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COCTABUTEJIM:

J1.B. Moucees, 3aBeayroniuid kadeapoi cTaHIapTU3aIMU JEKaApCTBEHHBIX CPEJICTB C
KypcoM (akynpTeTa TIOBBIIIEHUS KBAIM(PHUKAIIUM W TEPENoArOTOBKHA KaJpoB
yupexieHus oopasoBanus «BureOckuii rocyapcTBeHHBIN opieHa JpyxObl HapoaOB
MEIUIIMHCKUA YHUBEPCUTET», KAaHIAUIAT (papMaleBTUHYECKUX HAYK, TOIEHT;

P.W. JlykamoB, npoueHT kadeapbl CTaHAApTU3AlMMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
KypcoM (akyJbTeTa TMOBBIIIEHNUS KBAIM(UKALMA U TEPENOArOTOBKA KaJapoB
yupexeHus: oopazoBanus «ButeOckuii rocynapcTBeHHbIN opaeHa JpyxObl Hapoa0B
MEAUIIMHCKUN YHUBEPCUTET», KaHIUAAT (papMaIleBTHUECKUX HaYK;

O.A. Bepemuyk, CTapIIunit npenojaBareib Kadeaps CTaHJIapTU3aluu
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB C KypcoM (haKyabTeTa IOBBIMICHUS KBaTU(UKAIIUN |
MEePENOATOTOBKU KaJpOB yupexacHus oOpazoBaHusi «ButeOckuil rocyiapcTBEHHBIM
opIeHa Hpyx0bI HapoJI0B METUITIHCKHH YHUBEPCUTETY, MarucTp
(dhapMalleBTUYECKUX HAYK;

O.A. fIkoBneBa, accucTeHT KadeIphl CTaHAAPTU3ALMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
KypcoM (akyibTeTa TMOBBIIICHUS KBAIM(UKAIIMK U TIEPENOJArOTOBKH KaJpOB
yupexaeHus: oopazoBanus «Butedbckuit rocyaapcTBeHHbIN opaeHa Jpyx0bl Hapoa0B
MEJUITMHCKUN YHUBEPCUTETY, KAHAUAAT OMOJIOTHUECKIX HAyK

PEIIEH3EHTBI:
Kadenpa dapmaneBTuueckoi XUMUU YyupexaeHusi oOpaszoBanusi «bemopycckuit
roCyIapCTBEHHBIA MEAUIIUHCKUN YHUBEPCUTETY;

B.N. ®anees, Benynui CieNUaNKCT OTAEIA PA3BUTUS U POMBIIUIEHHON MTOANEPKKU
oOlecTBa €  OrPAaHUYEHHOM  OTBETCTBEHHOCThIO  «PyOWKOH»,  KaHAMAAT
dbapmaneBTUYECKUX HAyK

PEKOMEH/IOBAHA K YTBEPXK/JIEHHNIO B KAYECTBE TUIIOBOM:
Kadenpoit cranmaptuzanmu JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB € KypcoMm (pakynbrera
MOBBIMICHUS KBATM(UKAIIUU W TIEPENOJITOTOBKU KaJIPOB yUPEKACHUS 00pa3OBaHUS
«Butebckuii  rocygapcTBeHHbIM  opaeHa JpyxkObl HapoIOB  MEIUIIMHCKUM
yauBepcutet» (mporokoi Ne 8 ot 20.01.2017);

[leHTpanbHBIM  Y4E€OHO-METOAMYECKUM  COBETOM  YUPEXKJICHHS  0O0pa3oBaHUS
«Butebckuii  rocygapcTBeHHbIM  opaeHa JpyxkObl HapoIOB  MEIUIIMHCKUM
yHuBepcuteT» (mporokoi Ne 5 ot 25.05.2017);

Hay4yHo-meToanueckum  coBeToM  mo  (dapmaruu  Y4eOHO-METOIUYECKOTO

OOBEIUHEHUSI MO BBICIIEMY MEAMIMHCKOMY, (apMaleBTUYECKOMY OOpa30BaHUIO
(mpotokou Ne 4 ot 02.06.2017)



HOACHUTEJIBHASA 3AIINCKA

Cranpmaptuzanus  JEKapCTBEHHBIX CPEACTB — ydeOHas  JUCUUILIMHA,
coJiepKalliasi CHUCTeMaTU3UpPOBAaHHBIE HAay4YHbIE 3HAHUA O CHUCTEMax YIpaBIICHUS,
oOecrieyeHus: U1 KOHTPOJII KauecTBa JEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA Ha BCEX ATamax €ro
oOpamieHdsi B paMKaxX Hauiexaumx (apMaleBTHUYECKUX TMpPaKTUK U APYrHxX
HOPMATHUBHBIX MIPABOBBIX AKTOB.

TunoBas yueOHass mporpamma mo ydeOHOM nucruiumHe «CraHgapTu3anus
JEKapCTBEHHBIX CPEICTB» pa3paboTaHa B COOTBETCTBUU CO  CJICAYIOIIMMH
HOPMAaTHUBHBIMU JJOKYMEHTaMHU:

— o00pa3oBaTeNIbHBIM CTaHIAPTOM BBICIIETO OOPa30BAHUS MO CHEIUATBHOCTH
1-79 01 08 «®apmanus», yTBEp>KIACHHBIM U BBEJICHHBIM B JICUCTBHE TTOCTAHOBJICHUEM
MunuctepcTBa oopazoBanusi Pecriyonvku benapyce ot 30.08.2013 Ne 88;

— THUIOBBIM Yy4e€OHBIM IUIaHOM crenuansHocT 1-79 01 08 «Dapmanus»
(peructpanmonsbiii Ne L79-1-008/tum.), yTBEpkKJACHHBIM TMEPBHIM 3aMECTUTEIIEM
Munuctpa o6pazoBanus Pecyonuku benapyce 30.05.2013.

Llens mpenojaBaHuss W U3y4deHUs ydyeOHOW AucHMIUIMHBI «CTaHAaapTU3auus
JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB»  COCTOMT B  (OPMHpPOBAaHMM y  CTYACHTOB
CUCTEMAaTHU3UPOBAHHBIX HAYYHBIX 3HAHUM O CUCTEMax YNpaBJIeHUs U OOecleueHUs
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MPOILEAYPE UX IOCYIapCTBEHHONW PErUCTpaluu U
nprOOpEeTEHNH PAKTHUECKUX HABBIKOB KOHTPOJISI KAYeCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
Ha BCEX dTamax uxX oOpalieHus COrjacHO HOPMaTUBHBIM MTPABOBBIM aKTaM.

3amaun TpemofaBaHUS W M3YYCHUsS Y4eOHOW MUCHUIUIMHBI COCTOAT B

HpI/IO6pCT€HI/II/I CTyACHTaMH AKaaACMHUYCCKUX, COIIMaJIBHO-JIMYHOCTHBIX n
HpO(l)CCCI/IOHaJ'IBHBIX KOMHGTCHHHﬁ, OCHOBa KOTOPBIX 3aKJIIO4YacTCsA B 3HAHUW U
IMPUMCHCHUU:

— BaXHEUIIMX MPHUHIMIOB pa3pabOTKU OPUTHMHAIBHBIX W TEHEPUUYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

— TIOpAJZIKa JOKA3aTelbCTBa 0€30MacHOCTH U 3(PHEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB Ha dTarax JOKIMHUYECKUX U KIMHUYECKUX MCCIIEIOBAHUM, a TaKKe OICHKU
HKBUBAJICHTHOCTU T€HEPUUECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

— pa3pabOTKH U BAIUJAIMN aHATUTHYECKUX METOJIUK C IEJIbI0 UX BKIFOYCHUS
B (hapMaKoIieiiHbIE CTaThH;

— aNropmT™Ma NPOILEAypPhl TOCYAAPCTBEHHOW PETHUCTPAIMM JICKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB;

— TIOpsJIKa TIPOBEICHMS TPOBEPKH KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JI0O
MOCTYIUICHUST B peaM3alMi0 M HaXOMAIIUXCS B OOpallleHMH Ha TEPPUTOPUU
PecnyOnuku benapychs;

— mopsaka obOecredeHHs] KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA Ha dTamax
MIPOMBITIUICHHOTO TTPOU3BOICTBA, ONITOBON M PO3ZHUYHOMN pean3aiini;

— TIOAXOJIOB K CTaHAAPTH3AIMH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOMBIIIICHHOTO
MIPOU3BOJICTBA M AITEUHOTO U3TOTOBJICHHUSI.

