OneKTpoHHAs 1 (POBast IOIIHCH

3UN JlbicoB Hukonai AnekcaHaposuy

5500 0000 252B 200A AFAC F6D8 9E00 0000 0000 25

SN byHbkoBa EneHa BopucoBHa

T

5500 0000 2B1C 1755 AB53 97EF 5500 0000 0000 2B

Yreepxkaeno 30.05.2019r.
npoTtokon Ne 5.

npencenarens Yaenoro Cosera JIpicoB H.A.

yueHsblil cekpeTaps YueHoro Coseta bynskosa E.b.

AHHOTANUA
PABOYAA ITPOI'PAMMA JUCHUITVINHBI
OAPMAIIEBTUYECKASA XUMUSA

BJIOK 1
BAPUATHUBHASA YACTb
OBA3ATEJIBHBIE JTUCIUIIJIMHBbI

OCHOBHOM NPO®ECCHUOHAJBHOM OBPA3OBATEJIbHOM ITPOI'PAMMBI
BBICHIET'O OBPA30BAHUS 11O ITIOATI'OTOBKE KAIPOB
BBICHIEN KBAJTUOUKALIUH (opauHaTypa)

O CIIEUAJIBHOCTH

33.08.02 YITPABJIEHUE U DKOHOMUKA ®APMALIUN
KBanuduxauuu "IlpoBuzop-menemxep"
®opma o0y4yeHus: O4HASA
Cpoxk o0yuenus 2 roaa, 120 3.e.

Camapa



Hesn AucuumInHbI: ¢OPMUPOBATE CUCTEMY KOMIIETEHIMH MO0 OpraHU3alii KOHTPOJIS
Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHHSIMU OTEUECTBEHHOM, 3apyOexK-
HOUM HOPMATUBHOM IOKYMEHTALlUU U MEKyHApPOIHbIX CTaH/IapTOB

33}13‘11/1 OCBOCHUA TUCHHUIIIMHBI:

1. Oobecneunth 00MIETPOPECCHOHATBHYIO MOATOTOBKY MPOBU30PA — MEHEXKEPa, BKIIFOYast OC-
HOBBI (DyH/ITaMEHTAJIbHBIX JTUCITUTUINH.

2. OpraHu3anys U OCYIIECTBIEHHE TOCYIapCTBEHHOW CHUCTEMBI CTaHAAPTU3ALMHU JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB, B TOM UHCJE JEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIILHOTO ChIPhS;

3. OcymiecTBIeHNE MTOMCKA U aHaMKU3a WH(GOPMAIMU 110 BOIPOCaM KOHTPOJII KadecTBa JeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB C HCIOJIb30BAHUEM PA3UYHBIX THIIOB JIUTEPATYPHBIX UCTOYHUKOB U DJICK-
TPOHHBIX 0a3 JaHHBIX;

4. OcyuiecTBlIeHUE KOHTPOJISI Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIb-
HOTO CBIPBSI B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHHSIMH OTEYCCTBCHHOH, 3apy0eKHOW HOPMATHUBHOH J0-
KyMEHTAIlMH U MEKIYHAPOIHBIX CTAaHAAPTOB B IIEHTPAX MO KOHTPOJIIO KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CpEeZCTB, B aNTeKax, Ha CKJIaaax, Ha (papManeBTHUECKUX 3aBoaX, (habpuKax U B APYIHX OpPraHu-
3allUAX;

5. IlpodeccuonanbHas padora B 001acTH aHaIU3a KOHTPOJISL KaueCTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB
B TOM YHCJIE U JIEKQPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOIO CHIPbS, OIIEHKU JOCTOBEPHOCTH METOAOB (ap-
MAaIeBTUYECKOTO aHAJIHN3a,;

6.CoBepIleHCTBOBATh 3HAHUSI OCHOB (hapMalleBTUUECKOM 3TUKU U JCOHTOJIOTUH.

