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METOAAYECKHUE YKAZAHWA 1JIA BBIITOJTHEHUST CAMOCTOSTEJbHON
(BHEAYAUTOPHOMH) PABOTDI 110 MEXJIYHAPO/JHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

3ansaTueNel.
1. Tema 3anusTusi:HopMaTuBHas JOKyMeHTanusi B cepe KOHTPOJISI KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

2. Hean 3ansarusn: MzyyeHnue npaBoBbIX OCHOB KOHTPOJISI KaY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. Bompocsbl AJisl CaMONOATOTOBKH:

1. MexayHapoaHble CTaHIaPThl KOHTPOJISE KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Hannexaras nabopaTopHasi MpaKkTHKa.

3. Hannexamas npon3BOICTBEHHASI IPAKTUKA.

4. Hannexaras dpapmaneBTiHyeckas IpakTHKA.

5. HopmartuBHas 1OKyMeHTAIHsI KOHTPOJISl Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

6. OGecrieueHre KOHTPOJIS KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTOpun PO.

7. ObecrnieueHue ycioBUi U CPOKOB XPAHEHHS Pa3IMUHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

8. OOecrieueHne ycIoBHi NEPEBO3KH PA3THMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

9. Opranu3anuss ~ KOHTpPOJS ~ KayecTBAa  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB B YCJIOBHAX
(apmManeBTHYECKUX OpTaHU3aLUI.

10.  Opranuzanusi coOJMIOACHUS YCIOBHI XpaHEHUS M CPOKOB TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

11.  TIlpoBenmeHwe  KOHTpPOJII  KayecTBAa  JIGKAPDCTBEHHBIX  CPEACTB B YCJIOBHAX
(bapMaLeBTHYECKUX OpTaHU3aLUI.

12.  TlpoBenmeHuwe mnpoOUEAYpPHl IO HU3BATHIO W3 TPAXKTAHCKOTO 000pOoTa KOHTpadaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U X YHUYTOKCHUIO.

13.  IlpoBeneHue npoueAyphl MO U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000pOTa HETOOPOKAYECTBEHHBIX

U JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHUUTOKEHUIO.
14.  TlpoBeneHue MpoUEAYPHI MO UIBATHIO U3 TPAKIAHCKOTO 000poTa (PabCUPUIIMPOBAHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U X YHUUTOKEHUIO.

3HaHUs, YMEHUA: Jlureparypa:

O0yyarmmiics 10J17KeH 3HATh: OcHoBHast

1.OcHOBHBIE BOMPOCHI [0 TEMATUKE 3aHATUS . dapMmaneBTHIECKas UM ye6. st

2. HopmaTHBHYIO JIOKYMEHTAIMIO 1O  BOMPOCAM | pyson/Bennkos B.I.- M.: ME [npecc-nupopm, 2009

SAHATHA. o Toxkcukonornyeckass Xumus. AHaITUTHYECKAS
. TOKcUKoorus: yueOHuk /mona pen. P.Y. Xabpuena,

OO0yuarommiicst 10/14eH yMeTb: H.U. Kanerunoii.- M.: T'DOTAP-Menua, 2010.

1.Ilonp30BaThCsi  COOTBETCBYIOLIEH  HOPMAaTHBHOMN

AOKYMEHTALMCH. JonmosiHUTEIbHAS

2.AHaJ'II/I3I/Ip(1BaTB U CHCTEMaTU3UpOBaTh MH(OPMALHIO Mapmaxoriess 14 (4 Toma) [dnexrpommbii pecypc] -

HOpPMAaTHBHOMU JJOKYMCHTAlINH. Pexxum mocryma.- http: www.femb.ru/

4, 3aoanusn (6binonHUmMb RUCOLMEHHO, 8 PADOUUX MEMPAOAX) O HOO2OMOEKU K 3AHAMUIO:
3apanue Nel. Jlaiite onpeneneHrne OCHOBHBIM TEPMHUHAM U MOHATHIM IO TEMAaTHUKE 3aHATHIO.

3apanmne Ne2. CoctaBbTe KpOCCBOP/ 10 TEMATUKE 3aHATHSA.

3aganue Ne3. CocraButh TectoBble 3anaHus (10 3amanuit ¢ 4 BapuaHTaMH OTBETOB (OTBET
€AMHCTBEHHBIN)) [0 TEMAaTUKE 3aHATHUS.

