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1. Ile1b ocBOCHMS AMCHMILIMHBI: YJacTHe B (GOPMUPOBAHUU TPOPECCHOHATIBHBIX
kommerennuii: I1K-1, ITIK-4, TIK-6, IIK-7, TIK-11

2. Mecto aucuumianHbl B cTpykrype OOII

2.1. Jucuunnmna «TepaneBTHUECKHUM JEKapCTBEHHBI MOHUTOPUHI» OTHOCUTCS K
BapuatuBHOU yacTu 6s0ka b1 (magexc b1.B./IB.1.2) OOII BO.

3. TpeGoBaHusi K pe3yJIbTaTaM OCBOCHHS NPOrPaMMBbI M CHMILIMHBI (MOIYJISA) 11O
¢dopmMupoBaHNI0 KOMIIETEHIIH I

W3yuenune TUCHMIIMHBI HAINPaBICHO Ha (OPMHUPOBAHUE Y OOYYArOIIUXCSA CIETYIOLINX
npodeccuoranbHbIX (ITK) kommeTeHnii:

HaunmenoBaun
Kon e
Ne Pe3ynbTarhl 0OCBOCHMS TUCIIUTUIMHBI (JIOCTHKEHUS KOMITCTCHIIHH )
KOMIIET | KOMIIETCHIU
n/m N (3HaTh, YMETh, BIAJICTh)
eHluu | U (Wm eé
YacTH)
1. |IIK-1 TOTOBHOCTb K | 3nams:
MPOBEACHUIO | ®* OCHOBHBIE HOPMATHMBHBIC JOKYMEHTBI, PETJIaMEHTHUPYIOIINE
OKCIIEPTH3bI | aHANU3 JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M UX METabOJIIMTOB B
JIEKApCTBEHH | OMOJIOTMYECKUX Cpellax opraHu3Ma uesoBeka (mpukaszsl M3 P,
BIX CPEJICTB C | METOAMYECKHE YyKa3aHUs W HHCTPYKIHMH, YTBEpKIeHHbIe M3
IIOMOIIBI0 P®) ¢ mnomompl0 XMMHYECKHX, OHOJIOTHYECKHX, (PH3UKO-
XUMHYECKUX, | XUMHYECKHX U MHBIX METOJIOB;
OMOJIOTMYECK | * METOJbl aHalli3a, WCIOJIb3yeMble TP MPOBEJICHUN aHaIu3a
uX, QU3NKO- | JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M UX META0O0IMTOB B OHOJIOIMYECKHX
XUMHUYECKUX | Cpellax oOpraHu3Ma 4YeJIoBeKa C TIOMOIIBIO XHUMHYCCKUX,
U UHBIX OMOJIOTUYECKHX, (PU3UKO-XUMUYECKUX U UHBIX METOIOB;
METOJIOB * METOJbI OIICHKH OMOIKBHUBAJIEHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
C TIOMOIIBI0 XUMUYECKUX, OMOIOTUYECKUX, (DU3MKO-XUMUIECKIX
1 WHBIX METOJIOB.
Ymemy:
*IIPUMEHATh XUMHUYECKHE, OMOJIOTHYECKUE, (PU3HMKO-XUMHUUECKHE
M WHBIE METOAbl aHauu3a Tpd TPOBEACHUHM  aHAJIM3a
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M WX META0OJMTOB B OHMOJOTHYECKHX
cpelax  OpraHM3Ma 4ejoBeKa, a TaKkkKe TpHh  OIeHKe
OMOSKBHUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
Bnaoems:
*OCHOBHBIMHXHMMHUYCCKUMH, OHOJIOTHYCCKUMU, buzuKo-
XUMUYECKUMH W WHBIMH METOJIaMH aHall3a TPHU TMPOBEICHUHU
aHalM3a JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB W WX METa0OIMTOB B
OMOJIOTMUECKHUX CcpelaXx OpraHu3Ma 4eJIoBeKa, a TAKXKE TPH OIEHKE
OMOPKBHBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
2 I11IK-4 TOTOBHOCTh | 3nams:
K *HOPMAaTHBHBIC W 3aKOHOJATEIBHBIC AKTHI, PETIaMEHTHUPYIOIINE
MIPUMEHECHHIO | POBEICHNUE aHAIN3a JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M MX METaOOIHUTOB
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B OMOJIOTMYECKHUX cpellaX OpraHM3Ma YeloBeKa, a TaKkKe Npu
OLCHKE OMODKBHBAJICHTHOCTH  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  C
NPUMEHEHHEM CIEIHATN3UPOBAHHOTO 000PYIOBAHNUS;

*  (QU3UKO-XMMHYECKHE METOABI, TIOJOKEHHBIE B  OCHOBY
KayeCTBEHHOI0 M KOJMYECTBEHHOIO aHajli3a C MIpPUMEHEHHEM
CTICIATIM3UPOBAHHOTO  O0OpPYZOBaHHMS B  COOTBETCTBHH  C
TpeboBanusMU ['ocynapcTBeHHOH apMakorneu;

*YCTPOMCTBO W TpUMEHEHHWEe B TpodeccrHoHambHOl cdepe
CHEIHATM3UPOBAHHOTO 000PYI0BaAHUS;

*ITOPSIOK MIPOBEICHUS aTTecTaluu 1a00paTOpPHOTO
o0opynoBaHUs;

* BAJIMJIAIMIO AaHAJTUTUIECKUX METOJTUK.

