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METOJMYECKHUE YKA3AHWSI JIJIsI BRIIOJTHEHUS CAMOCTOSITEJIbHOM
(BHEAYJIUTOPHOIT) PABOTBI IO MEKIYHAPOJIHBIM CTAHJAPTAM
KOHTPO.1S1 KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3ausTueNel.
1. Tema 3ansaTus:HopMaTiBHas HoKyMeHTalus B chepe KOHTPOJIS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

2. Hean 3ansiTus: V3ydyeHne npaBoBbIX OCHOB KOHTPOJISI KAYECTBA JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. Bompocsl 1J1sl CaMONOAT0OTOBKH:

1. MesxayHapoiHble CTaHJapThl KOHTPOJIS KauecTBAa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.
2. Hannexainas nabopaTtopHas IpaKTHKA.
3. Hannexxamas npon3BoICTBEHHAs IPAKTUKA.
4. Hannexamas ¢papmarneBTHUECKas IPaKTHKA.
5. HopmatuBHas 10KyMeHTaIMsI KOHTPOJIS KauecTBa JICKaPCTBEHHBIX CPEJCTB.
6. ObecrnieueHre KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTOopuu PO.
7. ObecnieueHne ycaoBUN U CPOKOB XPaHEHUS Pa3IMUHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.
8. ObecrnieueHue yciioBUM NEPEBO3KH Pa3IUYHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
9. Opranu3anuss  KOHTpPOJS ~ KadyecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB B YCJIOBHAX
(apMalLeBTUYECKUX OpraHU3aLui.
10.  Opranumzanus coOJIOAEHUS YCIOBUHM XpPaHEHUS U CPOKOB TOJHOCTU JIEKApPCTBEHHBIX
CPEJICTB.
11.  IlpoBeneHue  KOHTpPOJIi  KadyecTBAa  JIGKAPDCTBEHHBIX  CPEACTB B YCJIOBHAX
(apMaleBTUYECKUX OpraHU3aLui.
12. IlpoBeneHue mnpoueaypbl MO H3BATHIO U3 TPAXKAAHCKOrO 000poTa KOHTpaaKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHUUTOKEHHUIO.
13.  IlpoBeneHue npoueaypsl MO U3BATHIO U3 T'PaKJAaHCKOr0 000poTa HeA0OPOKAUECTBEHHBIX
1 JIEKQpCTBEHHBIX CPEJCTB U UX YHUUTOKEHHUIO.
14.  TlpoeneHue npoueaypbl MO UIBATHIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa (haibCUPUIIMPOBAHHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U MX YHUUYTOKEHUIO.
3HaHusl, YMEHMS: JIuteparypa:
Oo0yuaromuiicsi 10J17KeH 3HATh: OcHoBHast
1.0OcHoBHbIE BOIPOCHI IO TEMATUKE 3aHSITUS . dapMareBTHIECKas UMY yue. st
2. HopmaTHBHYIO ~JIOKYMEHTAIMIO 1O  BOMPOCAM | pysop/Benmkos B.I.- M.: ME/[npecc-nudopm, 2009
SaHATHAL. o Toxkcukonornyeckass Xumus. AHaIUTHYECKAS
. TOKCHUKOJIOTHS: yueOHuK /mof pen. P.Y. XaGpuena,
Obyuarommmiicsi 10,1KkeH yMeTh: H.N. Kanernnoii.- M.: I'DOTAP-Meauna, 2010.
1.ITonp30BaTbCsi  COOTBETCBYIOIICH  HOPMATHBHOM
AOKYMCHTALMCH. JlonoTHUTeIbHAS
2.AHaJ'II/ISI/Ip(1BaTI> U CHCTEeMaTH3UpOBaTh HH(OPMAIHIO dapmaxories 14 (4 Toma) [Dnextpounbii pecype] -
HOPMAaTMBHOM TOKYMCHTAIIUH. Pexxum nocrtyna.- http: www.femb.ru/

4, 3a0anus (6btnOIHUMb RUCLMEHHO, 8 PADOYUX MEMPAOAX) 011 NOOOMOBKU K 3AHAMUIO:
3apanue Nel. Jlaiite onpeneneHre OCHOBHBIM TEPMHUHAM U MOHATHAM IO TEMAaTHUKE 3aHATHIO.

3apanmne Ne2. CoctaBbTe KpOCCBOP/ 110 TEMATUKE 3aHSATHS.

3aganue Ne3. CocraButh TectoBble 3anaHus (10 3amanuit ¢ 4 BapuaHTaMHM OTBETOB (OTBET
€MHCTBEHHBIN)) M0 TEMaTHKE 3aHATHUS.

