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Brimmcka u3 npotokosia 3acenanus kadeapsr Ne OT « » -2023r.

Cornacno Marpuipl komnereHuuid OOIT « apmanusa» qucuuminza « CTanaapTu3anus 1 KOHTPOJIb
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBY» (DOPMHUPYET CIETYIONINEe KOMITCTCHIINH:

U pesynbratel 00ydenus OOIL:

PO - CnocobeH 1 roToB BHINOJHATH BCe BU/bI KOHTPOJISI Ka4yecTBa H XMMHKO-
(apManeBTHYECKOr0 aHAJIN32 HA JIEKAPCTBEHHbIE CPEICTBA U ChIPpbe B COOTBETCTBUH C
HopMmaTuBHBbIMH JokymenTamu. (ITK-17, IIK-18, ITK-21)

K-17 — CHOCOOEH U TOTOB K OpraHu3alnu KoHTpoJid kauecTBa JIC B ycinoBHsIX
(hapMalleBTUUECKUX OpraHu3alnii;

IIK-18 | — crocoGeH U roTOB K OCYIECTBICHHUIO KOHTpoJid kadecTBa JIC B nepuoa ux
06paHICHI/Ifl Ha PBIHKE, BKIIIOYAasA KOHTPOJIb B ITPOLECCE UX
COBEPUICHCTBOBAHUS U MOHUTOPUHI HEXKeIaTeIbHbIX () ()EKTOB;

IK-21 | — crioco0eH 1 roTOB K MPUHATHIO MEp 110 CBOEBpeMEHHOMY BhIsiBiieHUIO JIC,

MPUILIEAINAX B HETOJHOCTh, JIC ¢ HCTEKIINM CPOKOM T'OJTHOCTH,
(hanscuUIMpPOBaHHBIX,

KOHTpa(dakTHBIX U HegoOpokadecTBeHHBIX JIC, U3BITHIO X U3 00paIieHus B
HEJISIX

I[EL]'IBHCﬁI.HCFO YHUUYTOXKCHUSA B COOTBETCTBUH C ,HeﬁCTBYIOHIHM
3aKOHOJAaTCIIbCTBOM,

1. llean ocBoeHMSI AMCHMILJIMHbBI

Henpro mpenogaBanus « CTaHAapTU3AIMA M KOHTPOJS KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY:
SIBJISIETCSl HAYYUTh CTYJICHTOB COBPEMEHHOW METOJIOJIOTHH CO3JaHus JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB
,03HAKOMUTD C TIPaBUJIAMHU TOCYIapCTBEHHOM PErHUCTPalliy ,CTaHIAPTH3AIIMN U OIICHKH KadyecTBa
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB HA OCHOBE OOIIMX M MHIUBUIYATbHBIX 0COOCHHOCTEH CyOCTaHIINIA .

2.1. 321,[[21“16171 TEOPETHUYCCKOTIO KypcCa CTaHAAPTHU3AllUHN JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB

SBnsercs (bOpMHpOBaHHC y 6yz[y1uer0 crnernuaincTa Y4eTKon OPHUCHTAIMU B BOIIPOCAX CO3JaHMA,
IIpOU3BOACTBA, CTAHAAPTHU3ALUU , XPAHCHUSA U PCATU3al[N (I)apMaI_ICBTI/I‘leCKI/IX MpenapaTroB Iyrem
er'Iy6J'ICHI/IH TeOpeTI/I‘ICCKOﬁ 0a3nl 3HAHHH COBPCMCHHBIX XUMHWYCCKUX, (1)I/ISI/IKO'XI/IMI/I‘IGCKI/IX
MCTOJOB HUCCICAOBAHUS KaY€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB

2.2. 3azlaqel71 HpaKTquCKOﬁ YaCTU CTaHAApPTU3aAUHN JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB

SBnsgercs (I)OpMI/IpOBaHI/Ie YMCHI/Iﬁ M HaBBIKOB, HeO6XOI[I/IMI>IX AJI ACATCIIbBHOCTHU IPOBHU30PAa B INIAHE
opraHu3anuu 1 NpoOBCACHUA CTaHAAPTU3AIUN U KOHTPOJISL KAaYCCTBA JICKAPCTB B COOTBECTCTBHU C
NEPCICKTUBAMHU UX PAa3BHUTHA U B CBA3U C COBPEMCHHBIMU JOCTUKCHUAMU (bYHJIaMeHTaJ'ILHLIX
XUMHWYCCKUX, (I)I/ISI/II(O-XI/IMI/I‘-ICCKI/IX n MC,E[I/IKO-6I/IOJ'IOFI/I‘-ICCKI/IX HayKk.



2. PesyabTaThl 00yueHusi (PO) u kommnereHuMu cryaeHta, gopmMupyemble B Mpolecce
H3yYeHHs] AUCHUIIMHBI «CTaHIaAPTU3AalUA U KOHTPOJb KadyecTBa JIC».

Koo PO OOII u ezo Komnemenyuu PO oucy. u ezo ¢popmynupoexa
dopmynuposka
PO4 - CnocobeH u roToB IIK-17 PO -1
BBITIOJTHSATH BCE BUJIBI
KOHTPOJISL KAY€CTBA H — CIOCOOEH U TOTOB K 3HaeT TeOPETUUYECKUE OCHOBBI
XUMUKO- OpraHu3aui KOHTPOJIS (bapmareBTHYECKOTO
(apMaLeBTHIECKOTO kauectBa JIC B ycnoBusix aHan3a,0co00EHHOCTH
AHAJIN3a Ha JIEKAPCTBEHHBIE @)apMaueBTHquCKHx MIPOBEACHUS OOIIUX M YaCTHBIX
CpeJcTBa 1 CHIpBE B OpraHu3aIuii; METO/IOB aHaTN3a
COOTBETCTBHM € IIK-18 PO/I-23naet u ymeer
HOPMATHBHRIMH BBITIOJTHSATH METOIBI
AOKYMCHTaMH. — CIOCOOEH U TOTOB K KATCCTREHHOLO M
OCYIICCTBIICHUIO KOHTPOJIA KoJIM4YecTBEHHOro anamsa JIC,
kauectBa JIC B mepuon ux IIPOBOIUTE BCE BH/IBI
OOpareH s Ha PEIHKE, (hapMaIeBTHYECKOTO aHAITH3A.
BKITIOYast KOHTPOJTb B
IpoIIeCCe UX PO/I-3 Brnayieet pacueramMu 1
COBEPILICHCTBOBAHUS H BCEMH TEXHOJIOTHIECKUMHU
MOHHUTOPHUHT HEXKEIATEIbHBIX HaBBIKAMH KOHTPOJIS
b dexToB; JICKApCTBEHHBIX BEIIIECTB.
IK-21

-CrIoCO0O€eH ¥ TOTOB K MPUHSATHIO
Mep 0 CBOEBPEMEHHOMY
BhIABJIICHHUIO JIC,

MPHUILIEIIINX B HETOAHOCTH, JIC
C UCTEKIIIUM CPOKOM T'OJHOCTH,
(hanbcuUIMPOBAHHBIX,

KOHTpa(haKTHBIX U
HepoOpokayecTBeHHBIX JIC,
U3BIATHIO UX U3 OOpaIicHus B
LENIAX

JAJIBHENIIET0 YHUYTOXEHNS B
COOTBETCTBUU C
JENCTBYIOLUM
3aKOHOJIATEIbCTBOM;

3. Mecrto kypca B ctpykrype OOII BIIO

JucuunnuHa «CTaHaapTH3aIUs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY» OTHOCHUTCS K TUCIUIUIMHAM 0a30BOM
4acTy UKIa mpodeccuoHanbHbIX quctuminH (b3),. obecrnednBaronmx TeOpeTHUECKYIO U

3




IIPaKTUYECKYIO ITIOATOTOBKY CTYAEHTOB B 001acTh MeAuLMHBI .OCHOBHBIE 3HAHUSI, HEOOXO0UMBbIE JJIs1
M3yUYEHHS! TUCIUILTHHBI (POPMUPYIOTCS B LIUKJIE TYMAaHUTAPHBIX AUCHUIUINH: UCTOPHS MEIHUIINHBL,
JATUHCKUH S3bIK; OMOJIOTHS B IIUKJIE MATEMaTHYECKUX, €CTECTBEHHOHAYYHBIX TUCHUIUIMH: (pr3nKa 1
MaTeMaTUKa; MeTUIIMHCKasg HHPopMaTrKa; XumMus .B nukie npodeccnoHambHbIX JUCIUTUINH!
(apMakoJIorusi, aHaATUTHIECKast XUMUsL, OOTaHNKa, (apMaleBTUYecKas MEHEHKMEHT U MapKETHHT;
YIIPaBJICHUS U SKOHOMHKA; TOKCUKOJIOTHUECKAsi XUMHUsI COIMaIbHas (hapMariusl.

