OCHOBHOMH

Annomayusa K padoueil npozpamme OUCUUNTUHDL

«DapManeBsTuyeckas XuMus H GapMaxKorHo3us»

o0OpazoBarenbHON

MpOrpaMMbl  BBICIIETO0  00pa3oBaHUs o

(opouHaTypa)

cnenuaiabHocTd 33.08. 03 dapmaneBTryeckas XuMusd U hapMaKOrHO3US
KOO, HAUMEHOBAHUE CNeYUAIbHOCMU

Kadenpa: _dapmarieBrrueckoit XumMmun v hapMaKOTHO3UH

1. Leap ocBOeHUsI IMCHUILIMHBI: ydacThe B OPMHUPOBAHUHN TPO(PECCHOHATBHBIX
xomnereniuii: I1K-1, TIK-2, I1K-4, T1K-5, IIK-8, TIK-11,

2. Mecto aucuumiuHbl B cTpykrype OOII
HucuumumHa «®PapmarieBTuyeckass XuMusi M (apMaKkOTHO3Ms» OTHOCHUTCS K 0a30BOM
yactu 6soka b1 (manexc b1.6.1) OOIT BO.

3. TpeboBanus K pe3yJbTaTaM OCBOEHHS MPOrpaMMbl TUCHHUILIHHBI (MOYJIS) IO
¢dopMupoBaHNI0 KOMIIETEHIIM I

W3yuenune TUCHMIIMHBI HAINPaBICHO Ha (OPMHUPOBAHUE Y OOYYArOIIUXCSA CIETYIOLTHX
npodeccuonanbHbIX (1K) kommeTeHnii:

HaumenoBan
Kon e
No Pe3ynbTaThl OCBOCHMS TUCIMIUIUHBI (JIOCTHXEHUS
KOMIIET | KOMIIETEHIIN
n/m N KOMITETEHITNH ) (3HATh, YMETh, BIIAJICTh)
eHiuu | U (v eé
YacTH)
1 I1K-1 TOTOBHOCTD 3HATB:
K *OpPraHU3alUI0 CUCTEMBI TOCYJaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
MPOBEJICHUIO | MPOU3BOACTBA U U3rotoBieHus JIC;
AKCMEPTU3bl | ®* OCHOBHBIE HOPMATHUBHBIE JOKYMEHTBI, IPOU3BOACTBA U
JIEKaPCTBEHH | M3TOTOBJIEHUSI, KOHTPOJISI KAYECTBA, XPAHCHUS U MPUMEHEHUS

BIX CpEICTB
C IIOMOIIIBIO
XUMHYECKHUX,
OHOJIOrHYeCcK
uX, GU3UKO-
XAMHYECKUX
Y UHBIX

METOJI0B

JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (OTEUECTBEHHBIE U MEKIYHAPOIHBIE
crangaptel (GMP, GLP, GCP, GPP),bapmakorien, mpukasst M3
P®, MeTonuueckue ykazaHHWs U UHCTPYKLUU, YTBEPKICHHBIC
M3 PO) nnsnpoBeeHUs SKCIIEPTU3BI C TTOMOIIBIO XUMHYECKHX,
OMOJIOTNYECKUX, (PU3UKO-XUMHUYECKUX U MHBIX METO/IOB,;

* (papmakoneiiHble METOBI aHANIM3a, UCHOJIb3yeMble MpU
IIPOBEJICHUY aHAJIN3a JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB C IIOMOILBIO
XUMHUYECKUX, ONOJIOTUYECKUX, (PU3UKO-XUMHUECKUX M MHBIX
METOJI0B.

YMers:

*IIPUMEHATh XUMHUYECKUE, OMOIOTHYeCKHe, PU3NKO-XUMUYECKHE
Y MHBIE METO/Ibl AaHAJIN3a MPH NPOBEAECHUU IKCIIEPTU3BI
JIEKapCTBEHHBIXCPEACTB.

Bnaners:

so0ecreueHreM Mporecca KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIXCPEACTB 000OPYIOBAaHUEM U PACXOIHBIMHU
Marepuaiamu;

*OCHOBHBIMUXUMHYECKUMH, OMOJIOTUYECKUMHU, (PU3UKO-
XUMUYECKUMH U UHBIMUA METOJaMH aHaJIU3a IIPU MPOBEACHUU
SKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIXCPENICTB.