[IpenomaBanne W yCmemiHoe  W3y4yeHHWe  y4eOHOW  JMCIMIUIMHBI
«CrangapTu3amusi  JIGKQPCTBEHHBIX  CPEICTB»  OCYIISCTBISIETCS Ha  0ase
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IpUOOPETEHHBIX CTYJEHTOM 3HAHUM W YMEHHI MO pa3jenaMm CIeIyOMMX y4eOHBIX
JUCLUILINH:

®apmanesTudyeckass xumusa. CoBpeMEHHass METOAOJOTHA  CO3AAHMS
OpPUTMHAJIBHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB. Obecrnieuenue KauyecTBa
(dapmaneBTUUECKUX CyOCTAaHIMII W  JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, HOPMATHBHAs
JOKYMEHTaIMs, PerIaMeHTHPYIomas UX KauecTBO. CTaOUIBHOCTh U CPOKU FOJTHOCTH
(apMalleBTUUECKUX CYOCTaHLMH U JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB. {dapmakoneilHbii
aHanu3. MeTopl UASHTU(PHUKAIMU 1 KOJTUYECTBEHHOTO aHalln3a (papMareBTHIECKIX
cyOCTaHIIMi W  JIeKapCTBEHHBIX cpeactB. llpumecn B (apmaneBTHUECKUX
CyOCTaHIMSIX U JEKApCTBEHHBIX cpeacTBax. Ompesenenre JeKapCTBEHHBIX BEIECTB
U UX MeTabOIUTOB B OMOIOTHUECKUX JKUTKOCTSIX.

®apmaneBTHyeckass  pa3padorka ¢ ocHOBaMH  OmodapManmu.
dapmMmaneBTHUecKas pa3padOTKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, €€ L€JIb U OCHOBHBIE
cocrapistone. buogapmaneBTrueckas Kiaccu(puKanys JEKapCTBEHHBIX CPEICTB.
Cucrembl yrpaBi€HHUsS PUCKOM JJIsi 0OeCTIeueHUs] KaueCcTBa JIEKApCTBEHHBIX CPENICTB.
[Tpouenypsl 3(QQPEeKTUBHOTO yHpaBlIEHUs Pa3padOTKON JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.
OcHoBHbIE  cTaguu  pa3pabOTKM  JIEKApCTBEHHBIX  cpeactB. Otuer 0O
(dapmaieBTHUECKOM pa3zpaboTKe.

IIpoMbIlIeHHASI TEXHOJIOTHS JEeKAPCTBEHHbIX cpeacTB. OOUIMe NPUHIUIIBI
OpraHM3alMd TPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha (papManeBTUUYECKUX
npeanpusatuax. IlpaBuma Hagnexameld npou3BOACTBEHHOM, J1ab0OpaTOpPHO,
KJIMHAYECKOM TMpakTUK. Bamupanus nOpoueccoB MPOM3BOACTBA CTEPUIBHBIX U
HECTEPWJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. ATTECTAIUSl YACTHIX TOMEIIEHUA U CUCTEM
BOJIONIOATOTOBKHU. J[0ChE€ MPON3BOACTBEHHOTO YYacTKa.

Opranuszauus U IKOHOMMKA papmauumu. Cranpgaptuzanus
dapmaneBTUyecKkoi aesreabHocTi. OpraHu3anus padoThl allTeK, alTEUYHbIX CKIAa/lI0B,
KOHTPOJIbHO-aHAIIUTUYECKUX nabopaTtopuii. Kanposoe oOecrieueHue

dbapmareBTUUECKOro cekTopa 3apaBooxpaHeHusi. OxpaHa Tpyaa paOOTHUKOB
aIlTeYHBIX OPraHU3aLNM.

AHaguTnyeckasi XuMusi. OCHOBBI XEMOMETPUKH.

OcHoBbI MeTUIIUHCKOH cTaTucTUKH. OOpaboTKa pe3yIbTaTOB U3MEPEHUN.

dapmaneBTudeckass  OmorexHosioruss. [IpoGieMbl  >KBUBAJIEHTHOCTH,
MOHSATHE «OMOCUMHUIIADY.

Ynpagpiienue U 3KOHOMHUKA (papManeBTHYeckoro npeanpusitus. Cucrema
yrIpasJieHUs oxpaHoil Tpyaa. Hagexarias nH>XKeHepHas paKkTHUKa.

N3yuenune yueOHOM auciuimuHbl « CTaHaapTU3alMs JEKApPCTBEHHBIX CPEACTBY»
JTOJDKHO oOecrnednTh (POpMHUpOBaHUE Y CTYJICHTOB aKaJeMHUUYECKUX, COIHAIBbHO-
JUYHOCTHBIX U MPO(HECCUOHATBHBIX KOMIIETEHIIUMN.

TpeboBaHus Kk akageMU4eCKUM KOMIIETEHIIUSIM

CTyAeHT 0KEH:

AK-1. YMerp mnpumeHsTh 0a30Bble HAYYHO-TCOPETUUYCCKUE 3HAHUS IS
pEIICHUSI TEOPETUUECKUX U MPAKTUYECKUX 3a/1ady.

AK-2. BrageTh CUCTEMHBIM U CPABHUTEIBHBIM aHAJIU30M.

AK-3. BnaneTts ucciie1oBaTeIbCKUMHU HaBBIKAMHU.



AK-4. YMmeTp paboTaTh CaMOCTOSATEIBHO.

AK-5. BbITh CIOCOOHBIM MOPOK/IaTh HOBBIE Hjieu (00JaAaTh KPEaTUBHOCTBIO).

AK-6. BnageTs MeXIUCIUIUIMHAPHBIM MOX0I0M MPU PEIICHUH MPOOIIEM.

AK-7. IMeTp HaBBIKM, CBSI3aHHBIE C  HCIOJB30BAHMEM TEXHHUYECKHUX
YCTPOMCTB, yNpaBlieHHEeM HHPpOopMaluen u paboToil ¢ KOMIIBIOTEPOM.

AK-8. Obnanath HaBbIKAMH YCTHOW U MUCbMEHHOM KOMMYHUKAITUH.

AK-9. Ymerp paboTtaTh ¢ y4eOHOW, CIpPaBOYHOM W HAYYHOH JUTEpaTypoi,
YMETb YUUTHCSA, TOBBIIIATH CBOIO KBAIU(DUKAINIO B TEUEHUE BCEH KU3HU.

TpeGoBaHus K CONMAIBHO-JIUNYHOCTHBIM KOMIIETCHIMAM

CTyaeHT JOJKEH:

CJIK-1. O6nagath KauecTBaMH I'PaX1aHCTBEHHOCTH.

CJIK-2. BpITh CHOCOOHBIM K COLIMAIBHOMY B3aMMOJICHCTBHUIO.

CJIK-3. O06nanaTh CmoCOOHOCTBIO K MEKITUYHOCTHBIM KOMMYHHUKAIIHASIM.