Hucuunnuna «CranaapTu3anus JeKapCTBEHHBIX CPEICTBY SIBISIETCS MPEALIECTBYIOLIEH IS U3yUYEHUs
CIIEAYIOMINX TUCIUIUIMH: (papManeBTHUecKast XuMus, papmMakornosus; (papmaneBTHIecKas
TEXHOJIOTUS; YIIPABICHUS U DKOHOMUKA.

4. Kapra komnereHumii JMCHMIUIMHBI B pa3pe3e TeM (pa3le/ioB)

Komnierenumu IIK- | IIK- KOJI-BO
21 17
Tembl KOMIIET
1 Beenenne B mpenmer. CoBpeMeHHBIE COCTOSHUS M IYTH + 1

COBEpIIEHCTBOBaHUA cTanaapTu3anuu B KP.

OcHOBHbIE MOHATHS (PU3MKO-XMMHUYECKHE MeTO bl aHau3a JIC.

2 MexnyHapoaHbI€ CTaHIaPThI IPOU3BOJICTBA U KOHTPOJISI KauecTBa + 1
JIC.

Buabr MeXIyHApOIHBIX CTAaHAAPTOB.

3 Cucrema KOHTPOJIS KQ4eCTBA B MPOM3BOICTBEHHBIX MPENNPUITHAAX. | + 1

l'ocymapcTBeHHas cimyk6a mo KoHTpomro kadectBa JIC.

4 Crangapruzamus JIC. OCHOBHBIE TOHSTHS, 3aJayd, MTPUHIIAITHI + 1
CTaHJApTH3AIUH.

OCHOBHBIE HanpaBJICHUA CTaHAAPTHU3AI[HUH.

5 [Ipasmra Hagnexareit mpon3BoncTBeHHOM npaktnkn GMP. + 1

[IpaBua Hagnexarei 1abopaTOPHON MPAKTHUKH.

6 [Ipenmoceutky pa3pabOTKK U UCTIPABICHUS + + 2
npuniunos GMP npu npousBozacTBe 1 KOHTposst kKauecTsa JIC.

OCHOBHEIE 3a1a4u MCKAYHAPOAHBIX CTaAHAAPTOB.

7 TpeboBanus GMP k mepconary. + + 2




OCHOBHBIE MOJIOMKECHUS CaMOMHCIICKIINH.

8 DKkcrpecc- aHAIU3 + +
JI® nHIUBUYaIbHOTO U3TOTOBJICHHUS.

OCHOBHBIE ATaITbI IKCIIPECC- aHAIHM3A.

9 OpraHonenTu4eckuii U XUMUYECKUH KOHTPOJIb. + +

OcobenHoctn konuyecTBeHHOro ananusa JIC skenpecce - METoIoM.

5. TexHoJornueckas Kapra JUCHHIIIMHBI

B Oml'Y ycBoenwne nucturiuael orieHuBaercs B 100 6amiax, u3 Hux 60 6aioB gaercs s TEKYIIETO

U IPOMEXYTOYHOTO (pyOe:kHOT0) KOHTpoJisA, 40 6ayIoB — ISl UTOTOBOTO KOHTPOJIS.

Monyab Nel Monyab Ne2
B
(30 6a1710B) (30 6a;1710B) 2 2
4
[ &)
=23
Texymuit Texymmit
KonTposb KonTposb
. Nel, Ne2 2 Ne3, Ne4 -
= | 2 : 5
o = =~ E" o
: |3 2 : -
= &) 3 = o o S S S
3 o) = S = = ) = = = ~
2 |5 |S5|E|ls 2|8 |E |2 |B|5]|E =
c | |®|EB|E|O|&8 |F |& |z |8|& |& z
9 120 |60 |24 |36 |60 |14 16 25 § 4 11 20 S
A &
bamer 5 10 5 10 |5 10 5 10
Hroro monyneit M1 =5+10+5+10= M2 =5+10+5+10= 40 0
300 300
OOommii 6a M 1+M 2 +HUK =1000a.1i10B




6. KapTa HAKOILJICHUS 0AJLJIOB 110 JAUCIHHUIIJIMHE.

Moayas 2 (30 6.) Hror.
TK1 TK2 TK1 TK2
N
ceM |cpc
JIeK Jek |ceM  [epc | JIeK |ceM |cpc  |JIeK ceM [cpc
o =
~ -
25 |5 |25 (25 |5 25 |10 25 | 5 |25 2,5 5 2,5 10
ba 106 106 106 1006 100 100 400
I
Temsr1-4 Temsr 5-9 Temsr 9-10 Tempr 11-12
¢dopma koHTpOISH TK1 | TK2 | CPC | neknus | PK Hroro
TECTOBBIA KOHTPOJIb 5 5
KOHTpOJIbHAS paboTa 1 1 2
YCTHBIHN OIpocC 2 2 5) 2 11
MPOBEPKA KOHCIIEKTa 2 2
naboparopHo-TipakTHyeckas padora | 3 3 6
penieHue CUTyallnOHHBIX 3a7a4 2 2 3 3
MIPOBEpKa MPAKTUUYECKUX HABBIKOB 3 3
Bcero 5 5 5 5 10 30
Tema | Tema Tema 1-
1-8 8-16 12




7. TemaTndecKHi TJIAH NMPAKTHYECKUX 3aHATHI JUCIUILUIAHBI CTAHIAPTH3ANMS H KOHTPOJb Ka4ecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Aynutop.
HaumenoBanue e ——
pas3acioB AUCIUITIIMHBL . M ]
No = J &8 | B
o § E = =
S .8 8o 3
= -V =0
5-cemecTp
Moayas 1.
CoBpemennsle MeTonsl ctanfgaptusanuu JIC corimacHo
tpeboBanusam ['ocynapcrBennoit @apmaxonen CCCP.
1 4 1,4
Ananutnyeckas HOpMaTHMBHAA OJOKYMCHTAL M. 1
Opranuzanusi BHyTPHANTEYHOT'O KOHTPOJIS.
2 2 1,4
Kraccudukarms BHyTpranTeqHOro KOHTPOJIS. 9
CrannmapTusanys JIC TIPOMBITIIICHHOT O u
9KCTEMIIOPAJIBHOTO  IPOU3BOACTBA B YCIIOBUSX
KOHTPOJIBHO- AaHAMTHYECKOH J1abopaTopHH. 2
3 JlaGopaTopHBI  KOHTPOJH KayecTBa JIEKApCTB TIpHU 3 14
ONTOBOM M PO3HUYHOW TOPTOBIIE.
4 CraHnmapTHBIC BEIIeCTBa.
2 4
lNocymapcrBennas cmyx6a mo KoHTpomto kadectsa JIC. 14
OOme nonokeHus, npasa, 3aJa4d KOHTPOJIbHO-
AHATUTUIECKOH JTab0paTOpuH.
2
5 Cranpaptuzauus JIC, BeimOyckaeMble 5 14
(hapMareBTHIECKON MPOMBILIEHHOCTEIO. ’
3amaun OTK dapmaneBTHUECKUX NPEONPHUITHH 110
6 KOHTPOJIO Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.




Cucrema YIIpaBJICHUA Ka4deCTBaA.

1,4

®ynkuusa OTK no konTponto kauectsa JIC.

CaMOUHCIIEKIHA.

1,6

Moayas 1

Crannaptuzanusa skcremmnopaibHbix JIC.

Crannapruzanus xugakux JIC mist mapeHTepasbsHOro
MIPUMEHECHUS.

14

Crannaptuzanusa xuakux JIC. BMC.

TpebOoBaHus, TPEIBSIBIIEMBIE K pacTBOpaM IS
WHBEKIH, corjaacHo ['D.

10

14

10

OmpeneneHne MUKPOOHMOIOTUYECKON YHUCTOTHI.

Crannmaptuzanus optanpmonoruaeckux JIC; riaa3Heix
Karelb, TJIa3HBIX MPUMOYEK.

11

14

11

I'maznawie JIC, knaccudukanms, TpeOOBaHHS 110 KOHTPOITIO
kauectBa JIC.

AHanu3 IeHCTBYIOMMX BEIIECTB, KOHCEPBAHTOB,
HAIlOJIHUTEJIEH, BXOIAIINX B cocTaB ria3Hbix JIC.

12

1,4

12

Meronsl KOHTpOJII KadecTBa Tia3Helx JIC, cormacHo
TpeboBanmsaM ['OD.

Crangapruzams TBepasix JIC ( TOPOMIKH 7151 HAPYKHOTO
MPUMEHEHUS], OpATbHBIC IOPOIIKH ).

13

1,4

13

CranpapTuzauus HaCTOEK

CranmapTu3anusi SKCTPAKTOB B YCIOBHSX KOHTPOJIBHO-
AHATUTUYECKOH JTab0paTOpuH.

14

1,6

14

Cranpaptuzauua Markux JIC, muist Hapy»KHOro
NPUMEHEHUS; Masu, KpeMbl, npunapku. CtaHgapTu3aus
marknx JIC; MeTuIIMHCKYE THHUMEHTBI, ITACTHI.

