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2. IOACHUTE/IbHAA 3AIINCKA

JononHutenbHass — npodecCHOHambHAs  MporpaMMa  MOBBIIICHUS
KBaMpukanuu TpoBu3opoB «KoHTposb KavecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
NpenaparoB, H3rOTOBJEHHBIX B YCJIOBHSIX aNTeK» pa3zpaboTaHa
corpynHukamu  Kadeapel  dapmanuun  OIIO B COOTBETCTBUU  C
KBTM(PUKALMOHHBIMU TpeOOBaHUSIMU, OTIpEICIICHHBIMU MPUKA30M
Mumnsznpasconpazputust PO ot 8 oktsaops 2015 r. N 7070 «OO0 yTBep>KIeHUU
KBAIM(PUKAIMOHHBIX TpeOOBaHMI K MEIUUMHCKUM H  (papMalieBTUYECKUM
paboOTHHKaAM C BBICHIMM OOpa3oBaHMEM TIO HANpPABICHUIO MOJITOTOBKU
"31paBOOXpaHEHUE M MEIULMHCKHE HayKu'"», Mpo(ecCHOHATBHBIM CTaHAAPTOM
«IIpoBu30Op-aHATUTHKY.

[Tporpamma ABIICTCS HOPMATHBHO-METOJUYECKUM  JTOKYMEHTOM,
pPEerIaMEHTUPYIOIUM COJIEpP)KaHWE U OPTaHU3AIMOHHO-METONUYECKUE (OPMBI
oOyueHusi mo HampasieHuto «DdapmareBTHUeckass XUMHUSI U PapMakOTHOZHUS» B
CHCTEME HEMPEPBHIBHOTO MPO(HecCHOHATEHOM 00pa30BaHNU POBHU30POB.

Ilenv o00yuenus:  TOBBIIIEHWE YPOBHA TEOPETUUYECKUX 3HAHUW U
MPAKTUYECKUX HABBIKOB W YMEHUUA B 00JlacTh (apMalleBTUYECKON XUMUU U
(dbapMakorHo3uHu.

Kamezopua o0yuaempix: CHeUUaquCTbl — IPOBU30PbI, 3aKOHUYUBLINE
WHTEpHATYpY MO0 crnenuaibHocT «DapMarieBTrueckas XuMusi U (hapMaKOTHO3UsS)
co cTaxkeM paboThl OT 5 no 10 ner, win uMeromme crax pabdoThl MO OCHOBHOM
cenuanbHOCTH cBhie 10 5eT, 3aHMMarolue JOHKHOCTH B cdepe oOparieHus
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB, CBA3AHHBIC C KOHTPOJIEM KadecTBa M cepTU(UKAIHEH
JeKapcTB, PaOOTHUKM KOHTPOJBHO - AHAIUTHYECKUX JIabopaTOpuii, LIEHTPOB
KOHTPOJISI KadecTBa W CepTU(UKAIMM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB; pPaOOTHUKHU
dbenepanbHBIX, TOCYIAPCTBEHHBIX, MYHUIIUMAIBHBIX, KOMMEPUYECKAX OMTOBBIX U
PO3HHUHBIX OpraHm3alii B cdepe oOpalieHus JeKapcTB, IOTYYHBIIHE
cepTu(UKAT CHEIHUATNCTA; CIEIHUATUCTBI-TIPOBU30PHI, MPOIIEANINE TEPBUUHYIO
aKKpeOUTALHUI0  W/WIM  3aKOHYMBIIME  OpPAMHATYpY IO  CHEUUAIBbHOCTH
«papmarieBTHUECKasT XUMHUS U (DapMaKOTHO3MS» TOMYUUBIINE CBUJIETEIHCTBO 00
akkpeautanuu nociue 01.01.2016.

Cpok odyuenusn:. 36 yaeOnbix yacon/ 363ET
@opma  obyuenusa:  OYHAA/C  WCIOIB30BAHUEM  JIUCTAHIIMOHHBIX
00pa3oBaTEIbHBIX TEXHOJOTHM
Pestcum 3anamuii: 36 4acoB B HEEITIO.

[Ipu ycnmemHoOW  arrecTalMu  OOydYarONIUMHCA  TOJy4aeT  JOKYMEHT
YCTaHOBJICHHOT'O 00pa3iia — ¥ J0CTOBEpEHKE O MOBBIIIEHUU KBAIU(PUKALIUN.

OcBoeHue mnporpaMMbl HEOOXOAUMO Uit (HOPMUPOBAHMS MOPTPOIUO C
LEJIBIO JAJIbHEUIIIEN aKKPEIUTALMU CIIEUAIUCTA.



3. IINIAHUPYEMbBIE PE3YJ/IbTATbBI OBYYEHHUA

3.1. Tpe6oeaHus K pe3y/1bmamam 0C80€HUSI AONOJAHUMENbHOU
npogeccuoHa1bHOIU NPo2Ppammbl «
Konmpoas kauecmea /eKapcmeeHHbIX npenapamaos,
U320MOB/IEHHbIX 8 YC/A08USIX ANMeK»

B pesynbpTare OCBOEHHS AOIMOJHUTENBHON MNPO(ECCHOHATBFHOW MNPOTpaMMbl Y
IpOBHU30pa JOKHBI OBITH C(OPMHUPOBAHBI/YCOBEPIICHCTBOBAHBI ~ CIICAYIONINE
KOMIIETEHIIUHU:

Oowexkynomypuoie komnemenuyuu (OK):

— CHOCOOHOCTH K a0CTPaKTHOMY MBIIIICHHIO, aHAU3y, cuHTe3y (OK-1);

— CIOCOOHOCTH JIEMCTBOBATh B HECTAHAAPTHBIX CUTYAIIUSIX, HECTU COLIMAIIBHYIO U

THYECKYIO0 OTBETCTBEHHOCTH 3a NMpuHAThIC pemeHus (OK-2);

— FOTOBHOCTh K  CaMOpa3BUTHIO, CaMOpealH3alud, CcaMooOpa30BaHUIO,

UCIIOJIb30BaHUIO TBOpYecKkoro nmoteHuana (OK-3);

— FOTOBHOCTh K pabOTe B KOJUIEKTUBE, TOJIEPAHTHO BOCIPHUHHMATh COLIMAJIbHBIE,

THUYECKHE, KOH(PECCHOHABHBIC U KyJIbTypHbIe pazanuus (OK-4).

Ipodeccuonanbubie komnerenunu (IK):
B KOHTPOJBHO-Pa3pEIINTEIbHON AEATEIbHOCTH

— FOTOBHOCTh K OPTaHU3alMM KOHTPOJSl KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
ycnoBusx ¢apmarieBruaeckux opranusanuii (ITK-1);

— TOTOBHOCTB K 00€CTICUCHHIO XpaHeHUs JiekapcTBeHHBIX cpencts ([1K-2);

— FOTOBHOCTh K CBOCBPEMEHHOMY BBISIBJICHUIO  (DabCU(UIIMPOBAHHBIX,
HEeT0OPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpahakTHBIX JekapcTBeHHbIX cpeacTs (ITK-3);

— CIIOCOOHOCTh M TOTOBHOCTBbIO OLIEHMBATh TOJUIMHHOCTh M  KauecTBO
JICKaPCTBEHHOT'O pacTUTEIBHOTO ChIpbs ([1K-4);

B HAaYYHO-HUCCJIEA0BATEIbCKOU 51 MH()OPMAITMOHHO-TIPOCBETUTETBLCKOM
e TeIbHOCTH:

— CIIOCOOHOCTh M TOTOBHOCTh ~ OKa3aTh  KOHCYJIBTATHUBHYIO  TOMOIIb
MEIUIIMHCKIM ©  (DapMalieBTUYECKUM paOOTHUKAM W TOTPEOUTEISIM
JIEKaQpCTBEHHBIX CPEJICTB MO MPaBUJIAM XPAHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
y4eTOM UX (PU3UKO-XUMUYECKUX CBONCTB;

— CIOCOOHOCTh W TOTOBHOCTH  paloTaTh € HAy4YHOW JIUTEPATYpPOH,
aHaNM3UpOBaTh MH(POPMAIIMIO, BECTU TOUCK, MPEBpaIaTh MPOYUTAHHOE B
CPEICTBO IJisi pelieHus: npodecCUuOHANbHBIX 3a7ad (BbIAEISATh OCHOBHBIE
MOJIOKEHUS, CIIEICTBUS U3 HUX U MIPEIJIOKECHUS).