3aganue Ne 4. CocTaBUTBh KOHCIIEKT 110 TEMAaTUKE 3aHATHSA.



http://www.femb.ru/

METOAAYECKHUE YKAZAHWA 1JIA BBIITOJTHEHUST CAMOCTOSTEJbHON
(BHEAYAUTOPHOMH) PABOTDI 110 MEXJIYHAPO/JHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

3ansaTueNe2-3.

1. Tema 3ansaTusa:HopmaTuBHas 1nOKyMeHTanus B cdepe XUMHKO-TOKCHKOJIOTHYECKOTO

aHaJIM3a.

2. I_[e.m, 3aHATUA: I/I3yqu1/Ie IMPaBOBLIX OCHOB XMMHUKO-TOKCHUKOJIOT'MYICCKOT'O aHaJIM3a.

3. Bompocsl i CaMONOATOTOBKH:

1. JlokymMeHTaIusi XUMUKO-TOKCUKOJIOTUYECKOTO aHan3a.
2. HopMmartuBHast nokyMeHTalusi XMMHUKO-TOKCUKOJIOTHYECKOT0 aHaJIn3a.
3. MexayHapoaHble CTaHIAPThl XUMUKO-TOKCUKOJIOTUYECKUX UCCIIEA0BaHUH.
4, [IpaBa 1 0013aHHOCTH XMMHUKA-IKCIIEPTA TPU MPOBEIECHUN XUMHUKO-TOKCHKOJIOTHYECKOTO
aHauI3a.
5. XapakTepucTrka 0071aCTH XUMHUKO-TOKCUKOJIOTHUCEKUX MCCIICTOBAHUMN.
3HaHUs, YMEHUSA: Jlureparypa:
Oo0yuaromuiicsi 10J17KeH 3HATh: OcHoBHAas
1.OcHOBHBIE BOIPOCHI IO TEMATUKE 3aHATHUS . dapmateBTHYECKas UMY yue6. 1
2. HopmaTvBHYIO JIOKYMEHTALIMIO 10  BOIPOCAM By30B/bemukos B.I'.- M.: ME/{npecc-undopm, 2009
SaHATHAL o Toxcukomorndeckas XUMus. AHaATATHYSCKAs

OOyyaromuiics 10/15KeH YMeTh:
1.ITonb30BaThCsl  COOTBETCBYIOICH
JOKYMEHTAIUEH.

2.AHamM3UpOBaTh M CHCTEMATH3UPOBATh HMH(OpMALIHIO
HOPMAaTHBHOH JIOKYMEHTAIIUH.

HOpPMaTHUBHOU

TOKCUKOJIOTH: yaeOHuKk /mox pen. P.Y. Xabpuesa,
H.HN. Kanetunoii.- M.: I'DOTAP-Menua, 2010.

JlomoJiHUTEILHAS
®apmakomniess 14 (4 Toma) [DAeKTpOHHBIH pecypc] -
Pexxum nocryna.- http: www.femb.ru/

4, 3a0anusn (6btnOIHUMb RUCLMEHHO, 8 PAOOYUX MEMPAOAX) 011 NOO2OMOBKU K 3AHAMUIO:
3aganue Nel. JlaiiTe onpeneneHre OCHOBHBIM TEPMUHAM U MOHATHUSAM IO TEMATHUKE 3aHATHIO.

3aganue Ne2. CocTtaBbTe KpOCCBOP/ 1O TEMATUKE 3aHSTHS.
3aganue Ne3. CoctaButh TectoBble 3amaHus (10 3amanuii ¢ 4 BapuaHTamMH OTBETOB (OTBET

€MHCTBEHHBIN)) [0 TEMAaTUKE 3aHATHUS.

3aganue Ne 4. CoCTaBUTh KOHCIIEKT 110 TEMATUKE 3aHATHA.



http://www.femb.ru/

METOAAYECKHUE YKAZAHWA 1JIA BBIITOJTHEHUST CAMOCTOSTEJbHON
(BHEAYAUTOPHOMH) PABOTDI 110 MEXJIYHAPO/JHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

3ansaTueNe4-9.