CJIK-4. Bnanetb HaBbIKaMU 3J0pOBbECOEPEKECHHUS.

CJIK-5. BbITh CIOCOOHBIM K KPUTHKE U CAMOKPHUTHKE.

CJIK-6. YMmeThb paboTaTh B KOMaHJIE.

TpedoBanus k NpoecCHOHATBLHBIM KOMIIETCHIUAM

CTyneHT T0JKEH OBITh CIIOCOOEH:

[TK-1. ®opMupoBaTh PETUCTPALMOHHOE JIOChE Ha JIEKAPCTBEHHOE CPENCTBO,
(dapMaleBTUUECKYI0 CYOCTaHLMIO C I€JIbI0 OCYLIECTBJIEHUS NPOLEAYPbl HX
rOCyJ1apCTBEHHOM PETUCTPALIVH.

[IK-2. [IpoBOaMTh aIMUHUCTPATUBHBIE IPOLEAYPHI, CBSI3aHHBIE C JOIIYCKOM Ha
PBIHOK Y OT3BIBOM C PBIHKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

[1K-3. Opranu3oBbIiBaTh TPOBEACHUE MPOBEPKHM KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B YCJOBHUSIX alT€KH, allTE€YHOrO CKJIaJa, UCIBITATEIbHOU J1A00OpaTOpUU U
(bapManeBTUYECKOTO MPEANPUITHS.

[1K-4. BoimonHaATh ~ TPOBEPKY  KadyecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
dbapmaneBTUUECKUX CyOCTaHIM, JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPbsl TMpHU
MOMOIIM XUMHUYECKUX, CIHEKTPOMETPUUECKHX, XpoMarorpapuueckux © APYyTrUx
METOIO0B, IIPEAYCMOTPEHHBIX HOPMATUBHON JOKYMEHTALIUEN.

[1K-5. OpranuzoBbiBaTh KadMOpPOBKY M TOBEPKY CPEACTB H3MEPEHU,
UCIIOJIb3YEMBIX IPU ANTE€YHOM HW3TOTOBJIEHUH, MPOMBIIUIEHHOM MPOU3BOJCTBE H
IIPOBEPKE KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

[1IK-6. OcymiecTBisaTh  pa3pabOTKy M BaIWJALMI0 METOAMK  aHajau3a
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, (hapMalEeBTUYECKUX CYOCTaHIIMIA U JIEKapCTBEHHOTO
PACTUTENIBHOTO CBIPbSl € LEJIBK HX MOCIEAYIOUIEr0 BKIKOYEHUS B HOPMATHBHYIO
JOKYMEHTAIUIO.

[1K-7. Opranu3oBbIBaTh u MIPOBOJIUTH aHAJIUTUYECKUI aTan
OMOSKBUBAJICHTHBIX UCCIIEI0BAHUN F€HEPUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

[1K-8. YuacTBoBaTh B pEIICHWH OTAEIBHBIX HAYYHO-UCCIEIOBATEIBCKUX H
MPUKIAAHBIX 3a7a4 IO CO3JaHUI0 HOBBIX TEXHOJOTMA M METOAMK B 00JIacTh
bapmaruu.

[1K-9. YyactBoBaTh B  CO3JaHUM  OPUTHMHAIBHBIX W  TEHEPUUECKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U METOAUK UX KOHTPOJIS Ka4eCTBa.



B  pesynbrare u3ydeHus yueOHOM — aucuuriuHbl - «CTaHmapTU3anus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY» CTYICHT JOKEH
3HATh:
— BaXHEWIIME MOHATUSA CTAaHAAPTU3AIMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, €€ IEIHU U
3aJlaui;
— CTPYKTYPY U OCHOBHBIE HAlPABJICHUS I€ITEIbHOCTH CUCTEMBI OOECIICUEHUS
Y KOHTPOJISI Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
— OCHOBHBIE  3Tanbl  pa3padOTKM W MOPOUEAYPhl  T'OCYAAPCTBEHHOM
pEerucTpanuy OpUrHHAIBHBIX U TEHEPUUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
— TIPUHLMIBI MPOBEICHUS HCCIECIOBAHUI HYKBUBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB;
— pPOJb U MECTO METPOJIOTMM B CUCTEME CTaHAApTHU3AIMU JIEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB;
yMeThb:
— OCYHIECTBJISTH pa3pabOTKy U BaJIUAAIMIO METOIUK aHAIM3a JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;
— oQOopMIISITh JOKYMEHTBI PErHMCTPAIlMOHHOTO JOCh€ Ha JIEKapCTBEHHOE
CPEICTBO;
— COCTaBJISITh  3asiBKM, IPOBOAUTH YYE€T MW XPaHEHUE PEaKTUBOB B
1a00paToOpUsIX U anTeKax;
BJIA/I€Th:
— METOJOJIOTMEH  MPOBEPKM  KAyeCTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U
(bapMaieBTUUECKUX CYOCTaHIINI B UCIIBITATEIbLHBIX JIAOOPATOPUSIX U alTEKAX;
— OpraHu3aluen cucteMbl 00eCleueHusl KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB Ha
BCEX ATanax ux oOpalleHus.

TumoBast ydyeOHas mporpamma mo y4deOHON aucnurummHe «CTaHmapTH3aius
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB» COCTOMT M3 TpeX pasaeioB: «BmemeHue B ydueOHYIO
nuciuiuinHy «CrangapTu3anms JICKApCTBEHHBIX CpeAcTB». CHucTema obecredeHus
Ka4yeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPelCTB», «CHUCTEMa KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEACTBY», «JTambl CO3JaHUSI M TOCYJIApPCTBEHHAs PETUCTpalvs JICKapCTBEHHBIX
CPEICTBY.

Bcero Ha u3yueHue y4eOHOM MUCHUIUIMHBI OTBOAMTCS 114 akanemMudeckux
4acoB, M3 HHUX 75 4YacoB ayIUTOPHBIX 3aHATUN. lIpumepHoe pacnpeneneHue
ayIUTOPHBIX YacOB IO BHAaM 3aHATUN: 18 dacoB jekuuii, 57 4yacoB J1aDOpPaTOPHBIX
3aHsaTHil. Pexomenayemas ¢popma Tekyuie arrectauu — 3adet (9 cemectp).
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NPUMEPHBIN TEMATUUYECKHUMU ILJIAH

HaumenoBanue pazzena (Tembl)

KonuyecTBo yacoB
ayJIMTOPHBIX 3aHATUN

JICKIIUH

J1a00pATOPHBIX

1. BBenenue B yueOHy10 AMCHUTLTHHY
«Cranpapruzauus JIEKAPCTBEHHBIX CpeaCTBY.
Cucrema o0ecneyeHHUs] Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeIcTB

18

1.1. Cranpaptu3anust Kak OCHOBa (OPMHUPOBAHUS
CUCTEM 00€ecTIeYeHHs] U KOHTPOJIsI KaueCcTBa

1.2. OGecrieueHre M KOHTPOJIh KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX
cpeacTB Ha ¢apMaleBTHISCKOM IIPOM3BOJICTBE B
COOTBETCTBHU c TpeOOBaHUSIMU Hamnexamiei
MIPOU3BOJCTBEHHON MPAKTUKHU

1.3. O6ecnieuenue U KOHTPOJIb KauecTBa JEKapCTBEHHBIX
CPEACTB MpPU ONTOBOM W PO3HWUYHOW pealn3alvd B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHusiMU Hannexaiield npakTuku
ONTOBOM peanm3aumu W Hammexamen anteyHou
MPaKTUKHU

1.4. CucremMa  TOCYJapCTBEHHBIX  YUPEKICHHM,
o0ecreunBaIIMX KOHTPOJIb KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B Pecniyonmke benapych