3.2. IlepeueHb mpyadossix delicmautl, yMeHull U 3HaAHUll, Ha
cogepuieHCMBo8aHuUe KOMopbiX HayesaeHa npozpamma
«KoHmposb Kauecmea J/1ieKkapcmeeHHbIX npenapamos,

U320MmMoe6J/1eHHbLIX 8 YyC/108UsX dnNmMekKk»

Kon A/01.7; A/02.7; A/03.7

TpynoBasi | MOHUTOPHHT CUCTEM OOECIIEUeHHS KaueCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

GYHKIHS | B allTEYHBIX TPEANPUATHSIX.
ObecnieueHre HATMYKS 3a11aCOB PEAKTUBOB B alITEUYHON OpraHU3alUu.
[IpoBeaeHne BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJS KadecTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB, M3rOTOBJIEHHBIX B  aNTEYHBIX OpraHu3aluiax |
dapmaneBTUYECKUX CyOCTaHIIUN.

TpynoBsie | MOHUTOPUHT COCTOSTHUSL M paOOThI MHKEHEPHBIX CUCTEM, JTabopaTop-

JEUCTBUSL | HOTO W  BCIOMOTarelbHOr0 00OpynOoBaHUs (apMaleBTUYECKON

OpraHM3alMH JUId NPHUHATUSA OINEPATHBHBIX MEP IO YCTPAHEHUIO
BBISIBJICHHBIX HEJIOCTATKOB

Kontpons Hanmnmexamied mMOBEpKH, KaJIMOPOBKH, AaTTECTAllUM U
AKCIUTyaTalMU TEXHOJOTMYECKOTo 000pyI0BAHUS

OI.[GHKa 3allaCOB PCAKTHBOB IJIS ITPOBCACHUA dHAJIN3a I10 KOJIUYCCTBY
1 Ka4CCTBY

OI.[GHKa HOTpe6HOCTI/I B JOIIOJIHUTCJIbHOM 3aKa3C PCAKTHBOB

[IpoBeneHne  pa3auMyHBIX  BUJOB  BHYTPUANTEYHOTO  KOHTPOJIA
dbapMaieBTUYECKUX CYOCTaHIIMM, BOJbI OUUILCHHOW/IJII WUHBEKIIUH,
KOHIIEHTpAaTOB, MoJy(aOpuKaTOB, JIEKAPCTBEHHBIX IMpENaparos,
W3rOTOBJIEHHBIX B AalTEYHOW OpPraHu3ald B COOTBETCTBUH C
YCTaHOBJICHHBIMU TPEOOBAHUSIMU

Yuér pacxojia peaKTUBOB

Perucrpanmss wucneITaHU B COOTBETCTBHH C YCTAaHOBJICHHBIMHU
TpeOOBaHUSIMU

OOGecrieueHre U KOHTPOJIb COONIOICHUSI TPEOOBAHUM K M3TOTOBJIECHUIO
¥ BHYTPHANITEYHOMY KOHTPOJTIO JICKAPCTBEHHBIX (hOPM

KoHnTposnb mNpaBUIBHOCTM BEAEHUS OTYETHOW JOKYMEHTALMU IO
W3rOTOBJICHUIO, BKJIOYAsl MPEAMETHO-KOJIMYECTBEHHBIA y4Ye€T, W
KOHTPOJIb Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB

Kontpons 3a coONIOACHHEM CAaHUTAPHOTO PEXKHUMA, TEXHUKHU
0e30macHOCTH, TTPOTHUBOIIOKAPHON 0€30MaCHOCTH TP M3TOTOBJICHHUH
Y KOHTPOJIE KaueCTBAa JICKAPCTBEHHBIX MPENApPaTOB

VYupasnenue 3aracaMu dbapmareBTHIeCKux cyOcTaHIINH,
BCIIOMOTATEJILHBIX  BEIICCTB,  PAacXOAHBIX  MaTepuajioB |
000pyIOBaHUS, WMCIOIB3YEMBIX IPH HM3TOTOBJICHUHM JIEKAPCTBEHHBIX
MIPENapaToB B YCIOBHIX allTCUYHBIX OpTraHU3aIHM

KOHTpOJIL yCJIOBI/Iﬁ 1 CPOKOB XpPaHCHHUA HN3TOTOBJICHHBIX B alITCYUHBIX
OopraHu3alnusiaXx JICKAPCTBCHHBLIX CPCACTB




CocraBneHue  MjaHa  KOPPEKTUPYIOIIMX  MEpPONPHUITHH 1O
BBISIBIICHHBIM HECOOTBETCTBUSIM npu U3TOTOBIICHUU u
BHYTPHUANTEYHOM KOHTPOJIE

B3aumopelicTBe ¢ perMOHaJbHBIMH, OOJACTHBIMH  LIEHTPaMH
KOHTPOJISl KadecTBa II0 OINPENEJICHUI0 KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara

YMeuusa

Opranu3oBbIBaTh KOHTPOJb 32 COCTOSIHUEM U UCIPABHOCTH CHCTEM,
71a00paTOPHOTO M BCIIOMOI'aTEIbHOT0 000PY10BaHMS

dopmHupoBaTh 3as8BKH Ha HE00X0IUMOE 000pyAOBaHNE

®opMupoBaTh U OPOPMIISITH 3asIBKU HA PEAKTUBBI

Bectn yuért pacxosa peakTuBoB

O¢opMIATh JOKYMEHTALMIO YCTaHOBJIEHHOro oOpasua IO Yy4eTy
JBUKEHUS (3aKa3y, MOJYyYEHHUs ) PpEaKTHBOB

PeructpupoBath gaHHble 00 M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparax

PeructpupoBath ucneiTaHuss ¥ oQOPMIISTh pe3ybTaThl HCIBITAHUN
dapmaneBTHYECKUX CyOCTaHIIUM, BOJIBI OYHUIIICHHOW/IJISI WHBEKIIHM,
KOHIIEHTPATOB, TMoJyhaOpUKaTOB, JIEKAPCTBEHHBIX IpEnapaTos,
U3rOTOBJICHHBIX B AaNTE€YHON OpraHu3allid B COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJICHHBIMU TPEOOBAHUSIMU

OdopMisITh JOKYMEHTAIMIO YCTAHOBJIEHHOTO 00pasia Mo KOHTPOJIIO
M3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB

[Tonb30BaThCs 1a00PATOPHBIM U TEXHOJIOTHYECKUM 000PYJOBaHUEM

[Tonb3oBaThCs COBpPEMEHHBIMU MH(GOPMAIIMOHHO-KOMMYHHUKAIIMOH-
HBIMH TEXHOJIOTHSIMU, TPHUKJIAJAHBIMUA IpOrpaMMaMu 00eCTieUeHHUs
(dapmareBTHYECKON ACSITENBHOCTH I pelieHus: mpodeccrHoHaIbHbIX
3a71a4

[IprMeHSTh cpeacTBa MHANBUAYAIBHOMN 3aIIATHI

3Hanusa

3aKOHOAATENBHBIE U HOPMATUBHO-IIPABOBBIE AKTHI MO M3TOTOBJIECHUIO
JIEKapCTBEHHBIX (JOPM M BHJIAM BHYTPHANTEUHOT'O KOHTPOJIS

Bunbel v MeroApl M3MEpPEHUH MCHBITATENLHOTO O00OpyAOBaHUS,
IIPUMEHSIEMBIE B alITEUYHBIX OPTraHU3aLUAX

