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METOAUYECKUE YKA3AHUA OIS

BBITIOJIHEHHUA CAMOCTOSTEJILHOM

(BHEAYJIUTOPHOI) PABOTHI I1O MEXIYHAPOJIHBIM CTAHJIAPTAM
KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3anarueNel

1. Tema 3anusTusi:HopmaTuBHas 1oKyMeHTalUs B chepe KOHTPOJIS KauyeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX

CpCAacCTB.

2. I_[e.m, 3aHATHUA: I/I3y‘-I€HI/I€ IMPaBOBLIX OCHOB KOHTPOJIA Ka4CCTBA JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB.

3. Bompocsl I CaMONOATOTOBKH:

MexayHapoaHbIe CTaHAAPThI KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

HopMmaTtuBHas JOKyMeHTaIMsl KOHTPOJISl KaUyeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.
ObecrnieyeHrie KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppUTOpun PD.
ObecrnieueHue ycioBUi U CPOKOB XPaHEHUsI pa3IMUHbIX JEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

OpFaHI/ISaHI/Iﬂ CO6J'IIOI[€HI/IH YCHOBPII;'I XPaHCHHUA U CPOKOB I'OJAHOCTH JICKAPCTBCHHBIX

[TpoBeneHme npoueaypsl M0 UIBATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000pOTa KOHTpa(paKTHBIX

1.

2. Hannexamas nabopaTtopHas mpakTHKA.

3. Hapnexaias npons3BoCTBEHHAs IPAKTHUKA.

4. Hannexamas dbapmarieBTiueckas npakTHKa.

S.

6.

7.

8. ObecrieueHne yclIoBUi MEPEBO3KH PA3TUYHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
9. Opranu3zaiiys KOHTPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B YCIOBHSIX
(hapMareBTHUECKUX OpraHu3aIUi.

10.

CPEICTB.

11.  IIpoBeneHue KOHTPOJISA KaYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YCIOBUAX
(hapmaleBTUUECKUX OpraHU3alUi.

12.

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHHUTOXKEHUIO.

13.

[IpoBenenHue Nporeayphl MO U3BITHIO U3 TPAKIAHCKOTO 000pOTa HEAOOPOKAYECTBEHHBIX

" JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB U UX YHUUTOKCHUIO.

14.

JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB U UX YHUUTOKCHHIO.

[TpoBeneHME MPOIETYPHI 10 UIBATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000poTa (hambCuUITMPOBAHHBIX

3HaHusl, YMEHUSI: Jlureparypa:

O0yuyarommicsi 10J15KeH 3HATh: OcHoBHast

1.OcHOBHBIE BOIIPOCHI TIO TEMATHKE 3aHITHS

2. Hopwmatuhyro JOKYMCEHTALIUI0 II0 BOIIpOcaMm| ® dapmaneBTHYECKas XAMUSL: y4€e0. 115

3aHATHA.

OOyuarommiicst 10JKeH YMeThb:

1.IToxp30BaThbesd
JIOKYMEHTAIUEH.
2.AHanM3MpOBaTh U CUCTEMATU3UPOBATh HH(OPMALIHIO

COOTBETCBYIOLIE  HOPMAaTUBHOU

HOpMaTHBHOﬁ JOKYMCHTAIUH.

By3oB/benmukos B.I'.- M.: MEInipecc-undopm, 2009
o Toxkcukomornueckass XuMmusi. AHaJIUTHYECKas]
TOKCHKOJIOTHS: yueOHUK /mon pea. P.Y. Xabpuera,

H.N. Kanetnnoii.- M.: 'DOTAP-Mexaua, 2010.

JlomosHuTEIBHAS
®apmakones: 14 (4 toma) [DneKkTpoHHBIN pecypc] -
Pexxum nocrtyma.- http: www.femb.ru/

4. 3a0anusn (6bInOJIHUMB RUCLMEHHO, 8 PADOUUX MEmPAOAxX) 011 NOO20MOBKU K 3AHAMUIO:
3ananme Nel. Jlaiite onpeneneHrne OCHOBHBIM TEPMUHAM U MOHATHSIM IO TEMATUKE 3aHATHUIO.

33}13HI/IC Ne2. CocraBbTe KpOCCBOPA MO TCMATHUKE 3aHATHA.

3aganue Ne3. CocraButh TecToBble 3a1anus (10 3aganuii ¢ 4 BapuaHTaMu OTBETOB (OTBET

€AMHCTBEHHBIN)) 0 TEMaTHKE 3aHATHUS.