1.5. ObecrnieueHre U KOHTPOJIb KaYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B  AKKPCIUTOBAHHBIX  HCIBITATEIHHBIX
1a00paTOPUX

2. CucreMa KOHTPOJISI KadecTBa JIeKAPCTBEHHBIX
CPeacTB

18

2.1. Pa3zpaboTka v BaMaaIys aHATUTHIECKUX METOTUK

2.2. Cratuctudeckas 00paboTka  pe3yNbTaTOB
XUMHUYECKOTO IKCTICPHUMEHTA

2.3. KoHTponb KadyecTBa JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
MIPOMBIIIICHHOTO TPOU3BOJICTBA

2.4, BnayTtpuanteunslii
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

KOHTPOJIb KadyeCTBa

2.5. HHcnektupoBaHuME  anTeK  CHEIUAIMCTAMHU
KOHTPOJbHO-aHAIUTUYECKUX JabopaTopuil

3. DTanbl CO3IaHUA U FOCY/IaPCTBEHHAS PerucTpalus
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

21

3.1. Merononoruss pa3pabOTKX OPUTHHAIBHBIX U
TeHEPUUECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3.2. Mogaenu oneHku 6e30macHOCTH U 3G (PEKTUBHOCTH
JIEKQpCTBEHHBIX CPEJACTB Ha JTane JOKIMHUYECKHUX
HCCIIeIOBaHUMN




KonuyecTBo uacoB
HanmenoBanue pazjena (TeMbl) ayJIMTOPHBIX 3aHATUN

JeKIU | 1a00paTOPHBIX

3.3. CoBpeMmeHHBIE  MOIXOABl K  IPOBEICHUIO
KJIIMHUYECKNX HCIBITAHUN W OILIEHKE JKBUBAJIECHTHOCTHU

Ir€HEPUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 2 3
3.4. [ToarotoBka bapmakonenHbIX craTeit
I'ocynapctBenHol ¢apmakorien Pecrybnmuku bemapych
1 pa3paboTka papMaKONEHHBIX CTATEH MPOU3BOINUTEIICH 1 3
3.5. Ilpomemypa TOCYyIapCTBEHHOH  perHCTpaIiuu
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 1 3

3.6. dopMupoBaHHE PETHCTPALIMOHHOTO JOChe Ha
JEKapCTBEHHOE cpeAcTBO B ¢opmare  «OOmiero
TEXHUYECKOTO JOKYMEHTa» 1 6

Bcero uacos 18 57

COJEPXKXAHUE YYEBHOI'O MATEPHAJUIA

1. BBenenue B yueOHY0 qucUMILVINHY «CTaHIAPTH3AIUSA JeKAPCTBEHHbIX
cpeacTBy». Cucrema odecnevyeHUsI Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1.1. CranpapTu3anusi Kak 0CHOBa (popMMPOBAHUSA CHCTEM OOecneYyeHus U
KOHTPOJISI Ka4ecTBa

VYyeonas qucrumuinia «CTaHgapTU3anus JEKApCTBEHHBIX CPEICTBY, €€ 1eNb U
3a/1auu, CBSI3b C APYTUMU y4E€OHBIMH JucHUIUIMHAMU. OOBEKTHI CTaHIAPTU3AIMU.
JlekapcTBEHHOE CpEICTBO M  TPOIECCHl ero oOpallleHus Kak  OOBEKTHI
cTaHjapTuzanuu. [IpuHIMOB CTaHAAPTU3ALMKU JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB. Opransl,
OCYUIECTBJISIIOIME TOCYAApPCTBEHHOE pPEryJUpOBaHHE M YIpaBJI€HUE B 00JacTu
TEXHUUYECKOTO HOPMHUpOBaHMS U cTaHaaptuzanuu. CraHgapT Kak HOPMATUBHBIN
TEXHUYECKUN JOKYMEHT. BUibl, OCHOBHBIC AJIEMEHTHI CTaHIAPTOB M TpeOOBaHMUS,
npeabsBisieMble K HUM. Beaynue MupoBble cTaHaapThl B (apMalreBTUUECKOU
orpaciu. Crannaptel MexayHapoaHoi opranuzanuu no crangaptusanuu (MCO) u
Hannexamas npousBoacteeHHast npaktuka (HIIIT). OcHoBHBIE OTAMYMS CTaHAAPTOB
NCO u HIIIL IIpeumymiectBa u Henoctatku cranaaproB MCO. Cranmapter MCO,
nerctBytonue B PecnyOnuke bemapycs. BapuaHTel mpuMeHEHHS MEXTyHAPOIHBIX
CTaHJApTOB. ['pynmnoBbie MOKa3aTeNN KayecTBa JEKapCTBEHHbIX cpencTB. [loHsTHE O
oe3onacHocTi U A(PEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. Cuctema obecrieueHus
KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX cpeAcTB. CucremMa KOHTPOJISI KadyecTBa JIEKApPCTBEHHBIX
CpeAcTB. B3aMMOOTHOIIEHUS MEXIYy CHCTeMaMHu YIpaBieHUs, oOecredeHus u
KOHTpPOJISI ~ KayecTBa  JICKAPCTBEHHBIX  cpeiacTB.  (OCHOBHBIE  HaIpaBJICHUS
(GYHKIITMOHUPOBAHUS CHUCTEMBbI YIIPABJICHUS KauyeCTBOM JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
Cucrema HajuieKaluMx NpakTUK. Buael Hajuiexxamux (hapManeBTHUEeCKUX MPAKTHUK,
nerictpyronux B Pecy6nuke benapychk n EBpazuiickoM SKOHOMHUYECKOM COIO3E.
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1.2. OOecneyeHue M KOHTPOJIb KAa4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Ha
(apManeBTHYECKOM NPOM3BOACTBE B COOTBETCTBMH ¢ TpPeOOBAHMSIMH
Hapuexxkamend npou3BOACTBEHHON MPAKTHKHA

[IpuHuunBl yopaBiaeHUs KAa4yeCTBOM Ha (papMaiieBTUYECKOM MPEIIPUSITHH
COTJIACHO TEXHHUYECKOMY KOJEKCY YyCTaHoBuUBILIEWcs mpaktuku «Haanexamas
NpPOU3BOJACTBEHHAsT TmpakThka». 3Hauenue HIIII nns obecnedyenuss kadecTBa
JEKApCTBEHHBIX  CPEACTB.  YNOJHOMOYEHHOE  JIMIO IO  Kad4ecTBy  Ha
(dapmaneBTryeckoM npeanpuatud. PapmaneBTUYECKasl CUCTEMa KayecTBa (cucrema
oOecrnieueHnss KadecTBa) U ee rapaHTuu. OCHOBHBIE TPeOOBAHUSA, MPEIBIBISIECMbIC
HIIIT k xoHTpOIIO KauecTBa JEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. O030p KauecTBa MPOAYKIIUU U
ynpaBieHue puckamud. OTaen KOHTpoJsi KauecTBa Ha  (papMareBTHYECKOM
IPOU3BOJCTBE, €ro poiab M (¢QyHKuuU. [lomemienus, mepcoHan U 00OpYyIOBaHUE
oTIe’a KOHTPOJsi KadecTBa. JIOJKHOCTHBIE OOSI3aHHOCTH PYKOBOJUTENS OTAEIA
KOHTpOJIsE KauyecTBa. JlOKyMEHTalbHOE O(OpMIIEHHE TMPOLEAyp M PE3YIbTATOB
KOHTPOJISI KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX cpecTB. OCOOEHHOCTH NMPOBENECHUS UCTIBITAHUN
UCXOJHBIX MAaTE€pPHAJIOB, IPOMEKYTOUHOMN, Hepac(hacOBaHHOM U TOTOBOM MPOTYKIIUH.