3aganue Ne 4. CocTaBUTbh KOHCIIEKT 110 TEMAaTUKE 3aHATHS.



http://www.femb.ru/

METOJMYECKHUE YKA3AHWSI JIJIsI BRIIOJTHEHUS CAMOCTOSITEJIbHOM
(BHEAYJIUTOPHOIT) PABOTBI IO MEKIYHAPOJIHBIM CTAHJAPTAM
KOHTPO.1S1 KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3anusaTueNe2-3.

1. Tema 3aHﬂTI/Iﬂ:HOpMaTI/IBHa${ JOKYMCHTAallUd B C(bepe XHUMHUKO-TOKCUKOJIOTHYCCKOI'O

aHaJIn3a.

2. He.]]b 3aHATHUA: I/I3yquI/Ie IIPaBOBBIX OCHOB XMMUKO-TOKCHKOJIOI'HYECKOI'O aHaJIu3a.

3. BOl'[pOCLI JJId CAaMOIIOATOTOBKH

1. JlokymMeHTanus: XUMUKO-TOKCUKOJIOTUYECKOTO aHaJIU3a.
2. HopmaTtuBHas 1okymMeHTalys XUMUKO-TOKCHUKOJIOTMYECKOTO aHAIIu3a.
3. MexnyHapoaHble CTaHAAPThl XUMUKO-TOKCUKOJIOTUYECKUX UCCIIEA0BAHUM.
4. [IpaBa u 0013aHHOCTU XMUMHKA-IKCIIEPTa MPH MPOBEACHUH XUMHUKO-TOKCHKOJIOTUIECKOTO
aHaui3a.
S. XapakTepucTrka 00J1acTH XUMHUKO-TOKCUKOJIOTHUCEKUX MCCIICTOBAHUMN.
3HaHUs, YMEHUSA: Jlureparypa:
Oo0yuaromuiicsi 10J17KeH 3HATh: OcHoBHast
1.0OcHOBHBIE BOIIPOCHI IO TEMATHKE 3aHSITUS . dapmateBTHYECKas UMY yue6. 1
2. HopmaruHylO JIOKyMEHTAalMIO 1O  BOTIPOCAM | pysop/Bemukos B.I.- M.: MEnpecc-nupopm, 2009
SaHATHA. . Tokcukonornueckass XuMusi. AHaTUTHYECKAs

Oo0yuammiicsi 10J15KeH YMeTh:
1.ITonp30BaTbCcsi  COOTBETCBYIOIIEH
JNOKYMEHTAIUEH.

2. AHaM3UPOBaTh M CHUCTEMATH3HPOBATH WH(OpMALIUIO
HOPMAaTUBHOM JJOKYMEHTAIIHH.

HOPMAaTUBHOMN

TOKcUKoorus: yueOHuk /mon pen. P.Y. Xabpuena,
H.HU. Kanernnoi.- M.: 'DOTAP-Meaua, 2010.

JlomostHuTEIBHAS
®apmakorniess 14 (4 Toma) [DAeKTpoHHBIH pecypc] -
Pexxum nocryna.- http: www.femb.ru/

4, 3a0anusn (éblnonHUmMb RUCOMEHHO, 8 PADOUUX MEMPAOAX) 0N HOO2OMOEKU K 3AHAMUIO:
3apanme Nel. J{aiite onpeneneHrne OCHOBHBIM TEPMUHAM U MOHATHUIM IO TEMAaTUKE 3aHATHIO.

3aganue Ne2. CocTtaBbTe KPOCCBOP/ 11O TEMAaTUKE 3aHSTHS.
3aganue Ne3. CoctaBuTh TecToBble 3amaHus (10 3amanuit ¢ 4 BapuaHTamMH OTBETOB (OTBET

€MHCTBEHHBIN)) [0 TEMAaTUKE 3aHATHUS.

3aganue Ne 4. CocTaBUTH KOHCIIEKT 110 TEMATUKE 3aHATH.



http://www.femb.ru/

METOJMYECKHUE YKA3AHWSI JIJIsI BRIIOJTHEHUS CAMOCTOSITEJIbHOM
(BHEAYJIUTOPHOIT) PABOTBI IO MEKIYHAPOJIHBIM CTAHJAPTAM
KOHTPO.1S1 KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3ausaTueNe4-9.

1. Tema 3ansatusi:HopmatuBHas JokyMeHTauus B cepe IKCHEPTH3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IIpU TOCYJApCTBEHHOM pErucTpallMM M BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CcpeAcTB B Poccuiickyro
®Oenepanuro (PD) u BpIBO3a JIeKapCTBEHHBIX CPeaCTB u3 PD

2. Hean 3ansaTHNA: V3yyeHue NpaBoOBbIX OCHOB IPOLEAYP IKCIEPTU3bI JEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
IIPY TOCYJAapCTBEHHOM PETUCTpPAlMM M BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeICTB B Poccuiickyro
®enepanuto (PD) u BrIBO3a 1€KapcTBEHHBIX cpencTB u3 PO.

