTO  ONTHYECKOrO,
npodec | poTomeTpa, BHCKO3MMETpa, MUKHOMETpPA, apeoMerpa, mpubopa uis
CHOHAJ | U3MEPEHMs JIMHEWHBIX U YIJIOBBIX BEJIMYMH, ocuuiuiorpada, npudopa
BHOM JO3UMETPUYECKOT0 KOHTPOJIs, OOOpyNOBaHMSA [UIA W3MEIbUCHHUS H
ornpezieNieHus U3MEIbUYEHUS JIEKapCTBEHHOT'O DPACTUTENIBHOIO ChIPhS,
ompeneneHuss 3(PUPHBIX  Macen, ONpeAeTeHHs, TEeMIIepPaTyphl
IUTaBJICHUS, MEXAaHUYECKUX MpPUMeEcel, pacnagaeMOoCTH, pacTBOPEHUS,
UCTUPAEMOCTH H MPOYHOCTH TaOJIETOK, POTOPHOTO HCIIAPHUTEIS,
BaKyyM CYIIHJIBHOTO mKada);
*IIOPSIOK MPOBEJCHUS aTTECTAIIMU JTa00PATOPHOTO 000PYIOBAHUS;
* BAJIMJAINIO AaHATMTUYECKUX METOTHUK.
Ymemo:
* NMPUMEHATh HOPMATUBHYIO 0a3y, perjaMeHTHPYIOIIYI0 MpPOBEACHHE
HKCHEPTHU3BI JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB c IpUMEHEHUEM
CHEUaIN3UPOBAHHOTO 000PYAOBAHNUS;
* TMPOBOAMTH AaHAIW3 JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB C NPUMEHEHUEM
CHEIMAIM3UPOBAaHHOTO  OOOpYHOBaHUS B COOTBETCTBHUHM  C
TpeboBanusMu ['ocynapcTBEHHOH (apmakornen.
Braoemy:
* HaBBIKAMH TPOBEACHUS aHAlM3a JICKApPCTBEHHBIX CPEICTB C
MPUMEHEHHUEM CIEIHAM3UPOBAHHOTO 000PY/I0BaHUS B COOTBETCTBUU
¢ TpeboBaHusaMHU ['ocy1apcTBeHHOM (hapMaKoneH.
[1K-6 TOTOBH | 3nHamb:
OCTh K | *3aKOHBI U 3aKOHOJATeJbHbIE aKThl PP, HOPMAaTUBHO-METOAUYECKHE
mpoBen | Matepuansl Mun3zapaBa Poccum, periaMeHTUpYIOIUEe MOPSAI0K
CHHIO IPOBEICHUS KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBHIX
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KOHTPO
nst
KauecTB
a
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TBEHHBI
X
CpEICTB
B
yCIIOBU
AX
dhapmart
€BTHUYC
CKUX
opranu
3a1i

(apMmalieBTUYECKIX OpTraHU3alIHii;

* METOABl AaHAJIN3a, MWCIONb3YyEMbIE IIPU IPOBEICHUU KOHTPOJI
kadectBa JIC B ycinoBusax (apmManeBTHUECKUX OpraHu3alui;

* IPOBOJUTb MOHUTOPMHI  CHCTEM  oOOecreueHHMs  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

* mpomecc obOecrnedeHHs:  O0OpYAOBaHHEM W PACXOIHBIMH

MaTtepuaiamMmu npu KOHTpOJIE KadecTBa B YCIIOBUSIX
(dbapmareBTUUECKIX OpraHu3aIuii;

Ymems:

. MPUMEHATh ~ XUMHYECKHUE, (hUBUKO-XUMHYECKUE METOIbI

BHyTpuanTeuHoro kauectBa JIC B ycnoBusX QapManeBTHYECKHX
OpraHu3aIi;

* 0OPMIISITH TOKYMEHTAIIMIO YCTAHOBIIEHHOTO 00pasiia o KOHTPOJIO
U3TOTOBJICHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  TpEmaparoB B YCJIOBHUAX
(dapManeBTUYECKUX OpraHu3allnii;

* TMPOBOAUTHL MOHUTOPUHT  CHUCTEM OOecreueHusi KayecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

* obOecrieynBaTh IMPOLIECC KOHTPOJIS KauecTBa B (papMalleBTUUYECKUX
OpraHu3alusax 000pyJO0BaHUEM U PACXOIHBIMH MaTepHalIaMH.
Braoems:

¢ OCHOBHbBIMH XHWMHYECCKHUMHU U (1)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-IGCKI/IMI/I, METOAaMH
BHYTPUANTEYHOro0  KOHTposisi  kadectBa JIC B ycioBuAX
(dapMareBTUYECKUX OpraHu3allnii;

* odopMIICHHEM JOKyMEHTAIlMd YCTAHOBJIEHHOTO oO0pasia T
KOHTPOJIIO HM3IOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIApaTOB B YCIIOBHUAX
(dapMaleBTUYECKUX OpraHu3alui.

4. O0bem y4eOHOM TUCHUILIMHBI U BHbI y4eOHOH padoThI
OO6m1ast TpyI0EMKOCTh TUCIUIUIMHBI cocTaBisieT 10 3a4. enunanipl (360 akazg.uac.)

Bun yueGHOM paboThI TpynoeMKocTh Tpynoemkocts (AY)
0o0BeM B 00BbeEM B
3aUETHBIX aKaJeMHYeCKHUX 1 2
equaunax (3E) | wacax (AY)

AynuropHas paboTa, B TOM YHUCIIe

Jlexiuu (JI) 1,1 40 40 -

JlaGopaTopHble MPaKTUKYMBI - -

(JIIT)

[Tpaktuueckue 3ausatus (I113) 5,0 180 180 -

Cemunapsl (C) 1,0 35 35 -

CamocrosiTenpHas pabora 2,9 105 105 -

obyugatomerocs (CPO)

IIpomMesxyTouHast arTecTanus -

3a4yeT/3K3aMeH 3a4yeT 3a4yeT -

OBIIAA TPYJOEMKOCTb 10 360 360 -

5. Paznennl AucuMninHbl M popMupyeMblie KOMIIETEHITHT

Ne Kon HaumenoBanue pasnena

11/T1 | KOMIETEHIIUH JUCIUTIAHBI

1 | VK-2, IIK- Pasznen 1. 'ocynapcTBeHHOE perynupoBaHue NpeANPUHUMATENIBCKON

1, [IK-2, nesaTebHOCTH B cdhepe oopamenus JIC

[1K-4, I1IK-6 | Paznen 2. TpynoBble OTHOIICHUS M IOpUANYECKAst OTBETCTBEHHOCTh CyOBEKTa

obpamenus JIC.
Paznen 3. ®apmakonanzop