1.3. O0ecneyeHne M KOHTPOJIb KayeCcTBa JEKAPCTBEHHBIX CPeACTB NPH
ONTOBOM W PO3HUYHOM Ppeaju3ald B COOTBETCTBHM C TpPeOOBAHUSIMU
Hapsexxkamed npakTUKM onroBoud peaausanuu U Hapmexamein anredyHoi
NPAKTHKH

OcyliiecTBlieHHE TPUEMOYHOTO KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB Ha
anTeYHOM CKJIaJlé M B anTeke. ODJIEMEHThl CHCTeM OO0ecrnedyeHus KauecTBa Ha
anTeYHOM CKJIaJeé M B amnTeke, uX rapanThud. KOHTpoOJb YCIOBUH XpaHEHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha alTeyHbIX CKIagax W B anTekax. Pabora c¢
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJCTBAMH, 3a0paKOBaHHBIMU HCHBITATEIBLHON JabopaTopuen, u
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJICTBAMHU C HCTEKIIUM CPOKOM TOAHOCTH. KOHTpOJb CpPOKOB
TOJHOCTH JIEKaPCTBEHHBIX CPEJACTB HAa alTEYHOM CKJIaJe U B anrTeke. Bo3Bpar Ha
anTEeYHbIN CKJIAJ U OT3bIB U3 PEaJIU3alliH JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

1.4. Cucrema TrocyIapCcTBEHHBIX YupexaeHHil, o0ecrneduBaAKOINX
KOHTPOJIb Ka4eCTBAa JeKapCTBEeHHbIX cpeacTB B Pecnydiuke besapych

Ctpykrypa ¥ (QyHKIHOHAJIBHOE pa3/eleHUE CHUCTEMBbl TOCYAAPCTBEHHBIX
YUPEXJEHUN, 00€CTeYnBaOIMX KOHTPOJIb KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
(MunuctepctBo 3apaBooxpanenus Pecnyonuku bemapycs, PYII «llentp skcneptus
U UCIBITAaHUH B  3/IpaBOOXPAHEHUU», TEPPUTOPUATBLHBIE AaKKPEIUTOBAHHBIC
UCIIBITaTeNIbHbIE JIA0OpaTOpHUM, MPOBU30P-aHATUTUK anTeku). OpraHuzanuoHHAs
ctpykrypa PYII «lleHTp sKCHEPTU3 U UCTIBITAHUM B 31paBOoOXpaHeHnn». OCHOBHBIE
HampaBjeHus: JesTenbHocTH H  GyHKUMH PecnyOiamkaHCKOM — KOHTPOJIBHO-
aHAIMTUYECKOU nabopaTopuu, nabopaTopuun dbapmakonenHoro U
(dbapmaneBTUYECKOro aHainu3a, PecnmyOnMKaHCKOW —KIMHHUKO-(PapMaKoJIOrHuecKou
nabopaTtopuu, yNpaBieHUS JEKApPCTBEHHBIX CPEACTB M YNPABICHUS HaAJEKalluX
¢dapmaneBTHUECKUX TpPakTHK. Poiab M MecTo B MHpOBOW cucTeMe OOecreueHus: u
KOHTPOJII ~ KauecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  BcemupHON  opraHu3anuu
snpaBooxpanenus (WHO), Espometickoro meauimackoro arenrctBa (EMA) u
YrpapiieHus M0 HAA30py 3a Ka4eCTBOM IMHIIEBBIX MPOAYKTOB M JiekapcTB (FDA).
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MexnyHaponHas KOH(EpPEHLUsT MO TapMOHM3ALUM TEXHUYECKHX TpeOOBaHUU K
peructpanuu hapmareBTHueckux mpoaykros (ICH).

1.5. OfecnneyeHue W KOHTPOJIb Ka4ecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
AKKPeIMTOBAHHBIX HCNBITATEIbHBIX J1A00PATOPHUAX

Pons m MecTo ucmbITaTeNbHBIX JabopaTopuil B cdepe MpOBEPKH KadyecTBa
JIEKapCTBEHHbIX cpeacTB. OcCHOBHblE (YHKIHMH, TMEPCOHAN, TIOMEILIECHUs W
0o0OpyZl0OBaHUE AaKKPEIUTOBAHHON HCHbITaTebHON JabopaTtopuu. [lopsimok u
poleaypa aKKpeAUTALUU UCIIBITATEIbHBIX JIA0OPATOPHIl ISl TPOBEICHUS TPOBEPKU
KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB. JIeKapCTBEHHBIE CpENCTBA, MPOBEPSEMBIE IO
BCEM M OTACJIBHBIM IIOKa3arensiM. JIeKapCTBEHHbIE CpEACTBA, MPOBEPSIEMBIE IIO
nokasareinto «Onucanue» U paszenam «YnakoBka» u «MapkupoBkay. [IpoBenenue u
JOKYMEHTQJIbHOE O(QOpPMIICHHE TIPOIEAYpPhl O0TOOpa 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB Il MPOBEACHMS MPOBEPKH KadecTBa. OCTaTku 0Opa3lOB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MpaBW/Ia WX XpaHEHHs W yTwin3auuu. JloOKyMeHTalbHOE O(pOpMIICHUE
pe3ybTaTOB BBIMOJHEHHBIX aHAJIN30B. [IPOTOKOIBI HMCHBITAHUI JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB. KoHTponb KkauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB 10 IMOCTYIUIGHHS B
peanu3anmio U Haxoaduuxcs B oOpaieHun Ha Tepputopun Pecriybnuku benapycs.
[IpuroroBieHre TUTPOBAHHBIX PACTBOPOB M PEAKTUBOB IO 3asBKaM arTeK. XpaHeHUe
MPUTOTOBJICHHBIX THUTPOBAHHBIX PACTBOPOB U PEAKTUBOB B HCIBITATEIHHON
naboparopun. VYder o000poTa peakTUBOB OOLIEr0  CHHMCKAa, CIOHPTO- H
cepeOpocoaepKalMX pPEaKTUBOB B HCHBITaTeNbHOM J1aboparopuu. KoHTpoiib
UCTIONIb30BAaHUSI W XPAaHEHUs pEakTUBOB B amnrTekax. (OcoOEHHOCTH XpaHEHUs
CHJIBHO/ICUCTBYIOIINX, HAPKOTHYECKUX M TEPMOIAOUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
B UCHBITATENbHON nabopaTopun. [1opsmok yHUUTOXKEHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.
Oco0eHHOCTH KOHTPOJIA KauyecTBa BOJbI OYMINEHHOW W BOJBI ISl MHBEKIUH B
UCIIBITATENIbHON JJabopaTopuu.