3. Bompocsl 1j11 CaMONIOATOTOBKH:

1. Bomnpocsl BB03a 1€KapCTBEHHBIX CPEACTB HA TEPPUTOPHUIO PD.
2. Bomnpocsl BbIBO3a JI€KapCTBEHHBIX CpeACTB U3 PD.
3. lNocynapcTBeHHast peructpanus JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB HA TeppUtopuu PO.
4. HopmartuBHas noxymenrtanus B cdepe BBO3a JEKapCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickyro
Oepnepanuio (PD).
5. HopMmartuBHas nqokymeHTanus B cgepe BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB u3 PO.
6. HopmatuBHas mokymMeHTamusi B cdepe OSKCIEepTU3 JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TIpHU
rOCYJapCTBEHHOMN perucTpanuu.
7. [IpaBoBass 0CHOBa SKCIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB MPU UX TOCYJAPCTBEHHOMN
pEruCTpaLuH.
3HaHuUs, YMEHUA: Jlureparypa:
O0yyaommiics 10J17KkeH 3HATh: OcHoBHAaf
1.0cHoBHbIE BOIPOCHI IO TEMATHUKE 3aHSITUS ° dapMareBTHIECKas UM yue. st
2. HopmaTuBHYIO JIOKyMEHTAalMIO 1O  BOTIPOCAM | gysop/Bemukos B.I.- M.: MEnpecc-nudopm, 2009
SaHsTHAL. . Tokcukomoruueckass XuMus. AHaTUTHYECKAs
. TOKCHUKOJIOTHS: yueOHuK /mof pen. P.Y. XaGpuena,
Obyuarommiicst 10/1:keH yMeTh: H.N. Kanernnoii.- M.: I'DOTAP-Meauna, 2010.
1.ITonb30BaThCs  COOTBETCBYIOIIEH  HOPMAaTUBHOU
AOKYMCHTAIICH. JlomoJHUTEIBLHAS
2.AHaJ11/131/1povBaTb U CHCTEeMaTU3UpPOBaTh HH(OPMAIHIO dapmaxories 14 (4 Toma) [Dnextpounbii pecype] -
HOPMAaTUBHOHN JOKYMCHTAIIHH. Pexxum nocrtyna.- http: www.femb.ru/

4, 3a0anusn (6btnOIHUMb RUCLMEHHO, 8 PADOYUX MEMPAOAX) 011 NOO2OMOBKU K 3AHAMUIO:
3aganue Nel. [laiite onpeneneHre OCHOBHBIM TEPMUHAM U MOHATHSAM 10 TEMAaTUKE 3aHATHIO.

3aganue Ne2. CoctaBbTe KPOCCBOP/L [10 TEMATUKE 3aHSTHSL.

3aganue Ne3. CocraButh TectoBble 3anaHus (10 3amanuit ¢ 4 BapuaHTaMHM OTBETOB (OTBET
€IMHCTBEHHBII )) MO0 TEMAaTHUKE 3aHSATHS.

3aganme Ne 4. CocTaBHTH KOHCIIEKT 110 TEMATHUKE 3aHSATHS.

3aganue Ne 4. [lo 3aBepiieHnn pasjiena MOArOTOBUTh MYJIBTUMEIUIHHBIN MPOEKT (MopTdomo,
CIIaNIbI).



http://www.femb.ru/

METOJMYECKHUE YKA3AHWSI JIJIsI BRIIOJTHEHUS CAMOCTOSITEJIbHOM
(BHEAYJIUTOPHOIT) PABOTBI IO MEKIYHAPOJIHBIM CTAHJAPTAM
KOHTPO.1S1 KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3anaTueNel0.
1. Tema 3anaTus:ITorosoe 3adaTie N0 AUCHUAILUIMHE.

2. Heanb 3ansarus: OLEeHKa ypOBHS OCBOEHUS IPOIIEHHOT0 MaTepuaia.
3. Bompocsl 1j11 CaMONIOATOTOBKH:

1. I'ocynapcTBeHHas perucrpanus J€KapCTBEHHBIX CPEIACTB HAa TeppuTopuu PO.

2. JIoOKyMeHTanus: XUMUKO-TOKCUKOJIOTUYECKOTO aHAIN3a.

3. Me:x1yHapoiHbIE CTaHJApThl KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. Hannexamas naboparopHasi IpakTHKA.

S. Hapexainas npons3BoiCTBEHHAs IPAKTHUKA.

6. Hannexamas ¢papmaneBTHyecKas pakTHKa.

7. HopmartuBHas nokymenrtamusi B cdepe BBO3a JEKapCTBEHHBIX cpelncTB B Poccuiickyro
Oenepanuro (PD).

8. HopmaruBHas jokymeHTanus B cepe BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpescTB u3 PO.

9. HopmaruBHas JokyMmMeHTauuss B cdepe HKCHEepTH3 JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB IpHU
roCyJapCTBEHHOMN pEruCTpanuu.