O0beM TUCHMILIMHBI M BUAbI y4e0HOIi padoThl (B yacax):

KYPC
q OBYYEHUA
. acoB
Bup yueoHoii padornl BCero Ikypce 2 kypc
1 ce- 2 ce- 3 ce- 4 ce-
MECT] MECTp MECTp MECT]
KonrakTHasi pa6oTta ¢ npenojaBartejieM
(AyauTopHble 3aHATHS) (BCEro), 48 48
B TOM YHCJIIE:
3 3
Jlextuu (JI)
[Tpaktuueckue 3ausarus (I13) 45 45
CamocrosiTesibHas padoTa 00yuawuerocs 24 24
(CPO)
Buja npomexyTo4HOM aTTeCTANMHU - 3a4eT
HUTOTI'O: O6mias Tpya0eMKOCTh qac. 72 72
3AU. EJI. 2 2

[Ipu ocBOCHMM TUCIMIUIMHBI O0YYAIOIIHICS JTOHKEH:

3HATh:

e  3aKoHBI M 3aKOHOJATENbHbIE aKkThl Poccuiickoil denepanuy, HOPMAaTUBHO-METOAMUYECKUE
Marepuansl MwunznpaBa Poccum, periiaMeHTHpyromue KOHTPOJIb KadecTBa JIEKApPCTBEHHBIX
CPEICTB, IIPABUJIA XPAHEHMs, y4eTa U OTIIYCKA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM UUCIIE JOBUTHIX
u cuibHOAeHcTBYONMX cruckoB [TKKH (MOCTOSIHHOTO KOMHTETa 1O KOHTPOJIKO HAPKOTHUKOB),
HAapKOTUYECKUX, TICUXOTPOIHBIX, MPEKypcopoB, M OE3pelenTypHOro OTIycKa, OXpaHy
OKpY’KaloIIel Cpeiibl, CAHUTAPHBINA PEXHUM U TEXHHKY O€30MacCHOCTH, 00 aIMUHUCTPATUBHON U
YTOJIOBHOM OTBETCTBEHHOCTH 32 UX HAPYLICHMS,
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e Opranuzanuio JEITEIBHOCTH (PapMaleBTUUECKUX YUPEKACHUH B COOTBETCTBHU C
TpeOOBaHUSAMH JICHCTBYIOIIMX 3aKOHO/IATEIIbHBIX AKTOB,

e 3akoHonarenbHble akThl P® 00 oxpaHe 300pOBbS TpaxIaH M COOTBETCTBYIOLIHE
JUPEKTUBHBIC IOKYMEHTHI,

e DopMbI U METOIbl CAHUTAPHO-IIPOCBETUTENIBHOM pabOThI B aITEUHBIX YUPEKICHUSAX;

e CymHOCTb, 337aYd, OCHOBHBIC HAIlpaBJICHUS, METOJbl M3YyY€HHs M COBEPILIEHCTBOBAHUS
OpraHu3aluy TPY/A B alITEYHBIX YUPEKACHUAX U TMPEATPHUATUAX,

e  MexayHapoaHbIe CTaHAAPTHI, OOECMEYMBAIOUINE KAdyeCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB
(mpaBus 1a0OpaTOPH, KIMHUYECKOH, IMPOM3BOJICTBEHHOM M (papMaleBTUYECKOH MPaKTUKH -
GMP,GLP,GCP,GDP, GPP) 3apy6exusie (papmakonen. X oCHOBHBIE MPUHIMIILI U TpeOOBa-
HUS,

e [ocynapcTBeHHOE HOPMHMPOBAHHE IIPOM3BOACTBA W KOHTPOJIA KauyecTBa JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB;

e [IpaBuia 1 HOPMbI CAHUTAPHO-TUTUEHUYECKOTO PEKUMA U IIPOTHUBOIIUIEMUUECKOTO
pexumMa, mpaBuiia 00ECIEeUeHUs] aCeNTUYECKUX YCIOBMM M3TOTOBJIEHUS U KOHTpOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM ¢ AelcTByroueit H/l(HopmMaTUBHON ToKyMeHTauue);

e CopeprkaHue TUIIOBBIX IPABUJ BHYTPEHHETO TPYIOBOI'O PACHOPsAKA, IPABUI OXpaHbl Tpya
U TEXHHUKH O€30I1aCHOCTHU, BeJeHHuE jaenonpous3BoacTBa U ocHoBbl HOT(HayyHOW opranuzauuu
TPyZa) B YUpPEKICHUU,

e [Ipunuuns! papMareBTUYECKON 3TUKU U IEOHTOJIOTHH.

