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1. Ilesin ocBOCHUSI AUCHUIINHBI.

Ilenp ocBOeHUSI TUCHUIUIMHBI «AHAJIN3 U KOHTPOJb KauecTBa Ha (papMaleBTUUYECKOM U
OMOTEXHOJOTMYECKOM TPOU3BOJACTBE» - U3yUeHHE CTyAeHTaMH | Kypca MarucTepckon
IporpamMmbl «DKOJOTHYECKUIT MOHUTOPHUHI» BCEX ACHEKTOB, KACAIOIIMXCS KOHTPOJS KayecTBa
OPOAYKIMH B (papMaIleBTUIECKOM POU3BOJCTBE: TpeOOBAaHUN K OpraHMU3aLuH, 3TAllOB, METOI0B
KOHTpOJISI KadecTBa M (apMakoNEeHHOIro aHaiu3a, CTPYKTYphl M ToOpsaka paboThl OTAena
KOHTPOJISl KauecTBa Ha (GapMIPOU3BOJICTBE, BO3ACUCTBHUS Ha OKPYIKAIOIIYIO CPEy.

2. MecTo AuCHMILUIMHBI B CTPYKTYpe 00pa30BaTe/IbHOM MPOrpaMmabi.

JucuunnuHa  «AHaJIM3 W KOHTPOJb  KayecTBa Ha  (apMaleBTUYECKOM H
OMOTEXHOJIOTHYECKOM  TMPOWM3BOJACTBE»  SBISACTCA JNUCHUIUIMHONW 4acTH, ¢opMupyemas
y4acTHUKaMH 00pa3oBaTeNbHBIX oTHOIIeHUH O0510ka b1 (51.B.02).

B pamkax maHHOTo Kypca CTYACHTBI-MAaruCTPhl MOTYYar0T MPEACTaBICHUS:

- 00 OCHOBHBIX TpeOOBaHHAX K OpraHu3allid KOHTPOJS KayecTBa NpU IPOU3BOJICTBE
(apMmarieBTHYECKHX MpenapaToB, B COOTBETCTBHHU ¢ npaBuwiamMu GMP/GLP;

- 00 OCHOBHBIX JTamax, BUAAX M TEOPETHUYECKHX OCHOBaX METOJOB KOHTPOJS KauecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

- 00 opraHu3anuu U nopsiake padboTel otnena koHTposs kadectBa (OKK), Bumax moxkymeHTanuu
OKK, mpoBeneHUM BaauJaldyd aHAIATHYECKUX METOAUK M KBaTU(PUKALUKA AHATUTHYECKOTO
000pyI0OBaHus.

B paMkax ocBOCHMS TUCUUIUTHHBI TPOBOAUTCS KAaK TEOPETUYECKOE M3yUEHHE YKA3aHHBIX
ACIEKTOB KOHTPOJISl KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TAaK M UX OCBOCHHE Ha MPAKTHYECKHX
3aHSATHSX C HCIOJIb30BAHHEM COBPEMEHHOTO AaHAIUTHUYECKOro 00O0pyIoBaHUS (TecTepsl
UCTHUPAEMOCTH, pPAaclalaéMOCTH, pPACTBOPEHHS, CHUTOBBIM KOHTPOJb, (UIUKO-XMMHUYECKUE
METO/IbI aHAJTN3A).

PesynbraToM  OCBOGHHSI JMCHUIUIMHBI  SBISIETCS  NPUOOpPETEHHE  HEOOXOIMMBIX
npohecCHOHANBHBIX 3HAHWN U HABBIKOB, MO3BOJISIONIMX BHITOMHATH 3a7a4d MO OPTaHU3ALUU U
MPOBEICHUIO KOHTPOJISI KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha (hapMaIleBTUIECKOM HPEATPUSATHA
C YYETOM BOMPOCOB OXPaHbl OKPYKAIOIIEH Cpebl.

s obecrieueHus: KOHTPOJIS YCIEBAEMOCTH CTYJIEHTOB B IIpollecce O0y4YeHUs MIperycMOTpEHa
3allUTa TPAKTHYECKUX U TPOBEICHHE KOHTPOJBHBIX PAaOOT B BUAEC TECTUPOBAHUSA IO BCEM
paznenam. MitoroBoii (hopMO¥t KOHTPOJIS SBISIETCS 3a4eT.

Hcxonnbie TpeOoBaHusl, IPEABIBISEMBIEC K CTYACHTAM:

- 3HAHWE OCHOBHBIX (PM3UKO-XMMHUYECKIX METO/IOB aHAIH3a



3. [lnanupyemblie pe3yabTaThl 00yUeHUsI 0 JMCHUILIHHE, COOTHECEHHbIE C MJIAHNPYEeMbIMHU
pe3yJbTaTaMM 0CBOeHHsI 00pa30BaTeIbHOI MPOrpamMMbl.

[Tpouiecc u3yueHUs: TUCIUIUIMHEI HAIMIPaBJICH Ha (DOPMHUPOBAHUE CIIEIYIONINX dJIEMEHTOB
koMmrieTeHmii B cootBercTBHH ¢ ®I'OC BO, OOII BO u nmpuoOpeTeHust Cleayronux 3HaHUH,
YMEHUM, HABBIKOB U (MJIM) OMbITA IESITEIbHOCTH:

dDopmupyemas NHaukaTop 10CTHKEHUSA Ilepeyenn
KOMIIeTeHIUS KOMIIeTeHIIUH IIAHUPYEMBIX Pe3yJbTaTOB 00y4eHHs
(kox m (xox u opmyIupoOBKA)
¢dopmympoBka)
IIpodeccnoHaIbHBIE KOMIIETCH UM

ITK-1 IIK-1.1 Ymersn:
Crnocoben OcyiecTBisieT u - OLIEHUBATh BO3MOKHOCTb pealln3aluu
pa3pabarbIBaTh PYKOBOJIUT MOMCKOM NEPCIEKTUBHBIX aHATUTHYECKUX
npodeccHuoHaIbHBIE | HAyYHOU MHPOPMALINH, METO/I0JIOTUH.
MEpONPUATHS, MOJIrOTOBKOM Buaners HaBbIKAMM:

npeJiaraTb HOBbIE
peLeHus pu

AHATUTHYECKUX HAYYHBIX
0030pOB, BEIOOPOM

- 0TOOpa MEePCIEKTUBHBIX AHATUTHIECKUX
METOIOJIOTHH.

OpTaHu3aINH TEXHUYECKUX CPENICTB
HAy4YHO- METOJI0B, 00pabOTKOU M
UCCIIEIOBATEIILCKUX | CUCTEMAaTU3aIlel JaHHBIX
paboT c MIPOU3BOJICTBEHHBIX U
UCTIOJIb30BaHUEM 1a00paTOPHBIX
MPUPOJIOOXPAHHBIX | HAOMIOAEHUN U U3MEPEHUN
TEXHOJIOTUH U MIPH PEIICHUN
noTeHuuaN€a MOCTABJIEHHBIX HAYYHO-
OMO000OBEKTOB. HCCIIEN0BATENILCKUX 3a1aY.
IIK-1.2 Ymern:
[Tpumensier 3HaHUS - TOIOMpPaTh FIKCIIEPUMEHTAIbHBIC U
TEOPUHU U METOJIOB TEOPETUYECKHE METObI KOHTPOJIS, HCXOIS
OnopeMeauaum ISt 13 UMEIOIINXCS MAaTEPHATIBHBIX U
pa3paboTku BPEMEHHBIX PECYPCOB
poheCCHOHATBHBIX Buaners HaBbIKAMM:
MEpPOTIPUATHH, pelIeHus - IPOBE/ICHUSI KOMIIBIOTEPHBIX U
Hay4YHO- AHATUTHYECKUX IKCTIEPIMEHTOB U
HCCIIeIOBATENIbCKUX U WHTEPIIPETAIIMU UX PE3YIbTATOB.
MPAaKTHYECKHX 33734 C
HCIOJIb30BaHUEM
MIPUPOIOOXPAHHBIX
TEXHOJIOTHM.
IIK-3 IK-3.1 Ymersn:
Cnocoben PaspabarsiBaer, OTIPEAEIIATh CIOCOOBI pelIeCHHS
OCYILIECTBIISATH OpraHusyer u MOCTABJIEHHBIX 3aJ1a4 U MPEANoIaracMple
OpraHu3aIuio U COBCPIICHCTBYCT PE3yIIBTATHI.
coBepiencTBopanue | CMCTOMY YHPaBICHIA, BianeTs HaBbIKAMM:
CUCTEMBI aHajiu3a i KOHTPOIIA 0TOOpa METOJIOB PEIICHUS MOCTABIEHHBIX
. KayecTBa Ha
IKOJIOTHUECKOM MPOM3BOCTRE H B 3aad.
0e30MacHOCTH Na6opaTOPHH.
HenoseKa, MK-3.2 Ymers:
TIPHPOTHON 1 _ | Peanuzyet skonoruuecku | BeiaBnATh mpoGiieMbl, CBSI3aHHBIE C
MPOU3BOACTBCHHON | GesomacHple TEXHONOTHE, | HAPYIIEHUAMH TEXHOJNOTHYECKOH KyIbTypHI
CpCIbL. U TEXHUKH 0€30MacHOCTH

oOecnieunBaeT TpeOOBaHUs

3




3KOJIOTUYECKOMN
0€301acHOCTH MPUPOTHON
U IIPOU3BOJCTBEHHON
Cpellbl, YeJIOBEKa C YYETOM
TUTUEHUYECKUX U
neMorpaduuecKux
ACIIEKTOB.

Biagers HaBBIKAMMU:

ONEPATUBHOIO KOHTPOJIS 32 BHIITOJTHEHUEM
paboT, TpeOOBaHUSAMU IKOIOTUUECKOM
0€301acHOCTH MPUPOTHON U
IIPOU3BOJCTBEHHOM CPEIBL.




4. CTpyKTYypa M cofiep:KaHue JMCIUIIIHHBI.
OO0mmas TpyJ0€MKOCTh JUCIUIUIMHBI COCTABIISIET 3 3aUeTHbIe eAnHUIBI, 108 ak.gacos.