15

1,4

Monyns 2




8.TemaTuueckuii IJIaH JEKIMOHHBIX 3aHATHH JAMCHHUIIIHHBI CTaHAapTUu3alugd M KOHTPOJIb
KavyeCcTBa JICKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

Ne HasBaHue TeMbl | Jlek- Ucn. | Kon
B,
J1075051 HaumenoBanue K- | Ba|JI | 00p.3 dop H
I- | u | oB- M-X en
Ne U3y4aeMbIX BOIIPOCOB BO | mp1| T- | TEXH | gomm
a o
Jac P er-1
1 2 3 4 516 |7 8 9
Monayas 1
Tema 1 Heap aexkuuu: T1K-
17
BBeleHHe B IIpeIMeT. 1 Usyunts coBpeMeHHble u  ¢usuko- | 1 |1, [ 1, | JIB, 1-
CoBpeMeHHEIE XUMYECKHE METOJIbI CTaHIaPTU3AIINH. 112 | Ml a
COCTOSIHUSL U MyTH Tlaan JeKunn: 3,
COBEPIIICHCTBOBAHUS 6
cranyapTusanun B KP 1. CoBpeMeHHOE COCTOSIHHE "
TEPCIEKTUBBI CO3JaHUS JICKAPCTBEHHBIX
CpencTB
OCHOBHEIE TOHSITHSI 2.0cuoBuble monsaTus. CTaHgapTH3AUS U
QU3UKO-XNMHIYECKHe Mero/p! anaimsa JIC. 1
MeTobl anammsa JIC. 3. Knaccudukanus MeToI0B aHATH3a.
4, @®OuU3UKO- XUMHYECKHE  METOJbI
aHajM3a.
KoHTpoabHbIEe BOPOCHI:
1.00me cBeneHUss O CTaHAapTHU3AIUN
JIC.
2.Kareropun CTaHJIapTOB
(hapMareBTHYECKOM OTpaciI.
3. Bunbl pU3NKO-XUMUYECKHX METOJIOB.
Tema 2. 2 Heanb aexuumn: 1 1, | 1, IK- | 2-
Me:x1yHapoaHbIe 112 21 b
CTaHJIapPThI




MIPOU3BO/ICTBA "
KOHTpoJ1s kauecTBa JIC.

Bugel  MexyHapOIHBIX
CTaHJIapTOB.

N3yuuTtsb KJ1accu(UKAIIIO
MEXYHAPOIHBIX CTAaHIAPTOB.

Ilnan Jexkuuu:

1. Kiaccudukanus MexTyHApPOIHBIX

CTaH/IapTOB.

2.ITopsimok TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISA
Ka4eCTBa JIEKAPCTB.

3.OCHOBHBIE TIOJIOKEHHUS U JIOKYMEHTHI,
pErIaMEeHTUPYIOIUE BUABI CTAaHIAPTOB,
MMPUMCHACMBIX B
otpacnu JIC.

dbapmareBTHYeCKOn

KOHTpOJ’leLIe BOIIPOCKHI:

1.Knaccudukanus MEKTyHapOIHBIX

CTaHJIapPTOB.

2.00ume MoJIoKEHUs O CTaHAapTU3aLUN
n kauyectse JIC.

3. Kareropun CTaHJIapTOB

(hapmareBTHIECKOM OTpaciH.

JIB,
MIII

Tema3.Cucrema
KOHTpPOJISI KadyecTBa B
MTPOM3BOJICTBEHHBIX
NPEANPUITHSX.

I'ocynapcrBeHHas
ciyx0a Mo KOHTPOJIIO
kauectBa JIC.

Heap Jekuum:

N3y4nTh cucTeMy KOHTPOJIS Ka4yecTBa B
IPOU3BOJICTBEHHBIX MPEAMPUATHSX.
Ilnan Jexknun:

1. Cucrema ob6ecnieuenus xadectsa JIC.
2.OCHOBHBIC TIOJIOKCHUS W JIOKYMEHTHI,
periiaMeHTHPYIOIIHe CTaHIapTH3AIUS
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

33akon  KP « O nekapcTBEHHBIX
CPEICTBY.

KonTpoabHbIe BOIPOCHI:

1. TpeboBaHuS K KadecTBY JIEKApCTB,
ycraHoBieHHble BO3.

2. Buzapl HOPMATHBHO - TEXHUYECKOU
JOKYMEHTAIlUH, MOPSI0K pa3paboTKH,
COTIJIaCOBAHUS U YTBEPKICHUS.

[3XY

ow NP

JIB,
MIII

ITK-
18

10




3.IlonHoMOUHMA OpraHoB
rOCyJapCTBEHHOTO  KOHTPOJS  TIO
cranaaptuzanuu JIC.

Temad. Cranmapruzamus Heab gekuun: 1, K- | 4-
JIC. OcHoBHBIE NOHSATHS, 1 L | m 18 !
3a/auH, NPHHIHITBI OcBoUTH 3aaun u TIPUHITUTIBI 2, MUj
CTAHIAPTH3AIIH. CTaHJapTU3AIUH. ,

Ilnan Jeknuun: g
OCHOBHbIE HATPABIEHHS 1. OcHOBHBIE ATarnbl CTAaHIAPTU3AIUH.
CTaHJapTU3AIUH.

2.00mmue  MeToasl  CTaHJAPTH3AINH

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. CoBpeMeHHbIE NyTH CTaHAAPTH3ALUN

JIC.

4.OCHOBHBIE aCIIEKTHI KOHTPOJIS KaueCTBa

JIC.

KoHTpoabHbIe BOIPOCHI:

1.00mme  dapmakoneidHble  METOMbBI

crannaptuzanun JIC.

2.0cHoBHBIE  GYHKIIMA W 3aJa4ud

CTaHJapTHU3AIUH.

3.Cranpaptuzanus JIC Ha

MEXyHapOIHOM YPOBHE.
Tema 5. TlpaBuia Ieab gexkuuu: 1, IK- | 5-
Hannexarmeii 5 1 17 a
TPOM3BO/ICTBEHHOI WN3yunts mnpaBuna mpOU3BOICTBEHHOU % I\J/II%
npaktuku GMP. TIPaKTHKH. ’

Il1aH Jexknuun: 2

IIpaBuia HajuIeKalen
nabopaTopHOM
IIPaKTUKH.

1. 3amaun u TpeGoBaHUs HaAIEKaIIEH
MPOU3BOJCTBEHHON MNPAKTUKH.

2. OCHOBHBIE TIIOJOXKEHHUI W 3aJa4u
Ha/NIeKaIeld J1abopaTopHON MPAKTHKHU.

3.Oynkums HaIeKamen
MPOU3BOJACTBEHHON ITPAKTUKH.

11




KOHTpOJ’ILHBIe BOIIPOCHI:

Tpe6oBanust GMP, npu npousBoacTse
crepuiibHbIX JIC: o0mmue TpeboBaHms.

2.0cHoBHbIE TpeOOBAHUS TIPU
M3TOTOBIICHUH AKCTeMITopanbHbIX JIC.

3.0npeneneHue CTENEHH HAJISKHOCTH

CTepUIN3aluu
Tema 6. Ilpeamnochuiku Heanb aexkuuu: 1, IK- | 6-
pa3paboTku u G 2 | o 17 s
OcBouts npuniuns GMP , )
WCIIPaBIICHUS :
P 2, | ML
npuniunoB  GMP  mpu 3
IIPOU3BOJICTBE " '
p . Ilnan Jexkuumu: 6
KOHTPOJISI
1. CrangapTu3aiys 1 KOHTPOJb Ka4ecTBa
kauectBa JIC. P P
JIC mpOoMBIIIIIEHHOTO MPOU3BOJICTBA
OcCHOBHBIE 3a1a4u
MEKTyHAPOJHBIX 2. OcHOBHbIE MPHUHIUIIBI HaJIeKaNIEH
CTaHJIapPTOB. MIPOU3BO/ICTBEHHOM MPAKTUKH.
3.3amaun U QYHKIUU MEXIyHApOIHBIX
CTaH/IapTOB.
KoHTpoabHbIEe BOIPOCHI:
1.HopmaTtuHO- TeXHUYECKas
JOKYMEHTAaIs, TMOPSIOK pa3paboOTKH,
COTJIACOBAHUS U YTBEPKJICHUSI.
2. O6mume npuHuner GMP.
3. OcHoBHBIE MOJIOKEHUS npu
IIPOU3BO/ICTBE (bapmaleBTUYECKOM
POMBIIIIIEHHOCTBIO.
Tema 7. TpeGoBanus Ilaan Jekuuu: 1, K- | 7-
GMP k mepconaiy. 1 21 st
1 OcHOBHBIE IOJIOKEHUS ¥ TPEOOBAHUS K 1, | JIB,
IIEPCOHAJIOM B  IMPOU3BOJCTBEHHOM 2, | Ml
MPaKTHKE.
OCHOBHBIE  TIOJIOKECHHUS p 2
CaMOMHCIIEKIINH.