[IK-2 TOTOBHOCTh | 3HATh:
K * 3aKOHBI ¥ 3aKOHOJIaTeNIbHbIE aKThl PO, HOpMAaTUBHO-
IIPOBEACHUIO | METOAMYECKHE MaTepuaibl Mun3apasa Poccun,
AKCIIEPTH3, perJaMeHTHPYIOIINE MOPSAI0K MPOBEACHUS SKCIIEPTH3,
MPEAYCMOTpPE | MPEAYCMOTPEHHBIX IIPHU TOCYJAPCTBEHHON perucTpanuu
HHBIX  TpH | JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB;
roCy/apcTBe | *00IMe MPUHIHUITEI pa3paboTKU, UCTIBITAHUS W PETUCTPALINH
HHO JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;
pPETUCTpAlMK | *OCHOBHBIC TIPUHIIMITBI, CTPATETUHU, METOBI U MPOIIETYPhI
JIEKapCTBEHH | MPOBEACHMS KOHTPOJISl KaUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B
BIX YCIIOBUSX (hapMalleBTUYECKUX OpPTraHU3allUi, UCIIOIh3yEeMbIE TPU
MpernapaToB | MPOBEACHUU IKCIIEPTU3, IPEAYCMOTPEHHBIX MPHU
rocyaapCTBEHHOM perucTpaliu JIEKapCTBEHHBIX MPEnaparos,B
COOTBETCTBHUH C TPEOOBAHUSIMH JICUCTBYIOIIEH HOPMATUBHO-
3aKOHOAATETHHON 0a3kbl.
YMers:
* IPUMEHSATH HA IPAKTUKE OCHOBHBIC MTPUHITUITBI CHCTEMBI
KOHTPOJISI KauecTBa U 0€30MacCHOCTH JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB B
YCIIOBUSAX (hapMalleBTUYECKUX OpraHU3aIuii;
* OpraHu30BaTh U MPOBOJUTH MPOIIEIYPYy KOHTPOJIS KayecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB HA YPOBHE UX MPOU3BOCTBA,
TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XPaHEHHUS C UCIOJIb30BaHUEM METO/I0B
(bapMakoneiHoro aHanus3a.
Bnaners:
* HaBBIKaMU OpPTaHHU3AIUH U MIPOBEICHUS KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HAa YPOBHE UX IPOU3BOICTBA,
TPAHCIIOPTHPOBAHUS M XPAHCHUS;
* OCHOBHBIMHU METOJaMH (papMalieBTUYeCKOro aHajaun3a,
MPEAYCMOTPEHHBIMU MPU FOCYJAPCTBEHHOMN perucTpaiuu
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;
* HaBBIKaMU TIPOBEJICHUS TPEAYIPEAUTEIHHBIX MEPOTIPUATHH TIO
00ecreueHnIo0 KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA YPOBHE UX
MIPOU3BOJICTBA, TPAHCIIOPTUPOBAHUS M XPAHCHHUS.
[1K-4 TOTOBHOCTh | 3HaTh:
K *HOPMATHUBHBIC U 3aKOHOJATEIILHBIC aKThI, PEriiaMeHTUPYIOIIHE
MPUMEHEHHUIO | POBEACHUE IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
CHEIHAM3Up | MPUMEHEHHEM CIICIIUATH3UPOBAHHOTO 000Dy IOBAHHS;
OBAHHOT'O * (pU3UKO-XUMUYECKUE METO/IbI, TOJIOKEHHbIE B OCHOBY
00OpyIOBaH | KQ4eCTBEHHOT'O M KOJMYECTBEHHOTO aHAIN3a C IPUMEHEHUEM
us, CHeIHaTM3UPOBAHHOIO 000PY0BaHUS B COOTBETCTBUU C
npenycMotrpe | TpeboBaHusMU ['ocynapcTBeHHON (hapMaKoIeu.
HHOTO  JUJISl | *yCTPOMCTBO M MPpUMEHEHHE B TpoeccroHabHOM chepe
WCMOJIb30BaH | CHEIHATU3UPOBAHHOTO 000pyn0BaHUs ((POTOKOIOPUMETPA,
us B | criekTpodoTomMeTpa, KOHIYKTOMETpa, Koinopumerpa, pH-merpa,
npodeccuon | YOD-cnekrpodoromerpa, MK-ciekTpomeTpa, ra30:KuAKOCTHOTO
ATBHOMN xpomarorpada, )KUIKOCTHOTO XpomaTorpada, 000py10BaHUS