J0JIZKEH YMeTh:

e  Opranu3oBbIBaTh UH(OPMAIIMOHHOE O0ECIeYeHHe 0 KOHTPOJII0 KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB, BKJIIOYasl IEKAPCTBEHHOE PACTUTEIBHOE CBIPHE |

e  OcyuiecTBIATh MOUCK, XpaHEHUE, NepepaboTKy, Ipeodpa3oBaHuEe U PacCHpPOCTPAHEHUE HH-
dbopmanuu, UCIONB3Ys TPAJIUIIMOHHBIE UICTOUHUKU U JIEKTPOHHbIE BEpCHM 0a3 JaHHBIX COBpE-
MEHHBIX acleKTOB (papMaIeBTUUYECKON XUMUH;

e (OOecneunBarh B alTeKe U Ha MPOU3BOJCTBE CAHUTAPHBIA PEXUM U aCENTHUECKUE YCIOBUS
IIPOBEJCHUS KOHTPOJIS KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

e lcnonb3oBathk pusnveckue, PU3NKO-XUMUUYECKHE METO/IbI aHAIIN3A;

e [IpuMeHATHP METOAbl MATEMATUYECKOM CTATUCTHKH, KOMIIBIOTEPHYIO U BBIUHCIMTEIbHYIO
TEXHUKY JUI pelIeHns NpodecCHOHATBHBIX 3aa4;

e  OdopMIATh TOKYMEHTALMIO YCTAaHOBJIEHHOIO 00pa3la B COOTBETCTBUU C TpeOOBAHUSIMHU
npukazoB M3 P®;

e (OOecneunBaTh 3KOJOTHYECKYIO 0€30IacCHOCTh MPOW3BOJCTBA M MPHUMEHEHUS JIEKapCTBEH-
HBIX CPEICTB M JIEKapCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO CHIPbs; OPraHU30BbIBaTh COOTBETCTBUE JI€-
TEIbHOCTU TPEOOBAHUSM TEXHUKHU 0€30M1aCHOCTH;

e [lonp3oBaThCcs HOpMATUBHOU JoKyMeHTanuen (hapmakoneu, @C (papmakoneitHbie cTaTbh),
B®C (BpemenHble (apMakoneiHble CTaTbH)), METOJUUECKUMHU MaTepUaiaMd U MHCTPYKIUSAMHU
10 KOHTPOJIIO KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTENILHOTO CHIPhS;

e [IpoBonuTh (hapMakoneWHbIl aHAIU3 JEKApCTBEHHBIX CPENCTB (CyOCTaHIIMM, JEKapCTBEH-
HbIe (DOPMBI, JIEKAPCTBEHHOE PACTUTEIHHOE ChIPhE) 110 BCEM IOKA3aTeIsIM KauecTBa BO BCEX Op-
TaHU3aLUAX U TPEINPUITHUSIX, CBI3aHHBIX C KOHTPOJIEM KaueCTBA JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

e [Tlonmp3oBarbes cymecTByromen HJI s nmpoBeneHust aHanmsa U COCTaBIATh OTYETHYIO JO-
KYMEHTALIMIO 110 OLIEHKE KaueCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

JOJIKEH BJIAJETh.

e HaBblkamMM DIPOBEIEHHs PA3IMUYHBIX BUIOB KOHTPOJSA KadyeCTBa AaNTCUYHOU IPOMYKLIMHU:
OTIPOCHBIM, MUCbMEHHBIM, OPTaHOJIENTHYECKUM, (PU3NIECKUM, XUMUYECKUM;

e HaBblkamMu NpoBeNEHUs DKCIPECC-aHAIU3d HUXKE IEPEUMCICHHONM BHYTPHUAITEYHOU IIPO-
OyKIUU (C IPUMEHEHUEM TUTPUMETPUYECKUX METO0B M METO/a pe(ppakTOMETPUH): BOABI OUU-
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IIEHHOM; KOHIIEHTPATOB, MONy(haOdpUKaToOB, KUIKUX JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B OIOPETOUHOM
YCTAHOBKE; HECTOMKUX M CKOPOIOPTALIUXCA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; HHBEKIIMOHHBIX PACTBO-
POB, TJIa3HBIX Karellb; JeKapCTBEHHBIX (DOPM, U3TOTOBJICHHBIX 110 MHIUBUAYAIbHBIM PELIETITaM.