10.  HopmaruBHast TOKyMEHTallMsl KOHTPOJIs KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

11. HopmaruBHas JOKyMEHTallUsl XMMHKO-TOKCUKOJIOIMYECKOTO aHAIN3a.

12. OOecneueHure KOHTPOJIS KauecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha Tepputopuu PO.

13.  OOecneueHne ycaoBU M CPOKOB XPAHEHUS PA3TMYHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

14.  OoOecneueHue yciaoBUil MEPEBO3KU pa3IMUHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

15. Opranu3zanys KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B PD.

16.  Opranuzanuss  KOHTpOJs ~ KayecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB B YCJOBHAX
(dapMaleBTUYECKUX OpraHu3alui.

17. Opranuzanus coOJIOAEHUS YCIOBUM XpPaHEHUS U CPOKOB TOAHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB.

18.  OcHOBBI METO/I0JIOTUH OLIEHKU KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

19.  IlpuHIHMIBI rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

20.  IlpoBemeHume  KOHTpOJII  KadecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB B YCJOBHAX
(dapMaleBTUYECKUX OpraHU3aLni.

21.  IlpoBeneHue mpolenypsl MO H3BATHIO W3 TPAKIAHCKOTO 000poTa KOHTpaaKTHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHUUTOKEHHUIO.

22.  IlpoBenenue mpoueaypsl IO U3BATHIO U3 IPAXIAHCKOI0 000p0Ta HEAOOPOKAUYECTBEHHBIX
U JIEKQpCTBEHHBIX CPEJCTB U UX YHUUTOKEHHUIO.

23.  IlpoBeneHue npoueaypbl IO U3BATHIO U3 TPAKIAHCKOT0 000poTa (haibCuUIIMPOBAHHBIX

JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB U UX YHUUTOKCHHUIO.

IlepeyeHb OCHOBHOH M [ONOJHHUTEJHLHOH Y4yeOHOIl JuUTepaTypbl, He00XOAMMON I
OCBOCHUS THCLHHMILINHBI

Kou-Bo 3x3emmispos | HanmenoBanue

M | Hanmenosamme ABTOp (b1) Toz, mecto B JbCleceiaka b
n/n P M3IAHMA | GuGIHOTEK Ha IBC
o Kadeape
1 2 3 4 5 6 7
OcHoBHasl TUTepaTypa
1| ®apmaneptuuecka | benukos B.T. M.: 52 2 -
s XUMUSL: y4e0.171s ME Inpecc-




BY30B unpopmMm, 2009
2.| Tokcukonormyeck | mox pea. P.V. | M.: ITDOTAP- | 30 1 «KoHcynbrant
ast xumus. | Xabpuesa, H.U. | Meaua, 2010. CTYJEHTa»
AHanutuyeckas Kanerunoit http://www.stud
TOKCHKOJIOTHSI: medlib.ru/ru/boo
y4eOHHK k/ISBN97859704
15375.html
JlonmoTHUTE/IbHAS JINTepaTypa
3.| F'ocynapcrBeHHas M.: Menuiuna, | Bem. 1- 4 | Bem.  1- | -
bapmakores 1987 9K3. 2 3K3.
CCCP, XI Beimr. 2 — 1| Bem.  2-
U3JIaHHE. 9K3. 2 9K3.
4.| TocynapcTBeHHAs M.: Hayunsiit | - 1 -
dapmakoriess PO.- IIEHTP
12-¢. u3nanue. 9KCIEPTHU3bI
CpenCTB
METUIITHCKOTO
MPUMEHCHUS,
2008

Ilepeyenb pecypcoB HMH(POPMANMOHHO-TEJEKOMMYHUKAIIMOHHOM

He()ﬁXOJII/IMbIX AJIsi OCBOCHHUSA JUCHUIIJIHHBI

CeTHn

"UnrepHer",

dapmaxkornes 14 (4 Toma) [DaekTpoHHBIH pecype] - Pexxum gocryma.- http: www.femb.ru/
CnpaBouHo-nipaBoBasi cucrema «l'apanT» [DneKkTpoHHBIN pecypc]| - Pexxum nocryna.-
http://www.aero.garant.ru/