NHCcTpyMeHTBI, HCTIBITATEIbHOE W W3MEpPUTEIbHOE 000pYyI0BaHUE,
MPUCTIOCOOJICHHS, HWCIIOB3yeMbI€ TPH H3TOTOBJICHUH U KOHTPOJIE
Ka4yeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB B AITEYHBIX OPraHU3AUAX

NudopmarimonHsie CUCTEMBI W 000pyHOBaHHE WHOOPMAITMOHHBIX
TEXHOJIOTHUH, UCTIOJIb3yeMbIe B (DapMalleBTHUCCKON OpraHu3aIluu

Cpoku # crocoObl METPOJIOTMYECKOW TMOBEPKH, KAJIUOPOBKU H
aTTecTallu

Bupl BHyTpHanTe4HOro KOHTPOJIS

HGO6XOI[I/IMBIG pPCaKTMBbl MW HX pPacCxXoJ, HUCIIOJIIb3YCMbIC IIPU
IIPOBCACHHHN KOHTPOJIC KadCCTBa JICKAPCTBCHHBLIX IIPCIIapaTOB B
AllITCYHBIX OPraHU3alnsAX




HomeHnkinatypy 3aperucTpupoBaHHBIX B YCTAHOBJICHHOM MOPSIIKE
JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIM ¥ BCIOMOTaTENbHBIX BEHIECTB, HX
CBOMCTBA, HA3HAYEHUE, IPABUIIA XPAHCHUS

CpoK# TOJHOCTH, MIPAaBUIIA XPAHECHHS] PEAKTUBOB B 3aBUCUMOCTHU OT UX
(bU3UKO-XUMHUUYECKUX  CBOMCTB, TpeboBanuii ['ocymapcTBeHHOI
dbapmakonen

MopanbHO-3TUYECKHE  HOPMBI, NPUHLMIBI  MEIWLUHCKOW U
(apMalleBTUYECKON JEOHTOJIOTMM B paMKax MpodecCHnoHaTIbHOMI
NEeATEIbHOCTH

MeTonel  aHanm3a, HCIOJB3yeMble TPU  KOHTPOJE  KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB M TMpHUBEACHHBIE B [ocymapcTBeHHOMH
dbapmakornee

HOpHI[OK B3aI/IMOIIeI>JICTBHH C HGHTpaMI/I KOHTPOJISI Ka4CCTBA

[Topsimox BCJICHUS MPEIMETHO-KOJIMYECTBEHHOT O yJera
JICKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB

[IpaBuna HM3roTOBIEHUSI TBEPHABIX, KUAKUX, MATKHX, CTEPUIIBHBIX U
ACENTUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM

[IpaBuna odopmieHHsT JEKAPCTBEHHBIX (opM, B TOM YHCIE
OpeyIpPEeIUTEIbHBIMU HAAMCSIMU

VYcnoBus n CPOKH XPpaHCHHUA JICKaApCTBCHHBIX IIpCIIapaToB,
N3TOTOBJICHHBIX B AlITCYHBIX OPIraHHU3aAlIMUAX

DU3NKO-XUMUYECKUE u OpraHOJENTUYECKUE CBONCTBA
JIEKApCTBEHHBIX  CPENCTB, UX (U3MYEcKas, XUMHYECKas U
(hapmakosoruueckas COBMECTUMOCTh

JlaGopatopHyto mocyay, o0opynoBaHuE, NMPUMEHSEMbIE B alTEUHbBIX
OpraHU3aIMsIX

CaHUTapHO-MMHUIEMUOJIOTHICCKUE TPEOOBAHUS K TIOMCHICHHSIM W
epCoHAITY

TpebGoBanus oxpaHbl TPy/ia, MEPHI TIOKAPHOIN OE30MaCHOCTH, MTOPSAOK
JNEUCTBUM NIPU YPE3BBIYANHBIX CUTYaLUSAX

[IpaBuia npuMEeHEHNS CPEICTB MHIANBUAYTLHOW 3aIUTHI
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4, YYEBHBIU I1JIAH

B ToMm gyucie

AypuTopHble 9
3aHaTug* >
S
Ne HaunMeHoBaHue pa3jeJa, 5 T o Z[
n/m JIACLIMIIIMHBI 3 S = g < Popwa
& g & 3 o E KOHTpOJIA
| £ |LE%E 5% .
© = (Mo e S = 9 <
5 | £ |322§ £5 |2
g | 2 2EE8& SE |8
. KonTpounb KayecTBa
JIeKapCTBEHHBIX Npenaparos, | 6 12 6 12 A
U3rOTOBJICHHBIX B  YCJIOBHAX
aIllTeK
L1 TpeboBaHus HOPMATHUBHBIX 6 - - 2 4 [TA
JIOKYMEHTOB B 00JIaCTH KOHTPOIIS
kauecTBa JIC: [Ipuka3zoB Munzapasa
Poccuu; I'd, ODC u ap.
L1.1 | CaHuTapHBINA PEKUM aNTEIYHOTO 6 1 2 1 2
MTPOM3BOICTBA U COTPYIHHUKOB
11.2. | Bujapl U XapakTepUCTHKA 00s13aTEIb- 6 1 2 1 2
HOTO U BbIOOpOUHOTO KOHTpOst JITT
ANTEeYHOTO W3TOTOBJICHUS
L2. Okcnpecc-ananus JII1 anrrewnoro 18 4 8 2 6 [TA
W3TOTOBJICHUS
1.2.1. | Ocobennoctu koHTpoJis KauecTBa JIII 6 2 2 1 1
JUTSL PA3IMYHBIX KaTETOPH NaIlHeHTOB
M B 3aBUCHMOCTH OT COCTaBa
WHTPEJIUCHTOB
1.2.2. | Konrponr KadyecTBa U TIpaBUia 6 2 4 1 1
OTIIyCKa JITT, coaepxKaInx
HMHTPEMCHTBI MpeaMETHO-
KOJINYECTBEHHOI'O YYETA.
12.3. | OdopmieHre JseKkapcTB K OTIYCKY. 6 - 2(9) 4
Benenue noxyMeHTanmy.

* IIpu npuMEeHEHUH JUCTAaHLMOHHBIX 00pa30BaTEIbHBIX TEXHOJIOTHI ayAUTOPHBIE 3aHATHS

MOT'YT 3aMCHATLCA Ha COOTBETCTBYIOIINUEC 3aHATUA B JUCTaHIIUOHHOMN (bopMe.

HA — Urorosag arrecraius
ITA — nmpoMexxyTouHasi aTTeCTaIus
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5. KAJEHJIAPHBIU YYEBHBIA TPA®UK

JI, gac. C3/1I13, 4ac. JOT, gac. CP, uac. Bcero uacor

Henb 1 - - 2 4 6
Hens 2 2 | 2 | 1 | 1 | 6
enb 3 2 2 1 1 6
Hens 4 2 | 2 | 1 | 1 | 6
Jennb 5 - 4 1 1 6
Jlenn 6 - 2 (1A) - 4 6

BCETO 6 12 6 12 36

JI- nexius

C3/I13 — ceMrHApCKOE/MIPAKTHUECKOE 3aHSATUE

JOT — 3aHsATUS C IPUMEHEHUEM TUCTAaHIIMOHHBIX 00Pa30BaTEIbHBIX TEXHOJIOTUI
CP — camocTosiTenpHas paboTa cirymaresis

HA — urorosast arTecTalius

6. PABOYAA ITPOTPAMMA

Tpynoemkocth ocBoenusi: 36 akaa.yac. uam 36 3au.en.

Koxa

HaumenoBaHnmue TEM, 3JICMCHTOB U T./.

KoHTpoJib kKauecTBa JieKAPCTBEHHBIX NIPENApPaTOB, M3rOTOBJIEHHBIX B
YCJIOBHSIX aNTeK

1.1.