2.Teb6oBanuss GMP mpu mpousBojacTBe
crepuiibHBIX JIC: o0mue TpeboBaHMs.

3. Knaccudukaiys caMOMHCTICKITHH.
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4. OyHKUMSA ¥ 33]1a4¥ CAMOMHCTIEKIIUH.
KoHTpoJibHBIE BOIPOCHI:

1.Tpe6oBanuss GMP, ipu npousBocTBe
crepmiibHbIX JIC: o0mue TpeboBaHmMs.

2.0cHoBHBIE TpeOOBAHUS TIPU
M3TOTOBIICHUH dKCTeMIopanbHbIX JIC.

3.0npeneneHue CTENEHH HAACKHOCTU
CTepUIIN3aIUN

Hroro Tiae 14y 8
K
MoayJb 1 H
€x
MoayJsb 2
Tema 8. Dkcmpecc- Ilnran aekuumu: ITK-
aHaJIn3 18
8 1.0co6ennoct ctamgaptusamuun JIC [ 1 (1, |1, | TIL. 9-
JI®  vHIMBHIYaTBHOTO METOJIOM 3KCIIPECC- aHATH30M. 1 g MIII A
H3TrOTOBJICHU. 6,
2. Buzpl aTanoB sKkcrpecc- aHaIu3a. il
OcCHOBHEBIE STanbl
OKCIPECC- aHAIN3a. 3. OCHOBHBIE PUHIUITBI METOIA.
4. CyniHoCTh METOJIa KCIIPECC- aHAIIN3a.
KoHTposbHbIe BOPOCHI: 1
1.Koutposin MPOIAYKIUH, KOoTopas
BBIITYCKAETCS (hapmareBTHYECKUMHU
(habpukamu HaM BCEX CTaMSIX
TEXHOJIOTMYECKOTO Tpoliecca.
2. dusnueckue KOHCTAHTHI,
ucrnoJib3yembie ajia onucanus JIC.
3. XuMuyeckHe KOHCTAaHTBI H HX
3HaYeHHe  UIT  KAa4eCTBEHHOI'O U
KonnuectBeHHOro anamusa JIC.
Tema 9. 9 Henp nexuuu: M3yuuth ocoOeHHOCTH K- |1
OpranonenTH4ecKuii u KonuyecTBeHHOro ananusa JIC skcnpecc 1 111 21 0-
XUMHUUYECKUNA KOHTPOJIb. METOJIOM. 1’ 2’ > A
| M
OcobeHHOCTH II1an aexuun: 2
KOJIMYECTBEHHOT'O Ji|

ananu3a JIC skcnpecc -
METO/IOM.

13




XUMHNYCCKOT'O KOHTPOJIA.

YUCTOTHI U SHAOTOKCHUHOB.

OKCIIPECC- METOIOM.
KOHTpOJ’leLIe BOIIPOCHI:

1.006s13aTenbHBIN KOHTPOJIb.

3.TpeGoBanus
KOHTPOJISL.

1.TpeGoBanusi, MpebsBIIEMbIC IPU
MPOBEACHUHU OPraHOJIENTUHIECKOTO U

2.0mpeneneHre MUKPOOHOIOTHYECKO

3.CylHOCTh KOJUYECTBEHHOTO aHaIM3a

2.TpeboBaHus MTUCEMEHHOTO KOHTPOJISL.

OpraHoJICOTUYCCKOTO

9.I111aH NPaKTHYECKOTO 3aHATHS

Ko | He
Abl | 71e
dbo | an
Ne Ha3BaHue | Po HaunmeHnoBanue usydyaemsbix | K-so | ba | JIm | Hc pM
TEMbI I ¥ | BOIIPOCOB JUI | Tep | M. '
KO qaco | 4,y Ko
MI B Oo6 | MI
ere pa3s
HII OB.
— Tex
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Moayas Nel
Temal. enn 3ansTHii:
1 N3yunTh COBpEMEHHBIE METOIbI 1,2, | JIB, | IIK
crangaptuzanuu JIC n ananuTu4yecKyro 3 M 17
Temal.Cospeme HOPMAaTHBHYIO JIOKYMEHTAIHIO. 1 1,6 i 3-s1
HHEIE METOIbI
CTaHJapTU3ALIUU Ilnan 3anaTui:
JIC COTJIacHO . 1
TpeGOBAHMAM 1. O6ocHyiiTe METOIBI CTAHAAPTU3ALIUU
I'ocynapctBeHHO JIC.
n  dapmakoneu
CCCP.

14




Tema 2.
Ananutudeckas
HOpPMAaTHUBHAs
JOKYMEHTAIU.

Tema 2.

Temal.Opranuza
s
BHYTPUANITEYHOT
0 KOHTPOJISI.

Tema 2.
Knaccuduxarus

BHYTPHANTEYHOT
0 KOHTPOJISI.

Tema 3.

Temal.
CrangapTtuzamus
JIC
MPOMBIIIIIEHHOTO
Hu
ACKTEMITOPaJIbHO
ro IMpPOU3BOJICTBA
B YCIOBHSIX
KOHTPOJIBHO-
aHAJIMTUUECKOM
n1a00paToOpHH.

Tema 2.
JIaGopaTopHblii
KOHTPOJIb
KadyecTBa
JeKapcTB  TpH
ONTOBOMU u

2.Ilpeanoxure COBpPEMEHHOE COCTOSIHUE U
NECPCHCKTUBBI CO3JaHUA JICKAPCTBCHHBIX
CPEJCTB.

3. [NokaxuTe aHATUTHYECKYIO
HOPMAaTHUBHYIO IOKYMCHTAIIUIO.

®opma KOHTPOJISI: YCTHBII ONPOC, TECT.

eab 3aHATHIA:

BblyunTts BCe BHJIbI BHYTPHANITEYHOTO
KOHTPOJISL.

TlnaH 3aHATHR:

1. Ob6ocHyiiTe 00MIIME TOJOKESHUS 1
TpeOOBaHUsI BHYTPHANITEYHOTO KOHTPOJIS.

2. O0ocHy#Te Ki1accuPpuKamuio
BHYTPHAINITEYHOTO KOHTPOJISL.

®opmMa KOHTPOJISI: YCTHBIH ONPOC, TeCT.

Ieap 3aHsATHIA:

OcBoUTh CTaHAapTU3aALUIO
IMPOMBIIIJIICHHOI'O U 9KCTCMITIOPAJIBHOT'O
IIPpOU3BOJICTBA.

Ilnan 3ausaTwii:

1. O6ocnyiite cranmaptusamuio JIC
POMBIIIEHHOTO MPOU3BOJICTBA.

2.Packpoiite crangaptusanuio JIC
skcremnopanbHoro JIC B anTeuHsIx
YCIIOBUSX.

3. Ob6ocHyiiTe KOHTpOJb KayecTBa JIC.

1,4

1,4

1’2’
3,4

1,2

=Ee=

=<5

IIK
-21

I1IK
17

4-5
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PO3HUYHOM
TOProBIIE.

Tema.4

Temal.
CrannmapTHbie
BEILIECTBA.

Tema 2.
I'ocynapcrBenna
s ciayxba 10
KOHTPOJIIO
KayecTBa.

Temas.

Tema 1.00m1ue
MOJIOKEHUS,
nmpaBa,  3aJa4H
KOHTPOJIBHO ~ —
aHAJUTHYECKOM
1abopaTopHH.

Tema
2.Cranaptusarg
Hst JIC,
BBIITYCKaeMbIe
(dhapmaneBTHUeCK
ou
MIPOMBIIIICHHOCT
BIO.

Tema 6.

dopMa KOHTPOJISI: YCTHBIN ONPOC, TECT.

eab 3aHATHIA:

OcBouth CTaHAapTHU3aAlUI0 CTAaHAAPTHBIX
BCIICCTB.

Ili1an 3ansTHIA:
1. Tlokaxkxute cTaHIapTHBIC BEIIECTBA.

2. O6ocnyiiTe cranmaprusanuo JIC
AIITCYHOI'O " HpOMI)IIHJ'ICHHOFO
MIPOU3BOJICTBA.

3. Packpoiite o01iue nojgoxxeHus
l'ocynapcTBeHHOM CiTy:KOBI 110 KOHTPOJIIO
kauectBa JIC.

dopma KOHTPOJISI: YCTHBII ONpoc, TecT.

Ieab 3ansATHIA:

N3yunth CTaHIapTU3ALIUIO JIC
MIPOMBIIIJIEHHOTO TTPOU3BO/ICTBA.

Ilnan 3anaTuii:

1. OO6ocuyiiTe oOmuye  MOJIOKEHUS
KOHTPOJIbHO-aHAJTUTHIECKO T
1abopaTopuH.

1.ITokaxxurte 0COOEHHOCTH

craugaptu3anuu  JIC B KOHTPOJIBHO -
aHAJTMTUYECKOH JTabopaTopuu.