Ne Tembl (pa3meJibl) Buabl yueOHbIX 3aHATHI, DopMblI
n/n AMCUMILIUHBI, BKJIIOYasl CAMOCTOATEIbHYI0 TeKyllero
UX co/iep:KaHue padoTy CTy1eHTOB, KOHTPOJIsI
U UX TPYJ10EeMKOCTh ycneBaeMoCTH
a (B akaJieMHYEeCKHX Yacax)
5| KonrakTHas padora 5 ®opma
e 8 MPOMEKYTOYHOM
3 o | &
&) o | o | B |3 aTTrecTalnuu
g 8 g £l 3 (mo cemecTpam)
= g 2, & E s 3
S| 9] o) ) g5 = o
= |2 |5 |5 | £ &
]
g5 | & | 2 E 8| 5§ ®opmbi D0 u
(=% Q
= (2| %< |2 JOT
9
(Ipu HAJIMYKH)
TpeboBanust kK opranu3anuu Pedepar, 3ananus
| | KOHTPOIS TIPH MPOH3BOTICTBE IR 3 TUIS
(hapmareBTHIECKUX CaMOCTOSITEIbHOU
IpenapaToB paboThHI
DTarnbl UCCIEI0BAHUS
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
Pedepar, 3ananus
MpenapaToB U OCHOBHBIE
TUIS
2 | kpurepuu 1|2 ]2 3 .
CaMOCTOSITENILHOM
(hapMareBTHYECKOTO aHAN3a
paboTsI
Pa3IMYHBIX JIEKapCTBEHHBIX
bopm
TeopeTnyeckre OCHOBBI U Pedepar, 3ananus
3 o0opyaoBaHue AJist 1l 2 ) 1 3 TUIS
(hapMaKOIeHOTO KOHTPOJIS CaMOCTOATEIIbHOU
KauyecTBa paboThI
Pedepar, 3ananus
4 BBenenue B OCHOBBI i 12 i 3 TUTS
HMHCTPYMCHTAJIbHOI'O aHaIM3a CaMOCTOSTEIbHON
paboThI
Pedepart, 3ananus
5 CoBMelleHHBIE METOIbI i 4 3 TUTS
aHaJin3a CaMOCTOATENIbHOU
paboTHI
TpeboBanus k Ka4ecTBY U Pedepart, 3ananus
¢ | MPOBEICHHE AHAIH3A CIPbs IR 3 TUTSt
(axTUBHBIC (hapMalleBTHUECKHE CaMOCTOSITENIbHOM
cyOcTaHIMM) paboTHI
Pedepar, 3ananus
KonTponp kauecTBa (epar, san
JUIs
7 | IPOLYKLIHH U YIIAKOBOYHBIX 1y 2] 2 3 .
CaMOCTOSITENIbHOM
MaTepuasoB
paboThI
Pedepart, 3ananus
3 CrabWIbHOCTb U XpaHEHUE 11212 1 3 JUTS
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB CaMOCTOSITENIbHOM
paboTHI




Pedepar, 3ananus
9 Benenue noxymenranuu IR 3 TUIS
OTJIeNIa KOHTPOJISI KaueCcTBa CaMOCTOSITEIILHOM
paboThHI
VYyacTtue otena KOHTPOJIA Pedepart, 3ananus
1 | K&UeCTBa B TEXHONOTHYECKOM | | | 5 | , 3 TUIS
nporecce. TexHomornyeckas CaMOCTOSITCIILHOM
JOKYMEHTAIuUs paboThI
Pedepar, 3ananns
Kpanudukanws, Banuganus u (bep IlJ’BI a
11 | Tpancdep aHATUTHYECKUX 1] 1 2 6 .
CaMOCTOSITEIILHOM
METOJIOB ¥ 000PYIOBaHUS
paboTHI
. Pedepart, 3ananus
B3anMoneiicTBue ¢ s
12 | KOHTpaKTHBIMU 1] 1 2 3 .
CaMOCTOSITCIIEHOM
nabopaTopusiMU. AyTCOPCUHT
paboTHI
0,3 |14,7 3ayer
Bcero 18 | 36 3 103 ]50,7

4.1 Uudopmanus o peanusaluu JHCHUIUINHBI B (pOpMe NPAKTHYECKOH MOATOTOBKH.

HNudopmanus o pazaenax IMCHUIIMHBI U BUIAX Y4eOHbIX 3aHATHH,

peasiuzyeMbIX B (popMe MPAKTUYECKON MOATOTOBKH.

Ne TeMmbl (pa3aeJibl) Buabl yueOHbIX 3aHATHIH, Mecto
n/n AMCUMILINHBI, BKJIIOYAasl CAMOCTOSAITEIbHYIO NpoBeIeHUs
UX Co/iep:KaHue paboTy CTy1€eHTOB, 3aHATHH
H UX TPYA0EMKOCTh B hopme
= (B akaieMHYeCKHX Yacax) NMPAKTHYECKOMH
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K(I))HT 0JIs MIpHU npomBo;[L([:TBe Paxyasrer
ba l\faHeBTI/II)‘IeCIIZI/IX I 2 Guonory u
p skoJioruu Apl'Y
IpenaparoB
2 OTarnsl UCCiIe0BaHUS
KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX
MpenapaToB U OCHOBHBIE ®dakynabTeT
KpUTEpUHU 1 2 ouonoru u
(hapmaleBTUUECKOTO aHan3a skonoruu Apl'yY
Pa3IMYHBIX JE€KAPCTBEHHBIX
dhopm
3 Teopernyeckne OCHOBHI U
00opynoBaHue It PaxynbreT
Py 1 2 ouonoru u

(hapMaKoIeiHOTO KOHTPOJIS
Ka4yecTBa

skoJioruu Apl'Y




4 BBeneHue B OCHOBBI . . Cé)aKyJ'IBTeT
WHCTPYMEHTAJIBHOI'O aHAINU3a HOJIOTH 1
skosoruu SApl'y
5 CoBMelIeHHbIE METO b { A %)aKYHBTeT
skosoruu SApl'y
6 TpeboBanus k Ka4ecTBY U
MPOBEACHUE aHAIN3a CHIPHS dakynbTeT
. . 1 2 ouonoru u

aKTHUBHBIE (papMalleBTUYECKUE
( (apman skoJioruu Apl'Y

cyOcCTaHIIIH)

7 Kontpoins kauectBa @DaKkyJbTeT
MPOAYKIIMH U YITAKOBOYHBIX 1 2 ouonoru u
MaTEpHUAIOB skoJioruu Apl'Y

8 daxynpTeT
CTaOuIbHOCTD U XpaHEHHUE
JIEKapCTBCHHBIX CPEACTB ! 2 Ouozoru u

skoJioruu Apl'Y

? Benenue noxymenranuu Gaxynsret

1 2 ouosioru u

OTJeNa KOHTPOJIs Ka4eCTBa
s P skosoruu Apl'yY

10 | YyacTtue oTaena KOHTPOJIS
KauecTBa B TEXHOJIOTUYECKOM
npouecce. TexHomornueckas

@aKyJIbTEeT
1 2 OuoJoru u
skoJioruu Apl'Y

JIOKyMEHTaIUs

11 | Kanudukamnus, Baaugamnus 1 ®DaKyJIbTEeT
TpaHchep aHATUTHIECKUX 1 2 ouosoru u
METOJIOB ¥ 000pYAOBaHUS skoJioruu Apl'yY

12 | Bzaumopeiicteue ¢ @DaKyJIbTET
KOHTPAKTHBIMHU 1 2 Ouosoru u
nabopaTopusiMu. AyTCOPCHHT skosoruu Apl'yY
Bceero 36

Coaep:xanue pa3aejioB JMCHUIIUHBI.

1. TpeOGoBaHusi K OpraHu3alUHu KOHTPOJISI NPH TMPOU3BOACTBEe (apManeBTHUYECKUX
npenaparos.

1.1. OOmme mnpencraBiaeHus 00 OpraHuM3alMM KOHTPOJS KayecTBa NPOAYKIUH B
dapmareBTUUECKO OTpacii. 3HAKOMCTBO C CYIIECTBYIOIIMMH CTaHAapTaMH B 0O0JacTu
KOHTpPOJISI KauecTBa JiekapcTBeHHbIX mnpenaparoB. ['OCT P 52537-2006 «IIpousBoactso
JeKapCTBEHHBIX cpenacTB. Cucrema obecriedeHusi kadectBa. OOmme TpeOOBaHUM», CTAHIAPTHI
GMP/GLP - Good Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice - Haanexamas
[IpouzBoacreennas [paktuka u Hagnexamas Jlaboparopnas IIpaktuka.

1.2. OcHoBHBIE ~ TpeOOBaHUS K  OpraHM3allud  KOHTPOJS  HpPU  IPOU3BOJCTBE
dapmaneBTrueckux mnpemnapatoB. [lorstue o ®CK - dapmaneBTHYECKON CHCTEME KadecTsa.
OneMeHThl (papMalleBTUYECKOM CUCTEMbI KadeCcTBa: MaTepHalibl, CPEACTBA, METOABI, IOMEICHMS,
nepconan. llpaBuna opraHu3anuu IPOU3BOJCTBA M KOHTPOJIA KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
npenapaToB

1.3. OcHOBHBIE OTambl KOHTPOJIS KadecTBa: OTOOp NpoO, MPOBEACHWE WCHBITAHUN U
MIPOBEPOK HAa COOTBETCTBHE TPeOOBAaHUSAM cCHElU(pUKAIUN, COCTABICHHE UHCTPYKIMNA U JPYTUX
JIOKYMEHTOB TI0 OpTaHW3alui paboTHl, TOKyMEHTAIbHOE O(QOPMIICHHE Pa3pelIeHNni Ha BBIMYCK
npoaykiuu. [IpoBenenue 0630poB KadecTBa MPOIyKIUH.




1.4. 3amaun oTnena KOHTposs KauecTBa. IIpoBenenue mabopaTopHBIX HCHbITaHHNA (OTOOp
po0, KOHTPOJIb KayecTBa MCXOJHOTO ChIPhS, MPOMEXYTOUYHBIX 00pa3I0B, TOTOBOM MPOAYKLINU
Ha COOTBETCTBHE TpeOoBaHMAM crneuupuKanuii W Apyrux JokymeHToB). [Ipuemka wnun
OTKJIOHEHHE TI0 TMOKa3aTeNisIM KauecTBa MCXOJHBIX M YMAKOBOYHBIX MaTEpUANIOB, STUKETOK U
rotoBoil mpoxayknuu. CoriacoBaHHe TOKYMEHTOB (MHCTPYKIMA, METOJUK, CHeIH(HUKAINii),
CBS3aHHBIX ¢ oOecreueHneM KauecTBa. Brigaua pa3peiieHuil Ha BHITYCK MPOAYKLINN

2. JTanbl HCCIeI0BAHUA KAaYyecTBAa JIEKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB U OCHOBHbIE KPUTEPHHU
(apmaneBTHYECKOro aHAIN3a PA3JIMYHBIX JIeKAPCTBEHHBIX (popMm.

2.1. OOmias xapakTepUCTUKA 3TAllOB MCCIIEIOBAHUS KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB.
OcCHOBHbIE OTanbl: YCTAaHOBJIEHHE MOJJIMHHOCTH U JOOpPOKAUYEeCTBEHHOCTH JIEKaPCTBEHHBIX
BEIIECTB, MX YHCTOTHI, OMpEICICHUE KOJIMYECTBEHHOTO COACpKaHuA (PapMaKoIOTHIEeCKU
AKTUBHOTO BEIIECTBA WM UHIPEAUEHTOB B COCTABE JIEKApPCTBEHHOIO Mpernapara.