1. Tema 3anstusi:HopmatuBHas IoKyMeHTauusi B cepe SKCHEPTH3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IIPY TOCYJAapCTBEHHOM PETUCTpPAllMM M BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeICTB B Poccuiickyro
®enepanuto (PD) u BpIBO3a J€KapCTBEHHBIX CpecTB U3 PO

2. Heanb 3anaTHsA: 3ydyeHue NpaBoBBIX OCHOB IPOLEAYP IKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBECHHBIX CPEICTB
IIpU TOCYJApCTBEHHOM pErucTpallMM W BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB B Pocculickyro
®denepannro (PD) u BeIBO3a JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB U3 PD.

3. Bompocsl Aj181 caMONOATOTOBKH:

1. Bonpocel BBO3a JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha TeppuTopuio PO.
2. Bormpocs! BbIBO3a JIEKapCTBEHHBIX CpeacTs u3 PO.
3. I'ocynapcTBeHHas perucrpanys JEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha Tepputopun PO.
4. HopmaruBHast nokymeHnTtamusi B cdepe BBO3a JEKapCTBEHHBIX cpelcTB B Poccuiickyro
Oenepanuro (PD).
S. HopmaruBHast jokymeHTanus B cepe BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpescTB u3 PO.
6. HopmaruBHas JokyMmMeHTauuss B cdepe HKCHEepPTH3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IpHU
rOCYJapCTBEHHOMN pErucTparuy.
7. IIpaBoBasi OCHOBa DKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB IIPU MX IOCYNapCTBEHHOU
perucTpanmu.
3HaHUs, YMEHUS: Jlureparypa:
OO0yuaromuiicsi 10J17KeH 3HATh: OcHoBHast
1.OcHoBHBIE BOIPOCHI 10 TEMATUKE 3aHATUSA o dapMmaneBTHIECKas T yue6. st
2. HopmarusHylO JIOKyMEHTAalMIO 1O  BOTPOCAM | gysop/Bemukos B.I.- M.: MEnpecc-nupopm, 2009
SaHATHAL. o Tokcukosornyeckass Xumus. AHaIUTUYECKAS
. TOKCHKOJIOTHs: yuyeOHuk /moj pen. P.Y. Xabpuesa,
Obyuarommiics 10,1KeH yMeTh: H.U. Kaneruroii.- M.: TOOTAP-Menua, 2010.
1.[Tonp30BaThCsl  COOTBETCBYIOIIEH  HOPMATHBHOM
AOKYMCHTAIMCH. JlonotHUTeIbHAS
2.AHaJ'II/ISI/Ip(1BaTI> U CHCTEeMaTH3UpOBaTh HH(OPMAIHIO dapmaxories 14 (4 Toma) [DnextpoHnbii pecype] -
HOpPMAaTHBHOM JJOKYMCHTALIMH. Pexxum mocryma.- http: www.femb.ru/

4, 3a0anusn (6blnonHUmMb RUCOLMEHHO, 8 PADOUUX MEMPAOAX) O HOO2OMOEKU K 3AHAMUIO:
3aganue Nel. [laiiTe onpeneneHre OCHOBHBIM TEPMUHAM U MOHATHAM IO TEMAaTUKE 3aHATHIO.

3aganue Ne2. CoctaBbTe KPOCCBOP/I [0 TEMATUKE 3aHSTHSL.

3aganue Ne3. CocraButh TectoBble 3anaHus (10 3amanuii ¢ 4 BapuaHTaMHM OTBETOB (OTBET
€IMHCTBEHHBIN )) TIO TEMAaTHUKE 3aHSATHS.

3aganme Ne 4. CocTaBHTH KOHCIIEKT 110 TEMATHKE 3aHSATHA.

3aganue Ne 4. [lo 3aBepiieHnn pasjiena MOArOTOBUTh MYJIBTUMEIUIHBINA MIPOEKT (MOpTHOIHO,
CIIaNIbI).



http://www.femb.ru/

METOAAYECKHUE YKAZAHWA 1JIA BBIITOJTHEHUST CAMOCTOSTEJbHON
(BHEAYAUTOPHOMH) PABOTDI 110 MEXJIYHAPO/JHBIM CTAHIAPTAM
KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

3ansgaTueNel0.
1. Tema 3ausaTus:ITorosoe 3ausITHE 10 JUCIUILIAHE.