Ymemns:

* TPUMEHATH HOPMATUBHYIHO  0a3y, perIaMEHTHPYIOUIYIO

MMPOBCACHUC aHalin3a JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB U HUX MeTa6OJII/ITOB
B OMOJIOTHYECKUX Cpelax OpraHW3Ma YeIOBEKa, a TAKXKe OICHKY
6HO3KBI/IBaﬂeHTHOCTI/I JICKApPCTBCHHLIX CPCACTB C HNPHUMCHCHUCM
CHEIUaTU3UPOBAHHOTO 000pyIOBaHUS B MpodhecCHOHATLHON
cdepe;

* POBOJINTH AHAITU3 JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U UX METAOOJIUTOB B
OMOJIOTMYECKHX CpellaX OpraHu3Ma 4YeJoBeKa, a TaKXKe OIEHKY
OMOAPKBUBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C TPUMEHEHHUEM

CHEIMAIM3UPOBAHHOTO  OOOPYIOBaHHWS B COOTBETCTBUU  C
TpeboBanusiMu ['ocynapcTBeHHOM apmaKkomnen.
Braoems:

* HaBBIKAMHU INIPOBEICHHS aHANIN3a JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M UX
METa0OJIUTOB B OMOJIOTMYECKUX CpelJax OpraHu3Ma 4eloBeKa, a
TaK)Ke OICHKH OMOIKBUBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB C

MIPUMEHEHUEM CHELUATU3UPOBAHHOTO obopynoBaHus B
npodeccuoHaIbHOU chepe.
[IK-6 TOTOBHOCTb K | 3Hamb:
MIPOBEACHUIO | *3aKOHBI WM  3aKOHOAATENIbHbIE aKThl P®, HOpMaTUBHO-
KOHTPOJIA METOUYECKUE MaTepHabl Mun3apasa Poccun,
KadecTBa perilaMeHTHPYIOIME MOPSAOK IMPOBEACHUS KOHTPOJIA KayecTBa
JIEKapCTBCHH | JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B  YCIOBHUSX  (hapMarleBTHUECKHUX
BIX CPEACTB B | OpraHU3aluii;
YCIIOBUSIX * METOJbl aHalu3a, UCMHOJb3yeMble MPU MPOBEACHUU KOHTPOJIS
dapmanieBtn | kauectBa JIC B ycnoBusaX GapMarieBTHYECKUX OpraHU3aIHii;
YECKUX * TPOBOAUTH MOHUTOPUHT CHCTEM OOECleueHUs KadecTBa
OpraHu3alyil | JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

* mporecc obOecrmeueHuss OOOpPYAOBaHHEM H  PACXOIHBIMHU
MaTepuajlaMi  TPH  KOHTpPOJE  KavyecTBa B YCIOBHSX
(bapMaIeBTHUECKUX OpTraHU3aIluii;

Ymemu:

* PUMEHATH XUMHYCCKUE, (DU3MKO-XUMUYECKUE  METOJIBI
BHyTpHanTedHoro kadectBa JIC B yclnoBHsAX (apMarieBTHYECKHX

OpraHHu3aLNi;
* 0pOpMIIATh JOKYMEHTAIIMIO YCTAaHOBJICHHOTO oOOpasma TIo
KOHTPOJIO HM3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX TIpErapatoB B

YCIIOBUSX (papMalleBTUYECKUX OpraHu3aluii;
* TPOBOAUTH MOHUTOPUHT CHCTEM OOECleueHUs KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;




. obecreunBaTh porecc KOHTPOJIS KauecTBa B
(hapmareBTHIeCKnX OpraHu3aIMIX o0opynoBaHuEM u
PacXOIHBIMU MaTEpUATAMHU.

Braoemy:

¢* OCHOBHbBIMH XHUMHWYCCKHUMHU U (1)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-IGCKI/IMI/I, METOAaMHN
BHYTPUANTEYHOTO  KOHTpoiss kadectBa JIC B yclioBusIX
(hapMaleBTUYECKUX OpPTaHU3aIlNNL;