2.2. OcHoBHBIE KpUTepUH (hapMalleBTUYECKOTO aHAIN3a: U30MPaTEIbHOCTh METO/Ia aHAIN3a,
YYBCTBUTEIBHOCTb, TOUHOCTb, BPEMsl, 3aTPAU€HHOE Ha BHITIOJHEHHE aHAIN3a, W3PAacX0J0BaHHOE
KOJIMYECTBO aHAJIM3HPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O BEILIECTBA MJIH JIEKAPCTBEHHOW (OPMBI.

2.3. ®apMaKoNeHbI aHANU3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB. VcmbpiTaHMe HA MOMIMHHOCTH —
HNOJATBEPKIACHUE MIEHTUUYHOCTH aHAJIU3UPYEMOIO JIEKAPCTBEHHOI'O BELIECTBA B COOTBETCTBUH C
TpeboBaHussMu  (apmakorier.  OOIME  NPUHLMUIIBI  ONPEACNICHUS  TMOJIMHHOCTH |
NOOpOKaYECTBEHHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. Mcmonp3oBanue (U3NYECKUX, XUMUYECKUX H
(U3MKO-XUMUYECKUX METO/I0B aHallu3a JJIsl ONpeIeeHUs OTMHHOCTH JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
2.4. HcnpiTanus IekapCcTBEHHBIX CPEICTB HAa YUCTOTY. BuUibl mpuMeceii B papManeBTHIECKuX
CyOCTaHLIUAX W TOTOBOM JIEKApCTBEHHOM Impenapate. [IpumecH, okas3plBarollide BIUSHUE Ha
(dapmakosoruyeckoe JeWCTBHE JIEKapCTBEHHOTo mpemnapata. [lpuMecw, He BIHMSIONIME Ha
dapmakonorudeckuii 3¢ dekT (ykasplBaloOlMe Ha CTENEHb OYHMCTKH BemlecTBa). Kputepuid

NOOpOKAYECTBEHHOCTH JICKAPCTBEHHOIO TMpenapaTa - HaJMdue B JIOMyCTUMBIX Ipeaenax
($U3MOIOTNYECKN HEAKTUBHBIX IIPUMECEH U OTCYTCTBUE TOKCUYHBIX IPUMECEH.
2.5. Knaccuduxarust nexkapcrBeHHbX (opm. Buner JI®: TBepawle, kuigkue, MSTKUE,

razoo0pasneie JI®. OgHo-, 1ByX-, TpeX- U MHOTOKOMIIOHEHTHBIE JID. OO111e MpUHITUIBI OIEHKH
kauecTBa: VcnbITaHus Ha OAJIMHHOCTh, KAUECTBEHHBIN U KOJIMUECTBEHHBIN aHAIIN3.

2.6. Crnennrika KOHTpOJIST KayecTBa KHUIKAX M TBEPABIX JIeKapCTBEHHBIX (hopMm. KoHTposb
kayecTBa kuakux JID: BHemHM BuA (OKpacka, MpO3pavyHOCTh), IUIOTHOCTH, BSI3KOCTh, pH,
KOJIMYECTBEHHOE OMNpEEICHHE JEUCTBYIOIIUX U BCIIOMOTaTeIbHBIX BemecTB. KoHTpoib
KadecTBa TBEpAbIX JID: CUTOBBIN aHAIU3, MEXaHUYECKHE CBOWCTBA.

3. Teoperuueckue 0CHOBBI M 000pPyI0BaHMe ISl (PAaPMAKONENHHOT0 KOHTPOJIA KayecTBA.
3.1. TeopeTnyeckue OCHOBBI METOJIOB KOHTPOJS KadecTBa TOTOBOW MPOAYKLUMU U CHIPBS.
[Mpuntuner pabotel MeTon0B. Duzmueckue, XUMUYECKHE U (UBHKO-XUMUYECKUE METOIBI
aHanuza. Meroasl Uil TIPOBEACHMSI — aHANM3a,  YCTAHOBIEHUS  NOJJIMHHOCTH U
J00pOKAaYECTBEHHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3.2. Buapl KOHTPOJSL: BXOJHOW KOHTPOJb, KOHTPOJb MONYMPOAYKTa, KOHTPOJb MPOIYKTA.
Tect Ha MPUTOAHOCTH AHATUTUICCKON CUCTEMEI (system suitability test).
3.3.  Amnanurudeckoe oOopyaoBaHue Ui (hapmMakomeiHOro KOHTpoJs kadectBa. OTOOp

00pa3noB, (GacoBKa CHIPbs, BXOAHON KOHTPOJIb W KOHTPOJb MONynpoaykra. Crnenudukanium Ha
MCXO/HBIC MaTepHAIbI.

3.4. KonTposnb npoaykra. MexaHnndeckie METO/bl KOHTPOJISI TBEP/IBIX JIEKapCTBEHHBIX (OPM.
HctupaeMocTs, pacnanaeMocTb, PaCTBOPEHHUE.

3.5. B3BemmBanue, HachIiHas IJIOTHOCTh, BIAXXHOCTh, CUTOBOM aHanm3. CpemHssi macca,
OJTHOPOAHOCTH, pa3Mmep.

3.6. OU3UKO-XUMHUECKHE METOAbl KOHTPOJS. XpoMaTorpapuueckuil aHaau3 - KHJIKOCTHAs
xpomatorpadust. [longroroska o6pas1oB 1 MpoBEIEHUE aHATTN3A.

3.7. K-, VY®- cnekrpockonus. HMccenenoBanne MK-crieKTpanbHBIX —XapaKTEpUCTHUK.

HccnenoBaHne  SJIEKTPOHHBIX ~ CHEKTPOB M ONTHYECKOW  IUIOTHOCTH  PacTBOPOB.
CrnektpodoToMeTpuyeCcKuil aHaIu3.



3.8. XUMHYECKHE METO/Abl aHaimu3a. MeToJ TUTPUMETPHUECKOTO KOHTPOJIS KauecTBa
MPOAYKLIHUH.

4. BBeleHHe B OCHOBBI HHCTPYMEHTAJIBLHOI0 aHAJIM3A.

5. CoBMenieHHbIE METOIbI AHAIH3A.

6. TpeGoBanusi K KadecTBY M  INpOBeJeHME AaHAIH3a  CbIPbA  (AKTHBHBIE
dapmaneBTHUecKHe CyOCTAHIIUM).

6.1. TpeboBaHMsT K KauyeCTBY HCXOJHOTO CBIPbS JJIsI TPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB. [lorstre o0 akTuBHBIX (apmareBTudeckux cyoctanmusx (ADC, API - Active
Pharmaceutical Ingredient).

6.2. JokymeHTsl, pernamentupyromue TtpedoBanuss k AOU. 'OCT P 52249-2009 GMP
[IpaBuna mpou3BOACTBA M KOHTPOJSL KayecTBa JieKapcTBeHHbIX cpeactB. Yacte Il OcHoBHBIE
TpeOOBaHUS K aKTUBHBIM (papmarieBTHueckuM cyocTanmusam (ADC), ucrnonp3yeMbiM B Ka4eCTBE
UCXOJTHBIX MaTEPHAJIOB.

6.3. Knaccupuxamuss. ADPC. ADC, BbIeICHHBIE W3 HUCTOYHHKOB JKMBOTHOTO U
pacTUTENBHOIO MpoOUCXOXKJIeHUs. PactutenbHple dkcTpakThl B KauectBe ADC. ADC,
MOJyYeHHbIE C HCIOJB30BaHUEM OMOTEXHOJOTUH ((epMeHTalusi U BbIpallMBaHUE KYJIbTYPbI
KJIETOK).

6.4. OcHoBHbIe TpeOOBaHMS K aKTUBHBIM (papMalleBTUUECKUM CYOCTAHLIMSAM, HCIIOJIb3YEMbIM
B KauyecTBE MCXOAHOro ChIphbs. [IpoBepka MOJUIMHHOCTH HCXOAHOTO ChIpbs. [lonTBepikineHue
KayecTBa MaTepraa MOCTaBIIMKOM MPOIYKINU (aHATTUTHYECKUH MAacOpT MOCTABIINKA).

6.5. JIaGopaTopHBIif KOHTPOJIb KAUeCTBA CHIPhsSl U aKTUBHBIX (hapMaIleBTUYECKUX CyOCTaHIIUI.
OT60p TIPOO CHIPHS Ha aHAIIN3. XPAaHEHUE APXUBHBIX 00pa3IIoOB.

7. KoHTpoJb KayecTBa MPOAYKIMHU U YIIAKOBOYHBIX MAaTepPHAJIOB.

7.1. KonTponpe kayecTBa MpOU3BOJCTBA TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U YIMAKOBOUHBIX
marepuaioB. OOume TpeOGoBaHMS K MPOBEACHUIO KOHTPOJS KadecTBa T'OTOBOW MPOAYKIMHU U
YIIaKOBOYHBIX MaTepHuaioB. BXOMHON KOHTPOJb YIMAKOBOYHBIX M MapKHPOBOYHBIX MaTEpHAIIOB
1o (PU3UKO-XMMHUYECKUM MoKazareasiM. OToop mpod roToBoii MPOAYKIIUY Ha aHAJH3.

7.2. TpeboBanus K  TpOBeACHHMIO  orTOOpa  MpoO:  OOYYCHHOCTh  TEpCOHANIA,
PENpe3eHTATUBHOCTh MPOOBI, MPOCIEKUBAEMOCTh MPOOBI, MPEAOTBpAILCHHE TMEePEKPECTHOU /
MHUKPOOMOJIOTHYECKOH  KOHTaMHHAIMK  (3arps3HeHus). KOHTpoib  (PU3MKO-XHMHUYECKUX
nokaszateneil roroBoit nmpoaykiuu. HabmoaeHne 3a cTaOMIbHOCTHIO IPENapaToB.

7.3. MOHUTOPHUHT TIPOW3BOJACTBEHHON CpeAbl - YCTpAaHEHHWE PHUCKOB KOHTAMHUHAIIUH.
KoHTponb 4HCTHIX MOMEINIEHUH, MPOU3BOJACTBEHHBIX 30H, 00JacTell OYMCTKU U CTEPUIIM3ALUN
[IporpamMma npon3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS.

8. CTa0MJBHOCTH U XpPAHEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

8.1. CrabuibHOCTh JIEKaPCTBEHHBIX cpencTB. CTaOMiIbHOCTH (YCTOMUMBOCTB) Kak (hakTop
KayecTBa JICKapCTBEHHOTO BEIIECTRA.

8.2. Kputepun cTraOUIbHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: COXPAHEHUE BHEIIHErO0 BHJIA,
pPacTBOPUMOCTH, TOJJIMHHOCTH, JOOPOKAUECTBEHHOCTH U KOJIWYECTBEHHOTO COACp KaHUs
aKTHUBHOM CyOCTaHIIMM B JICKADCTBEHHOM  BemlecTBe. HeCTaOMIBHOCTH -  CHIDKEHHE
Konu4yecTBeHHOTro coaepkanuss ADC B nekapctBe. KoHCTaHTa CKOPOCTH pa3iOXKEHHS -
IPOAOJKUTENIBHOCTh BPEMEHM, B TEUEHHE KOTOPOIO HM3MEHSIETCS] KAauecTBO JIEKAPCTBEHHOIO
BEIIIECTRA.