2. Heanb 3ansaTusi: OnieHKa ypoBHS OCBOEHUSI ITPOMICHHOTO MaTepHaia.
3. Bompocsl 1J1sl CaMONOAT0OTOBKH:

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

2. JIOKyMEHTAIHsI XUMHKO-TOKCUKOJIOTHYECKOTO aHaIM3a.

3. MexayHapoiHble CTaHJapThl KOHTPOJIS KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

4. Hannexaias nabopaTopHast mpakTHKA.

5. Hannexxaas npon3BoICTBEHHAs IPAKTUKA.

6. Hannexamas hapmarieBTiHIecKast pakTUKA.

7. HopmartuBHas nokymeHTanusi B cepe BBO3a JIEKapCTBEHHBIX cpencTB B Poccuiickyro
Oepnepanuio (PD).

8. HopmaruHas nokymeHTanus B cepe BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpescTB U3 PO.

9. HopmaruBHasi nokymeHTanusi B cdepe DKCIepPTH3 JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB TIPHU
roCyJapCTBEHHOMN perucTparuH.

10.  HopmaruBHasi TOKyMEHTAalMsi KOHTPOJISI KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

11.  HopmaruBHasi JOKyMEHTalUsl XUMUKO-TOKCUKOJIOIMUECKOTO aHaIN3a.

12. ObecnieueHre KOHTPOJIST KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HAa Tepputopuu PO.

13. OOecneueHue yciaoBUi U CPOKOB XPAHEHUS PA3IMUHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

14. ObecnieueHne yCaoBUi MEPEBO3KH PA3JIMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

15.  Opranuzanust KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpescTB B PD.

16.  OpraHumzanusi  KOHTpPOJS ~ KadyecTBa  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB B YCJOBHUAX
(bapMalieBTUYECKIX OpraHUu3aIii.

17. Opranuzanus coONIOAECHUS YCIOBUM XpaHEHUS M CPOKOB TI'OJHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB.

18.  OCHOBBI METO/IOJIOTHH OLEHKH KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

19.  IlpuHIMIbI rocy1apCTBEHHOIO KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

20. IlpoBemeHme  KOHTpOJII ~ KadecTBa  JIGKAPDCTBEHHBIX  CPEACTB B YCIOBHAX
(apMalieBTUUECKIX OpraHU3aIi.

21.  IlpoBenmeHue mpOIEIypHl IO H3BATHIO W3 TPAKIAHCKOTO 000pOTa KOHTpa(aKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U UX YHHUUTOXKECHHUIO.

22.  IlpoBeneHue mpoueayphl O U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000pOTa HETOOPOKAYECTBEHHBIX

Y JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U UX YHUUTOXKECHHUIO.
23.  IlpoBeneHue mpoueaypsl O U3BATHIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000poTa (hanbcuUIIMPOBAHHBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB U UX YHUUTOKEHUIO.

ITepeyeHb OCHOBHOM M [ONOJHHUTEJBHOH Y4eOHOH JHMTEpaTypbl, HEOOXOOAMMON s
OCBOCHUS IMCLHMIINHBI

Kou-Bo 3x3emmispos | HanmenoBanue

M | Hanmenosamme ABTOp (b1) Toz, mecto B JbCleceiaka b
n/m P H3JaHHUsA O0ulMoTEK Hna IBC
o Kadeape
1 2 3 4 5 6 7
OcHoBHasl TUTepaTypa
1| ®apmaneptuuecka | benukos B.T. M.: 52 2 -
s XUMMSL: ME Inpecc-




y4e0.IIBY30B

uHpopm, 2009

2.| Tokcukonoruueck | mox pea. P.Y.| M.:. TDOTAP- | 30 1 «KoHcynpTaHT
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

Ilepeuenb pecypcoB HMH(OPMANMOHHO-TEJTEKOMMYHUKAIIMOHHOM

HEeO00XOAMMBIX JJI OCBOCHHS JUCIUILIHHDI

CEeTH

"UnTepHer",

dapmaxkories 14 (4 Toma) [DaekTpoHHbIH pecype] - Pexxum gocryma.- http: www.femb.ru/
CnpaBouHo-nipaBoBasi cucrema «l'apant» [DneKkTpoHHBIN pecypc]| - Pexxum nocryma.-
http://www.aero.garant.ru/




