OCHOBHOM

Annomayusa K padoueil npozpamme OUCUUNTUHDL

o0OpazoBarenbpHON

«DapMaleBTHYECKHHA aHAJIH3»

MporpaMMbl ~ BBICIIETO  00pa3oBaHus  (OpJAWHATYpa) IO

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

Kadenpa: _dapmarieBrrueckoit Xumun v hapMaKOTHO3UH

1. ey ocBOeHMS IMCHMIJIMHBI: ydacTue B OPMUPOBAHUU MTPO(HECCHOHATBHBIX
kommerennuii: I1K-1, ITIK-2, I1IK-4, IIK-6

2. Mecto aucuumiuHbl B cTpykrype OOII

2.1 [JucummnuHa «OpraHuzanus (papMaineBTUYeCKUX HMCCISOBAHUN» OTHOCHTCSA K
6a3oBoit yactu 610ka b1 (maaexc b1.65.3) OOII BO.

3. TpeboBanus K pe3yJbTaTaM OCBOEHHS MPOrpaMMbl JUCHHUILIHHBI (MOYJIS1) MO
¢dopMupoBaHNI0 KOMIIETEHIIM I

N3ydyenune MUCHUIUIMHBI HANpaBieHO Ha (OPMUPOBAHHME Yy OOYUYAIOLIUXCS CIEAYIOLIUX
npodeccuonanbubIX (ITK) komnereHuuii:

Hanmenos
Kon anue
Ne Pe3ynbrarhl 0OCBOCHMS TUCHMUILIUHBI (JIOCTUKEHUS KOMIIETCHIIMH )
p/m | NOMUICT | KOMICTCH (3HaTh, YMETH, BIAJICTh)
eHIUN | nuu (W ’ ’
e€ JacTn)
1 IIK-1 TOTOBHOCT | 3HATh:
b K * OPraHMU3aLMI0 CUCTEMbI TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
MPOBEJIEH | MPOoU3BOCTBA U U3rorosienus JIC;
HIO * OCHOBHbIE HOPMATHBHBIE JOKYMEHTBI, TPOU3BOACTBA U
SKCIEPTU3 | U3TOTOBJICHUS, KOHTPOJISI KaUe€CTBa, XPAHEHUS U MPUMEHECHUS
BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB (OTEUECTBEHHBIE U MEKyHAPOIHBIC
nekapctBe | ctanaaptel (GMP, GLP, GCP, GPP), papmakoneu, npukaszsl M3
HHBIX P®, meroguueckne yka3zaHus M MHCTPYKLUHU, YTBEp)KIeHHbIE M3
cpenctB ¢ | P®) nis mpoBeneHus SKCIEPTHU3BI C IIOMOIIBI0 XUMUYECKHUX,
MOMOIIBIO | OMOIOTHUYECKUX, (PU3UKO-XUMUIECKUX U MHBIX METOJIOB;
XUMHUYECK | * papMaKomeiHbIC METOIbI aHAN3a, WCIOIb3yeMbIC TMPHU
HX, MPOBEJICHUY aHaJIM3a JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C TOMOIIBIO
OHMoJIOTHYe | XUMHUYECKHUX, OMOJIOTHYECKUX, (DPU3UKO-XUMHYECKUX M HHBIX
CKHX, METO/IOB.
¢duzuko- YMmeTs:
XUMHUYECK | *TIPUMEHAITh XUMHUYECKHE, OMOIOTHYECKre, (GU3UKO-XUMHIECCKUE U
UX ¥ UHBIX | MHBIE METObl aHATM3a MPU MIPOBEACHUH IKCIIEPTU3bI
METOJIOB JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
Bnagers:
so0ecreyeHneM mporiecca KOHTPOJIS Ka4eCTBa JICKaPCTBEHHBIX
CpeICTB 00OPYIOBAaHUEM M PACXOIHBIMU MaTepUATAMU;
*OCHOBHBIMUXUMUYECKHUMH, OUOTOTHIECKUMH, (PU3UKO-
XUMUYECKUMH 1 UHBIMUA METOJaMH aHAJIW3a IIPU MPOBEACHUU
AKCIEPTHU3HI JICKAPCTBEHHBIXCPEICTB.
2 IIK-2 TOTOBHOCT | 3HATh:
b K | ® 3aKOHBI ¥ 3aKOHOJATEIbHbIE aKThl PP, HOpMaTUBHO-
MPOBEJICH | MEeToAMYECKHEe MaTepruaibl Munszapasa Poccun,
HIO periaMeHTHPYIOLIME NOPSIOK MPOBEJEHUS IKCIIEPTHU3,