e MeTonaMM OLICHKH KayecTBa alT€YHOM MPOAYKLIHMH B COOTBETCTBUM C HOPMAMHM JOITYCTH-
MBIX OTKJIOHECHHUM;

e MeroagaMu KOHTPOJIS KauecTBa JEKAPCTBEHHBIX (OPM IMPOMBIIIJICHHOIO MPOU3BOJICTBA B
cooTBeTcTBUU € TpeboBaHusMu I'® PO u npyrux HJL.;

e Bcemu BuIaMH BHYTPHAIITEUHOTO KOHTPOJIS;

e Meroaukoii ohopMIICHHS HEOOXOAUMOHN JOKYMEHTAIIMHM IO KOHTPOJIO KauyecTBa JieKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB;

e HaBbikamH HCIIOB30BaHMs B pabOTE MPOTPECCUBHBIX METOAOB TPYAQ;

o [Ipunuunamu apmaneBTHUECKON 3TUKH U JEOHTOJIOTHH.

B pe3yJsibTaTe 0cBOeHUSsI JUCHUILIMHBI  (GOPMHUPYIOTCS cJieAYyIOLHe KOMIIeTeHIMH:

YHUBeEpPCAJIbHbIe KOMIETEHIINN:

-TOTOBHOCTBIO K a0CTPAaKTHOMY MBIIIUICHHIO, aHanu3y, cunte3y (YK-1);

-TOTOBHOCTBIO K YIPABJICHUIO KOJUICKTHBOM, TOJEPAHTHO BOCIPUHUMATH COIMANIbHBIC, STHUYC-
CKHe, KOH(eCCHOHANbHBIC U KyIbTypHbIe pasnnuuns (YK-2);

npogeccnoHaIbHbIE KOMIETEHIINHU:

KOHMPOJIbHO-PA3PEUIUmMENbHAA OeAMEeNbHOCHb:

-TOTOBHOCTH K IPOBEJCHHUIO TPOIIEIYP 1O MU3BITUIO U3 TPAXKIAHCKOTO 000poTa (haibCUPHUIIHPO-
BaHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U WX YHHUTOXKE-
auio (I1K-2);

-TOTOBHOCTH K TPOBEJICHHUIO MPOIEYpP, IPEAYCMOTPEHHBIX MPH TOCYAAPCTBEHHON PErHCTpaluu
nekapcTBeHHbIX npenapaTtoB (ITK-3);

OpP2AHU3AUUOHHO-YNPABIEHYECKAA 0eAMEeTbHOCHIb:

-TOTOBHOCTh K OpPTaHM3AI[MU 3KCIEPTHU3HI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C MOMOIIBI0 XUMHYECKUX,
OMOOrMYECKHX, (PU3UKO-XUMHUECKUX U MHBIX MeTo10B (ITK-8);

-TOTOBHOCTH K OpraHHM3allii KOHTPOJIS KadecTBa JiekapcTBeHHbIX cpencTs (I1K-9).

HNudopmanus o sa3bIKax,
HA KOTOPBIX OCyLecTBIsAeTCH 00pa3oBanne (00y4eHne) o MoAroTOBKe KaJpoB BbICIIeH
kBagnukanuu no ®I'OC BO B opannartype
B YactHOM yupexaeHun o0pa3oBaTeIbHON OpraHu3aliy Beiciiero oopasosanus «MenuuH-
CKOM yHuBepcurere «PeaBu3» npu 00y4eHUH Mo MOATrOTOBKE KaJApOB BhICIIECH KBaTHU(pUKALIUU
o ®I'OC BO B opauHatype o0pazoBaTenbHast JeSITEIbHOCTh OCYIIECTBIISIETCS Ha rocyaap-
CTBEHHOM s13bIke Poccuiickon @enepannn
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