U1 TOHKOCIIOWHOM Xpomarorpaduu, TUTpaTopa,
pedpakTomMeTpa, moJspuMeTpa, My(perbHON MeuH, KaJOpUMETpa,
MOJISIPU3ALMOHHOTO MUKPOCKOIIA, MUKPOCKOIIa OHOJIOTHYECKOTO,
MHUKPOCKOTIIa TIOMUHECIIEHTHOT0, AUONTPUMETPa ONTHYECKOTO
OINITHYECKOTO0, (hOTOMETpa, BUCKO3UMETPA, TUKHOMETPA,
apeomeTpa, npubopa Al U3MEPEHHsI TUHEHHBIX U YTIOBBIX




BEJIMYMH, ocuuiuiorpada, mpudopa 103uMeTpHIECKOro
KOHTPOJIS, 000pYIOBaHMS JJIsl U3MEJIBYCHUS U ONPE/ICICHUS
M3MEJbYCHHS JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIIBHOTO CHIPhS,
ompezaenaeHus 3QUPHBIX Macel, ONpPeAeTICHUS, TeMITEPaTyphI
TUTaBJICHUS, MEXaHHUECKUX IPUMECei, pacraiaeMoCTH,
PacTBOPEHUS, UCTUPAEMOCTH M ITPOYHOCTH TaOJIETOK, POTOPHOTO
UCTIApUTENs], BAKYYM CYIIMIIBHOTO HIKada);

*ITOPSI/IOK TIPOBEICHHS ATTECTAINH JTa00PaTOPHOTO
000pynOBaHUS;

*BATMJALNIO AaHATUTHYECKUX METOMMK.

YMmers:

* IPUMEHATh HOPMAaTUBHYIO 0a3y, periaaMeHTHPYIOIIYIO
MIPOBE/ICHUE SKCIIEPTU3HI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
PUMEHEHHEM CIICIHATN3UPOBAHHOTO 00OPYIOBAHNS;

* IPOBOJIUTH AHAJIN3 JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB C MPUMEHEHUEM
CTICIIATIM3UPOBAHHOTO 000PYAOBaHUS B COOTBETCTBHH C
TpeboBanusMu ['ocynapcTBeHHON (hapMaKoIeu.

Bnaners:

* HaBBIKAMU IIPOBE/ICHUS aHAJIM3a JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
INPUMEHEHHEM CIICIHATN3UPOBAaHHOTO 000PY/IOBAHNUS B
COOTBETCTBHH ¢ TpeboBaHUsIMH ['0CcynapcTBEHHOH (papmakorien.

[TK-5

TOTOBHOCTE
K
obOecreyeHu
0 YCIIOBHI
XpaHeHUsT |
MEPEBO3KHU
JIEKapCTBEHH
BIX CPEICTB

3HaTh:

*OCHOBHBIC HOpMaTI/IBHI:IG 148 HpaBOBBIe I[OKyMeHTI:I
(ropuanvecKue, 3aKOHOJATEIbHBIC U aIMUHUCTPATUBHEIE),
Kacarouiuecs: yCJIIOBUM XpaHEHUsI U IEPEBO3KH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB B YCIOBUSAX (hapMaIleBTUUECKUX OpTraHu3aIui.
‘HpaBI/IJIa XpaHeHI/I}I 148 HepeBO3KI/I HeKapCTBeHHBIX Cpe,Z[CTB, B TOM
YHUCIe AI0BUTHIX U cuiibHOECTBYIomMX cnuckoB [IKKH,
HapKOTUYECKUX, ICUXOTPOIHBIX, PEKYPCOPOB, BEILIECTB
cnuckoB A u b, a taxke JIC Ge3penenTypHOro OTIIycKa, B
3aBUCUMOCTH OT XUMHUUYCCKUX U (1)I/I3I/IKO-XI/IMI/I‘-I€CKI/IX CBOﬁCTB
JIC, cBOMCTB Taphl.