2

HKCHEPTH3 | MPEeTyCMOTPEHHBIX IPU TOCYAAPCTBEHHON PErUCTpaluu
, JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;
IpeaycMo | ¢ o0IIKe MPUHIMIIBI Pa3padOTKH, UCIIBITAHUS U PETHCTPaLun
TPEHHBIX | JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;
npu * OCHOBHBIE TIPUHITUIIBI, CTPATETHH, METOJIbI U TIPOLISAYPHI
rocyapcT | MpOBEAEHUs KOHTPOJISI KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB B
BEHHOU YCIIOBUSX (hapMalleBTUYECKUX OpPTraHU3allui, UCIIONh3yEeMbIE PH
perucrpail | IpOBEACHUH SKCIEPTHU3, IPEAYCMOTPEHHBIX MPU TOCY1apCTBEHHON
17071 perucTpanuy JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB, B COOTBETCTBUU C
JIeKapcTBe | TpeOOBaHUSIMH JICUCTBYIOIICH HOPMATHBHO-3aKOHOIATEILHOMN
HHBIX 0a3bl.
Mpenaparo | YMeTh:
B * IPUMEHSATH Ha MPAKTUKE OCHOBHBIC MTPUHITUITBI CHCTEMBI
KOHTPOJISI KauecTBa U 0€30MacCHOCTH JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB B
YCIIOBUSX (hapMalleBTUYECKUX OpraHU3aIui;
* OpraHu30BaTh U MPOBOJUTH MPOIIEYPy KOHTPOJIS KayecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPECTB HA YPOBHE UX MPOU3BOCTBA,
TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XpPaHEHUS C UCIOJIb30BaHUEM METO/I0B
(bapMakoneiHoro aHanus3a.
Bnaners:
* HaBBIKaMU OpPTaHHU3AIUH U MIPOBEICHUSI KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAa YPOBHE UX MPOU3BOICTBA,
TPAHCIIOPTHPOBAHUS W XPAHCHUS;
* OCHOBHBIMHU METOJaMH (papMaleBTUYeCKOro aHajIun3a,
MPEyCMOTPEHHBIMU IIPU TOCYAAPCTBEHHOM PErUCTpaIiu
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;
* HaBBIKaMU TIPOBEJICHUS TPEAYIPEAUTEIHHBIX MEPOTIPUITUH TIO
00ecrneueHnI0 KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA YPOBHE UX
MIPOU3BOJICTBA, TPAHCTIOPTUPOBAHUS M XPAHCHHUS.
I1K-4 TOTOBHOCT | 3HATH:
b K | *"HOPMATHUBHBIE M 3aKOHOAATEIbHBIC aKThI, PETJIAMEHTHPYIOIIHE
MIPUMEHEH | MPOBEICHUE IKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB C MPUMEHEHUEM
U0 CIELUAIU3UPOBAHHOTO 000PYIOBAHUS;
crenuanus | * GU3NKO-XMMHUECKHE METO/IbI, TOJIOKEHHBIE B OCHOBY
MPOBAHHOT | KAYECTBEHHOT'O U KOJMYECTBEHHOTO aHAIM3a C IPUMEHEHUEM
0 CHeHaTM3UPOBAHHOTO 000PYI0BaHNUS B COOTBETCTBUU C
obopyznosa | TpeboBanusME ['ocyrapcTBeHHOH (papmakorien.
HUS, *YCTPOMCTBO U MPUMEHEHHE B MPOodhecCUuOHATBHOMN cdepe
NPEeIycMO | CHEIHATU3UPOBAHHOTO 000pyHoBaHMs ((POTOKOIOPUMETPA,
TPEHHOIro | crekTpodoTOoMEeTpa, KOHAYKTOMETpa, Koopumerpa, pH-merpa,
IS YO®-cnekrpodporomerpa, MK-crekrpomerpa, ra3okKuaKkoCTHOTO
WCIIONB30B | XpomaTorpada, >KHIKOCTHOTO Xpomarorpada, 000pya0BaHUS IS
aHMs B | TOHKOCIIOMHON Xpomarorpaduu, TUTpaTopa, peppakToMeTpa,
npodeccu | moasipuMeTpa, My(eapHON IeUH, KaToOpuMeTpa,
OHAIBHOM | MOJSPU3ALMOHHOTO MUKPOCKOIA, MUKPOCKOIIa OMOJIOTHYECKOTO,
chepe MHUKPOCKOTIIa TIOMUHECIIEHTHOTO, AUONTPUMETPa ONTHYECKOTO