3aganue Ne 4. CocTaBUTh KOHCIIEKT IO TEMATUKE 3aHATHS.


http://www.femb.ru/

METOAUYECKHUE YKA3AHUS JIA BBITTIOJTHEHUA CAMOCTOSTEJIBHOM
(BHEAYIUTOPHOMH) PABOTBI 110 MEXAYHAPOJAHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3ausTueNe2-3.

1. Tema 3aHﬂTI/Iﬂ:HOpMaTI/IBHa${ JOKYMEHTAlUA B ccbepe XHMHUKO-TOKCUKOJIOTHUYCCKOI'O

aHaJIn3a.

2. I_[e.m, 3aHATHUA: I/I3y‘-I€HI/I€ IMPaBOBbIX OCHOB XMMHUKO-TOKCHUKOJIOT'MYCCKOT'O aHAaJIM3a.

3. Bompocsl I CaMONOATOTOBKH:

1. JlokyMeHTaIus: XUMHUKO-TOKCHKOJIOTHYECKOTO aHaIH3a.
2. HopMmaTtuBHas JOKYMEHTAIUs XUMHUKO-TOKCHKOJIOTHYSCKOT0 aHaIM3a.
3. MexyHapOIHbIE CTaHIAPTHl XUMUKO-TOKCUKOJIOTHIECKIX UCCIICIOBAHUM.
4, [TpaBa 1 00s13aHHOCTH XMUMHUKA-IKCIIEPTa P MPOBEACHUHA XMMHKO-TOKCHKOJIOTHUECKOTO
aHauI3a.
5. XapakTeprucTuKa 00J1aCTH XUMUKO-TOKCUKOJIOTMUCEKHUX MCCIICI0BAHUM.

3HaHuUsl, yMEHUsI: Jluteparypa:

O0yuyarommicsi 10J15KeH 3HATh: OcHoBHAaf

1.OcHOBHBIE BOIIPOCHI IO TEMATUKE 3aHATHUS

2. HopmaruBHyIO  JOKYMEHTAIMIO II0 BOIpOcCaMm| e dapmareBTHUECKAS XAMUS: yue0. s

By3oB/bemukos B.I'.- M.: MEInipecc-urdopm, 2009
SaHATHAL. ° ToKCHUKOIOrMYeCKast XUMHUS. AHAIMTHYECKAS]

OOyuarommiicst 10J5KeH YMeTh:

1.ITonp30BaThCA
JIOKYMEHTaIUEH.
2.AHaNM3UpPOBaTh M CHCTEMATH3UPOBATh HH(OPMAIIHIO

COOTBETCBYIOLIE ~ HOPMaTUBHOMU

HOpMaTI/IBHOﬁ JOKYMCHTAIUU.

TOKCUKOJIOTHS: yueOHuK /o pex. P.Y. Xabpuera,

H.N. Kanetnnoii.- M.: I'DOTAP-Menua, 2010.

JlomosHUTEIBLHAS
®dapmakones 14 (4 toma) [DmeKTpoHHBIN pecypc] -
Pexxum nocrtyma.- http: www.femb.ru/

4. 3a0anusn (évinonnume NUCOLMEHHO, 8 PADOUUX MEMPAOAX) 0N HOO2OMOEKU K 3AHAMUIO:
3apanme Nel. Jlaiite onpeneneHrne OCHOBHBIM TEPMUHAM U MOHATUSIM 1O TEMATHUKE 3aHATHIO.

3aganue Ne2. CocTtaBbTe KpOCCBOP/ 11O TEMATUKE 3aHSTHS.
3aganue Ne3. CocraButh TecToBble 3a1anus (10 3aganuii ¢ 4 BapuaHTaMH OTBETOB (OTBET

€MHCTBEHHBIN)) IO TEMaTHKE 3aHATHUS.

3aganue Ne 4. CocTaBATh KOHCIIEKT IO TEMATUKE 3aHATHS.


http://www.femb.ru/

METOAUYECKHUE YKA3AHUS JIA BBITTIOJTHEHUA CAMOCTOSTEJIBHOM
(BHEAYIUTOPHOMH) PABOTBI 110 MEXAYHAPOJAHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3ansaTueNe4-9.

1. Tema 3ansTusa:HopmaTuBHas JokyMeHTalus B cepe IKCHEPTH3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
IIpU TOCYJapCTBEHHOM PpErucTpaliMid M BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpPEIACTB B Poccuiickyro
Oenepanuro (PD) u BpIBO3a JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB U3 PD
2. Heab 3anaTHA: VI3ydeHne PaBOBBIX OCHOB MPOLEAYP IKCIEPTU3bI JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IIpM TOCYIAapCTBEHHOM PETUCTPALlMM M BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickyro
®enepanmto (PD) u BbIBO3a J1€KapCTBEHHBIX CpencTB U3 PD.