8.3. Bnustane ycioBuil moiyueHus, XpaHEHUSI ¥ TPAHCTIOPTUPOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
Ha X cTabuibHOCTh. PakTopsl crabunbHOoCcTH JIC, 3aBUCAIINE OT YCIOBUN MONTYYEHHUS: CTETICHb
YUCTOTBI UCXO/JHBIX MPOAYKTOB CHUHTE3a, PACTBOPUTEINIEH, TEXHUUECKOE COCTOSHUE almaparypsl,
MPOIECCHl MEXaHUYECKOH 00paboTKH (M3MebUeHHUE, MPECCOBAHUE, YIBTPA3ByKOBas 00paboTKa,
KpUOJIU3 U T.1.).

8.4. Ou3uueckre W XUMHUYECKHE TMPOLECCHl, TMPOHUCXOIANINE TPU XPAaHEHUU H
TPAHCIIOPTUPOBKE JIEKApCTBEHHBIX cpencTB. dusnueckue GpakTopsl, OKa3bIBaIONIINE HAUOObIIIEE
BJIMSTHME HA CTAa0MIIBHOCTD JIEKAPCTB: TEMIIEPATYPHBIN PEXKHUM, CBET U BIAKHOCTD.



8.5. OcCHOBHbBIE BHJIBI XUMHUYECKHUX IPOLIECCOB, MpoucXoismux mnpu xpaHeHuu JIC.
['uaponus, peaknuu OKHUCIIEHUS-BOCCTAHOBICHHS, AeKapOOKCHIMpOBaHUE, (HOTOXHUMHYECKas
JNECTPYKLMS, H30Mepu3alnus. BiusHue XMMHYECKOro €OCTaBa YNAaKOBOYHOIO MaTepuana Ha
ctabunbHOCTH JIC.

8.6. Cpok romHOCTH JIEKapCTBEHHOI'O CPENCTBA - MEPUOJ BPEMEHH, B TEUEHHE KOTOPOTO
JAaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO TOJHOCTHIO COXpaHSET TEepaneBTHUECKYI0 aKTHUBHOCTD,
0e3BPEIHOCTh U COOTBETCTBYET IO KauecTBY TpeboBanusm HJI.

8.7. CriocoObl TOBBIICHUST CTAOMILHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB. MeToabsl (U3NUECKOMH,
XMUMUYECKOH U aHTUMUKPOOHOH CTaOMIM3alny.

9. BeaeHue J0KyMEHTAIMU OT/eJIa KOHTPOJISI Ka4ecTBa.

9.1. JokymeHTaust otaena KOHTposis kadectBa. CTpyKTypa M BEIACHHE JOKYMEHTAlUU.
Benenne nokyMeHTalmMu 1O KOHTPOJIO KauecTBa. TpeOoBaHMsS K TMOPAAKY paboOThl ¢
nokyMmeHTanuel. Pazpaborka, ogopmieHue, yTBEp)KIACHUE, NPUHATHE TOKYMEHTOB. Bbimaua,
U3bSATHE W BHECEHHWE M3MEHEHMH B JOKyMeHThl. OOs3arenbHas U JOMOJHUTENbHAS
JIOKYMEHTAIMSL.

9.2. Buapl OKyMEHTOB 0T/ies1a KOHTPOJIS KauecTBa: CHeUPUKAIINK; MPOLEAYPbI otbopa
npo0; METOAWKM M JOKYMEHTHI 10  TPOBEJACHHBIM MHCHBITAHUAM (B T.4. aHAJIUTHYECKHE
OTICpallMOHHBIC JTUCTHI U/WJIH JTA0OPATOPHBIC )KYPHAJIBI);  aHAJTUTHYCCKUE OTYETHI W/
cepTH(UKATHL; Pe3yIbTaThl MOHUTOPUHTA TPOU3BOJICTBEHHON CPE/IbI; IPOTOKOJIBI BaJIMAALNN
METOJIMK UCTIBITAHUI; TPOLEAYPhl M MPOTOKOJbl KaIHMOPOBKM MNPUOOPOB U TEXHUYECKOTO
00CITy>)KUBaHUSI 000PYAOBAHHMS.

9.3. [IpeTeH3un Mo KadyecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M HMX pPAaCCMOTPEHHE. AHaIU3 M
paccMmoTpeHue npereH3ui no kayectBy JIC u oTkiIoHeHU# npu Bblycke npoaykuuu. Cucrema
KOPPEKTUPYIONUX W Tpeaynpekaaronmx naeincTBuii (corrective and preventive actions —
CAPA).

94. KomnbroTepr3npoBaHHbIE CUCTEMBI PETUCTPALIMM U XpaHEHUs JaHHbBIX B JabOpaTopuu
(LIMS wu gp.). Ilonsarue LIMS - Laboratory Information Management System.

9.5. Kareropun LIMS. Cuctemsr 1-4 nokonenus. ®ynkuuonanbHocts LIMS. OcHOBHBIE
3a/laud, perraeMble CUCTEMOM.

9.6. Crpykrypa LIMS. Jloruka pabGoTbl M KOMIIOHEHTHI CHUCTEMBI. ba3oBble OOBEKTHI.
’Kuznennsie mukisl. [Inannposanue 3anau(rpaduku). busnec-npasuna. Apxurekrypa LIMS.

9.7. BsanmoneiictBue ¢ monb3zoBarenem. WMurterpamms LIMS ¢ apyrumu maGopaTopHBIME
CUCTEMaMHU.

10. YyacTtue oTaes1a KOHTPOJIsI Ka4eCTBAa B TEXHOJIOTHYecKOM npouecce. TexHonornueckas
AOKYMEHTAIHUsl.

10.1.  Yuyactue oTzaena KOHTPOJIS KayecTBa B TEXHOJIOTMYECKOM IpOLIECCE MPU MPOU3BOJCTBE
JIEKapCTBEHHBIX MPENaparoB.

10.2. IlnanupoBaHHWe, OpraHu3alus M MPOBEIACHHE MOCTAJAUWHOINO KOHTPOJIA Ipolecca
npou3BojacTBa (BeimonHsaeTcss corpyaHukamu OKK coBmecTHO ¢ paOOTHHKaMM IIEXOBBIX
nabopaTopuii, IEXOB W/WIN OTICIIOB).

10.3. Peructpamusi BceX MpPOBEICHHBIX AaHAIM30B U TMOJIYUYEHHBIX PE3yJIbTaTOB BO BpEMs
M3TOTOBJIEHUS. CEPUM JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, B TOM YHUCIE pE3yJIbTaTOB IPOBEACHUS
MOCTaJANIHOTO KOHTPOJIS MPOoLiecca MPOU3BOJICTBA.

10.4. B3auMOCBs3b TEXHOJOTUYECKOW JTOKYMEHTAIlMU C JOKYMEHTallUueW OTIeja KOHTPOJIS
kayecTBa. CorimacoBaHuE€ TEXHOJOTHYECKON JOKyMEHTAllud C OTAEJIOM KOHTPOJS KadecTsa.
TpeboBaHus K BEIEHUIO TEXHOJIOTMUECKON JOoKyMeHTauuu. [IpuHIMIIBI BeAeHUS JOKYMEHTAlNH,
3aI0JIHEHUS IPOTOKOJIOB. BUIBI TEXHOIOTHUECKOM TOKYMEHTAIUH.

11. Kpanupukanus, Baauganus U TpaHcpep aHATUTHYECKUX METOA0B H 000py10BaHUS.
11.1. Bamupauus AQHAIMTUYECKUX METOJMUK JJs  TMPOU3BOAMUTENCH  JIeKapCTBEHHBIX
npenaparoB. 3ajaya BaJuJaluu aHAJIUTUYECKOW METOAUKHU — MPOBEPKA MPUTOJHOCTH METOJIUKU
JUIS TOCTHXKEHUS TIOCTaBJICHHOM LIENH.
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11.2.  Buapl aHAIUTUYECKUX METOIUK, MOJICKANINX BaduAaluu. TecThl Mo UACHTU(DUKAIINH.
TecTbl MO KOJMYECTBEHHOMY ONpEIENICHUIO0 mNpuMecei. JIMMHUTHBIE TeCThl MO KOHTPOJIIIO
npumeceld. KonmuecTBeHHBIE TECTHI aKTHMBHOM 4YacTH B 00pasliaX JEKapCTBEHHOW CyOCTaHIMU
(JlekapCTBEHHOr0 TMpemnapara), WIM JPYI'HX CEJIEKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB B JIEKAPCTBEHHOM
npenapare.

11.3. XapakTepucTUKU BAJIUIUPYEMOU METOJIUKH. [IpaBHIBHOCTB. To4HOCTB.
BocnpouzBogumocts. BayTpunaboparopHass TouHocTh. CreuududHoCTh. JleTeKTupyembiii
auMut. KosmnuecTBeHHBIN TUMUT. JIMHEWHOCTD. /J{nana3zoH npuMeHeHus.

11.4. Ksamudukanus ananutuaeckoro odbopynosanus. Ilopsaok nposeneHus kpaauduxkanuu /
arrectan  obopyaoBanms. KBammdukamms mnpoekra (Design qualification). Kpamuduxarus
ycranoBku/MoHTaxka  (Installation  qualification).  KBamudukammss — QyHKIIMOHUPOBaHUS
(Operational qualification). KBanudukamus sxcruryaranuu (Performance qualification). @yHkinn
U pOJIb OTIeNa KOHTPOJIA KauyecTBa TMPU TNPOBEACHUW BaMHIAMH / KBaIM(DUKAINAN
MIPOU3BOICTBEHHBIX MPOIIECCOB.

11.5. Tpanchpep ananurtmueckux  wmeronoB. OOmume  monoxenus.  PacrpeneneHue
OTBETCTBEHHOCTH MKy TIepeIAr0IIeH U MPUHUMAIOIIEH JJab0paToOpHei.

11.6. IloaroroBka k mepenaue (COCTaBJIEHUE MJIaHA NEpelayu, repeaada Makera JOKYMEHTOB,
MOJICTPOIKAa K YCIOBHSIM JIabOpaTOpHM Ha3HAUEHUS, COCTaBJICHHME KaJICHIApHOTO IUIaHa
AKCIEPUMEHTA, YCTAHOBIIEHUE KPUTEPUEB TPUEMIIEMOCTH).