YMmeTs:

* MPUMEHATH HOPMAaTUBHYIO 0a3y, periiaMeHTHPYIOIYIO
MPOBEACHUE SKCIIEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
*OMpECISTh TIOKA3aTeNb «OMHUCAHKUE, YIIAKOBKA, MAPKUPOBKAY
IIpYU IIPUEMOYHOM KOHTPOJIE;

* o0ecnieunBaTh U KOHTPOJIUPOBATH YCIOBUS XpaHEHUS U
MEePEBO3KU JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Bnaners:

¢* HaBbIKaAaMHA HpI/IMeHeHI/IH HOpMaTI/IBHBIX 1 3aKOHOIATCIbHBIX
aKTOB, PETJIAMEHTHUPYIOIIUX YCIOBHS XPaHEHUS U MTEPEBO3KU
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB.

*OMpEJICIICHUEM TI0Ka3aTeNiel «OMUCaHne, YIaKOBKa,
MapKHUpPOBKay MPU IPUEMOUYHOM KOHTPOJIE;

*HaBBIKAMU KOHTPOJISI 32 COOJIIO/ICHUEM YCIIOBUM XpaHEHUS U
nepeBo3ku JIC.

ITK-8

TOTOBHOCTE
K
OpraHu3aIu
KOHTPOJIS
KayecTBa

3HaTh:

*3aKOHBI U 3aKOHOAATENbHBIE aKThl PD, HOpMaTUBHO-
MeToInueckrue Marepuansl Mun3apasa Poccun,
periiaMeHTHPYIOLME OPTraHU3aII0 KOHTPOJISI KauecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBHUAX (hapMaIleBTUUECKUX




JIEKapCTBEHH
BIX CPEICTB
B YCIOBUAX
(dhapmarieBTH
YECKHUX
OpraHu3arui

OpraHHu3aLNil;

*OpraHu3anyus AeATelbHOCTU (papMalieBTUUECKIX OpraHU3aliii B
COOTBETCTBHUH C TPEOOBAHUSAMH JICHCTBYIOIIUX
3aKOHOJATEIbHBIX aKTOB.

*3aKOHO/1aTeNIbHBIC aKThl PD 00 oXpaHe 310pOBbs IpaXkaaH U
COOTBETCTBYIOIINE NTUPEKTUBHBIE TOKYMEHTHI;

* OCHOBHbBIE HOPMAaTUBHbBIE JOKYMEHTBI, KaCaIOLUECS
IIPOU3BOJICTBA, KOHTPOJIS Ka4€CTBA, PACIIPOCTPAHEHUS, XPAHCHHUS
Y IPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IPENapaToB U U3ACIu
MEIULUHCKOr0 Ha3HaueHusl, (hapMaKoImeH;

snipukassl M3 PD, meToguueckue ykazaHus U UHCTPYKLUH,
yTBepKJeHHbIe M3 PD;

*IpaBa U 0053aHHOCTH NPOBU30PA-aHATUTHKA,
YIOJTHOMOYEHHOTI'O 110 Ka4eCTBY;

*HEKOTOPBIE aCMIEKThI BEIOOpa 000pyIOBaHHS B COOTBETCTBUU C
TpeboBanusimu H/I;

*HOPMAaTUBHO-IIPABOBBIE AKTHI 110 U3BATUIO U3 IPAKIAHCKOTO
obopota hambcuGUIMPOBaHHBIX, HETOOPOKAYECTBEHHBIX U
koHTpadakTHBIX JIC U UX YHHUTOXKEHHUIO;

*HOPMBI U TPEOOBaHMsI [0 CAHUTAPHOMY PEXKUMY B
(bapMarieBTUYECKIX OpraHU3aIMIX;

*[IOPAJIOK JIMLIEH3UPOBAHUS (papMalleBTUYECKOHN 1EATEIbHOCTH.
YMers:

* paboTaTh C OCHOBHBIMH I1OJIOKEHUSIMU HOPMaTHBHBIX
JOKYMEHTOB, KacaroIlluecss OpraHu3alui KOHTPOJIS KauecTBa,
XPaHEHUS U IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(papmaxormen, npukassl M3 PO, MeToanueckue ykazaHus 1
WHCTPYKIINH, yTBEPKIeHHbIE M3 PD);

* KOHTPOJUPOBATh COOTIO/ICHIE CAHUTAPHOTO PEXMMA B
(bapMareBTUUECKMX OpraHU3aIMIX;

Bnagers:

* OCHOBHBIMU I10JIO’KEHUSIMU HOPMATUBHBIX JTOKYMEHTOB,
KacarolllMecsl OpraHu3ali KOHTPOJIS Ka4eCTBa, XpaHEHUS U
IIPUMEHEHHUS JICKaPCTBEHHBIX CPEIICTB.