OINITHYECKOTO0, (hOTOMETpa, BUCKO3UMETPA, TUKHOMETPA,
apeomeTpa, mproopa It U3MEPEHUs! TMHEHHBIX U YTIIOBBIX
BEJIMYMH, ocuuiuiorpada, npudopa 103UMETPHIECKOTr0 KOHTPOJIS,
000pyIOBaHUS I U3METIBUCHHS U OTIPEICIICHUS N3MEIbUCHHS
JICKapCTBEHHOTO PACTUTENIBHOTO CHIPBS, ONpEAeIeHHS (PUPHBIX
Macel, ONpeeIeHus], TeMIIEPaTyphl IUIABICHHS, MEXaHUIECKUX




pUMecei, pacragacMoCTH, pACTBOPEHUS, ICTHPAEMOCTH U
MIPOYHOCTHU TabJIETOK, POTOPHOTO UCTIAPUTENIS, BaKYyM
CYIIMIIBHOTO IKada);

*IIOPSII0K MTPOBEJICHUS aTTeCTAllMU JIa0OpaTOPHOTO 000PYIOBAHMUS;
* BATUAANMIO AHATTUTHYECKUX METOJIHK.

YMers:

* IPUMEHATH HOPMATUBHYIO 0a3y, peraiaMeHTHPYIOITYIO
MIPOBEJICHUE IKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C IPUMEHEHUEM
CHEIHATM3UPOBAHHOTO 000PYIOBaHUS;

* IPOBOJUTH AHATU3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C MPUMEHEHUEM
CHEIHATM3UPOBAHHOTO 000PY/I0BaHUSI B COOTBETCTBUU C
TpeboBanusiMu ['ocynapcTBeHHOM apmakomnen.

Bnaners:

* HaBBIKaMU IIPOBEJICHUS aHAIN3a JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB C
MPUMEHEHHEM CIEIUAIM3UPOBAHHOTO 000PY/IOBaHUS B
COOTBETCTBHUH C TpeOOBaHUSIMH | OCy1apCTBEHHOHN (hapMaKOIIeH.

4 T1K-6 TOTOBHOCT | 3HATB:

b K | *3aKOHBI ¥ 3aKOHOJATEJIbHBIC aKThl PO, HOpMAaTHBHO-
IIPOBEACH | METOAMYECKHE MaTtepuansl Munsapasa Poccun,
U0 pErIaMEHTHPYIOIIHE MOPAJOK IPOBEACHUS KOHTPOJIS Ka4eCTBa

KOHTPOJS | IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YCIOBUAX (hapMalleBTUIECKUX
KayecTBa OpraHu3alNii;

JIEKapCTBE | * METOJbI aHATN3a, UCTIOIb3yEeMbIe TIPU MPOBEICHUN KOHTPOJIS
HHBIX kadectBa JIC B ycrmoBusax hapMaIieBTUUECKIX OpraHU3aIui;
CPEICTB B | ®* IPOBOJAUTH MOHUTOPHHT CHCTEM 00eCIeYeHHsI KauecTBa
YCIIOBUSIX | JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;