2. CucremMa KOHTPOJISI KAaUecTBa JeKAPCTBEHHbIX CPeACTB

2.1. PazpaboTKa u BaJuaanus aHAJUTHYECKUX METOTUK

[TpuHUIMIIBI pa3pabOTKN aHATMTUYECKUX METOAMK. V3yueHue BbICBOOOXKACHUS
NEHCTBYIOIMX  BEHIECTB M3  JIEKAPCTBEHHOM  (QOpMBI U JIEKAPCTBEHHOTO
pPacTUTEIBHOTO CBHIPbs Ha 3Tamne pa3paboTku MeToauku aHanuza. [logbop ycnmoswuii
AKCTPAKIMH (BBIOOP pacTBOPUTENS M €r0 KOHILIEHTPALMK; BPEMEHU, TEMIIepaTyphl U
KPAaTHOCTH  ADKCTPAKLMM;, COOTHOIIEHUS (a3, CTENEeHU  H3MEIbUYEHHOCTH).
VYapTpa3BykoBas  3KCTpakuus. BplOOp  aHaNMTHYECKUX  JUIMH  BOJH  JUIA
CHEKTPOPOTOMETPUUECKUX OIpPEACICHUNA. Y CIOBUS MPOBEACHUS (HOTOMETPUUECKHUX
peakuuii (BpIOOp peareHTa, ero KOHLEHTpalmuud U o0beMa; BPEeMEHU MPOBEICHUS
peaKiMK; BCIIOMOTaTEIbHBIX PEAKTUBOB, UX KOHUEHTPAIMU U 00beMa; pa3BeeHuUs).
[TonGop cocraBa, pH u ckopocTH NOABMKHOW (a3pl, pekrMa SIIIOUPOBAHUS U
copbeHTa Il KHUAKOCTHOM  Xpomarorpaduu.  OnTUManbHbIE  YCIOBUS
xpomatorpaduueckoro  pasueieHus. OmnpeneiaeHue  MOHIATHS — «BaJHIALUs».
TexHHWYeCKU  KOJIEKC yCTAaHOBUBLIEHCS NOpakTUKU  «Bamumanmus  MeTOAMK
ucnbiTaHuiy. Paspaborka mnnana Banupanuu. @PapmaxomneiiHble TpeOOBaHUSA K
IIPOBEICHUIO BAJIMJALMK METOAUK aHaiau3a. BalnaannoHHbIE XapaKTEPUCTHKU IS
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Pa3TUYHBIX THUIIOB WCIBITAaHUN (MACHTU(UKAINSA, KOJWYECTBEHHBIE U TIPEICIbHBIC
UCIIBITAaHUST Ha TPUMECH, KOJIMYECTBEHHOE ompenerneHue). [lapamMerpsl Banuaauu:
cnenupUuIHOCTh, JUMHEHHOCTh, TOYHOCTb, MPABUIBHOCTh, JIMANa30H MPUMEHEHUS,
npenen OOHapyKEeHMs, TMpeaed KOJIWYECTBEHHOIO ONpeNeeHusl, MPUTrOAHOCTb
XxpoMaTorpauyeckol CUCTEMBbI, poOacTHOCTh. OIllEHKa TOYHOCTH Ha YPOBHSIX
CXOJUMOCTH, BHYTPU- M MEXIJIA00pATOPHOM TOYHOCTH. [IpUHIMIBI Baduaaluu
CHEKTPOPOTOMETPUUECKUX U XpoMaTorpaduueckux Meroauk. [lonroroBka oryera o
Bamaanun. ®apmakonerHble METOAWKN aHAIN3A.

2.2. CrarucTuyeckas o0padoTka  pe3yJbTATOB  XMMHUYECKOI0
IKCIEPUMEHTA

dapmakomneitHpie TpeOOBaHUS K CTAaTHCTHYECKOW 00pabOTKe pe3yinbTaToB
XUMHUUYECKOTO  JKclepuMmeHTa. BriOopka, BapuammonHwsii  psig.  IIpoBepka
OJTHOPOJHOCTH BBIOOPOK, MCKIIIOUEHHUE BBINAJAIONMX 3Ha4eHUH. [Iperu3noHHOCTD
MeToauK. OQHO- W JIBYCTOPOHHUE JIOBEPUTEIIbHBIC MHTEPBaIbl. MeTpojIornyeckue
XapaKTePUCTUKN METOAUKH XMMHUYECKOTO aHanu3a. HeonmpeneneHHOCTh €IMHUYHOTO
U CPEIHETO pEe3yJIbTaTOB, MOJYYEHHBIX MPU MOMOIIM BaJIUIWPOBAHHOW METOIUKH
aHanu3a. CpaBHEHHE ABYX METOJMK aHAJIN3a MO BOCIPOU3BOAUMOCTH. OnpeneieHne
MOHATUI. «METPOJIOTHUS»; «METPOJIOTUYECKasl CiIyk0a»; «obecredueHne eIuHCTBa
U3MEPEHUI; «ITOBEPKA»; «KATHOPOBKA»; «3TAJTIOH €AUHUIIBI BEIUYUHBI». OCHOBHAS
HeJb U COCTaBHBIE YaCTU METPOJIOTHHM. 3aJaud U CTPYKTypa TOCYIapCTBEHHOMN
METpOoJIOTUYeCKOM ciaykObl. ['ocynapcTBeHHass cucrtemMa OOECIeYeHHUs €IUHCTBA
U3MEpPEHUN, ee 3aJayd W cocTaBHble YacTth. Ilytm oOecrnedyeHuss €IUHCTBA
u3MepeHuil.  Metponoruyeckuid  KOHTpoib.  CraHAapTHble  00pas3lbl,  HUX
KJ1accuduKaius, NpUuMEeHEHUe sl KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

2.3. KonTposb KadecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB NPOMBILICHHOIO
NPOM3BOICTBA

dapmakomneiiHbie TpeOOBaHHUS K KOHTPOJIK KayecTBa JEKApCTBEHHBIX (opm
MIPOMBITIIUICHHOTO TIpou3BocTBa. [IpaBuia otbopa mpod JeKapCTBEHHBIX CPENCTB.
Ocobennoctu 0TOOpa MPOO MCXOTHOTO CHIPhs, MPOMEKYTOUHOM, HepachacoBaHHOU
¥ TOTOBOM MPOAYKIMU. YHUDUIIMPOBAHHBIC UCIIBITAHUS JIS JIGKAPCTBEHHBIX (HOPM.
UYacTHble ucnbITaHus Ha (DapMalieBTHUECKUE CYOCTaHIIUU U JIEKAPCTBEHHBIC (hOPMBI.
OcoOEHHOCTH KOHTPOJISI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U3 JIEKAPCTBEHHOTO
pPaCTUTENBHOTO  CHIPbSI HW  OMOTEXHOJIOTMYECKUX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB.
Metoauyeckre TOAXOAbI K  ONPEIETCHUI0 MHKPOOMOJOTMYECKOW  UYHCTOTHI
JIEKapCTBEHHBIX CPeACTB. METO1010THS HOPMHUPOBAHUS COJIEPKAHUS U OTIPEICIICHUS
OCTaTOYHBIX KOJIMYECTB OPTaHUYECKUX PACTBOPUTEIICH B JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX.
Knaccuduxaiuys opraHu4ecKuX pacTBOpPUTENEH IO CTENEeHH pUcKa. TexXHUYeCKui
KOJIEKC yCTaHOBHBIIEHCA mpakTuku «McnpiTanus craOunbHOCTHY. OmnpeneneHue
CTAOMJIBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B €CTECTBEHHBIX YCIOBUSIX, YCKOPEHHBIX
UCIIBITAaHUSIX U cTpecc-TecTaX. CpOKU TOJHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2.4. BHyTpHAanTeYHbI KOHTPOJIb KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