TpeboBanus - [Ipukaza M3 PO Ne 7511 ot 26.10.2015 r. «O0 yTBep:KIeHUH NPpaBUII
U3TOTOBJICHUSI M OTIIyCKa JIEKApPCTBEHHBIX IpenapaTroB i MEIULUHCKOTO
IPUMEHEHUS anTeYHbIMU OpraHu3aIUsIMH, WH/IMBUYaJIbHBIMU
OpEeIpUHUMATENSIMU,  MMEIOIIMMHU  JIMIEH3UI0  Ha  (apMaleBTUYECKYIO
NeSITeIbHOCTBY K 00ecleYeHn o HaJyiexarero kauectna JIII;

- Ilpukaza MunzgpaBa P® ot 16.07.1997 N 214 «O xoHTpose KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBJSIEMbIX B aITEYHBIX OPraHU3AIMX (alTeKax)y.

1.1.1.

Bunel 1 xapaktepuctuka 00s13aTEIbHOIO W BBHIOOPOYHOrO KOHTpoJs kayecTBa JIII
anTEYHOT O U3rOTOBJICHUS

1.1.2.

JlekapcTBeHHbIE ~— TpenapaTbl  aNTEYHOIO  IMPUTOTOBJIEHUSA,  IOJBEpPraeMble
00s13aTeILHO MOJTHOMY XUMHUYECKOMY KOHTPOJIO

1.2.

TpeboBanus mpukaza MunzapaBa PO ot 21.10.97 r Ne309 «O6 yrBepxaeHUN
MHCTPYKIMHU IO CAHUTAPHOMY PEKUMY allTeYHbIX OpraHu3alui (anTex)»

1.2.1

OcHOBHBIC TpC6OBaHI/ISI, NpEABABIACMBIC K CAaHHUTApHOMY pPCKHUMY alTCHHOI'O
IMPOM3BOJICTBA U JIMIHOM TUTHEHE pa6OTHI/IKOB aIlTCK

1.3.

Cucrema dapmakonaazopa. Llenn u 3agaun papmakoHnaazopa. 3akoH 00 oOparieHuu
nekapcTB. [Ipukaz M3CP PO Ne 7571 ot 26.08.2010 1.

1.3.1.

[IpaBuna npoBeieHUs MOHUTOPHHTA 0€30IMACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapa-ToB JUIs
MEAMIMHCKOTO MPUMEHEHHUs, HaXOJSAIUXCsl B OOpalleHHMH Ha TEeppPUTO-PUU
Poccuiickoit ®enepanyu, peructpanyu MOOOYHBIX JEMCTBUIM, HE YKa3aHBIX B
WHCTPYKIUSAX 1O TPUMEHEHHMIO JIEKaPCTBEHHBIX  IIPENapaToB, CEpPbE3HBIX
HEXEJATEIbHbIX PEaKUUM, HENPEIBUACHHBIX HEXKEIATEIbHbIX pEeakuuil Ipu
IIPUMEHEHNH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB I MEIUINHCKOTO NPUMEHEHUS

1.4

3Kcnpecc-aﬂann3 JICKAPCTBCHHBIX IPenapaToB alITCYHOI0 U3roTOBJICHUSA

1.4.1

0Ocob6eHHOCTHU KOHTpPOJIA Ka4deCTBad JIEKAPCTBEHHLbIX (l)OpM AJId PA3JIMYHBIX
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Kon

HaumenoBanue TEM, 3JICMCHTOB H T./A.

KaTeI‘OpI/Iﬁ MNallMEHTOB U B 3dBUCHUMOCTH OT COCTaBd HHI'PEANEHTOB

1.4.1.1 | BHyTpHuanTe4yHblil KOHTPOJIb Ka4eCcTBa JIeKapCTBEHHbIX GOpPM 1

HOBOPOXAEHHBbIX U ,E[eTeP'I 1-ro roaa »XM3HH, CTEPUJIbHBIX U ACEIITUIE€CKOT'0
HN3TOTOBJIEHHUA

1.4.1.2 | KoHTpOJIb KayecTBa KOHLIEHTPATOB, BHYTPHUANTEYHOU 3aroTOBKHU

1.4.1.3 | KoHTpoJib KayecTBa Y MpaBuJia OTIYCKa JeKapCTBEHHBIX GOPM, COAEPKAIIUX

HWHIpEAVEHTDhI NIPpEeAMETHO-KOJIMYECTBEHHOI'O yqéTa

1.4.1.4 | TuTpuMeTpHUYECKHE U UHCTPYMEHTAJIbHble METO/Ibl aHAJIN3a

1.4.1.5 | Odopm/ieHHEe JIEKAPCTB K OTNYCKY. BeJleHHe JOKyMeHTaluu

DopMbl NPOMeHCYyMo4HOU ammecmayuu o6y4aowuxcs
no modyai «Konmpoas kayecmea J1eKapcmeeHHbsIX
npenapamoe, U320moe/1eHHbIX 8 YC/108USIX ANMeK».,

Ipumepsl mecmoe 915 npomexcymo4Hol ammecmayuu

1. BI/IIII)I BHYTPHAIITCYHOI'O KOHTPOJIA U UX XaPAKTCPUCTUKHU OI'OBOPCHEI

npukazoM M3 Poccuu:

a) Ne 323-®3 o1 21.11.2011r
0) Ne 7571 ot 26.08.2010r
B) Ne 61-®3 ot 12.04.2010r
r) Ne 7511 ot 26.10.20151

2. KauecTBO M3roTaBIMBaeMbIX B alITEKE M H3TOTOBJIEHHBIX JICKaPCTBCHHBIX

MpenapaToB OCYIIECTBISETCS MOCPEICTBOM KOHTPOJIA:
a) MPeIBAPUTEIHHOTO

0) BBIOOPOYHOTO

B) 00s13aTEIHHOTO

) OMOJIOTHYECKOTO

3 . Boibepure o6s3arenbHbie BUAbl KOHTpOJs JIC anTeyHOro u3roToBICHUS:

a) NpUEMOYHBIN

0) MMCHhMEHHBIN

B) OMPOCHBIM

') OPraHOJICITHYECKUN

4. K Bo160pouHOMYy KOHTpOJTHO JIC anTeuHoro U3roToBJICHUSI OTHOCST:

a) MUCbMEHHBIH
0) mpu OTITyCKE
B) (hM3UYECKUI
') XUMUYECKUM

5. [IucemenHblid KOHTPOJb JIC anTeYHOro U3rOTOBIEHUS OCYIIECTBIISIET:

a) MPOBU30P-TEXHOJIOT
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0) MPOBU30P-AHAIUTUK
B) KOHTPOJED
r) nedekrap

6. Opranonentuueckuii KOHTpoJib JIC anTeyHOro U3rOTOBIIEHUS 3aKIIIOYAETCS B
IPOBEpPKE:
a) TEeMIIEpATyphl IIABJICHUS TBEPABIX CYOCTaHLIUN
0) Bkyca Bcex JIC
B) 3anaxa JIC
r) BHemHero Buja JIC
7. IlonHOMY XHMHUYECKOMY aHaJIM3y IOJBEPTatOTC:
a) TJIa3HbIC KAl
0) cTepuIIbHBIE PACTBOPHI

B) MUKCTYPBbI
r) JIC, conepxaririe KOMIOHEHTHI IPEIMETHO-KOJIMUYECTBEHHOTO yuéTa™

8. TonbKO Ka4eCTBEHHOMY XMMHUYECKOMY aHaym3y mojepratoT JIC:
a) nedexrypy
0) BHyTPUANTEYHYIO 3arOTOBKY
B) KOHIICHTPUPOBAHHBIC PaCTBOPHI
T') pacTBOPHI JISI HAPYKHOTO MIPUMEHEHUS

9. JIC nis HOBOPOXKACHHBIX U JIeTel 1-To roaa >kU3HU 00s3aTEIHHO MOIBEPTAIOT
KOHTPOJIIO, KpOME:
a) MOJIHOTO XUMHYECKOTO
0) MMCbMEHHOTO
B) OPTraHOJIENTUYECKOTO
T') OIIPOCHOTO