[K-11

TOTOBHOCTb
K
MIPOBEICHUIO
poreayp
10 U3BATHIO
u3
IPaKIaHCKOT
o obopoTta
danbcuduim
POBaHHBIX,
HeZo0poKkaue
CTBCHHBIX H
KOHTpagakT
HBIX
JICKapCTBEHH
BIX CpEICTB
u ux
YHUYTOXXCHU

3HaTh:

*TIOPSIAOK MTPOBEICHUS TPUEMOYHOTO KOHTpOoJIst JIC;
*HOPMATHUBHYIO JJOKYMEHTAIUIO, PETIIAMEHTHUPYIOIIYIO
MOHUTOpHHT O6e3omacHocTH JIC;

*HOPMATHUBHYIO JOKYMEHTAIUIO, PETIAMEHTUPYIOIIYIO MTOPSI0K
poIeaypHl U3BATHS (aTbCUDUIIMPOBAHHBIX,
He100poKayecTBEHHBIX U KOHTpadakTHbIX JIC;

*IIOPSII0K MPOLEAYPHl YHUUTOKEHUS
¢banbcupUIPOBaHHBIX,HEJOOPOKAUECTBEHHBIX U
koHTpadakTHbIX JIC.

YMers:

* u3bIMaTh (aabCcuGUIIMPOBAHHBIE, HETOOPOKAYECTBEHHBIC U
koHTpadaktHsie JIC;

*OpraHN30BaTh YHUUTOXKEHUE (HambcuPUIIMpOBaHHBIC,
HeoOpokauecTBeHHbIE U KOHTpadakTHbIe JIC.

Bnaners:

*0(opMIIEHUEM JJOKYMEHTALMH 110 YHHUTOXCHHIO
(bhanpcuuIMpoOBaHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX U




5

10 koHTpadakTHbIX JIC.

4. O0bem y4eOHOM TUCHUILIMHBI M BUbI y4eOHOH padoThI
OO6m1ast TpyI0EMKOCTh TUCIUIUIMHBI cocTaBisieT 20 3a4. enunanipl (720 akazg.uac.)

Bun yae6HO# paboThI TpynoemkocTsb Pacnpenenenue no
cemectpam (AY)
00beM B | 00BEM B 1 2 3 4
3a4eTHBl [AKaJEMHYECK
X UX Yacax
eIUHNLA (AY)
x (3E)
AynuropHas paboTa, B TOM YHUCIIe
Jlexiuu (JI) 1,2 42 8 10 12 12
JlaGopatopHbie npakTukymsl (JIIT) - - - - - -
[Tpaktrueckue 3ausatus (113) 8,6 309 60 75 84 90
Cemunapsl (C) 2,1 76 16 20 16 24
CamocrositensHas padora (CP) 8,1 293 60 75 68 90
[IpomexxyTouHnas arrecranus
9K3aMeH
NTOI'O 20 720 144 | 180 | 180 | 216

5. Paznensl AucuMniMHbl M popMupyeMblie KOMIIETEHITHT

Ko
Ne A HaunmenoBanue paznena
KOMIIE-
/1 MUCIUAILINHBI
TEHIUU

1 | [IK-1, | Pazngen 1. 'ocynapcTBeHHAas perucTpaius J€KapCTBEHHBIX CPEICTB
[IK-2, | Pazgen 2. Opranusanus Npou3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
I1K-4, | Pazgen 3. ®apMainieBTUUECKasd CUCTEMA Ka4eCTBA
[IK-5, | Pa3znen 4. BHyTpuanTe4yHblii KOHTPOJIb KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBI CPEJICTB

[1K-8, | Paznen 5. Bnusinue ycnoBuil XpaneHus Ha kadecTBo JIII u mporuo3upoBanue

TIK- crabuiasHoctu JIC

11 Pa3nen 6. Bamunmanyst aHaIUTHYECKUX METOIUK
Paznen 7. Cratuctudeckas 00pabOTKa JaHHBIX
Paznen 8. Mukpobuonorudeckue TpedboBanus Kk kauectBy JIC
Paznen 9. PecypcoBenueckuii ananus B (hapMakOrHO3UU