¢dapmarieB | * mpoiecc obecneueHus: 000pyAOBaHHEM U PACXOIHBIMU
TUYECKUX | MaTepualaMy IIPU KOHTPOJIE KaueCTBA B YCIOBUSIX

opranmzall | (hapMarieBTHYeCKUX OpraHHU3aIlHii;

051 YMers:

* IPUMEHATH XUMUYECKHUE, (PU3UKO-XUMUIECKIE METO/IbI
BHyTpuanTe4yHoro kadectna JIC B ycrnoBusix ¢apMarieBTHIeCKuX
OpraHu3aLNil;

* 0hOpMIIATH JOKYMEHTAIIMIO YCTAHOBJIICHHOTO 00pasIia mo
KOHTPOJIIO U3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MIPETapaToB B
YCIIOBUSX (hapMalleBTUYECKUX OpraHU3aluii;

* POBOJIUTH MOHUTOPUHT CUCTEM OOECTICUeHUsI KauyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

* oOecrieuynBaTh MPOIECC KOHTPOJISl KadecTBa B (papMarieBTUIECKIX
opranuzanusx o00pya0BaHUEM U paCXOJHBIMU MaTepraIaMH.
Bnaners:

* OCHOBHBIMU XUMHUYECKUMHU U PUZNKO-XUMUYECKUMHU, METOAAMHU
BHYTPHANTEYHOTO KOHTpOoIIs kauecTBa JIC B ycinoBHsIX
(bapMaleBTUYECKUX OpraHu3alui;

* 0OpMIICHHEM TOKYMEHTAIIUH YCTAHOBIIEHHOTO 00pa3iia 1o
KOHTPOJIIO U3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB B
YCIIOBUSAX (hapMalleBTUYECKUX OpraHu3aIui.

4. O0bem y4eOHOM TUCHUIIMHBI M BUbI y4eOHOH padoThI
OO6m1ast TpyTI0EMKOCTh TUCIMIUIMHBI COCTABISIET 6 3a4. equHUIbl (216 akasm.gac.)
| Bug yue6Hoit paGoTsI TpynoeMKkocTh | Tpynoemkocts (AY) |




0o0BbeM B 00beM B
3a4EeTHBIX aKaJIeMUIECKUX 1
equannax (3E) | gacax (AY)
AymuTopHas paboTa, B TOM YHCJIIC
Jlexumu (JI) 0,3 10 10
JlaGopaTopHbIe TPAKTUKYMBI - - -
(JIID)
[Tpaktuueckue 3ansatus (I113) 3,1 111 111
Cemunapsl (C) 0,5 20 20
CamocrosrenbHas paboTta 2,1 75 75
obyygaromerocs (CPO)
IIpomexxyTouHas arrecranus
3a4eT/9K3aMeH 3ayer 3ayer
OBIIAS TPYJJOEMKOCTD 6 216 216

S. Pa3jeiibl AUCHUILIMHBI U (OPMHUPYEMble KOMIIETEHIIUH

Ko
Ne A HaumenoBanue pasnena
KOMIIE-
/11 IUCIAIUINHBI
TEHIUNA
1 TIK-1, Paznen 1. ®apmarneBTHYECKH aHATN3 OHOJIOTHYECKHUX U
I1K-2, ouorexHonornueckux JIIT
T1IK-4, Paznen 2. ®apmanieBTrueckuil aHaian3 BHICOKOTEXHOTOrnYHbIX JITT
I1IK-6 Paznen 3. ®apmaneBTrudeckuil aHanu3 paanoakTuBHbIX JIIT
Pasnen 4. AHanu3 BCIIOMOTaTeNbHEBIX BEIECTB B MHOTOKOMIOHEHTHLIX JIC
Pazgen 5. Anamm3 JIC ¢ momonisio HHGOPMAIIMOHHBIX PECYPCOB




