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AHHOTanusi pado4eil NporpaMMsbl AU CHUILIMHDbI
«MexXITyHapoaHbIe CTAHAAPTHI B 00JIACTH KOHTPOJIS KAa4eCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTB»

(mporpamMmmMa opaAMHATYPBbI

no cnenuajabHocTu 33.08.03 PapmaneBTHyecKkas XumMmusi U papMaKorHo3usi)
OCHOBHOH MNpo(hecCHOHAIBHOW 00pa30BaTeNbHON MPOTPaMMBl  BBICIIEIO OOpa30BaHHUA — IMPOrPAMMBbI

opauHaTyphl 1o crneruanbHocT 33.08.03 dapmarieBTHYeCKass XUMUS U (papMaKOTHO3HS, YTBEPKICHHON
30.03.2022 r.

®dopma 00yueHus: OuHas

Cpok ocBoeHus: 2 roga

Kadenpa: dapmammm

1. llenp [OUCUMIUIMHBL: MOATOTOBKA OpAMHATOpa K MpodecCHOHaIbHOW  (apMaleBTUYECKOM
JEATEIIbHOCTH, OPUEHTUPOBAHHONW HA METOJOJOTHIO CO3/IaHMS, OLIEHKM KayecTBa, CTaHAApPTU3aUUU U
0€30MacHOCTH JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB Ha OCHOBE OOIIMX 3aKOHOMEPHOCTEH XMMHMKO-OMOIOTHYECKHX
HayK, UX YacCTHBIX MPOSIBICHUI M UCTOPUM NPUMEHEHHS JIEKapCTB B COOTBETCTBUMU C MPUKIATHBIM
XapakTepoM (hapMarieBTHIeCKOH XUMHUH U (hapMaKOTHO3UH.

2. Mecrto auctumninssl B ctpyktype OIIOII BO:

JucuunnuHa «MexnyHapoAHble CTaHIapThl B 00JacTH KOHTPOJS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB»
OTHOCHTCS K JUCHUILTMHAM BapuaTtuBHOM yactu broka 1 «/lucuummunsl (Moxynu)» cornacHo ®I'OC BO
o crienuanbHocTy 33.08.03 dapmaneBTuyeckas XUMHs U (papMaKOTHO3US.

3. TpebGoBanus K pe3ynbTaTaM OCBOCHUS JUCIUILTUHBI:

[Ipouecc n3ydyeHust AMCUUILIIMHBI HAallpaBJIeH Ha popMupoBaHue U pa3BuThe komnerenuuii: YK-1, I[1IK-1,
[TK-2, TIK-3, TIK-5, T1K-7, I1K-8, I1K-9, TTK-11.

B pesynprare nzydeHus AUCHUIUIMHBI OPAUHATOP JOJDKEH 3HAMD.

- HOPMaTUBHYIO JIOKYMEHTAIINIO B 001acTH pOoeCCHOHATbHON AesITENFHOCTU TPOBU30pa-aHATUTUKA

- 0o01IMe METOJbl OIICHKM KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BO3MOXKHOCTH HCIOJB30BaHUS KaXKJIOTO
METOJIa B 3aBUCUMOCTH OT CIOC00A MOJIYUEHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, UCXOJHOTO CBHIPBS, CTPYKTYPHI
JIEKApCTBEHHBIX BEIIECTB, (U3UKO-XUMHUYECKUX IMPOIIECCOB, KOTOPhIE MOTYT TPOUCXOJUTH BO BpeMs
XpaHeHUs U 00paleHHs IEKapCTBEHHBIX CPEICTB

- HOPMATHBHYIO JOKYMEHTAUMIO, PErIaMEHTHPYIOIIYIO TIPOBEACHUE HSKCIEPTHU3bl JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB MPU UX TOCYIaPCTBEHHON perucTpauuu

- OCHOBHBIE METO/IbI, IPUMEHAEMbIE B XUMHUKO-TOKCUKOJIOTUYECKOM aHaJIn3€e

- YCJIOBHS M CPOKH XPaHEHUs, U IEPEBO3KHU PA3IMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

- HOPMAaTHBHYIO JOKYMEHTAIlMIO [0 BONpOCaM BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpPEeACTB B Poccuiickyro
®enepanuto (PD) u BpIBO3a I€KapCTBEHHBIX CpeaCcTB U3 PO perucrparmmn

- HOPMATHUBHYIO JTJOKYMEHTAIMIO B 00JIACTH OpraHU3aI[ii KOHTPOJISI Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB B
yCIoBUSX (hapMarieBTHIEeCKOH

- MPaBOBBIE U IKOHOMHUYECKHE OCHOBBI B MPOGECCUOHATHHOM IeATETHHOCTH

- OCHOBBI TPOBEICHHUS TPOIEAYp MO H3BATHIO M3 TPaxaaHCKOro 000poTa QanbcuUIUpOBaHHBIX,
HeT0OpOKaYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U UX YHHUUTOKCHHUIO
ymemn.