2.CpaBuute crangaptuzanuu  JIC B
3aBUCUMOCTHU OT JID.

dopMa KOHTPOJISA: YCTHBIN ONPOC, TECT.

Henn 3ansTuii: OCBOUTH 3a1a4K OpraHa
TEXHUYECKOTO KOHTPOJIA.

Il1aH 3aHATHH:

1,6

1,4

=E=

=

IIK
-17

I1IK
21
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Tema 1.3agaun
OTK
(dapmaleBTHIECK

UX TPEANpUATHN
1o KOHTPOJIIO
kagecra JIC.

Tema2. Cucrema

yIpaBiICHUS
Ka4ecTBna.

Tema 7.

Tema 1.
Oyukmusas  OTK

o KOHTPOJTIO
kaugectsa JIC.

Tema
2.CaMOUHCIEKIN
o,

Tema 8.

Tema 1.
CrannapTuzanus
AKCTEMITOPAIbHBI
x JIC.

Tema 2.

CrannapTu3anus
s«unkux JIC mug
MapeHTepaJbHOT
O MPUMEHEHHS.

Tema 9.

1. O6ocnyiite 3amaun OTK
(bapManeBTHYECKUX MPEATIPUATUHN IO
KoHTpoJto kadectsa JIC.

2. Packpoiite pynkmuu OTK
(apMareBTHUECKUX MPEATIPUATHHN IO
KoHTpouto Kayectsa JIC.

@DopMBbI KOHTPOJISA: YCTHBIN OIIPOC,
TecCT.

eab 3aHsgTHIA:

OcBouTh PYHKIIMH OpraHa TEXHUYECKOTO
KOHTPOJIS ¥ TIPaBUJIa CAMOMHCTIEKIIUH.

ILnan 3ansTHIL:
1. OGocnyiite ocHoBHbIE pyHKIIMH OTK.

2. TTokaxuTe OCHOBHBIE TIOJIOXKEHHUS
CaAMOMHCIICKIIHNH.

3. CpaBHHUTE BU/bI CAMOUHCIIEKIINH.
®opmMa KOHTPOJISI: YCTHBIH ONPOC, TeCT.
Henb 3aHsTHIA:

N3yunth cTanpaptuzanuio xujakux JIC
JUTsl TAPEHTEPATbHOTO IPUMEHEHUSI.

Ilnan 3anaTuii:

1. OGocHyiiTe 0COOEHHOCTH
CTaHAapTU3aIuu dKcTeMnopanbHbix JIC.

2. [Tokaxxurte 0cOOEHHOCTH
crangaptu3anuu xuakux JIC.

@opma KOHTPOJISI: YCTHBII ONPOC, TECT.
Ieanb 3ansITHI:

OcBouTts Bce TpeOOBaHUS K
UHBEKIIMOHHBIM PacTBOpPaM.

IlnaH 3aHaATHIA:

1,4

1,4

=z

JIB,

EX

IIK
-21

IIK

8-1
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Tema 1.
CrannapTuzanus
JKUIKUX JIC.
BMC.

Tema 2.
TpeboBanus,
MIPEIbSIBISIEMBIC
K pacTBOpam Jis
HHDBEKIUH.

cornacHo ['®.

Tema 10.

Tema 1.
Onpenenenue
MHUKpOOHOIOrHYe
CKOM YHCTOTBHI.

Tema 2.
Crangaptuzamnus
0o TaTBEMOJIOTHYE
ckux JIC.

Tema 11.

Tema 1. I'mazuere
JIC,
KJaccudukanus,
TpeOOBaHUSA  TIO
KOHTPOJTIO

kauectBa JIC.

Tema
2.CranapTusail
Ysl IEUCTBYIOIIUX
BEIIECTB,
KOHCEpPBAaHTOB,

HAaIlOJTHUTEIEH,
BXOJISIIHX B

1. IMokaxxure 0COOEHHOCTH
crangapTu3ayu xuakux JIC, mis
UHBEKIIUN.

2 ITokaxxure 0COOEHHOCTH
crangaptusanuu pactsopo BMC.

dopMa KOHTPOJISI: YCTHBIN ONPOC, TECT.
eab 3aHgTHIA:

N3yunTth METOBI ONIpEETIEHUE
MUKpPOOHMOJIOrMUECKON YUCTOTHI U
CTaH/IapPTU3ALUIO O(PTATEMOJIOTHYECKUX
JIC.

Ilnan 3aHaATHIA:

1. PackpoiiTe ocoOeHHOCTH
CTaHJAPTH3AINH 0PTATEMOJIOTHUECKIX
JIC: rna3HbIX Kanenb, IPUMOYEK.

2.000cHyiTe 0COOEHHOCTH OTIPEEIICHNUS
1 TpeOOBaHUS MUKPOOHOJIOTUUECKON
YHCTOTHI.

®opmMa KOHTPOJISI: YCTHBIH ONPoOC, TeCT.
Ieab 3ansATHIA:

OcBouThb TpeOOBaHUS IO KOHTPOJTFO
KadecTBa ria3ueix JIC.

Ilnan 3anaTuii:

1.060cHyiiTe K1accupukanus u
TpeboBanus rnazubix JIC.

2.JlaliTe olleHKy 0COOCHHOCTH aHaIHu3a
neictBytouux JIB, koHCEpBaHTOB.

@dopMa KOHTPOJISI: YCTHBII OIPOC, TECT.

Ieanb 3ansITHI:

1,4

1,4

1,4

=<5

Ezd

Ex

IIK
-21

IIK
-17

IIK
-17

10-

12-
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COCTaB B I'JIa3HBIX

JIC.

Tema 12.

Temal. Metoasl
KOHTPOJIS
KayecTBa
rJIa3HBIX JIC,
COIJIACHO

TpeOOBaHUIM
ro.

Tema 2.
CrannapTuzanus
TBEPJIBIX JIC(
MOPOIIKK ISt
HapY>KHOTO
MIPUMCHCHHS,
opaJbHBIC
MTOPOILIKH).

Tema 13.

Temal.
Crangaptuzamus
HAaCTOEK B
YCIIOBHUSX
KOHTPOJIBHO-
aHAJUTHYECKOM
J1abopaTopHH.

Tema 2.

CrangapTtuzamus
SKCTPAKTOB "
HacToeK B
YCIIOBHSIX
KOHTPOJILHO -
aHAJIMTUUECKOM
n1a00paToOpHH.

N3yunTh cTaHIapTU3ALUIO TBEPIBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

IlnaH 3aHATHIA:

1. OGocHyiiTe 0coOeHHOCTH
cra"aaptuzanuu eepabix JIC (opanbHbie
HOPOILIKH).

2. PackpoiiTe TpeObOBaHUS IPEIBSIBISICMBIC

K TBepAbIM JIC( MOPOIIKH /17151 HAPYKHOTO
MIPUMEHEHHUS], OpaIbHbIE TIOPOLLIKH).

dopma KOHTPOJISI: YCTHBII ONPOC, TeCT.

eab 3anaTHIA:

M3y4nTh cTaHIapTHU3ALHIO SKCTPAKTOB U
HACTOEK B YCIIOBHUSI KOHTPOJIBHO —
aHAJTMTUYECKOH JIabOpaToOpuu.

I1nan 3angaTui:

1.ITokaxute 0cOOEHHOCTH
crangaptuzanun Msarkux JIC (
ME/I.JIAHUMEHTBI, 1aCThI)

2. Packpoiite ocobeHHOCTH
crangaptuzanuu Markux JIC ( masu,
KpPEMBbI, TIPUTTAPKH ).

3. Ob6ocHyiiTe 0cOOEHHOCTH
cranfapTuzanuu TBepAbix JIC

(Tabnerku, Ipaxke, TpaHyIbl).

®DopMa KOHTPOJIA: YCTHBIN ONPOC, TECT.

Ieanb 3ansITHI:

1,4

1,4

1,4

=E=

=<5

JIB,

IIK
-17

ITIK
-17

ITIK
-17

13-
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OcBounthb MCTOABI CTaHAAPTU3AINU MATKUX

JIC.

E=

1,2,
Temald. Ilnan 3ansaTHM: 3 15-
Temal. 1. OGocHyiiTe 0coOeHHOCTH A
CrannapTuzanus CTaHJApTU3AIMU Ma3eH, B yCIOBUAX
MSTKHX JIC; KOHTPOJIBHO- aHAJTMTHYECKOI
MEJ. JIHHHUMECHTHI, 11abopaTopuH.
IIacThI Masu,
KPEMEI, 2. Packpoiite crangaptuzarmu JIC
NPpUIapKH. H3TOTOBJICHHBIX MPOMBIIIJIEHHOTO
MIPOU3BO/ICTBA.
3. [lokaxuTe METO/IbI ONIPEICIIEHUS
quCTOTHI MATKHNX JID.
®opmMa KOHTPOJIsI: YCTHBII OIPoOC, TeCT
Temalb. eab: OcBOUTH METObI CTAaHAAPTU3ALIMHI [IK
(hmaBaHOUIOB. -17
CrannapTu3anus 14 |1,2, 16-
JIC coaepxaiue Ilnan 3aHsTHIA: JIC, | TIK | 5
(hmaBaHOU/IBI. 36 | Mm -21
1.OCHOBHBIC MMOHATHS, CTAHAAPTHU3AIUS I
damus, METO/Ibl aHaJn3a (IIaBaHOUIOB.
Xoduro,
Pyrun. 2. Knaccudukaius MeTo10B aHanu3a.