10. Crepunbubie JIC no crepuiv3anuyd U MOCJE CTEPUIN3ALNU IIOJBEPTarOT
XUMHUUYECKOMY KOHTPOJIIO MO MOKA3aTeSIM:
a) TIOJIJTMHHOCTH
0) pH
B)KOJINYECTBEHHOE OMPEICIICHUE ICUCTBYIOIINUX BEIIECTB, CTAOMIN3aTOPOB
') OTCYTCTBHE BUIUMBIX MEXaHUYECKUX BKIIIOUCHUHN

11. CanuTapHbIil peKUM aNTEYHbIX OPTaHU3ALMUN YTBEPKAEH UHCTPYKLIUEH
npukaza M3 P®:
a) Noe 61-®3 ot 12.04.2010r
0) Ne 7571 ot 26.08.2010r
B) Ne 309 ot 21.10.1997T
r) Ne 7511 o1 26.10.20151
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12. TloaroroBka MmeamepcoHanga K padOTe B aceNTUYECKOM OJIOKE WU TpaBuiia
MOBEJICHUS PETJIAMEHTUPYIOTCS IprukazoM M3 PD No:

a) 309 or 21.10. 971

0) 214 o1 16.07.97T

B) 308 oT 21.10. 971

r) 376 o1 16.10.97T

13. OcHOBHBIE TEPMHUHBI HHCTPYKIIUH MPUMEHSIEMbIE 1J11 00€CTIeYeHHsI aCeTITHKHY,
KpoMe:
a) ne3uHpexIus
0) crepunuzanus
B) BO3YILIHBIN LT3
I') KOHTaMHUHAIUS

14. TIpu U3roTOBIICHUH HECTEPUIIHHBIX JICKAPCTBEHHBIX (DOPM B anTEKax He
UCHOIb3YIOM TIPENIBAPUTENBHO MPOCTEPUITN30BAHHBIE!
a) CAHUTAPHYIO OHCHKIY
0) WITAHTJIACHI IJI1 XPaHEHUU JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB
B) BCIIOMOTATEIbHBIN MaTepral U YKYIIOPOUYHBIE CPEICTBA
) AaNTEYHYIO MOCYAY

15. K pabGoTte B anteke HE TOMYCKAIOT CIEHAINCTA HE TPOILE/IIETO:
a) MEJUIIUHCKUA OCMOTP
0) MHCTPYKTaX MO TEXHUKE OE30MaCHOCTH
B) HHCTPYKTaX I10 JTUYHON THTHCHE

16. CanuTapHBIi ICHb B alITeKaX MPOBOJIAT:
a) 1 pa3 B Heneno
0) 2 pa3a B MecsIl
B) | pa3 B mecs
r) 1 pa3 B 2 mecsiia

17. Jlng W3TOTOBJICHUS HEWHBEKIIMOHHBIX CTEPUIIBHBIX ¥ HECTEPUIbHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB HCIOJIB3YIOT BOJY OUYHWIIEHHYIO, KOTOpas MOXET OBITh
MoJTyueHa:

a) TUCTUILISIITUEH

0) oOpaTHBIM OCMOCOM

B) HOHHBIM OOMEHOM

') IPYTUMHU pa3peIIcHHBIMHA CITOCOOaMM

18. Tlepea HayasioM pabOTHI B ACENITUYECKOM OJIOKE MTPOBOMAST MOATOTOBKY:
a) MOIOT TOJI I€3UH(PHUIUPYIOIIUM PaCTBOPOM
0) BKJIIOYAIOT OAKTEPULIUIHYIO JTaMITy
B) IPOBETPUBAIOT IOMEILIEHUE
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T') BKJIIOYAIOT HH(pAKPaCHYIO JaMITy

19. MoHuTOpHUHT 0€30TIaCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB I MEIUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHUS OCYIIECTBIIICTCS Ha OCHOBAaHUU COOOIIICHHH OT:
a) JIMIL TI0 POy UX MPodeCCHOHAIBHON ACATEILHOCTH
0) pu3HUECKUX JIUI], UMEIOIIMNX JUIICH3UI0 Ha (hapMIeATeIbHOCTD
B) IEPUOINYCCKUX OTUETOB 110 Oe3omacHocTr JIIT i1 MeuImHCKOTO
IPUMEHEHUS
') KOHTPOJIBHBIX M HaJI30PHBIX OPTaHOB C(QEpPbI 3[paBOOXPAHCHUS

20. Cyx0a o apMHaA30py pa3MeNiaeT pe3yaIbTaThl MOHUTOPHHTA:
a) B CPEeICTBAX MacCOBOM HH(OpMAIIH
0) Ha OpUIIMATIBHOM CAlTEe B CETH «MHTEPHET

DopMbl NPOMENCYMOYHOU ammecmayuu 06y4arnwuxcs
no mMody/0 «3IKcnpecc-aHa/au3 1eKapcmeeHHbIX
npenapamoe anme4yHozo u320moe/eHuUs »:

IMpumepvl mecmoas 415 npomexcymo4Holi ammecmayuu

1.9kcnpecc-ananus JIC anTevyHOro N3roTOBICHUS MOIPAa3yMEBAET CICAYIOIIUE
OCOOEHHOCTH BBITIOJTHEHUS, KPOME:
a) MUHUMAaJIbHBINA pacxoi aHanuzupyembix JIC
0) MUHUMAJIbHBIN pAcX0/l BPEMEHH HA BBITIOJIHEHHE
B) MUHUMAJIbHBIN pacxoj peakTUBOB
I') HCIIOJIb30BaHNE BBICOKOTOYHOM anmnaparypsl

2. O6s3aTenbHBIMU BUJIaMU KOHTPOJI JIC anTeuHOT0 M3roTOBIICHUS SBIISIFOTCS:
a) pusnyeckuii
0) MOJTHBIN XUMUYSCKHUI
B) ONPOCHBI
I') MUCbMEHHBIN

3. [IucbMEHHBIN KOHTPOJIb 3aKII0YACTCS B 3aMI0JIHEHUH TACIOpTa MUCbMEHHOTO
KOHTPOJIS:
a) 1o npurotoByieHus: JIC Ha TaTUHCKOM SI3BIKE
0) ¢ 2-X CTOPOH Ha PYyCCKOM sI3bIKe Tocie mpurorosiienus JIC
B) 000pOTHOM CTOPOHEHI, 10 npuroToBneHus JIII - genarorcs HeoOXoaUMBIS
pacuétel; ocnie npurotoBiaeHus JII1 mo naMsaT Ha TATUHCKOM SI3BIKE
O OPMIISIIOT JTUTIEBYIO CTOPOHY
T') 10 IPUTOTOBJICHUS, HA PYCCKOM SI3BbIKE

4. TlontHOMY XMMHUYECKOMY KOHTpOJIt0 noasepratorcs JIC anteuHoro
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W3TOTOBJICHHUSI, KPOME:
a) 111 UHQY3Ui 1 UHBEKIIUH
0) 1711 HOBOPOXKICHHBIX U AeTel 1-ro roja sku3Hu
B) KOHIICHTPUPOBAaHHBIC PACTBOPHI
T') TJIa3HBIE KaIUTHA

5. IlomHOMY XMMHUYECKOMY KOHTpoII0 nojasepratorcs JIC anteyHoro
M3TOTOBJICHHUS:
a) rJIa3Hble Kaluii, coaepskamue saosuteie JIB
0) copepxaliie HApKOTUYECKHE CPEACTBA, ICUXOTpoIrHbie JIB
B) KOHLEHTPUPOBAHHBIE PACTBOPHI, BHYTPHANTEUHAS 3aTOTOBKA
T') CTAaOUIIN3aTOPbI, IPUMEHSIEMbIE TIPU U3TOTOBJICHUH PACTBOPOB IS
WHBEKIUN 1 HHPY3Uil

6. O0s13aTeNbHO PU3NIECKOMY KOHTPOITIO oaBepratorcs JIC:
a) coJeprKaIre HapKOTUIECKHE BEIIEeCTBA
0) miis aereii 1-ro rona KU3HU
B) CTEPHIIBHBIE PACTBOPOBI
T') COZIepIKaIye MCUXOTPOITHBIC BEIIESCTBA
1) CYTIITIO3UTOPUHI