dapmakoneiiHbie TpeOOBAHHS K IKCIIPECC-aHAINU3Y JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
anTEeYHOTO  W3TOTOBJICHUS.  TUTpUMETpUYECKHE, pPEePpaKTOMETPUUYECKHE U
MOJISIPUMETPUYECKHE METOJIbl KaK OCHOBA KOHTPOJS KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
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CPEICTB amnTeYHOro W3roTOBIeHHs. HOpMBI OTKIOHEHHH, MOMYCTUMBIX NpHU
U3rOTOBJICHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B anTekaxX. BHyTpuanTedHbIl KOHTPOJIb
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, €ro BUAbI. OCOOEHHOCTH KOHTpPOJS KauyecTBa B
anTeKe CTEPUIIbHBIX JIEKapCTBEHHBIX OPM 10 U mocie crepuinnzanuu. [lonyuenue u
KOHTPOJIb KauecTBa BOJAbl OUMIIEHHON M BOJBl JUIsI HMHBEKIMH B aITeKe.
JIoKHOCTHBIE OOSI3aHHOCTH IMPOBU30pa-aHANIUTHKA. OO0OpyIOBaHHE, XUMHYECKas
IOCyZla U PEAKTHBBl Ha paboyeM MecTe NPOBHU30pa-aHAIUTHKA. J(OKyMeHTaIbHOE
oopmiieHHe Pe3yabTATOB XUMHUYECKOTO KOHTPOJS BOJABI OUYHWIICHHOHN, BOJABI IS
UHDBEKIUI M JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, W3TOTOBIEHHBIX B amnTeke. CocTaBieHue
3agBOK Ha PEAKTHBBI B HUCIBITATEIBbHYIO JabOpaTopuio. YueT 000poTa peakTHBOB B
anteke. Bo3Bpar anTtekamMM OTXOJOB pPEaKTUBOB, COJCPKAIIMX JparoleHHbIC
MeTauibl, B JabopaToputo. (OCOOEHHOCTH aHaiau3a JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
anTeYHOTO W3TOTOBJICHHUS B UCHBITATENBHBIX JabopaTopusx. JlokyMeHTanbHOE
opopmiieHHE OTOOpa OOpa3loB U PE3yJIbTATOB aHA/IU3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
anTEeYyHOr0 U3TOTOBJICHUSI.

2.5. NHcnekTupoBaHue  anTeKk  CHCHUAINCTAMM  KOHTPOJILHO-
aHAJIMTHYECKHUX JadopaTopuid

JIuia, OTBETCTBEHHbBIE 3a KA4ye€CTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpPEJICTB B amTeKax.
KoHnTponb ycnoBuil XpaHeHHs JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB B amnTekax. BeaeHue kapr
ydeTa TeMIIepaTypbl U BIaKHOCTU B MOMEIEHUsAX anTeku. [loBepka m kainOpoBKa
aHAJIMTUYECKOTO0 OOOpYAOBaHUS M XHUMHYECKOW mocynbl B amnTeke. [lepedeHb
BOTIPOCOB, MOMAJEKAIIUX MPOBEPKE B paMKax Haa30pa 3a YCIOBUSMH PO3HUYHOU
peanu3anuy, TPAHCTIOPTUPOBKH, XPAHEHUS W CPOKAMH TOIAHOCTH JIE€KapCTBEHHBIX
cpeactB. Hanzop 3a BeimosHennem Hapnexamen anteynou npaktuku. Hamzop 3a
COOJIIOICHHEM CaHUTApPHO-TUTHEHUYECKOTO peknMma B amnteke. [IpoBepka mpaBmi
00pabOTKH MOCYIbI, BCTIOMOTATEIHHOTO MaTepuaia M MOTYyYeHHs BOJbI OUHMIIEHHON
U BOABl Il MHBEKUMH. CXeMa MpOBEPKH KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYECKOTO0 KaOMHETa
(cToya) anTeKu M COCTOSIHUS BHYTPUAINITEYHOI'O KOHTPOJI KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

3. DTanbl CO3IaHUS M TOCYAAPCTBEHHAS] PEruCTPAIUS JEeKAPCTBEHHbIX
CpeacTB

3.1. Metonosiorust pa3pab0OTKH OPUTHHAJIBHBIX M T'e€HEPHUYECKHX
JIEKAPCTBEHHBIX CPENACTB

OmnpeneneHre TOHATUH: OpUTHHAIBLHOEC (MHHOBAIIMOHHOE) M TEHEPHUYECKOEC
JeKapcTBeHHOe  cpeAcTBO.  OCHOBHBIE  3Tambl  CO3MaHHUS ~ OPUTHHAIBHOTO
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBAa B paMKaX CHCTEMBl HaIeanux (HapMareBTHICCKUX
npaktik. OObeM HaydHBIX HCCIICIOBAaHWM, TMPOBOJMMBIX TIpH  pa3paboTke
OPUTHHAIBHBIX W TCHEPUUYECKHX JICKAPCTBEHHBIX CpeacTB. I[loMck XuMHUYecKOu
cTpyktypbl. CoenwHEHHWE-IUIEP, YJIAY4YIIEHHEe €ro CTPYKTypbl. [par-muzaiiH.
JKu3HEeHHBIHN TTUKIT JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa. Co3naHue JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U3
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO CHIpbsi. OCcOOEHHOCTH Pa3pabOTKH OMOJIOTHYECKUX
(B T.4. UMMYHOOHOJIOTMYECKHUX ) IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
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3.2. Mopaenu oueHku 0Oe3omacHOCTH W 3 (PeKTHBHOCTH JeKAPCTBEHHBIX
CPeACTB Ha JTane JOKJINHUYECKUX UCCIeTOBAHNI

TexHuueckuii  KOJEKC  ycraHoBuBLIeWCs — mnpaktuku  «Hamnexamas
nabopaTopHas mnpakThka». llepcoHan, mnomelmieHuss U 00OpyJOBaHME Ha HTare
JTOKIMHUYECKUX  UCCIeNOBaHUM. JOJDKHOCTHBIE  OOS3aHHOCTH — PYKOBOIMUTEIS
JTOKJIMHUYECKOTO  HcclieqoBanus. [Iporpamma  (IpOTOKOJI)  JOKIMHHUYECKOTO
UCCJIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOro cpeAcTBa. Komuccuu mo OMOITUKE M T'yMaHHOMY
oOpamieHnio C JTaDOpaTOPHBIMU KMBOTHRIMH. (OecnedeHre KadecTBa TIpHU
BBITIOJTHEHUU JOKJIMHUYECKUX HCCIEIOBaHUN. XapaKTepUCTHKAa OCHOBHBIX BHUJOB U
JUHAA ~ 1a0OpaTOpPHBIX  KUBOTHBIX,  HMCIOJB3YEMBIX B  JOKJIMHUYECKUX
uccnenoBanusix. CoaepkaHue W yXOJ 3a J1a0OpaTOPHBIMU  >KMBOTHBIMHU.
JIOKJIIMHUYECKUE UCCIICOBAHMS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B KYJIbTYpe KIETOK IN Vitro.
ToKCHMYHOCTh HA JOKJIMHUYECKOM »dTame, e¢ Bujabl. OIlleHKa O0OIIEeTOKCUYECKOTrOo
JNEeUCTBUSL  JIKAPCTBEHHBIX  cpeAcTB.  Krnaccudukaruss  TOKCHKOJIOTHYECKHUX
UCCJICIOBAHUM MO JUIMTETLHOCTH HAOMIOJEHUS W O00BEMY PpErUCTPUPYEMBIX
nokazatenend. Kitaccbl TokcnuHocTH BeniecTB. Bubl cnenuduyeckoi TOKCUYHOCTH.
OCHOBHBIE TOKIIMHUYECKHE MOJIEIIH OLIEHKH aHTUOKCHUIAHTHOTO, UMMYHOTPOITHOTO U
renaToNpOTEKTOPHOTO  JACHCTBUS  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. JOKyMeHTalbHOE
opopMJIeHHE  PE3YIbTAaTOB JOKIMHUYECKOTO HCCJIEAOBAHUS  JIEKAPCTBEHHOTO
CPEACTBA.