* odopmieHHEM JOKYMEHTAIlMM YCTAaHOBJIEHHOTO 0Opasia Io

KOHTPOJIIO  M3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpernaparoB B
yCIOBHSIX (hapMalieBTUYECKHX OpraHU3aIHi.
4 | IIK-7 TOTOBHOCTb K | 3Hamy:
IIPOBE/ICHUIO | *3aKOHBl M  3aKOHOJATelbHble akTel P®, HOpMaTuBHO-
poLEnyp METOUYECKUE MaTepUallbl Mun3apasa Poccun,
BBO3a peraMeHTHPYIOIUEe MOPSAAOK MPOLEAYp BBO3a JIEKApCTBEHHBIX
JIEKApCTBEHH | cpencTB B PO u BbIBO3a JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U3 PO;
bIX CPEACTB B | Ymemns:
Poccuiickyio | * mOJb30BaThCS HOPMATHUBHO-IPABOBOM 0a30i NMpH MPOBEICHUU
denepanun Npoueayp BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeACcTB B P® u BbIBO3a
u BBIBO34 | JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB u3 PD.
JIEKapCTBeHH | Bradems:
BIX CpEACTB | * MOHUTOPUHIOM Hanuuus perucrpauuu JIC B PO.
u3
Poccuiickoit
denepanun
5 |IIK-11 | roroBHOCTH K | 3Hamy:
IIPOBE/ICHUIO | *HOPSAAO0K IPOBEAECHUS NMPHUEMOYHOro KoHTpois JIC;
npoueayp 1o | ¢ HOPMaTUBHYIO JOKYMEHTAIHIO, PErIaMEHTHPYIOILYIO
W3BATHIO W3 | MOHUTOPUHT Oe3omacHocTH JIC;
IPaX/IaHCKOT | * HOPMAaTUBHYIO JIOKYMEHTALMIO, PETJIAMEHTHUPYIOILYIO IOPSAAO0K
0 o0opoTa | mpoueaypbl W3BATHUS banbcuUIMpOBaHHBIX,
¢danbcuduny | HenoOpokayecTBEHHBIX U KOHTpadakTHHIX JIC;
POBaHHBIX, * MOPANOK MpOLEAYypbl H3bATUS U3 000pOTa JIEKAPCTBEHHBIX
HeoOpokaye | CpeacTB HEOMO3KBUBAJICHTHBIX (banbCcupUIMPOBAHHBIX,
CTBEHHBIX M | HEIOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpa(aKTHBIX INPENaparoB, a TaKKe
KOHTpaakT | UX YHHUYTOXKCHHUE.
HBIX Ymems:
JCKapCTBEHH |*  M3bIMaTh  HEOMOPKBUBAICHTHBIE  (hanbcu(UIIMpPOBAHHEIE,
BIX CpEACTB | HeAoOpoKadecTBEeHHbIE M KOHTpadakTHbIe JIC;
u ux | ¢ OpraHHU30BaTh YHUUTOKEHHE HEOMO3KBUBAJICHTHBIX
YHUYTOKEHU | (hambcuGUIIMpPOBaHHBIX, HeT00pOKaYECTBEHHBIX u
10 koHTpadakTHbIX JIC.
Braoemy:
*opOpMIICHHEM JIOKYMEHTAIlMM 10 HU3BATHIO U3 000poTa

JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB M YHUYTOKCHUIO HEOMOIKBHBAICHTHBIX
¢banbCcupUIMPOBAHHBIX, HEe100pOKaYeCTBEHHBIX u
koHTpadakTHbIX JIC.

4. O0beM y4eOHOI TUCUMIIIIMHBI M BBl Y4eOHOH padoThl
OO0mast TpyA0eMKOCTh TUCIUTUIMHBI COCTaBIsIeT 2 3a4. equHuIbl (72 akan.gac.)

Bun yueGHOM paboThI

TpynoeMKocTh Tpynoemkocts (AY)

00BEM B

00BEM B




3a4ETHBIX aKaJeMUYECKUX 1 2
equaunax (3E) | wacax (AY)
AynuTopHas paboTa, B TOM YHCIIe
Jlexmmm (J1) 0,28 10 10 -
JlaGopaTopHbIe TPAKTUKYMBbI - - - -
(J1ID)
[Tpaktuueckue 3ausatus (113) 0,78 28 28 -
Cemunapsl (C) 0,11 4 4 -
CamocrositenpHas padbora 0,83 30 30 -
oOyuatomerocs (CPO)
IIpomMesxyTouHast arTecTanus -
3a4yeT/9K3aMeH 3a4eT 3a4eT -
OBIIAA TPYJOEMKOCTbD 2 72 72 -
S. Pa3jeibl AUCHUILIMHBI U (OPMHUPYEMble KOMIIETEHIIUH
Ne Kon HaunmenoBanue paznena
T1/T1 | KOMIIETCHIINH JUCIUTUTAHBI
1 [K-1, Paznen 1. OCHOBHBIE TOHATHS TEPANIEBTUYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
[IK-4, IIK- | MOHUTOpPHUHTA, aKTyaJIbHOCTb €0 IPUMEHEHHUSI
6, I1IK-7, Paznen 2. TepaneBTUUeCKHUIl JIEKAPCTBEHHBIIT MOHUTOPUHT KaK MPOLEAYpa
[K-11 Pa3nen 3. TepaneBTHUECKHil IEKApPCTBEHHBII MOHUTOPUHT HEKOTOPBIX

rpyni npenaparos. JlabopaTopubeie meTobl TJIM.
Paznen 4. Boripockr o01ieii (hapMakoIoruu B KOHTEKCTE
TEPaneBTUYECKOT0 JICKAPCTBEHHOTO MOHUTOPUHIA
Pasgen 5. TJIM B KIIMHUYECKOW NTPAKTUKE