7. Crepunbhbie JIC nns nH(y31il 1 MHBEKIMN 10 CTEPUITU3ALNH U TTOCIIE
CTEpWIM3ALUN  0053ameabHo TPOBEPSIOT 10 MOKA3aTEISAM:
a) MOJIJIMHHOCTh
0) pH
B)KOJIMYECTBEHHOE OIpEIeSIeHNE JEHCTBYIOUIMX BEIIECTB U CTAOUIIU3aTOPOB
I') OTCYTCTBHE BUIUMbIX MEXaHUYECKUX BKIFOUECHUN

8. Unbekimonnsie U uH(My3uoHHbIE pacTBOphl JIC  moaBepraroT MepBUYHOMY H
BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO HA MEXaHUYECKUE BKITIOYCHUSI:
a) 70 cTepwiu3auu mnocie (GuibTpoBaHus M (PACOBKM H3TOTOBIECHHOTO
pacTBopa
0) mpu OOHAPYKEHHH MEXaHMYECKUX BKJIIOYEHUN, PACTBOPHI BTOPHUYHO
GuUIBTPYIOT, pacacoBBIBAIOT, CTEPUITH3YIOT
B) IIOCJI€ CTEPUIIM3AIIMU  BCE

9. Crepunbnbie JIC mocie cTepuin3aiuy NpoBEPSIIOT 8b100POUHO TIO
MOKa3aTeNIsIM:
a) MOJJIMHHOCTh
0) pH
B) KOJIMYECTBEHHOE OMpeieNieHne CTaOMIN3aTOPOB
I') OTCYTCTBUE BUJIUMbBIX MEXaHUUYECKUX BKIIFOUCHUMN

10. ®opmbl )KypHATIOB PETUCTPALIMU PE3YJITATOB aHaIu3a pa3nuuHbix JIC
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IpeIIOKEHBI B Tpukazax M3 PO:
a) No 757u o1 21.11.2011r
0) Ne 61-®3 ot 12.04.2010r
B) Ne 7511 01 26.10.20151
r) Ne 323-®3 o1 21.11.2011r

11. TTacriopT MUCEMEHHOTO KOHTPOJISI XPAHUTCS B allTEKE B TCUCHHUE:
a) 1 roma
0) 6-T MecsIeB
B) 3 jeT
) 2-X MecAI1IeB

12. Pe3ynbraTel BUAOB KOHTPOJISI KadyecTBa JIC BHYTpHANITEUHOTO U3TOTOBIICHUS

PETUCTPUPYIOT B KypHaJax Mo MIKaIe «+» - «-», KpOME:
a) KOJJMUYECTBEHHOTO XUMHUYECKOTO
0) Opra”oJIENTUYECKOTO
B) KAYECTBEHHOTO XUMUYECKOTO
r) (puznyeckoro

13. Pe3ynpraThl konmuecTBeHHOT0 aHanu3a JIC opopMIISIOT B XKypHaJIe ¢
ITOMOIIIBIO0 pacUETHHIX (POPMYJT U CPAaBHEHUEM C HOPMaMH JIOITY CTUMBIX
OTKJIOHCHUH OT MPOIMUCAHHOTO KOJNYECTBA, YKa3aHHBIX B Npukazax M3 PD:

a) 214 or 16.07.1997r
6) 309 or 21.10.1997r
B) 751 o1 26.10.20151
r) 376 ot 16.10.1997r

14. HopMbl OMyCTUMBIX OTKJIOHEHUH TTpuBeAeHbI B mpuka3ze M3 PO Ne 7511 ot
26.10.2015r nnst BUOOB KOHTPOJIS:
a) XUMHUYECKOTO
0) Opra”oJIENTUYECKOTO
B) (PM3UUECKOTrO
I') TUICbMEHHOTO

15. Cpoku u ycnoBusi xpanenusi JIC BHyTpHUanT€UHOTO U3TOTOBJIEHUS MPUBEICHBI
B npukaze M3 PO:

a) Ne 323-®3 oT 21.11.2011r

6) Ne 7571 01 21.11.20111

B) Ne 61-®3 ot 12.04.2010r

r) Noe 7511 ot 26.10.20151

16. XypHanel perucTpanuu pe3yinbTaTOB PA3IMYHBIX BHIOB KOHTPOJIS JOJIKHBI
OBITH:
a) MPOIIHYPOBaHBI
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0) JUCTBI MPOHYMEPOBAHBI
B) CKpEIUICHBI NI€YaThIO alTeKu
I') IOJNMCAHbI PYKOBOJIUTEIIEM

17. JlexapCTBEHHBIC CpEJCTBA BHYTPUANTEHYHOTO HM3TOTOBJICHHUS OQOPMIISIOT K
OTIYCKY ATUKETKAMHU 10 MIpaBUjIaM MapKUPOBKH, C YKa3aHUEM:

a) ®U1O nanuenTa uiam koopaunat JIITY

0) JaThl IPUTOTOBJIECHUS

B) cioco0a NpUMEHEHUS

I') HAMMEHOBAHUS UJTM COCTaBa JIGKAPCTBEHHOIO MTpernapara

Jlumepamypa k paéouyeii npozpamme «Konmposao
Kayecmea /J1eKapcmeeHHbIX npenapamos, U320moe. /1eHHbIX
8 yC/108USIX animek»

OcHogHas:
1. Bepreiiuuk, E.H. ®apmaneruueckas xumus: Yueonuk / E.H. Bepreitunk. —
M.: MEInpecc-undopm, 2016. — 464 c.
2. T'ocynapctBennas gapmaxomnes: Poccuiickoit denepanuu. — 13-e uzn. — M.,
2015.-T. 1-3.- 1470 c., 1004 c., 1294 c.

3. O6 yTBepKJIeHUM TIPaBUJI HU3TOTOBJICHUS W OTIYCKAa JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB s MEAUIUHCKOTO TMPUMEHEHUS AaNTEeYHbIMU OpPTraHU3alMsIMU,
WHJVBUAYAJIIbHBIMA  TPEINPUHUMATESIMUA,  UMEIOIIMMU  JIMIEH3UI0  Ha
(dbapMaleBTUUECKYIO JIesITeNbHOCT: npukaz M3 P® ot 26 oktadps 2015 1. Ne
751H.

4. O KOHTpOJie KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3rOTOBISEMBIX B
anTe4YHbIX OpraHu3alusax (antekax): npuka3z Munsapasa PO ot 16.07.1997 N 214

5. CranpapTu3anys M KOHTPOJb KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB: Y4YeO.
nocoobue/ ITlom pen. H.A. TrwokaBkunoit. — M.:.000 «MenunuHCcKoOe
nH(dopMaImoHHoe areHTCTBO», 2008. — 384 c.

6. denepanbHbI 3aKOH «00 OOpaIIeHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB» MPHUKA3

M3 P® ot 12 anpens 2010 roga N 61-D3.
,ZIO"O./IHume./leaﬂ.'

1. JlaGoparopubie paboOThl MO (papMaleBTHUECKON XUMUHU: y4ed. nmocodue s
dbapManeBTUYECKUX  WHCTUTYTOB M (apmareBTUYeCKux  (aKyJIbTETOB
MeauimHcKknX nHCTUTyTOB / B.I'. benukoB [u ap.] / mon pen. E.H.Bepreitunka,
E.B.KommanmeBoii. — 2-e usg., nepepad. u joi. - [Isturopck, 2003.- 342 c.