3. OU3HUKO- XUMHYCCKHUE MCTOJbI aHAJIHU3a.

KoHTposbHbIE BONIPOCHI:

20




1.0061mue nmonoxxeHust 0 CTaHAapTH3AMN U
KauecTBe (IaBaHOUIOB.

2.CDHaBaHOI/I[[BI KaK aHTHOKCHAAHTHI.

3.BuoI0CTYITHOCTE U META00JIN3M
(h1aBaHOHIOB.

4.0masanouns! kak BAB u
¢duTompenaparsl.

dopma KOHTPOJISI: YCTHBII ONPOC, TeCT.

Hean: OcBOUTH METOBI CTAaHIAPTH3ALIUN 1,4 |1,2, IIK | 17

BUTAMHUHOB . 3,6 21 | -2
Tema 16.

Ilnan 3aHsTHIA: Mo

Crangaptuzamus 33t
JIC u3 rpynmbl 1. OO1ee MoHATHE O BUTAMHUHAX. Ka,
BUTAMHUHOB. M

2.Knaccu¢ukanus BUTaMHUHOB. I
Burt. B1, B2, Bs,
Bur. D 3.0OCHOBHBIE METObI CTAHAAPTUIALINU

BUTAMHUHOB.

KoHTpoabHbIEe BOPOCHI:

1. OOmre noyIoKEeHMs O CTaHIAPTU3AUH

M Ka4eCTBE BUTAMHHOB.

2. BopopacTBOpMMbIEC BUTAMUHBI.

3.KupopacTBOpuMbI€ BUTAMUHBI.

®opmMa KOHTPOJIsI: YCTHBIH ONPOC, TeCT.
Tema 17. Hean: N3yuynTh METObI CTAaHAAPTU3ALIMN 1,4 [IK | 18

AHTHOHMOTHKOB. -17 | -2
CraHnapTu3anus 1,2, | JC,
JIC 3 rpynnsl Ilnan 3anaTHIi: «O
AHTHOUOTHKOB.. 3,6 JIAH

1.Crannapruzanus JIC npoMBIILIEHHOTO 3
Berra-nakramueie IIPOU3BO/ICTBA. ceM

AHTUOUOTHUKHU.
Bensnnneunmniun
WH.

2. Knaccugukaius aHTHOMOTHKOB.
3.Konrpons xagectsa JIC.
KoHTposbHbIE BONIPOCHI:

1.Tpe6osanuss GMP, npu npousBoacTse
crepuiibHBIX JIC: o0mmue TpeboBaHMs.

nm»
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2.0cHoBHbIE TpeOOBAHUS TIPU
W3TOTOBJICHUHM aHTHOMOTHKOB.

3.0npeneneHue CTeNeHu HaJACKHOCTU
CTEepHIIN3ALIUY.

®opma KOHTPOJISI: YCTHBII ONPOC,TeCT.

Tema.18
CrannapTuzanus
MHOTOKOMIIOHEHT
ueix JIC.

Anams JIC,
arnasojJi, caie
MMaKEeTHI.

Heab: OcBOUTH METO/IbI CTaHJAPTU3ALUN
MHOrokoMrnoHeHTHbIX JIC.

TlnaH 3auATHA:

1.00111e€e TIOHATHE 0 MHOTOKOMITOHEHTHBIX

JIC.

2. Cranpaptuszanus JIC anteunoro u
MTPOMBIIIIJICHHOTO TTPOU3BO/ICTRA.

3. KoHTposb KayecTBa U XpaHEHUE
MHOTOKOMITOHEHTHEIX JIC.

KoHTpoJibHBIE BONIPOCHI:
1.Yto Takoe MmHOrokoMmmouentusie JIC.

2.MeToapl cTaHAAPTU3ALNT
MHOTOKOMITIOHEHTHEIX JIC.

3. TpeboBanuss GMP, ipu mpou3BoACTBE
MHOTOKOMITOHEeHTHBIX JIC.

®opmMa KOHTPOJISI: YCTHBIH ONPOC, TeCT.

1,4

1,2

3,6

JIC

EEXT

CK
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10. CamocTosiTeabHasi padora cryaeHToB (CPC)

Ne TeMbl 3agaHuii 3aganusa Ha CPC S - E -
= s 2 o)
n/n g = E =
[ = <
= S Z e

Moayas 1

1. | Tema 1. IlpaBuna 1.Pacckaxure [IpaBuia Hajyiexamiei pabora ¢ 0,5
HaJyIeKaIen npou3BoJcTBeHHOU npakTuku (GMP). 1 JUTEPaTypou,
MPOU3BOJICTBEHHON | 2.Pacckaxkute MexyHapOIHBIE, HaIMCaHUe
npaktuku (GMP). HallMOHAJIbHBIE U PETHOHAJIbHbBIC pedepaTos,

npaBuia GMP MpEe3eHTalHs.
3.[laiiTe onpeneneHre 0CHOBHBIM

3a/1la4aM OTJena .

POT: 3HaeT mpaBuna Haexaniei

IIPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKHU

JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaTOB.

2. | Tema 2. IlpaBuna 1. Pacckaxure kak GLP Biusier Ha pabora ¢ 0,5
HaJIIexaIen BECOM3MEPUTEIHHOE 000pyI0BaHue? 3 JIUTEPATYpPOH,
nabopaTopHOU 2. Maiite onpenenenne Crangapram HalucaHue
npaktuku (GLP). obecneunBaromue coorserctsue GLP pedeparos,

3. IlpaBwia HaIexkamel 1abopaTopHO Mpe3eHTalHS.
npakTuku EBpazniickoro

SKOHOMMUYECKOTO CO03a B cepe

oOpallleHus JTeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.

POT: 3naeT o npaBuiie HaIeKaIIEH

nabopatopuoit nmpaktuku (GLP

3. | Tema 3. Dkcnpecc- | 1. OcHoBHBIE TpeOOBaHMUS IKCIIPECC- pabora ¢ 0,5
aHaIn3 aHam3a. 3 JTUTEPATYPOH,
JIEKapCTBEHHBIX 2. Pacckaxxute METObl KAYECTBEHHOTO HaIucaHue
dhopm JKCIIpecc-aHaImn3a. pedepaTos,
WHIUBUAYyaIbHOTO | 3.PacckakuTe METO/bl KOJIMYECTBEHHOTO Mpe3eHTALIHSL.
W3TOTOBJICHUS. JKCIIpecc-aHaIN3a.

POT: 3HaeT Bce MeTOIbI SKCTIpECC
aHaJIM3a JIEKapCTBEHHBIX (OpM.

4., | Tema 4. 1.JlaitTe onpenenenue pabora ¢ 0,5
CocraBnenue (hapmaleBTHUECKUM CyOCTaHIIUSM. 3 JTUTEePaTypOi,
MIPOEKTa 2.Pacckaxkute 0 COCTaBJICHUU MPOEKTA HaIMCcaHue
HOPMAaTUBHOM HOPMATHUBHOM TOKyMEHTAIH Ha pedeparos,
JOKYMEHTAIlM! Ha | CyOCTaHIUH. Mpe3eHTAIIHSL.
CyOCTaHIINH. POT: 3HaeT u ymeeT coCTOBISATh BCE

BUJIbl HOPMATUBHOM TOKYMEHTAITHH.

5. | Tema 5. 1.laiiTe onpenenenue 3 pabota ¢ 0,6
Cocrasiienne (hapmalleBTHUECKUM CyOCTAHIIHSIM. JIUTEPATYPOii,
Tipoekta 2.PacKaxuTe O COCTABJIEHUH IPOEKTA HalncaHne
HOPMaTHBHOM HOPMAaTHUBHOM JTOKyMEHTAIlMU Ha pedeparos,
JOKYMEHTAI[U! Ha MIpe3CHTAIIHSL.
TAGTETKL. CyOCTaHIIHH.
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POT: 3HaeT u ymeeT cOCTOBIISTH BCE
BH/JIbI HOPMAaTUBHOU JTOKyMEHTAIUU

Tema 6. pabota ¢ 0,6
CocraBneHne 1. laiite onpenenenue JTUTEPaTypOi,
IIPOEKTa (bapMaIIeBTI/I‘-IeCKI/IM Cy6CTaHHI/I$[M. Hamucaue
HOPMAaTUBHOM pedeparos,
JOKYMEHTALHY Ha 2.PaCCKa)KI/ITE: O COCTaBJICHUM IIPOEKTA Ipe3eHTaLysL.
KarcyJibl, rpanyipl. | HOPMATHBHOI JOKYMEHTALIMH HA

cyOCTaHIIUH.