3. Bompocsl 1j181 caMONOATOTOBKH:
1.
2.
3.
4.
Oenepanuio (PD).
S.
6.
roCyAapCTBEHHOM pPEruCTpaLy.
7.
perucrpanuu.

Bonpocel BBO3a IEKapCTBEHHBIX CPEACTB HA TEPPUTOpHIO PD.

Bormpocs! BEIBO3a JIeKapCTBEHHBIX CpeacTB u3 PO.

I'ocynapcTBeHHas perucrpanys JEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha Tepputopuu PO.
HopmaruHas nokymeHTanus B cepe BBO3a JIEKapCTBEHHBIX CpesicTB B Poccuiickyro

HopmaruBHas nokymeHTanus B cepe BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpecTB U3 PO.
HopmaruBHas nqokyMeHTanus B cepe IKCIEpPTU3 JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB MPU

IIpaBoBast OCHOBA HKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB IIPU UX TOCYIAPCTBEHHON

3HaHusl, yMEHUsI:

Jlureparypa:

O0yuyarommicsi 10J15KeH 3HATh:

1.OcHOBHBIE BOIIPOCHI IO TEMATHKE 3aHATHUS
2. HopMaruBHYI0O  JOKYMEHTAIMIO 10 BOIIPOCAM

3aHATHA.

OOyuarommiicst 10J5KeH YMeTh:

1.IToxp30BaThbesd
JIOKYMEHTAIUEH.
2.AHanM3MpOBATh U CUCTEMATU3UPOBATh HH(OPMALIHIO

COOTBETCBYIOIIE  HOPMAaTUBHOU

HOpM&THBHOﬁ JOKYMCHTAIUU.

OcHoBHAaf

. dapManeBTHYECKaAs XUMHUS: yue0. s

By3oB/bemukos B.I'.- M.: MEInipecc-urdopm, 2009
L] Toxkcukonoruueckasd XuMus. AHaIUTAYECKAS
TOKCHKOJIOTHS: yueOHUK /mof pen. P.Y. Xabpuera,

H.N. Kanetnnoi.- M.: I'DOTAP-Meaua, 2010.

JdomosHnTEAbHAS
®apmaxones: 14 (4 toma) [DnekTpoHHBIM pecype] -
Pexxum nocrtyma.- http: www.femb.ru/

4. 3a0anusn (epinonnumMb NUCOLMEHHO, 8 PADOUUX MEMPAOAX) Ol NOO2OMOEKU K 3AHAMUIO:
3aganue Nel. /laiite onpeneneHre OCHOBHBIM TEPMUHAM U MTOHSTHSIM 110 TEMAaTUKE 3aHSTHIO.

3aganue Ne2. CoctaBbTe KpOCCBOP/ 11O TEMATUKE 3aHSTHSL.
3aganue Ne3. CocraButh TecToBble 3a1anus (10 3aganuii ¢ 4 BapuaHTaMH OTBETOB (OTBET

€MHCTBEHHBIN)) IO TEMaTHKE 3aHATHUS.

3ananue Ne 4. CocTaBUTh KOHCIIEKT IO TEMATUKE 3aHATUS.

3aganue Ne 4. [1o 3aBepiieHuu pasnesna NoArOTOBUTh MYJIbTUMEIUMHBIN MPOEKT (MopTdomo,

CIIaNIbI).


http://www.femb.ru/

METOAUYECKHUE YKA3AHUS JIA BBITTIOJTHEHUA CAMOCTOSTEJIBHOM
(BHEAYIUTOPHOMH) PABOTBI 110 MEXAYHAPOJAHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3anaTueNel0.
1. Tema 3anaTus:ITorosoe 3adaTue 0o JUCLUILIMHE.