11.7. Ilpoeaenuwe mnepemaum (Tepenada HCHBITYEMBIX O0OpaslloB W3 OJWHAKOBOM CEepuUH,
IIPOBEJCHNUE UCTIBITAaHUM, OTYET O nepenade). OLeHKa pe3yabTaTOB UCIOIb30BAHUS METOIUKH.
11.8. Benenue apxuBa KOHTPOJIBHBIX M apXUBHBIX 00pa31ioB. KoHTponbHBIN 00paserr - oOpasenn
U3 CepUM MaTepuayia JUisd TMOCJIEAYIOIIEro aHain3a. ApXUBHBIH o0paser - oOpasel MOIHOCTHIO
YIaKOBAHHOTO TMPOJYKTa W3 CEpPUM TOTOBOM MPOAYKIHMH. PazMep KOHTPOJIBHBIX M apXHUBHBIX
00pa3uoB. YcinoBus XpaHeHus. JJIUTenbHOCTh XpaHEHHS.

12. BzaumoaeiicTBHe ¢ KOHTPAKTHBIMH J1a00paTOPUSIMU. AYTCOPCHHI.

12.1. BzaumonelcTBHE C KOHTPAKTHBIMH JlabopatopusMu. AyTcopcuHr. Bumelt u (opmbl
ayTCOpPCHUHTA.

12.2. TIlpeumymiecTBa UCHONB30BaHHUA ayTcopcuHra. (OCHOBHBIE JTambl Tepexoja Ha
ayTCOPCUHTOBYIO JI€ATEIBHOCTD.

12.3. KonrpaktHOoe mpousBoAcTBO B (apmorpaciu. CMC - Contract Manufacturing
Companies.. OnieHka ¥ BBIOOp KOHTpaKTHOW opraHuzanuu. Kpurepum BbpIOOpa KOHTpPaKTHOU
OpraHU3alINY.

12.4. Tpeboanus HaIekKame mpon3BoAcTBeHHOM npaktuku (Good Manufacturing Practice
— GMP). Banumanusi TEXHOJIOTHYECKOTO TIpoliecca.

12.5. Pa3paboTka W 3aKiIOYeHHE KOHTpPAKTa Ha TPOHM3BOJCTBO / AHAIUTHYECKHE PAOOTHI
ATCOpPCHUHIOBBI KOHTPAaKT - CHUCTEMa B3aUMOCBS3aHHBIX COTJAlleHWH. Buapl cormamieHuii.
Cornaienus neporo ypoBHs. CornameHust BTOpOro YpoBHS.

12.6. OTBETCTBEHHOCTh KOHTPAKTHOTO TMPOHM3BOJAUTENS. YTpaBICHHE AyTCOPCHHIOM IMOCIE
NOJUCAHNS KOHTPAKTA.

5. O6pa3oBare/bHbIe TEXHOJOTHHM, B TOM 4YHCJe TeXHOJIOTHMU JIEKTPOHHOr0 O0y4deHHS W
AUCTAHIMOHHBbIE 00pa3oBaTe/IbHbIe TEXHOJOIMH, HCHOJb3yeMble NPH OCYLIeCTBJICHUH
0o0pa3oBaTeJbHOIO NpoLecca Mo AMCHUILINHE.

B nporecce 00ydeHus UCTIONB3YIOTCS Cleytolne 00pa3oBaTeIbHbIE TEXHOJIOTUU:

BBoaHas JiekuMs — npegHa3HAYeHa JUIS HAYaJbHOTO O3HAKOMJIEHMSI CTYJIEHTOB C
U3y4yaeMol JUCUUIUIMHOM, LEIsIMM M 3ajadyaMu Kypca. Ha 3Toi JeKiuM BBICKa3bIBAIOTCA
METOJIMYECKUE U OpraHHU3allMOHHBIE OCOOEHHOCTH pabOThl B paMKax H3Y4YEHHs JaHHOU
JUCLUMIUIMHBL, a Takke IMpeansaraercs o0030p pEeKOMEHIyeMOW yueOHO-METOIUYecKOi
JUTEPATYPHI.

AxaneMuyeckasi JeKunusi (JeKIMs OOIIero Kypca)— IociefoBaTebHOE H3JI0KEHHUE
y4eOHOro MaTepuajiga B COOTBETCTBHM C TeMOH 3aHsTus. Kak mpaBuiio, mpoBOAMTCS B BHIE
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JIOKJI1a/Ja, COIIPOBOXKAAEMOI0 UJUTFOCTPUPOBAHHOMN IIPE3ECHTALNEH, cozepxauiein
MH(POPMATUBHYIO YacTb, IPUMEPHI U MOSCHEHUS K U3y4aeMOMY MaTepuaiy.

IIpakTnyeckoe 3aHATHE - 3aHATHE, 3aKPEIUICHUIO U KOHTPOJIO 3HAHUH B 00JacTu
OpPraHMYECKOr0 CUHTE3a U aHanu3a. [IpoBoauTes B ayAMTOPHUH € JOCTYIIOM K IIPENapaTUBHOMY U
AHAJTUTUYECKOMY 000pYI0BaHHIO, HJIEKTPOHHBIM PECYPCaM.

KoHcyabTanuu — TpYINNOBBIE 3aHATHUA, SBIAIOIIMECS OJHOW U3 (OpM KOHTPOIS
CaMOCTOSITEIIbHOM PabOThI CTYICHTOB.

B npouecce 00ydeHnss HCHOIB3YIOTCA CIEIYIOIUE TEXHOIOIMH 3JEKTPOHHOIO 00y4YeHUs
U IUCTAaHLMOHHBIE 00pa30BaTeNbHbIC TEXHOIOTHU:

JJEeKTPOHHBIA  y4eOHBIH KYPC «AHQJIM3 M  KOHTPOJb KadecTBa Ha
(papmaneBTHYecKOM M OMOTEXHOJIOTMYeCKOM Npou3BoiAcTBe» B LMS DiaekTpoHHBIN
yausepcuter Moodle ApI'Y, B koTopom:

- NPEJCTAaBICHBl 3aJaHusl I CaMOCTOSTEIbHOH paboThl OOydaromMXcsi MO TeMaM

JUCLIUILINHBL,

- IIPEICTaBIEHBl TEKCTHI JIEKIUI 110 OTAEIbHBIM TEMAM JUCLUILINHBL,
- NPEJCTAaBICH CIUCOK Y4eOHOH JUTepaTypbl, PEKOMEHAYeMOH M OCBOCHHUS

JUCLUILINHBL,

- mocpencTBoM  (opyma  OCYIIECTBISETCS CHHXPOHHOE MW (WJIM) aACHHXPOHHOE

B3aMMOJICHCTBHE MEXIy OOYyYaloIUMHCS W TMpernojaBaTesieM B paMKax H3YYCHUs

JUCLUIUIAHBL.

6. IlepeyeHb JMIEH3MOHHOT0 W (WJIH) CBOOOJAHO PACNPOCTPAHAEMOr0 NPOrPAMMHOIO
ol0ecrevyeHusi, HMCNOJIb3yeMOI0 INPH OCYLIECTBJICHMH O00pa30BaTeJbHOI0 Iponecca I
AUCHMILIHHE.

B nporiecce ocymiectBieHust 00pa3oBaTENIbHOTO MPOIecca UCTIONb3YIOTCS:
- nporpammbl Microsoft Office;
- 6paysepsl Mozilla Firefox, Google Chrome;
- aBTOMaTU3MpOBaHHas 6ubnuoreyHas nHpopmauonHas cuctema "bBYKU-NEXT".

7. IlepeyeHb CcOBpeMeHHBIX NPO(ECCHOHAIBHBIX 0a3 AaHHBIX M HWHGOPMALHMOHHBIX
CIIPABOYHBIX CHCTEM, HCIIOJIb3yEeMBbIX IPH OCYIIECTBJICHHH 00pa30BaTEJIBLHOIO MPOLecca 1o
AMCUMILIVNHE (TPH HeOOXOAUMOCTH).

B nporecce ocymiectieHust 00pa3oBaTeNIbHOrO MpoLecca o AUCHUILINHE
UCITOJIB3YIOTCS:

ABToMaTtuzupoBaHHas 6uOnuoTeyHo-uHpopmanmonHas cucrema «bYKNU-NEXT»
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_cat_find.php

8. IlepeyeHbr OCHOBHOII W  /IONMOJIHUTEJbHOW  y4eOHOH JIMTepaTypbl, pecypcoB
HH(POPMALMOHHO-TEJIEKOMMYHUKAUMOHHOH ceTn «HMHTepHer» (IpHM HEOOXOAUMOCTH),
PeKoOMeHAyeMbIX [1JIs OCBOCHHS JMCIHUIIIUHBI.

a) OCHOBHasl JIUTepaTypa:
1. 'apmonos C.1O., llutoa H.C, IOcymnora JI.M. KoHTpoas kadecTBa 1 O€301MaCHOCTb
JeKapCTBEHHBIX IpenapaToB: yueoHoe nocoodue / Kazans: KI'TY, 2008. - 171 c.
http://biblioclub.ru/index.php?page=book red&id=258872&sr=1
2. Konomnéra E.B. ®dapmakonorus: yueOHUK U MPaKTUKYM 1711 By30B / YMO BeIcHI.
obpazoBanus. - M.: FOpaiir, 2017. - 446 c.
https://biblio-online.ru/book/1B30F021-32A4-4A7B-A34D-C75518 A7F495/farmakologiya
3. l'ocynapctBennas apmakones Poccuiickoit @enepamuu X111 uzganus http://femb.ru/feml
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0) 10MOJIHNTEJIbHAS JINTepaTypa:
1. AHanuTryeckast XUMHS U QU3UKO-XMMHUYECKHE METO/IbI aHAIM3a: YUeOHUK IS By30B: B 2 T. /
Ion. pen. A.A. Nmenko; 'oc. oO6pa3oBarenbHOe yupekaeHNE BICIL Tpod. 00pa3oBaHus
"Kazanckuii roc. TEXHOJOT. YH-T". - 2-€ u3., ucnp. - M.: Akagemus, 2012.
http://lib.uniyar.ac.ru/opac/bk cat card.php?rec_id=1451532&cat_cd=YARSU
2. IIpuka3 Munnpomtopra Ne 916. «O06 yrBepxkaennn [IpaBui opraHu3aiiuu Iporu3BOACTBA U
KOHTPOJISI KaUueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY (ACHCTBYIOMIAs peIaKIIs)
http://kauectBo.pd/documents/order

B) pecypcbl ceTn «AHTepHET»:
- TIOUCKOBBIE CHCTEMBI OMOIIMorpaduieckoit HHGOpMAaIIIH:

Hayunas snexktponHnast 6ubamnorexa - http://www.elibrary.ru

[Touck 6ubnmorpaduu - http:// www.sciencedirect.com/
- HayYHBIE ¥ HAYIHO-TIPAKTUYCCKUE JKYPHAIIBI:

dapmareBTHYECKas MPOMBIIIIEHHOCTS - http://www.arfp.ru/site/39

Pabora B Meauuune u papmareBTHKE - http://www.pharm-med.ru
- CAlTBI KPYIHBIX OpraHoOB Hay4YHOU nH(MOopMaluu u 6ubdauorex Poccuu:

bubnuoteka no ecrectBeHHbIM Haykam PAH - http://www.benran.ru

bubnuoteka Poccuiickoii akagemuu Hayk - http://www.rasl.ru/

VYpansckoe oraenenne PAH, nenrpanpnas Hayunas Oubnuoreka http://cnb.uran.ru/

locynapcrBennass  I[lyOmmunas  Hayuno-texnuueckass  Oubnmorexka Poccum -

http://www.gpntb.ru

Poccuiickas rocynapctBerHas onbauoreka - http:/ www.rsl.ru

Poccwuiickas HarpoHanbpHast OnbnuoTeka - http://www.nlr.ru

9. MarepuajbHO-TeXHH4YecKasi 0a3a, HeoOxoauMasi 1Jisl OCyIIeCTBJICHUs 00pa30BaTeIbHOI0
npouecca 1no JUCHHILIHHE.

MarepuanbHo-TexHHUecKas 0a3za, He0OOXOAUMas AJIs OCYLIECTBICHUS 00pa30BaTEILHOIO
npoliecca o AUCHUILIMHE BKII0YAET B CBOM COCTAB CHELMAIbHBIC [IOMEILCHHS:

-y4eOHbIE ayAUTOPUH JUIsI TPOBEACHUS 3aHATHI JIEKIIMOHHOTO TUIIA;

- y4eOHbIe ayIUTOPHH IS IPOBEICHUS MPAKTHUECKUX padoT;

- y4eOHbIe ayIUTOPUH JUI IPOBEAECHUS IPYNIOBBIX U HHAMBUYaIbHBIX KOHCYIbTAIUH,

- y4eOHbIe ayIUTOPHH ISl IPOBEICHUS TEKYIIEro KOHTPOJIS U TIPOMEXYTOYHON aTTeCTallny;

- IOMELIEHUS JJIsl CAMOCTOSITENIbHON paboThI;

- TMOMEILEHUsl s XpaHEHHs U NPOPUIAKTUYECKOTO OOCITYKHBAHUS TEXHUYECKUX CPEJICTB
o0y4eHusl.

CriennanbHble TOMELIECHUS] YKOMIUJIEKTOBAHbl CPEJICTBAMU OOYUYEHUs, CIIY)KALUMHU JJIs
npezcTaBieHus yueOHoi nHpopManuu OONBIION ayAUTOPHUH.

Jis  mpoBeneHUs — 3aHATUM  JIGKIUOHHOTO  THUMA  MPEeAjaralorcss  Habophl
JI€MOHCTPAllMOHHOTO  000OpyJOBaHMS M  Yy4eOHO-HAIVISIHBIX MOCOOMi, XpaHdliuecs Ha
JIEKTPOHHBIX HOCUTEISAX M 00ECIeUnBaIOIINe TEMAaTHYECKHE WILIIOCTPALIMY, COOTBETCTBYIOIINE
paboueil mporpamMmme JUCHUIUIMHBI.

[Tomemenust st cCaMOCTOSTENFHONW pabOThl 00YYAIOMIMXCSI OCHAIICHBI KOMITBIOTEPHOU
TEXHUKOM C BO3MOXHOCTBIO MOAKIIOUEHHUs K ceTh «MHTepHeT» u olecrieueHHeM J0CTyIa B
3IIEKTPOHHYIO HH()OPMALMOHHO-00pa30BaTEIbHYIO CPEY OPraHU3aIIH.

ABTOD:

[Ipodeccop, 3aB. kadempoii
OpPraHUYeCcKOi 1 OMOJIOTNYECKON XUMHH, J1.X.H. B.1O. Opnos
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IIpuniaoxenne Nel

K pado4eil mporpaMmme IMCUUNIMHBI

«AHAJN3 M KOHTPOJIb Ka4ecTBAa HA (papManieBTHYECKOM U OHOTEXHOJIO0THY€eCKOM
NMPOU3BO/JCTBE)

DoH/I OLIEHOYHBIX CPEJICTB
JJIs1 MPOBeIeHUs TEKYIIero KOHTPOJIsl YCIeBAeMOCTH
U MPOMEKYTOYHOM aTTeCTAIUN CTYJAE€HTOB
o JUCIHUIIJINHE

1. TunoBble KOHTPOJIbHBIC 3a/I1aHUA U UHBIC MAaTE€PHUaJbl,
HUCMOJb3yEMbIC B MPOLECCE TCKYIIEIr0 KOHTPOJIA YCIIEBACMOCTH.

3agaHusa I CaMOCTOSITEIbHOM padoThI.
[ToaroroBka pedepara o oHOM U3 YKa3aHHBIX TEM:

l. OOme TpeOOBaHUS K OpPraHM3alUN KOHTPOJS KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
Cranmaptet GMP/GLP.

2. Kontpons kayecTBa JEKapCTBEHHBIX CpEACTB B (hapMaleBTHUECKOM IPOU3BOCTBE.
[TpuHIMIBI pabOTHI OTAETA KOHTPOJIS Ka4eCTBA HA MPEAIPUATHH.

3. dapMaKoINeHbI aHaAIN3 JIEKapCTBEHHBbIX cpencTB. [IpoBenenue wucnbitanuii JIC Ha
NOJTMHHOCTB M YUCTOTY.

4. MeToapl KOHTpOJISI KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. Pdusmueckue, XUMHUYECKUE U
(U3UKO-XMMHUYECKHE METOBI AHAIH3A.

5. Ananutuueckoe o0opyaoBaHHE M (papMaKoONEeHHOro KOHTPOJS KayecTBa TOTOBOU
OPOAYKIMH U CBHIPBSI.

6. AxtuBnble (apmaneBtuueckue cyoctanuuu (ADC). Knaccudukanus, BUIbI, OCHOBHBIC
TpeOoBaHUs K UCOIb30BaHNI0 ADC B KaUyeCTBE UCXOIHOTO ChIPbSL.

7. [Ipobnema KkoHTamMuHaUMU (3arps3HEHUs) B  (apMaleBTUYECKOM IPOU3BOCTBE.
MOHUTOPHHT TPOU3BOACTBEHHOM cpelibl. UUCThIE TOMENICHUS.

8. CTtabuiabHOCTD JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. DakTopsl, Bausone Ha crabuibsHOCTh JIC.

9. Benenue noxkymeHtanumu Ha (¢apMmalneBTHUECKOM Mpou3BojacTBe. [Ipon3BoacTBeHHAs
JOKYMEHTalMs U TOKyMEHTALKs OTeIa KOHTPOJIs KadecTBa. OCHOBHBIE BU/bI JOKYMEHTOB.

10. CucrteMbl permcTpallid M XpaHEHUs NaHHBIX B Jaboparopuu. LIMS - Laboratory
Information Management System.

11. AyTCOPCHHT ¥ KOHTPAKTHOE MTPOU3BOJICTBO B (hapMOTpaciIH.

12. IloHATue 0 BaJMJalMM AHAIUTHYECKUX MeTONUK. [lopAnok mpoBeneHWs BalnuIaluud U
TpaHcepa METOAUK KOHTPOJIS KauecTBa B (papMarieBTUIeCKOM IPOU3BOICTBE.

13.  IIpoBeneHue BHYTpEHHEH OLIEHKH KadecTBa paboThl mpennpusatuss. CaMOMHCHIEKINS U
aynut. Cuctema npeaynpexaarolinX 1 KOppeKTUPYIOIIUX AEUCTBUM.

14.  IlpereH3un mo Ka4yecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M MX paccMOTpeHHe. Pexnamanuu u

OT3bIB IPOLYKIIHH.

le/IMepbl TEeCTOBBIX 3aJaHMil JJs NMPOBEACHUSA l'lpOMC?KyTO‘IHOﬁ aTrrecCcrauum I10
TéMaM pa3aejioB:

Tema 1.
1. Paznensr TpeboBanuii ctangapra GMP, He oTHOcsmuecs k yactu «OCHOBHBIE TpeOOBaHUS
OpraHHU3aIy MPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIS KaUueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToBy:
1) ®apmarieBTHYECKAsi CUCTEMA KauecTBa;
2) [lepconau;
3) YmpaBneHnue prucKkaMu Jisl KaYeCTBa;
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4) loxymeHTanus;

5) MexnayHapoaHble TApMOHU3UPOBAHHBIC TPEOOBAHMS K CEPTU(HHUKAIIMN CEPUH;

6) KonTposnb kauecTBa;

7) Beimmyck mo mapameTrpam.
2. [MonsTue «papmameBTHUECKas CUCTEMA KA4€CTBA» - ITO

1) Becectoponne pazpaboTanHas ¥ paBUILHO (QYHKIIMOHUPYIOIIAS CHCTEMA yIPABJICHHS
U KOHTpPOJIs (hapMaIrieBTHUEeCKONH KOMIIAaHUH B OTHOIIICHUH Ka4ueCTBa;

2) JokyMeHTanbHO 0pOpMIIEHHAsl CUCTEMA YIPaBIEHUS pUCKAMHU ISl KAUecTBa;

3) Cucrema MeTOIMK IO JIAOOPaTOPHOMY HCCJIEIOBAHMIO KauyecTBa MPOIYKIIMH,
OCHOBaHHasl Ha TPEOOBAHUAX CTaHJApTa HaJJIeXkallel J1abopaTOPHOU MPAKTUKH.
3. B 3amaun oT/iena KOHTPOJISl Ka4eCTBA HE BXOJIUT:

1) [TpoBenenune mabopaToOpHBIX UCTIBITAHUH (0TOOP TTPOO, aHATN3 TTOJTMHHOCTH U
YUCTOTHI JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB);

2) KoHTposbp KayecTBa HMCXOIHOTO CHIPhS, MPOMEXKYTOYHBIX 0O0pasIoB, TOTOBOI
MPOIYKIIHH;

3) IlpueMka WM OTKJIOHEHHE MO TOKa3aTeNiIM KayecTBa MCXOJHBIX M YHAaKOBOUYHBIX
MaTepUajIoB, STUKETOK M TOTOBOU MPOIyKIUY;

4) CornacoBaHue NTOKYMEHTOB (MHCTPYKIIUWA, METOIUK, CICIH(UKAIHI), CBI3aHHBIX C
o0OecrieueHHEM KauecTBa;

5) Brimaua pa3pemnieHnii Ha BBITYCK MPOTYKITHH;

6) Odopmienne HeEOOXOAMMON MOKYMEHTAIlMM NpPU TPOBEICHUU TEXHOJIOTUYECKUX
orepanuii Ha BceX CTaausiX MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPOAYKTOB.
4. OCHOBOMONATAIONIUM MPUHITUTIOM HaJUIekKaIIe paboThl OT/Ie1a KOHTPOJIS KauecTBa
SBIISETCS:

1) HesaBucumocTh oOTAENa KOHTPOJSI KadecTBa OT MPOU3BOJICTBEHHBIX U JPYTHX
MOApa3ICICHHUIT;

2) Crporoe cobmoienue TpeboBaHuil paboueil JOKyMEHTAIMH: UHCTPYKIUH, METOIIUK,
[Ipoueayp;

3) IlpumeHeHHE WIMPOKOTO CIEKTpa METOAOB KOHTPOJS KadecTBa JEKAapCTBEHHBIX
CPEICTB, BKIIOYAIONMMX B ceOs (U3NUECKHe, XUMHUYECKHE WU (U3UKO-XUMHUYECKHE METOJIbI
aHanM3a.