POT: 3HaeT U ymeeT CoCTaBIsITh BCe

BH/IHl HOPMATUBHOW JJOKyMEHTAIIUA
Tema 7. 1. Pacckaxure acriekThl KauecTBa pabota ¢ 0,6
Cocrasyenne JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB. JIUTEPATYPOTi,
fpoekra 2. Pacckakute TpeOOBAHMS K KAYECTBY HalMCaHne
HOPMATHBHOU JIEKapCTB, ycTaHOoBIeHHbIE BO3. pedeparos,
JOKYMEHTAIUH Ha MIPE3CHTAIHS.
KCTEMTIOPATHHBIX 3.YKkaxxuTe OCHOBHBIE TpeOOBaHUS
JIC. cepTH(HKaTa Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOTO

CpenacTna.

4. laiiTe onpeAesieHuE OpraHu3alus

rOCY/IapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KaueCcTBa

cepTU(UKAINN JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

POT: 3HaeT cocTaBisTh MPOEKTA

HOPMATHBHOM JTOKyMEHTAIMH Ha
Tema 8. 1. Ha npumepe ananumsza 1-2 pabota ¢ 0,6
Cocrasiienue JIEKapCTBEHHBIX (POPM MOKa3aTh METOIbI JUTEPATYPOH,
IIPOEKTa UJICHTU(UKALNH, KOJIMIECTBEHHOTO HalnvcaHue
HOPMAaTHUBHOM OTIpEIeTICHNUS JIEKAPCTB pedepaTos,
JTOKYMEHTAIlMK Ha | (TUTPUMETPUYECKHE, (PU3HKO- IpEe3eHTALHS.
JIeKapCTBEHHbIE XUMHUYECKHE).
bopmsbI IS 2. ITopsimoK KOHTPOJISI Ka4ecTBa
MapeHTEPaTbHOTO JIeKapcTB B JTaDOpaTOpuH Ha BCEX
BBEJICHUSL. sranax. V3wsaTHe, perucrpamus, aHaims,

3aKJII0YeHUE, 0(OpPMIICHUE

HEOOXOAMMOM JTOKYMEHTAIIHH.

POT: OcyiiecTBisATh CTaHAAPTU3ALHIO

JIEKapCTBEHHBIX BELIECTB B YCIOBUIX

KOHTPOJIbHO-aHAJTUTUYECKOH

nabopaTopun
Tema 9. 1. PacckaxuTe rina3Hble JIEKapCTBEHHBIE pabota ¢ 0,6
CocraBnenue CpeZACTBA, X KJIaCCH(PUKALIHUIO. JUTEPATypOi,
MIpOeKTa 2. PacckaxkuTe aHanu3 JeHCTBYIOLINX HalMcaHue
HOPMaTHUBHOM BEIIECTB, KOHCEPBAHTOB, HAMOJHUTEIEH, pedeparos,
JOKYMEHTAIlMM Ha | BXOJSIIMX B COCTaB TJIA3HBIX IPe3CHTAIHS.

TJIa3HbIC
JICKAPpCTBCHHBIC

JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB 3. Packaxurte
I10Ka3aTCJIn, OMPCACIIACMBIC ITPU
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cpenctsa (riaa3Hble
KaIljn)

MIPOBEIACHUU KOHTPOJIA:
- MATKUX INIa3HbIX JICKAPCTBCHHBIX
CPEICTB;

- I'JIa3HBIX BCTABOK;

- IJIa3HBIX MPHUMOYCK;

- CyXHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
MNPpEAHA3HAYCHHBIX I U3rOTOBJICHUA
TJIA3HBIX KaIllCJlb.

POT: 3HaeT knaccupukanuio u
CTaHIAPTHU3ALUIO IIa3HbeIX JID.

10. | Aroro momyas 1 224 560
11. | Tema 10. 1.Pacckaxure TpeboBanus, | 2 paboTa ¢ 0,6
Cocrasnenune MPEIBSABISIEMbBIE K Ma3SIM. JUTEpaTypou,

MIPOEKTa HaITMCaHWe
HOPMAaTUBHOMN 2. PacckaxuTe OCHOBHBIE ITOKA3aTENH, IO pedeparos,

AOKYMCHTallMH HA | KOTOpPbIM  KOHTPOJUPYIOT  Ka4eCTBO [IPE3CHTALINA.
msrkue JIC. MATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3.Pacckaxknre JIOTIOJTHUTEIIHLHBIC

MOKa3aTeu HeoOXO0MMBIE JIJIsT KOHTPOJIS

KadecTBa Ma3eu.

4.PacckaxuTte npaBuiay coctaBiienuss HJJ

K msarkum JIC.

POT: 3Haer HOPMAaTHUBHYIO

JOKYMEHTau MAarkux JId.

12. | Tema 11. 1.Pacckaxxute nmpaBwia coctaBieHue | 1 pabora ¢ 0,6
Cocrasnenune npoekta HJI Ha  nekapcTBeHHOE JTUTEPATYPOH,
[pOCKTa PACTUTEIILHOE CBIPEE. HalmcaHne
HOPMAaTUBHOM pedeparos,
AOKYMCHTallMH Ha POT: 3naer nmpaBwiy co3llaHusi TIPOEKTa [IpE3CHTALINA.
JIEKapCTBEHHOE HJI 1a JIPC.
pacTUTENbHOE
CBIpBE.

13. | Tema 12. 1.PacckaxuTe onpeneneHue KpenocTu 1 pabora ¢ 0,6
Cocrasnenune cnupTa ((papmMakoneiHbIe 1 JTUTEPaTypOi,
fipockTa HeapMakoneiiHple MeTobl). Pacuers Halcanne
HOPMAaTHUBHOM g — pedeparos,
JOKYMEHTAI[UH! Ha Mpe3eHTAIIHSL.

JKCTPAKTHI U
HAaCTOUKH.

2. Pacckaxkute omnpeaeneHue npumeceit
MeTaHoJa, 2-TpomnaHoia
(m3ompomnanona). Cyxoit ocTaTok,
OTHOCHUTEIbHAs TUIOTHOCTh. MeTOoabI
ompeneneHus, pacyetsl. OnpenencHue
MIPUMECEH TSHKEIBIX METAIIIOB.
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3.Pacckaxxure Bce METO/IbI
KOJIMYECTBEHHOTO OMPEICIICHUS
9KCTPAKTOB M HACTOCK.

POT: 3naer Bce HJl u MeToabl aHaIN30B
HACTOEK M SKCTPAKTOB.

14. | Tema 13. 1.PacckaxuTe mepeveHb JeKapCTBEHHBIX pabota ¢ 0,6
Ocobennoctu [pernaparTos, 0 UICKAIIUX HHTepaTypoﬁ,
CTaHapTU3ALNHT 00513aTeILHOMY JJa00PaTOPHOMY HalMCaHne
JIEKapCTBEHHBIX KOHTPOIIIO. pedeparos,
CPEICTB MIPEe3CHTAIIHSL.
TIPOMBIIUICHHOTO M| 5 PacckaxuTe BU3yalbHBIH KOHTPOIIb
anTeYHOTO

KauecTBa JIKAPCTB Ha HAYAIBHOM JTarle.
MIPOU3BOJICTBA B
3ABHUCHMOCTH OT Pexomenaanuu no oCcymecTBICHUIO
JIeKapCTBEHHOM BH3yaJIbHOTO KOHTPOJIS.
(hopMBl.
3. Pacckaxxute HOpMaTHUBHAs
nHOpMaNHS U JOKYMEHTAIIHSI, KOTOPOH
PYKOBOJICTBYETCSI KOHTPOJIBHO-
aHaJIUTUYecKas JlabopaTopus
POT: 3naer crangapruzanmto JIC
MIPOMBIIIIJICHHOTO U allTeYHOTO
MIPOU3BO/ICTBA.

15. | Tema 14. 1. Maiite onpenenenue 3pPeKTUBHOCTH paboTa ¢ 0,6
Qanbcuduxanms AHTUMHUKPOOHBIX KOHCEPBAHTOB. JUTEpPaTypOi,
JIEKapCTBEHHBIX 2.Pacckaxure 00 o0ecrieueHnn KayecTBa HanucaHue
CPEICTB. MIPU MPUTOTOBJIEHUN aMITYTbHBIX pedeparos,
Obecrieuenue JIeKapCTBEHHBIX Mpe3eHTALIHSL.
KayecTBa CPEICTB B aCENTHYECKUX YCIIOBUSX.

JIEKapCTBEHHBIX 3. Pacckaxkute 00 o0enedyeHnn KayecTBa
CPEICTB. dhanscudunmpoBanabix JIC.
Onpenenenue u POT: 3Haer onpenenenre u BUIbI

BH/JIBI danscudunmpoBannbix JIC.
(dhanscudunpoBan

HOM

(dapmalieBTHUECKON

MIPOTYKIIHH.