2. ®apmarieBTHYECKass XUMuUs: yueO. mocobue / mox pea. A.Il. Ap3amacieBa. —
2-¢ m31., ucap. — M.: T'DOTAP-Menua, 2005. — 640 c.
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7. OPTAHU3ALUOHHO-IIEAAT'OI'MYECKHE
yC/10BHUA

JIist peanuzanuy TOMOJHUTEIHLHON TpodeccrHoHaIbHOM 00pa3oBaTeIbHOMN
MIPOTpaMMbl TIOBBINICHHS KBalu(UKAIMU TpoBU30poB  «KOHTpoJb KavecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB, U3rOTOBJEHHBIX B YCJOBHAX anTek» Kadeapa
pacnioysiaraeT Hajguuvem: 1) y4eOHO-MeTOAMYeCKOM [OKYMEHTaluu |
MaTepUasoB 2) y4eOHO-MeTOAUYECKOU JIUTEPATYphl AJS BHeayJUTOPHOU
paboThl 0OYYAIOIMXCA B 3JIEKTPOHHOM BU/le; 3) MaTepHUaJibHO-TEXHUYECKOU
6a3bl, 06ecrnevynBawller OpraHu3anyio BCeX BUJ0B 3aHATUH.

/I obecrieueHUss OCBOEHUS BCeX pas3zeJioB MPOrpaMMbl HEOOXOJUMO
Ha/In4ue JIEKIITUOHHOT O 3aJa, ayUTOPUI JUIAe NpoBeJeHUSs
NpaKTHU4YEeCKNX/CEMUHAPCKUX 3aHATHH, MHPOPMALIMOHHO-
TeJIEKOMMYHUKALIMOHHBIX CPeACTB JIOCTylla K HWHTEPHET-pecypcy AJs
OCBOEHHMSl 4YaCTH NporpaMMbl, NpeAyCMaTpPUBAIOIIENd UCIOJIb30BaAHUE
JIUCTAaHIIMOHHbIX 060pa30BaTEbHbIX TEXHOJOTUH.

/lnss opraHu3anuu ydyeOHOTo Impollecca Kadeapbl AOKHbI UMETh
y4eOHO-MEeTOJUYECKUH KOMILJIEKC, MOJIHbIM HAbOp 006s3aTe/ibHOW y4eOHOU
JIUTEPATYPbl Ha OYMaKHbIX WJIM 3JIEKTPOHHBIX HOCUTEJISIX, METOAUYECKHE
yKasaHus [Js I[penojiaBaTeJed W cJayllaTeJed IO BCeM pa3sjesaM
porpaMMbl, KOHTPOJIUPYIOLME MaTepHaJibl, a TaKKe 3JeKTPOHHbIE BEPCUHU
y4ebHO-MeTOJUYECKUX U IUJIAaKTUYECKHUX MAaTEPUAJIOB.

MeToauka npemnojaBaHUsI MOJAYJIEW NpPOrpaMMbl NpefycMaTpUBaeT
yTeHWe JIeKLMH, TMpoBeJleHWe TMPAKTUYEeCKUX/CEMUHAPCKUX 3aHSATHUH,
CaMOCTOSITeJIbHYI0 paboTy cJyluaTesis, a TakKe H3y4eHHe MaTepuasa
NporpaMMbl C MCIOJIb30BAHWEM JUCTAHLMOHHBIX 00Opa30BaTEJIbHBIX
TexXHOJIOTHUH. [Ipy HE0O6XOAMMOCTH JIEKIIMU Y MPAKTUYECKUE 3aHATHUS MOTYT
ObITh peasM30BaHbl MOCPEACTBOM JUCTAHIUOHHBIX 00pa30BaTEJbHBIX
TEXHOJIOTUM TMpPHU YCJIOBUMU COOJIIOJIEHUS TpeOOBaHUM aJIeKBAaTHOCTH
TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHbIX CPEJCTB 1eJsM W 3ajJlayaM ayJUTOpPHOU
O/JITOTOBKH.

[Io M3y4yaeMbIM AWCHUIJIMHAM YCTAaHOBJIEH IepeyeHb 00513aTesIbHbIX
BU/IOB PabOTHI CAyIIaTessA, BKIOYAOIUM:

— [locemieHre JIEKIIMOHHBIX 3aHATHM B TOM 4YHCJE B JUCTAHLIMOHHOM
dopme.

— PelieHre nmpakTUYecKUX 33/ja4 U 3aJlaHUM Ha MPAKTUYECKOM 3aHSITHUHU
WY B GopMaTe 3J1eKTPOHHOT'0 00y4eHUsl.

— BrinosiHEHME KOHTPOJIBHBIX paboT, eCJIU NPeAyCMOTPEHO MPOTPaMMOM.
— Jlpyrue BUbl paboT, onpejiesisieMble MpenojaBaTeseM.

— PerysisipHoe u3y4yeHue JINTEPATYPhI, PEKOMEHA0BAHHOM [IJIsT OCBOEHUS
NporpaMMbl MJIM MOCElleHHe COOTBETCTBYIOIIETO 3JIEKTPOHHOTO pecypca Mo
MOJYJISIM, pa3MelleHHOT0 Ha y4eOHOM nopTaJie e-learning.

Tekywuii U NpoMeKyTOYHBIM KOHTPOJIb yCIEeBAEMOCTH CJAyLIATess 10
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JUCUMIIMHAM OCYLIeCTBJISIETCA INpenojiaBaTesieM IyTeM OLEHKHA €ero
y4eOHOH J1esITeJIbHOCTH.

[IlpakTHyeckre/ceMUHApPCKUE 3aHATHSA MPOBOAATCS B  CTPOrOM
COOTBETCTBUM C METOAUYECKHMMU YKa3aHUSIMU [Jd CayuiaTesed H
npenojaBaTeJsien.

CamocTosiTesibHAsE paboTa MOXET NMpeAyCMaTPUBATh: YTEHUE TEKCTa
U/WIA  3JIEKTPOHHOTO TeKCTa (y4yeOHHWKA, NEePBOUCTOYHHMKA, Yy4e€OHOTO
nocobusi, JieKUUH, TMpe3eHTaUuu W T.J.), NOPOCMOTP BU/EO0-JIEKIUH,
COCTaBJIeHUE IJIaHA TEKCTa, rpadpuyecKkoe U300paKkeHUe CTPYKTYPbl TEKCTAQ,
KOHCIIEKTUPOBAHUE TEKCTA, BBINMCKU M3 TEKCTa, paboTa C 3JIEKTPOHHBIMHU
c/loBapsiM{, 6a3aMM  JaHHbIX, TrJjoccapueM, Wwiki, cnpaBoYHHUKaMy;
O3HAaKOMJIEHUE C HOPMaTHUBHbIMHU JIOKYMEHTaMU; y4ebHo-
vcceloBaTe /bCKas paboTa.

Jlnsg dopMHMpoBaHUS yYMEHMUU: pellleHHMe 33ajad, U YINpPaXKHEHUH 10
00paslly; pelleHWe BapUAaTHUBHbIX 33/1a4 U YIPAXXHEHHWM, BbIIOJIHEHUE CXEM,
3anoJiHeHWe ¢GopM, pellleHUe CUTYal[MOHHBIX MNPOU3BOJCTBEHHBIX 3ajay,
IOJATOTOBKA K /[IeJIOBBIM WIrpaM, MPOEKTHPOBAaHME W MOJeJUpPOBaHHE
Pa3JIMYHbIX BU0B U KOMIIOHEHTOB MPOPeCcCHOHATbHOU e TeTbHOCTH.

8. ®OPMbI ATTECTALIMH

HTorosas arrectanusi Mo AOMOIHUTEIBHON NMpo(hecCHOHATBLHOM Mporpamme
TTOBBIIIICHHUSI KBaJTU(hUKAIINN IPOBH30POB «KoHTpob KayecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX TMpPenapaTroB, W3rOTOBJEHHbIX B YCIOBHSIX AamNTeK»
npoBoauTCcs B (Qopme 3adeta W JODKHA BBISBIATH TEOPETHUECKYID U
IPAKTHUUECKYIO0 MOJTOTOBKY MPOBH30pa B COOTBETCTBUM C KBaJU(UKALMOHHBIMU
TpebOBaHUSIMU, MPOHECCUOHATHHBIMY CTaHIAPTaAMHU.

3ader mpoBOAUTCS B (hOpME TECTUPOBAHUS U/ UK COOECEIOBAHUA.