5. Odopmrnenre ¥ Bblaya pas3pelieHUid Ha BBINYCK NPOAYKIMH Ha (HapMaleBTHUYECKOM
MPEANPUITHH OCYIIECTBISICTCS:

1) OTaenom KOHTPOJIS Ka4ecTBa,

2) Otaenom obecrieueHus! KauecTBa;

3) [Ipou3BOACTBEHHBIMU TOPA3ACTCHUSIMHU.

Tema 3.
1. K MexaHnueckum MeTosiaM KOHTpouIs KauecTBa TBepIbIX JID He oTHOCHUTCS:
1) KonTponb uctupaemMocTy;
2) KonTtpoinb pacranaeMocTu;
3) Kontpounb pacTBopeHus;
4) KoHTpos1b ONTHYECKOHN TUIOTHOCTH PacTBOPA.
2. MeToJ TUTPUMETPUYECKOTO KOHTPOJIS KaUYECTBA OTHOCHUTCS K:
1) ®u3nyeckum METOJaM aHaIN3a;
2) XMMHYECKUM METOJ]aM aHaJIN3a;
3) ®U3UKO-XUMUYECKUM METOaM aHaJIN3a.
3. CeKTpOoCKONMYECKHEe METO bl aHAJIN3A JIEKAPCTBEHHBIX BEILIECTB BKIIIOYAIOT B CEOSL:
1) UK-cnektpockomnus;
2) Y®-cekTpocKomnus;
3) CriekTpoOoTOMETPUUEUCKUN aHAIIN3;
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4) Xpomarorpaduyeckuii aHaIu3;

5) PeHTreHOCTpYKTYpHBIM aHAIN3.
4. C moMoIIbI0 METOA KHUJIKOCTHOM XpomMaTorpaduu Henlb3s UCCIEA0BaATh:

1) TBepawie nekapcTBeHHBIC (DOPMBI (B pacTBOpax);

2) XXunkue ekapcTBeHHbIE (POPMBI;

3) Msrkue nekapCcTBeHHBIC (DOPMBI,

4) I'a3000pa3Hble JIeKapCTBEHHBIE (DOPMEI.
5. YKaxXute COOTBETCTBHUE:

1) KonTtponb nomynpoaykra

2) BxoaHo#t KOHTPOJIb

3) Kontpoub mpoaykra

1) KonTponb KayecTBa ChIpbsl, MaTepUajoB, IOJYNPOIYKTOB, MMOCTYMUBUIMX OT
MOCTaBINIHUKA.

2) Kontponp kauecTBa MaTepHalioB, TMOJIYYaeMbIX Ha MPOMEXKYTOUHBIX CTaJIUsIX
HPOM3BOJICTBA

3) KoHTpoJib KauecTBa TOTOBOU MPOAYKITUU

2. Cnircok BONPOCOB M (WJIH) 3aIaHUM 1JIS1 IPOBeIeHHsI TPOMEKYTOYHOM aTTecTalMH.
Cnucok BONPOCOB K 3a4eTy:

1. OcHoBHBIE TpeOOBaHMSA K OpraHU3alMM KOHTPOJS Ha (apMIIpOu3BOACTBE. [IOKyMEHTHI U
CTaH/apThl, pEIVIAaMEHTUPYIOLIUE MTPaBUjla KOHTPOJIS KauecTBa JEKaPCTBEHHBIX NIPENapaToB.

2. Tlonsatue o ®CK - dapmaneBTHYECKON CHUCTEME KadecTBa. DJIEMEHTHI (papMarieBTUUECKON
CUCTEMBI KayecTBa.

3. CrpykTypa W 3ama4du OTAelia KOHTpois kadectBa. [lpunnun nezaBucumoctu OKK ot
HPOMU3BOJICTBA.

4. Dtanbl WUCCIEOBAHMUS KauyecTBa JIEKApCTBEHHBIX mpenapaToB. (OCHOBHBbIE KpUTEpUU
(apMarieBTUYECKOI0 aHATN3a.

5. @®apmakomneiHbli aHalIM3 JIEKapCTBEHHBIX cpencTB. OOIMe NPUHLMIBI OINpeaeIeHUs
HOJUIMHHOCTH U J0OPOKaueCTBEHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

6. Buzpl npumMeceit B papmManeBTHUECKUX CyOCTaHIMAX U TOTOBOM JICKaPCTBEHHOM IIperapare.
7. Knaccuduxanus nekapcTBeHHbIX hopM. Crienmpuka KOHTPOJIS KauecTBa KHUJKUX U TBEPIBIX
JIEKapCTBEHHBIX (HOPM.

8. dusnueckue METoAbl aHalin3a. MeXaHMuecKue METOAbl KOHTPOJS TBEPIBIX JIEKAPCTBEHHBIX
¢dopM. MctupaemocTs, pacnagaeMocTb, paCTBOPEHHUE.

9. ®uzuko-xumuyeckue meronsl aHanuza. UK-, Y®- cnexrpockonus. XpomaTtorpadpuiyeckui
aHanu3. CekTpooTOMETpUUYECKUIN aHAIIN3.

10. Xumuueckue MEeTo/ibl aHaJIn3a. MeTol THTPUMETPUYECKOTO KOHTPOJISI KaUyecTBa MPOAYKIIUH.
11. Buasl KOHTPOJISI: BXOJAHOW KOHTPOJIb, KOHTPOJb MOJYNPOAYKTa, KOHTPOJIb MPOayKTa. Tect
Ha MPUTOTHOCTh AHAIUTUYECKON cUCTeMBI (system suitability test).

12. Ilonstne 06 akTuBHBIX (hapmaneBTHueckux cyocranmusax (ADPC). Kmaccudpukamms. ADC.
ADC pacTUTENBHOTO U )KUBOTHOI'O MPOUCXOXKICHHSL.

13. OcuoBHble TpeOoBanus Kk ADC, UCIONB3yeMBIM B Ka4eCTBE MCXOJHOTO CHIphs. [IpoBepka
HOJUIMHHOCTH UCXOHOT'O ChIPBS.

14. OcobenHocTn 1a00PaATOPHOTO KOHTPOJSI KAYeCTBA CHIPhSI M aKTUBHBIX (hapMarleBTHUECKUX
cyOcTaHIHii.

15. BXoaHO# KOHTPOJb YIIAKOBOYHBIX U MaPKUPOBOYHBIX MATEPHAJIOB MO (PH3UKO-XUMUIECKUM
HOKa3aTessIM.

16. KonTtpoaps kadecTBa roToBoi mpoaykuuu. OT6op mpoO TrOTOBOM MPOMYKIMH Ha aHAIH3.
TpeGoBaHus K MPOBEACHUIO 0TOOPA MPOO.
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17. IlonsiTe 0 KOHTaMUHAMU. Buapl koHTaMMHAaIMU. MOHUTOPUHT ITPOU3BOJICTBEHHON CpPEIbI.
[Iporpamma mpou3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS.

18. CTabunpHOCTH IEKapCTBEHHBIX CpeaCcTB. Kpurepuu cTaOuinbHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
19. Baugaue yciaoBUi MOJyYEHHUsI, XPAHEHUS M TPAHCIOPTUPOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA
uXx cTabmibHOCTh. DU3nYeckre u XuMUIeckue GakTopbl, BIUsIomue Ha cTadbuinbHOCTh JIC.

20. CrocoObl TOBBIIICHUSI CTAOWIBLHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB. MeToasl (U3HUECKOMH,
XUMHUYECKON ¥ aHTUMUKPOOHON CTaOMIIN3aIUH.

21. JlokyMeHTalus OTAeNa KOHTPOJIA KauecTBa. BUabl JOKYMEHTOB OT/JE€a KOHTPOJISI KauecTBa.
TpeboBanus K MOPAIKY pabOThI ¢ JOKYMEHTAIHEH.

22. IlpereH3un 10 KayeCTBY JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB M HMX paccMoTpeHue. Cucrema
KOPPEKTUPYIOMIKX U nipeaynpexaatonmx aencrteuit (CAPA).

23. KoMmbloTepu3UpOBaHHbIE CHCTEMbl PETHCTpallMd U XpaHEHUs HaHHBIX B Jaboparopuu
(LIMS).

24. Bamupmanms  aHaIUTUYECKUX METOJIMWK. BUIBI aHAJIUTHYECKHUX METOMUK, ITOJJICIKAIIMX
BAJIMIALMU. XaPAKTEPUCTUKU BATUIUPYEMOU METOIUKH.

25. Keanmudukarus ananutudeckoro odopynoBanus. [lopsgok mpoBeacHHs KBadudUKAIUU U
aTTecTaluu 00Opya0BaHUS.

26. Tpanchep anamuTHueckux MetogoB. OOmwme monoxkenus. [lopsgok nepemauun
AQHAIUTUYECKUX METO/IOB.

27. Benenne apxmBa KOHTPOJIBHBIX M apXUBHBIX 00pa3IoB. YCIOBHs XpaHeHUs. [|JIMTETbHOCTh
XpaHEeHHUS.

28. Aytcopcunr. Buasr u popmer ayrcopcurra. CMC - Contract Manufacturing Companies.

29. OmeHka W BBIOOpP KOHTPAKTHOM opranu3auuu. Kpurepun BbpIOOpa KOHTPAKTHOU
OpraHu3aIyy.

30. AyTcOpCUHIOBBI KOHTPAKT. CorlalieHus IepBOro 1 BTOPOro ypoBHEH.

31. OTBETCTBEHHOCTh KOHTPAKTHOTO TPOU3ZBOAMTEINA. YIpPaBIECHUE ayTCOPCHHIOM TOCTe
MOANKUCAHUS KOHTPAKTA.

32. VYyactue otThena KOHTpOJIA KayecTBa B TEXHOJIOTMUECKOM mpouecce. [lmanupoBanue,
OpraHu3alys U NpOBEICHNUE MOCTAANIHOTO KOHTPOJIS IpoLecca MPOoU3BOACTBA.

33. CornacoBaHu€ TEXHOJIOTMUYECKON JOKyMEHTAllMM C OTAEJIOM KOHTpPOJs KadecTBa. Bumbl
TEXHOJIOTMYECKOM IOKYMEHTALIUH.

HpaBnna BbICTABJICHHUA OIICHKH HA 3a4eTe.

VY CTHBIN OTBET Ha 3a4YeTe OLIEHUBAeTCs Mo 2-X OaJUIbHOM cucTeme.