- aHAJIM3UPOBATH PE3YyIbTAThl COOCTBEHHON MPO(PECCHOHATLHOMN ACATEIHHOCTH

- IPOBOAUTH OLIEHKY KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUU C HOPMATUBHOM JOKYMEHTALIUEN
Pa3IMYHBIMU METOJAMHU

- MPOBOAUTH IKCIEPTU3Y JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB MPU UX TOCYIAPCTBEHHOW PErucTpaluu

- TOKyMEHTHUPOBATh MIPOBEJICHUE JTAOOPATOPHBIX U SKCIIEPTHBIX UCCIIEI0BAHUMN

- KOHTPOJIUPOBATH YCIOBUS U CPOKH XpaHEHUsI, IEPEBO3KH PA3JIMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

- AHAJIM3UPOBATH JIOKYMEHTAllMIO IO BOIIPOCAM BBO3a JEKApCTBEHHBIX CpPEIACTB B Poccuiickyro
®enepanuto (PD) u BbIBO3a IeKapCTBEHHBIX cpencTB u3 PO perucrpanuu

- y4acTBOBAaTb B OpraHM3alMd KOHTPOJs KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B  YCIOBHUAX
(bapmarieBTUYECKOI



- aHaJIM3UPOBATH MTPABOBHIE M SKOHOMHYECKHUE OCHOBHI B MPO(ECCHOHAIBHOM IeATeILHOCTH
- aHAJM3UPOBATh JOKYMEHTHl MO M3BATHIO W3 TpaxkJaHCKOro obopora QanbcuuuupoBaHHbIX,
HEJ0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(PAKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U UX YHUUTOKCHHIO
61a0em:
- HaBBIKaMU OIICHKH PE3YJIbTaTOB COOCTBEHHOU MPO(ECCHOHATBLHOM I TEIIHHOCTH
- HaBbIKaMU MHTEPIIPETALIMH PE3YIBTATOB OL[CHKU KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB
- HaBBIKAMU WHTEPIIPETAIMA PE3yAbTATOB OKCIEPTH3bl JICKAPCTBCHHBIX IMPEMapaToB TMPH HX
roCy/1apCTBEHHON PETUCTpalluu
- HaBBIKAMH WCIIOJIb30BAaHUSI XHUMHUYECKUX, OHMOJNOTHYECKUX, (DM3MKO-XUMHUYECKHX METOJIOB aHalu3a
TOKCHYECKHUX BEUIECTB U UX METa0OIUTOB
- HaBBIKaMU 00eCTIeYeHHs YCIIOBUI M CPOKOB XPAHECHHUSI, IEPEBO3KHU PA3INIHBIX JIEKAPCTBECHHBIX CPEJICTB
- HaBBIKAMH MHTEPIPETAlMU JOKYMEHTAIMH 10 BOIIPOCaM BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB B Poccuiickyro
Oenepanuto (PD) u BrIBO3a JiekapcTBEHHBIX cpeacTB u3 PO perucrpanuu
- HaBBIKAMHM Y4YacTUs B OpPraHU3alldd KOHTPOJIS KadecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB B YCIOBUAX
(hapMmareBTHUECKOM
- HaBbIKaMU TPUMEHEHHUS MTPABOBBIX U YKOHOMUYECKUX OCHOB B MPO(ECCUOHAIBHOM 1eATeTbHOCTH
- HaBBIKAMH UWHTEPIPETAllMd  JOKYMEHTAlMK 10 H3BATHIO M3  TPaXKIAHCKOro  obopoTta
banbcuPUIMPOBAHHBIX, HETOOPOKAUYECTBEHHBIX U KOHTPa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M HX
YHUYTOKCHHIO
4, O6mast TpyA0EMKOCTh AUCIUILUIMHBL: COCTaBIIsAeT 3 3a4eTHBIX eaunmil (108 gacos).
5.Tox oOyuenus: 2.
6. OcHOBHBIE pa3/iesbl JUCIHUILTUHBL:
Paznen 1. HopmartuBHas toKkyMeHTanus B chepe KOHTPOJIS KauyecTBa JICKAPCTBECHHBIX CPE/ICTB.
Pa3znen 2. HopmatuBHas 1oKyMeHTalus B chepe XUMUKO-TOKCUKOJIOTHYECKOTO aHAIH3a.
Pasnen 3. HopmaTuBHas JoKkymeHTauus B cdepe SKCIEepTH3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IMpHU
roCy/1IapCTBEHHOW perucTpaiyy 1 BBO3a JIEKApCTBEHHBIX cpencTB B Poccuiickyio denepanuto (PD) u
BBIBO34 JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB U3 PO.

ABTOpBI:
3aBenytomtas kadeapoit papmanuu GI'BOY BO COI'MA Munsapasa Poccun,
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K.(papM.H., JJOIIEHT bumaposa ®©.H.

Houent xadenpsr papmanuu @I'EOY BO COI'MA Munsapasa Poccun,
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K.(hapMm.H. Kucuesa M.T.