16. | Tema 15. ®usuko- | l1.Pacckakure MpOMCXOIAIINE MPOIECCHI pabora ¢ 0,5
XUMHYCCKUC IpHU HE NpaBWIbHOM XpaHeHuu JIC. JITEpaTypou,
MIPOLIECCHI, HaIMCcaHue
npoucxosimue npu | 2.Pacckaxure 06 0COOEHHOCTAX pedeparos,
XpaHCHUH xpanenus JIC TpeOyromux 3auThl OT HPE3CHTALHA.

JICKapCTBCHHDIX CBETa M BO3/ICHCTBHUS BIary.

CPEICTB.

Ocobennoctu POT: 3HaeT kak NpaBUIBLHO XpaHUTh BCEX
XpaHCHHU: BugoB JIC.

JIEKaPCTBEHHBIX
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CpEICTB,

TpeOyrOHX
3alIUThI OT CBCTA,

BO3JCHUCTBUS BIIary,

TEMIIepaTyphl,
ra3os.

17. | Tema 16. 1.Pacckaxkute moJioskeHue o0 MHXeHepe- | 3 pabota ¢ 0,5
CrannapTuzanus XUMUKE (MPOBU30pE-aHATUTHKE) JIUTEPATYpPOH,
JIEKapCTBEHHBIX (dapmarneBTHUeCKOl hadbpuKy. HaIlUCaHNE
CPEICTB B 2. Pacckaxkure QyHKIIMOHAIBHBIC pedeparos,
3aBUCUMOCTHU OT 00513aHHOCTH UH)XEHEPA-XUMHUKA MIPE3CHTALIHS.
(hopMBI BBIITyCKA. (mpoBU30pa-aHANIUTHKA)

(dapmaneBTHueckoi GpabpuKu.

3. Pacckaxkure cTaHapTU3aLMIO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B 3aBUCHMOCTHU
OT (hOopMBI BBIITyCKa.

POT: 3naer Bce 00s13aHHOCTH MTPOBU30PA
aHAJIMTHUKA U cTaHIapTu3anu. Beex
BugoB JIC.

18. | Tema 17. 1.IIpoBoIUTE OTOOP CpeAHEH MTPOOKI: - 8 paboTa ¢ 0,5
dapmMakOINEHHbIA U | JIEKAPCTBEHHOTO ChIPbs, KOTOPOE JUTEPATypO,
(hapmareBTHUECKHi | TTOCTYIAeT Ha MPEANPUITHE (BXOTHOU HaIUCaHHE
ananu3. O0mme KOHTPOJIb); - JIEKapCTBEHHBIX (hopM B pedepaTos,
METO/IbI KOHTPOJIbHBIX TOYKaX MPOU3BOJICTBA; - Mpe3eHTALIHSL.
CTaHapTU3AIII TrOTOBOM MPOIYKIMH, KOTOpast
JIEKapCTBEHHBIX BhITycKaercs padpukoit. — 2.IIpoBoauTh
CPEICTB. TMIOJIHBIIM aHAJIN3 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
CrangapTHbie MIpHY MOMOIIN (PUBUKOXUMHYECKUX U
00pa3Ilpl, XHMHYECKHUX MeT0I0B coriiacHo AH/I.

CTaHJIapTHHIE POrt: 3Haer o0ume MeTOABI
npenaparsl U crannaptusanuu JIC.
JTaJIOHHBIE

CHEKTPBI.

17 — neneasn

PK -2

19. | Tema 18. 1. Pacckaxkute METOIMKY OTpeACTICHUS 6 camocrosareis | 0.5
CoBpemeHnHoe nokasaresieu, npeanaraeMsix [ @Y wnmn Hasi paboTa ¢
COCTOSIHUE U AH/I. JUTEPaTypoi,
MePCTIEKTUBBI 2.Pacckakute XMMHUYECKUE PEAKIIHH,

CO3JaHUA JIeKaliue B OCHOBE Ka4eCTBEHHOTO U

JIEKApCTBEHHBIX KOJIMYECTBEHHOTO aHaJIM3a B

CPEICTB. npeiaraeMoi 1eKkapcTBeHHOH dopme ¢

Hampasnenue npuBeneHrueM (GopMyI pacyeTa HaBECOK

MTOUCKA HOBBIX Y KOJIMYECTBA JACHCTBYIOIINX BEILIECTB.

XUMHYECKUX POT: 3HaeT coBpeMeHHbIE COCTOSIHUE U

COCIMHEHUH. NepCHeKTUBHBI co3/1aHns HOBbIX JIC.
20. | Uroro moayas 2 234 50
21. | Bcero: 454 106
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11. Odpa3oBaTesibHbIE TEXHOJIOTHH

Hcnonb3yemple 00pa3oBaTelbHbIE TEXHOJIOTUN BKIOYAIOT UHTEPAKTUBHBIE 3aHATHSI, KOTOPBIE
coctaBysitoT 30 % oT 06beMa ayAUTOPHBIX 3aHSATHI:

1.Mo3roBoii mrypm.

2.Ponesas urpa «IIpoBusop( papmanest)».

3.Kongepenmust Tembl, 4ncI0 AOKIATIMKOB ¥ ONIIOHEHTOB OTJIAIIACTCS 3apaHee, Ha MPeIblIyIeM
3aHsTHU. Ha 3aHATHN BBIOMpAeTcs )KI0pU, KOTOPOE OLIEHUBAET JJOKJIAJ, €r0 MPEe3eHTAINI0, OCBOCHHE
TEMBI IOKJIadMKOM, OTBETHI Ha BOIIPOCHI, UHTEpeC ciymiareneil u T.1. [lo utoram BeiOupaeTcs
Ty4qmui  Joknan (OKIaIIuKy 100aBiseTcss K peUTUHTY Oalibl).

4.JIaboTa B MaJIbIX IpyMIax.

5. Mo3aiika

6.I1pe3enTarus

7. quckyccus

8.Jlexums Buzyannsanus

12. Y4eOHO-MeTOAMYECKOE U HH(POPMALIMOHHOE o0eceyeHre JUCHMIITIMHbI
OcHoOBHas uTeparypa:

1. B.I'. benuko « @apmarieBTrueckas XxuMusi». M3nanue yerseproe, nepepadboTaHHOE U
nonosHeHHoe. MockBa « ME [Inipecc-undopm» 2013r.

2. N.A. Masypa « CrangapTusaius JeKapcTBEHHBIX cpeAcTB». Camapa « Camapckuii
rocy/iapcTBeHHbIM yHUBEepcUTeT » 2013r.

3.A.Il. Ap3zamacueB « @apmaneBTruueckast Xumus». Mocksa, uzgarenbckuit 1om « ' 90TAP-ME/I»
2004r.

4 MenentbeBa ['.A. « ®apmanetudeckast xumus».M- Menunmna 2008r.
5.B.B.Uynak-benoycos « @apmanesruyeckas xumusa».M- BUHOM »Mocksa 2014r.
6.I".B.Pamenckoii « @apmanieBruueckas xumusi».Mocksa .JIaboparopus 3HaHUN

1. JlononHuTEbHAS:

7.PykoBOACTBO K 1a0OPAaTOPHBIM 3aHATUAM N0 dapM. xumuu noj peaakuueit Cenona I1JI.
Memaumuaa. M., 2000r.

8. Kynemosa M.U., I'yceBa JI.H., AHanu3 nekapcTBEHHBIX (POPM ,M3rOTOBISIEMBIX B anTekax.- M.
Menuuuna 1997.
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HNuTepHeT pecypcebl:

1. http://www.studmedlib.ru

2. http://www.dgma.ru)

w

(http://mww.scsml.rssi.ru/),
4. MPUIOKEHU K yueOHrKaMm Ha CD-auckax.

5. KOMIIBIOTEPHAs! CUMYJISLIHS.

13. [oauTUKA BLICTABJICHUA 0AJJIOB

B cooTBeTcTBUM C KapTOW HAKOIUICHHUS OAJJIOB, CTYIEHT MOXET HaOWpaTh OaJIJIbl IO BCEM BUIAM
3aHATUN.

-Ha Jiekiusix (50) 3a Hanuvne KoHCrekTa 20, 32 MPOBEPKY MPAKTUYECKUX HABBIKOB 30

-Ha JlabopaTopHo-TipakTHueckux 3aHaTusax (100) 3a TK-1,2. U3 Hux koHTposabHas padota 20, yCTHBIN
omnpoc 40, maboparopHast pabota 66

-CPC (50) 3a mpesenTanuu Bujae pedept

-pyOCKHBI KOHTPOJL - MakcuMyM 100 3a TECTOBBIM KOHTPOJb 50, YCTHBIA ompoc 20, perieHue
CUTYaIIMOHHBIX 3a7a4 30;

-UTOTOBBIN KOHTPOJIb — MakcUMyM 400 3a KOMITbIOTEPHOTO TECTUPOBAHUSI.
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