OOyuaromuiics JOIMyCKaeTcsl K MTOTOBOM aTTecTallMM MOoCie H3YyYeHUs
MaTepuaga B 0ObeMe, MPEAYyCMOTPEHHOM  Y4YEOHBIM IUIAaHOM HACTOSIIEH
IPOrpaMMBbl, U MPOXOKJIECHUS IPOMEKYTOUYHOTO TECTUPOBAHUS IO MOAYJISIM.

Jluma, OCBOMBINIHE JOMOJHUTEIBHYIO MNPOGECCHOHAIBHYIO MPOTPAMMY
MOBBIIICHUS ~ KBaJU(UKAIIMH  TIPOBHU30POB «KoHTpoJab KayecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX MNPENnapaToB, HM3rOTOBJEHHBIX B YCJIOBHSIX aNTeK» U
YCHEIIHO  MPOIICANINE  WTOTOBYIO  aTTECTAIMIO,  IMOJY4YaloT  JTOKYMEHT
YCTaHOBJIGHHOTO 00pasiia 0 JOMOJHUTEIHLHOM MPpodhecCHOHATBLHOM 00pa30BaHUM —
YIOCTOBEPEHHUE O MOBBIIICHUH KBaTU(UKAIUH.
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9. OLIEHOYHBIE MATEPHUAJIBI /11 UTOT'OBOM
ATTECTALIIUH

Mpumepsbl mecmosbix 3a0aHuli

1. K paGote B anTeke Ha JIOMYCKAIOT CIIEUATNCTa HE MPOIIE/IIETO:
a) METUITMHCKUH OCMOTP
0) MHCTPYKTaX IO TEXHUKE 0€30MacHOCTH
B) MHCTPYKTaX IO JIMYHOW THUTUCHE
') cobece0BaHUE C TPYIOBBIM KOJUICKTHBOM

2. BHyTpHanTeYHblii KOHTPOJIb, €T0 BUJIBI M HX XapaKTCPUCTUKH
nponucansl B npukaze M3 Poccun Ne:
a) 7571 ot 26.08.2010r
0) 61-®3 ot 12.04.2010r
B) 7511 ot 26.10.20151
r) 308 o1 21.10. 97r
3. [Ipu U3roToBIEHNN HECTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM B anTeKax
UCNOb3YION TIPEIBAPUTEIIBHO MMPOCTEPUITN30BAHHBIE:
a) CAHUTAPHYIO OJEHKIY
0) mTaHTJIACkl IJI1 XPaHEHUU JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB
B) BCIIOMOTaTENbHBIA MaTepUall U YKYTIOPOUHbIE CPEJICTBA
) aNTEYHYIO MOCYAY

4. O0sa3aTenbHbIe BUIbI KOHTpouIst JIC anTedHoro u3roToByieHHUs], 3TO:
a) OMPOCHBIN
0) opraHoJICNTUYECKUMA
B) MUCbMEHHBIN
T') IPUEMOYHBIN

5. Beibopounsie Bupl KOHTposIst JIC anTedHoro u3roToBieHUs, 3TO:
a) MUCHbMEHHBIN
0) Mpu OTITyCKE
B) (u3nUecKuit
') XUMUYECKUU

6. JlekapcTBEHHBIE CpEACTBA ISl AETEN 1-TO roja »KU3HU BHYTPUANITEYHOTO
M3TOTOBJICHUS 00S3aTEILHO MOABEPTatoT KOHTPOJIIO, KPOME:
a) OMPOCHOTO
0) Opra”oJICNITHYECKOTO
B) MTOJTHOTO XUMHUYECKOTO
') MUCbMEHHOTO
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7. Crepunphbie JIC 10 cTepUIM3aLMK U NTOCIE CTEPUIN3ALUN  T1OJIBEPratoT

XUMHUYECKOMY KOHTPOJTIO TIO TTOKa3aTeIIsIM:
a) pH
0) MOJJTMHHOCTD

B)KOJ’II/I‘IGCTBGHHOC OIIPCACIICHUC I[GﬁCTBYIOHIHX

CTa6I/IJII/IBaT0pOB

F) OTCYTCTBUC BUAUMBIX MCXAHHUYCCKHUX BKJIFOUCHHH

BCIICCTB,

8. BeibepuTe OCHOBHBIC TEPMUHBI WHCTPYKILUHU IO CAHUTAPHOMY PEKUMY

anTeK MPUMEHSIEMBIC I 00CCTICUCHHSI ACETITHKHU, KPOME:
a) KOHTaMHHAIIUs
0) crepunm3anus
B) BO3YILIHBIN ILTIO3
r) ne3uHpeKIus

9. TonbKO KAYECTBEHHOMY XMMHUUYECKOMY aHanu3y noxasepratot JIC

anTeYHOTO W3TOTOBJICHUS:
a) pacTBOPHI JJIsi HAPY>KHOT'O IPUMEHEHUS
0) nedextypy
B) KOHIICHTPUPOBAaHHBIE PAaCTBOPHI
') BHYTPUANTEUYHYIO 3aTOTOBKY

10. [TomtHOMY XUMHUYECKOMY aHAJIM3y B AITEKE I10JIBEPraroT:

a) TJIa3HbIC Karliu

0) cTepuiIbHBIE PACTBOPHI

B) MUKCTYPBI

r) JIC, coJieprKaIue KOMIIOHCHTBI
KOJIMYECTBEHHOI'O y4€Ta

lpumepHaa memamuKa KOHMPObHbLIX 80MpPOCO6 umozoesoli
ammecmayuu

MPEIMETHO-

1. Opranu3zaiiusi KOHTPOJIS KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX (POPM, MU3TOTOBJICHHBIX B
ycnoBusix anteku. [Ipukazer M3 PD Ne 214 ot 16. 07.1997r u Ne 7511 ot

26.10.2015r.

2. TpeboBanus npukaza Munznpasa P® ot 21.10.97 r Ne309 «O0 yTBepxaeHnn
WHCTPYKITUHU TI0 CAHUTAPHOMY PEKUMY alTCUHbIX OpPTaHU3aIUi (anTeK)»

3. IIpaBuna npoBeeHUSI MOHUTOPUHTA O€30MIaCHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX Mpernapa-
TOB JIJIsl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHH S, HAXOSAIIUXCSl B 00pallleHuu Ha TEPPUTO-
pun Poccuniickoit @enepanuu. [Ipukaz M3CP P® Ne 7571 ot 26.08.2010 T.
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. BUpl 1 XapakTepuCTUKH 00s13aTEIBHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
U3TOTOBJICHHBIX B allTEKax.

. BI/IIH)I " XapaKTCPUCTUKHU BLI60pO‘-IHOFO KOHTPOJIA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB,
HN3TOTOBJICHHBIX B aIITCKAaX.

. [Ipennoxxure cxeMy ornpeaesieHust KOHTPOJISI KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO
CpeICTBa, MPeAHAa3HAUEHHOTO JIIs peOEHKa 1-T0o ToAa Ku3HU

. IlpuBeauTe NOIHYIO CXEMY KOHTPOJIS KaueCTBa CTEPUIIBHOIO pacTBOpa
HaTpus xyopujaa 0,9%.

. [IpoBenuTe OLIEHKY KauecTBa TJIa3HBIX Kalelb: pacTBOpa KUCJIOTH O0pHOH, 2% -
10 M. OdopmieHue K OTIyCKY.

. [IpoBenuTe OlIEHKY KauecTBa TJIa3HBIX Kallellb: pacTBOpa aTporuHa cyibdara,
2% - 10 mu1.

10. Kaxk mpoBoJsT peructpaiuio pe3yiabTaToB aHaimza JIC BHyTpHUanTeqyHOro
usrotoByenus? [lo kakuMm BUaM KOHTPOJIS ?

11. TpeboBanuss mnpukaza M3 PD Ne 751 1 or 26.10.2015 r k MapKkupOBKe

W3TOTOBJICHHBIX B arTeKe JIEKapCTBEHHBIX MpenapaTon
JUJIE MEAULIMHCKOTO MTPUMEHCHMUS.
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