2. Heapb 3ansaTusi: OueHka ypoBHsI OCBOCHHUS MIPOIIEHHOTO MaTepHara.
3. Bompocsl 1j11 caMONOATOTOBKH:

1. I'ocynapcTBeHHas perucTpanus JEKapcTBEHHBIX CPEJCTB Ha Tepputopun PO.

2. JIOKyMEHTAIHsI XUMUKO-TOKCHKOJIOTHYECKOTO aHAIIN3A.

3. MesxayHapoiHble CTaHJapThl KOHTPOJIS KauecTBa JIEKapCTBEHHbBIX CPEJCTB.

4. Hannexamas nabopaTopHast mpakTHKA.

5. Hannexamas npon3BoICTBEHHAs IPAKTUKA.

6. Hannexammas apmarieBTiHIecKast pakTUKA.

7. HopmartuBHas nokymeHTanus B cepe BBO3a JEKapCTBEHHBIX CpeAcTB B Poccuiickyro
Oenepanuro (PD).

8. HopmaruBHas nokymeHTanus B cepe BbIBO3a JIEKapCTBEHHBIX cpecTB U3 PO.

9. HopmartuBHas jokymeHTanus B cepe IKCIepTH3 JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB MPH
roCyAapCTBEHHOM pPEruCTpaLy.

10.  HopmaruBHas JOKyMEHTAIMsI KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

11. HopmaTtuBHas 1oKyMeHTalMs XUMHAKO-TOKCUKOJIOTMYECKOT0 aHAJIA3A.

12.  ObGecneuyeHue KOHTPOJIA Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA TeppuTopuu PO.

13. ObecrnieueHue ycioBUi U CPOKOB XPaHEHUsI pa3IMUHbIX JEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.
14.  OGecrneueHue ycloBHM EPEeBO3KU PA3INYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

15. Opranu3zanys KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B PD.

16.  Opranu3zanus KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBHSX
(apManeBTUUECKUX OpraHu3aIuil.

17.  Opranu3zanus coOI0AECHUS YCIOBUM XpaHEHHs U CPOKOB T'OAHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

18.  OcHOBBI METOJJOJIOTMH OLIEHKH Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

19.  [IpuHOUIBI TOCYAaPCTBEHHOTO KOHTPOJISI KAUeCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

20.  IlpoBeneHue KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B YCIOBUAX
(bapMareBTHUECKUX OpraHu3aIuii.

21.  IlpoBeneHue mpouenypsl MO U3BATHIO U3 IPAXKIAHCKOTO0 000pOTa KOHTPA(PAKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U UX YHUUTOKEHHIO.

22.  llpoBeneHue MpOIEAYPHI IO U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000poTa HETOOPOKAYECTBEHHBIX

U JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHUUTOKECHHUIO.
23.  llpoBeneHue MpOIEAYPHI IO U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOT0 000poTa (haIbCUPUITMPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHHUUTOKEHUIO.

Ilepeyenb OCHOBHOM M JONIOJTHUTEIbHOM y4eOHOM JUTEPATYPbI, HEOOX0AMMOM A5
OCBOCHHUS NUCHHILIMHBI

Koa-Bo 3x3emmnsipos | HammenoBanme

Ne I'on, mecToO B IBbC/ccbliika B
n/n Haumenosanue ABTOp (1) U3JaHusl oudbIHoTEK Ha 9bC
o kadeape
1 2 3 4 5 6 7
OcHoBHas quTepaTypa
1| ®apmanesriuecka |bennkos B.T. M.: 52 2 -
S XUMUST: yue0.1s ME lnpecc-




BY30B ungpopmMm, 2009
2| Tokcukonornueck |mox pea. P.Y. | M.: I'D0TAP-[30 1 «KoHcyapTaHT
as xumusl.| Xaobpuesa, H.U. | Meaua, 2010. CTYICHTa)
AnHanmuTHyeckas Kanerunoit http://www.stud
TOKCHKOJIOTHSL: medlib.ru/ru/boo
y4eOHHK k/ISBN97859704
15375.html
JlonoHuTeILHAS JINTEpaTypa
3| FocynapcTBeHHas M.: Menununa, (Bem. 1- 4 | Bem. 1- |-
dapmakornes 1987 9K3. 2 3K3.
CCCP, Xl Brm.2-1 Bem.  2-
W3JIaHuE. 9K3. 2 9K3.
4| I'ocymapcTBeHHAS M.: Hayunsri| - 1 -
dapmakomness PO.- LEHTP
12-e. u3nanue. 9KCIIEPTU3bI
CpercTB
MEIUIHHCKOTO
PUMEHEHNS,
2008

Ilepeyenns pecypcoB HH(POPMALMOHHO-TEJIEKOMMYHUKAUMOHHOM ceTH ""UHTepHeT",
HEeO0XO0AUMBIX /1JIs1 OCBOEHMS AU CIUTITTHHBI

dapmakores 14 (4 Toma) [DnekTpoHHbIH pecypc] - Pexxum qoctyma.- http: www.femb.ru/
CnpaBouHo-TipaBoBasi cuctema «I apant» [DneKTpoHHbIi pecypc] - Pexxum nocryma.-
http://www.aero.garant.ru/
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