OTMeTKa «3a4TeH0» CTaBUTCS, €CIIHU:
- 3HaHUS OTJMYAIOTCS TIYyOMHOM M COAEP)KATENbHOCTBIO, IAeTCs MOJHBIN
I/ICLIepHI)IBaIOHII/Iﬁ OTBCT, KAaK Ha OCHOBHBLIC BOIIPOCHI K 3a4€Ty, TaK W Ha
JIOTIOJTHUTEIIbHBIE;
- CTy/ICHT CBOOOJHO BJIa/I€€T HAYYHOU TEPMHHOJIOTHEH;
- OTBET CTYyJEHTa CTPYKTYpPHPOBaH, COACPKUT aHAIU3 CYLIECTBYIOLIUX TEOPUN, HAYYHBIX
IIKOJI, HAIPaBJICHUI U UX aBTOPOB TI0 BOTIPOCY OMIIETa;
- JIOTHYHO U J10Ka3aTeJbHO PACKPBIBAET MPOoOIIeMy, IPEASIOKEHHYIO IS peIIeHUS;
- OTBET XapaKTePHU3yeTcs TITyONHOM, TOJIHOTON M HE COJEPKUT (PaKTUICCKUX OIIHOOK;
- OTBET WJUIIOCTPUPYETCSl NpUMEpaMu, B TOM 4YHCIE U3 COOCTBEHHOI NMPaKTHKH;
- CTYAEHT AEMOHCTPUPYET YMEHHE apryMEHTHPOBAHO BECTH OUAJIOT W HAYYHYIO
JUCKYCCHIO.

OTMeTKa «He3a4TeH0» CTaBUTCS, ECIIHU:

- 0OHapy>XeHO HE3HAHWE WIM HENOHMMAaHUE CTYACHTOM CYIIHOCTHOW YacTH
JOUCLIAILINHBI,

- coJIep’KaHue BOIPOCOB OMJIETa HE PACKPBITO, JOMYCKAIOTCS CYLIECTBEHHbIE
q)aKTI/I‘-IeCKI/Ie OHII/I6KI/I, KOTOPBIC CTYACHT HE MOXKCET UCIIPABUTHL CaAMOCTOATCIIBHO,
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- Ha 60JII>I_HyIO 4JacCTb AOMOJHUTCIBHBIX BOIIPOCOB MO COACPKAHNUIO CTYACHT 3aTPyAHACTCA
AaTh OTBCT WK HC 1a€T BEPHBIX OTBCTOB.
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IIpuniaoxenne Ne2

K pado4eil mporpaMmme IMCUUNIMHBI

«AHAJN3 M KOHTPOJIb Ka4ecTBAa HA (papManieBTHYECKOM U OHOTEXHOJIO0THY€eCKOM
NMPOU3BO/JCTBE)

MCTOIII/I‘ICCKI/IC YKazaHusdd 1Jifl CTYACHTOB I10 0CBOCHHUIO T CIIUIIJIMHBI.

B pamkax u3ydeHus Kypca «AHaaM3 U KOHTPOJb KadecTBa Ha (apMaleBTHUUECKOM H
OMOTEXHOJOTMYECKOM IPOU3BOJCTBEY» IPEIyCMOTPEHBI JIEKIIMOHHBIC 3aHATHSA, a TaKkKe
IIPAKTUYECKHE 3aHATHA II0 OpPraHW3alud M HENOCPEACTBEHHOMY IIPOBEICHHUIO KOHTPOJIA
KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

MaructpaHTsl crienuanbHOCTH «DapmaneBTudeckas XUMHUs», 00ydarommecs Mo JaHHOU
JUCLUIUIMHE, OCBaMBAalOT TEOPUI0 W MPAKTUKY KOHTPOJS KauyecTBa MPOAYKIUH B
(apManieBTUYECKOM MPOM3BOJCTBE, IpPH OSTOM NPAKTUYECKHE 3aHATHS IPOBOAATCA B
COBPEMEHHOM aHAIUTUYECKOH 1abOpaTOpHH, OCHALICHHON BCEM HEOOXOAUMBIM 000py10BaHHEM
(TecTepsl UCTUPAEMOCTH, PACaJaeMOCTH, PACTBOPEHUS, CUTOBBIN KOHTPOJIb, TECTEP HACBITHON
IUIOTHOCTHU U BIakHocTu, MK-criekrpodoromerp, KUIKOCTHOM Xpomarorpad).

JUIsl yCIIEIIHOr0 M MOJIHOTO OCBOEHUS Kypca 00s3aTeNIbHBIM SIBJISIETCS MOCEIIEHUE BCEX
JeKUui. BplMonHEHWEe DPAKTUYECKMX 3aJad  CIYXKUT [ 3aKpEIUIEHHS H3Y4YEHHOI'O
JICKIIMOHHOIO MaTepHaja U yCBOCHHUS PACCMATPUBAEMBIX TEM H Pa3ZcIIOB.

CamocrosrenbHass pa0oTa CTYJEHTOB IpeAroyiaraeT MOArOTOBKY pedepara u
BBICTYIJICHHE C JIOKJIAJOM IO BBIOpaHHOH Teme. DTO MO3BOJIUT KaXJIOMYy W3 OOydaromuxcs
BBICTYIIUTh B KauecTBE JOKJIaT4MKa M OTpabOTaTh HaBBIKM MPEAOCTABICHHUS MaTepuaia mepen
ayUTOpHEH.

Jl11 KOHTpOJII YCBOEHUS] TEOPETUYECKOI0 MaTepuaia B TEYEHHE CEMECTpa MPOBOISTCS
MEPONPUITHUSL TEKyLIeHd aTTecTallud B BUJE TECTHUPOBAHMS IO KaXJOMy W3 pa3felioB
JUCHUIUIMHBL. KOHTpOIP MpakTUYECKMX HAaBBIKOB OCYILLIECTBIISIETCSA MPU 3alLUTE MPAKTUYECKUX
pabor. Ilpm HEOOXOAMMOCTM TPOBOAATCA KOHCYJBTAIlMM 110 BOINPOCAM, BbI3bIBAIOIIUM
3aTpyIHEHUS IIPU U3Y4YEHUU MaTepuaa.

Wrorosoit ¢opmoii KOHTpoJss TO MAAHHOM JUCUUIUIMHE sBIseTcst 3aueTr. [Jlns
3¢ (eKTUBHON MOATOTOBKU CTYAECHTaAM PEKOMEHIYEeTCsl HCIOJIb30BaTh MaTepHalbl JIEKUUH, a
TaKKe y4eOHYIO JIMTEpaTypy, YKa3aHHYIO B paszene «Y4eOHO-METOAMYECKOe O0ECHeueHHE).
Takxke cTylneHTaM pEKOMEHIYETCsS IIOJb30BaThCSl INPUBEICHHBIMA HHTEPHET-CAWTaMU:
DJIEKTPOHHBIMH  OuOmmorekamMu,  WHOOPMAIIMOHHBIMH  CHCTEMaMH  HM  KaTaJoramu
00pa30oBaTeNbHBIX PECYPCOB.

Y4eOHO-MeTOoAMYECKOE 00ecTieYeHHe CaMOCTOATEeIbHOM padoThl CTYAEHTOB MO
JTUCIMIIJINHE.

Jlig caMmocToATENbHOH paboThl PEKOMEHAYETCSl MCHOJIb30BaTh YUYEOHYIO JIUTEpaTypy,
yKa3aHHYIO B pazjiesie 7 JaHHOW MpOrpaMMbl.

Taroke st moadopa yaeOHOH ITepaTypbl PEKOMEH TyEeTCsl UCTIONB30BaTh PSAJl MHTEPHET-
pecypcoB:

1. Iuunblii ka6uHer http:/lib.uniyar.ac.ru/opac/bk login.php maer BO3MOXHOCTH
HOJy4YeHHUs on-line 10CcTyna K CIUCKY BBIJAHHOM B aBTOMAaTU3UPOBAHHOM PEXHUME JTUTEPATYPHI,
IPOCMOTPa ¥ KOMUPOBAHHS JIEKTPOHHBIX BEPCHI U3aHUN COTPYIHUKOB YHUBEpcuTeTa (yueo. u
METOJ. OCOOUs, TEKCTHI JIeKUUi U T.1.) 11 paboThl B «JINYHOM KaOHHETE» HEO0OXO0AUMO 3aiTh
Ha cailT Hayunoii 6ubnuorexu Spl'Y c moboii Touku, nuMmeromeil noctyn B Internet, B myHKT
MEHIO «OJIEKTPOHHBIH KarTajor»; MPOWUTH MpoLenypy aBTOpPH3allMM, BbIOpaB BKIAAKY
«ABTOpHU3AIUSY, M 3AIIOJIHUTH MPEJICTABICHHBIE TTOJI HHPOPMAIINH.
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2. DnekTpoHHas 0ubIMOTeKa yueOHbIX MaTepuanos Apl'yY
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk cat find.php congepxxur Oomee 2500 TOJHBIX TEKCTOB
y4eOHBIX U Y4eOHO-METOJMUYECKUX MATEpUATOB IO OCHOBHBIM H3YyYaeMbIM IHCLUIUIMHAM,
U3JITaHHBIX B YHUBepcUTeTe. JOCTYI B CETH YHUBEPCUTETA, JINOO M0 JIOTUHY/TapoJIio.

3. DnexTpoHHasa KapToTeka « KHHroo0ecneyeHHOCTh)
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk _bookreq find.php packpsiBaer y4eOHbBIN GOHA HayIHOM
oubmuorekn  SApl'Y, nmpemocrtaBiser  ONEpaTUBHYI0O  HHPOPMALUIO O  COCTOSIHUU
KHUT000€CTIeYeHHOCTH TUCIUILUIMH OCHOBHOW M JOIOJIHUTEIBHON JTUTEPATypO, a TakkKe LUK
JUCLUHUIUIMH M CHEeIHaIbHOCTEH. DIIeKTpOHHAast KapToTeka « KHUroobecrneuyeHHOCTh) JOCTYITHA B
CETH YHHUBEpCHUTETa 1 uepe3 JInuHbIi KaOUHeT.

4. Nndopmanuonnass cucrema "EamHoe okHO aoctyna K o0pa3oBaTelbHbIM
pecypcam' http://window.edu.ru/catalog

Henbto co3manuss  uHpopmammonHoW cucrembl "EgumHoe oKkHO  gocTyma K
obpazoBarenbHbiM pecypcam”" (MC "Emmnoe okHo ") siBIsieTcs oOecredeHne CBOOOIHOTO
JIOCTYTIa K MHTETPAJbHOMY KaTajlory 0Opa3oBaTeIbHBIX MHTEPHET-PECYPCOB M K 3JIEKTPOHHOM
OuOMMoTEKE YYCOHO-METOAMYECKUX MaTepuajioB I o0mero u mnpodeccCHOoHaTbHOTO
o0Opa3oBaHusl.
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