3.3. CoBpeMeHHbIEe MOAXOAbI K MPOBEIEHUI0 KIMHUYECKHUX UCIBITAHUNA U
OLICHKEe JKBUBAJICHTHOCTU I'eHEPUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Texunueckuit KOJEKC YCTaHOBUBILIEHCA MIPAKTUKU «Hamnexarmas
KIIMHUYECKasi mpakTukay. Da3pl KIMHUYECKUX  HUchbiTanuil. TpeOGoBaHus,
NPEABSIBIIEMbIC K UCCIIEIOBATENSIM U TOOPOBOJIbIIAM TIPU MPOBEICHUH KIIMHUYECKUX
WCIIBITAHUM JIEKApCTBEHHBIX cpenicTB. MHpopMupoBaHHOE coriacue A00pOBOJIbIIA.
[Iporpamma (TIPOTOKOJI) KIMHAYECKOTO WCIBITAHUSI JIEKAPCTBEHHOTO CpPE/ICTBA.
Komurer mo srtuke. JlokymMeHTanmpHOe OGOpMIIEHHE PE3yIbTaTOB KIMHUYECKOTO
ucnbiTanuss. POpMUPOBAHHE OTYETA O KIMHUYECKOM HCIBITAHUM JIEKAPCTBEHHOTO
CpPEeACTBAa. DKBUBAJIICHTHOCTh JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, THUIIBI SKBUBAJICHTHOCTH.
MeTononoruyeckue MOAXOABl K OILEHKE (hapMaleBTUYECKOH W OMOJIOTMYECKOU
ASKBUBAJICHTHOCTH. DapMaKOKMHETHYECKasi KpUBas U ee napaMerpbl. CpaBHUTEIbHbBIC
dbapmMakoKHHETHYECKHE, (apMaKOAMHAMUYECKHE W KIMHUYECKHE WCCIICIOBAHUS
AKBUBAJICHTHOCTH. PerjaMeHT U TMpOBEJIECHUE HCCIEIOBaHUN OMOIKBUBAIICHTHOCTH
Ha goasax. Tect «CpaBHuTelbHasi KUHETHKAa pacTBopeHus». IIpouemypa
«buoseriBepy». ['pynnbl reHEPUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, T'OCYIApCTBEHHAs
perucTpanus KOTOPbIX MPOBOAUTCS IO npouenype «buoBensep».

3.4. THoaroroBka  ¢apmakoneiinbix  crateid  [ocygapcTBeHHOM
papmakonen PecnyOauxku besapycs u paspadorka dapmakomneilHbIX crarei
NPoU3BOAMTEIeH

HopMmatuBHasi JOKyMeHTalus [Jii TPOBEICHHS MPOBEPKH  KauecTBa
JeKapcTBeHHbIX cpeAcTB B Pecmybnuke bemapycs. Ctpykrypa I'ocymapcTBeHHOM
dapmakorien Pecnyomuku  bemapycs ('@ PB) Btoporo w3manusi. YacTtHbie
dapmakorneiiHple CcTaThud Ha (apMareBTUYECKUE CYOCTaHIIMW, BCIOMOTATEIbHBIC
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BEIIECTBa, JIEKAPCTBEHHOE  pACTUTEIbHOE Chipbe W  peakTuBbl.  OOmme
dbapmakoneiinbie cratbu. I[lpuaiuner rapmonuzanuu ' Pb ¢ Espomnelickoii
dapmakonieeit. MexayHapogHas — Qgapmaxonesi. ®dapmakonen pa3HbIX  CTpaH
(Benmukoopuranuu, CIIA, Snonuun, Kuras, Kaszaxcranma, Ykpaunsl, Poccuiickoi
®denepanuu). AMepukaHckas TpaBsiHas (apmakones. KoHuenuus rapMoHHU3aluu
HaIlMOHANBHBIX (papMakomneil B pamkax EBpa3miickoro 3KOHOMHYECKOTO COIO3a.
®dapmakomneitHble CTaTbd MPOU3BOAUTENICH: OIpeaesieHne, MOpAIOK pa3paboTKH,
U3JIOKEHUs, TOCTpoeHHs, odopmieHuss u yrBepxkiaeHus. [laker HOKyMEHTOB,
NPEOCTABIIIEMbI ¢  TMPOEKTOM  (papmMakomeHOW CcTaTb Ha  SKCIEPTH3Y.
[TosicuutenbHas 3amucka K MpoekTy gapmakorneiiHoii cratbu. [lopsinok perucrpanmu
dapmakoneiinbix crateit. [lepecMoTp W oOHOBJICHHE (apMaKOTICHHBIX CTaTEH.
Pa3nenbl, BkItoyaeMble B (apMakoIleHbIE CTaThM Ha (apMaleBTUUYECKUE
cyOCTaHUMHU, pa3IUYHbIE JIEKAaPCTBEHHBIE (DOPMBI, JEKAPCTBEHHOE PACTUTEIBHOE
ChIpbE€ M JIEKApPCTBEHHBIE CPEJACTBA HAa €ro OcHoBe. TpeOoBaHMS K METOOUKAM
aHanu3a, BKI0YaeMbIM B dapmakoneinbie ctatbu '@ Pb u dapmakoneiinbie cratbu
IIPOU3BOIUTEIIEH.

3.5. IIpoueaypa rocy1apcTBeHHON PerHcTPALMM JeKAPCTBEHHbIX CPEACTB

[IpenBapurenbHbie TEXHUYECKHUE paboThl, IIPEAUIECTBYIOIINE
rOCyAapCTBEHHONW PErHCTpaluu. JTalbl MPOLEAYPBl TOCYAAPCTBEHHOW PErnuCcTpalun
JIEKapCTBEHHOIO cpencrna. Ilponeaypa Beliaund perucTpaliioOHHOIO YAOCTOBEPEHUS.
CrpykTypa, nopsgok QopMHpOBaHMA U BeaeHHE [ocyaapCTBEHHOro peecTpa
JeKapcTBEeHHbIX cpeAcTB PecnyOnuku benapycs. IloareepxaeHue rocyjapcTBEHHOM
peructpauuu. beccpoyHoe perucTpalMoHHOE ynocrtoBepeHue. lIpuunHbl OTKa3a B
rOCyJapCTBEHHOM perucrpauuu. JIeKapCTBEHHbIE CPEACTBA, HE MOJJIEKAIIUE
rocyJapcTBeHHOM peructpanuu. Ciaydyadn DPUOCTAHOBJIEHUS M IPEKPALICHUS
JNEWCTBUSL PETUCTPAlMOHHOIO  yIOCTOBEpEHHMs. VICKIIOYEHHE JIEKapCTBEHHOTO
cpeacTsa u3 ['ocynapcTBEHHOrO peecrpa.

3.6. dopMupoBaHHMe PErucTPaMOHHOrO0 /J0Che Ha JEeKaApCTBEHHOe
cpeacTBo B popmare «O01IEr0 TEXHUYECKOTO TOKYMEHTA»

CTpyKTypa perucTpalMoOHHOTO JJOChE Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO B (popmare
«O6miero TexHuueckoro aokymeHta». Conepxxkanue monyis «KauectBoy. [lepeuenn
JOKYMEHTOB Ha OTEYECTBEHHblE U 3apyOe’KHbIE JIEKApCTBEHHBIE CpE/ICTBA,
3asBIIIEMbIEe HA TOCYAApCTBEHHYIO peructpannio. OCOOEHHOCTH PEerucTpanruoHHOTO
JIOCBE OPUTMHAIBHOTO W T€HEPUUYECKOrO JIEKAPCTBEHHBIX cpelacTB. Opranu3anus u
CPOKM TPOBENCHUS DKCIEPTHU3bl JOKYMEHTOB PETMCTPALMOHHOTO JIOChE Ha
JIEKapCTBEHHOE cpeacTBO. Ciydyan BHECEHHS M3MEHEHHM B PETMCTPALMOHHOE JOCHE
Ha JIEKApCTBEHHOE cpeACTBO. IIponienypa BHECEHUS U3MEHEHUN B PETUCTPALMOHHOE
JOCBE.
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NHOPOPMALINOHHO-METOANYECKASA YACTD

JIMTEPATYPA

OcHoBHas:

1. Maxkcumkuna, E. A. Crangaptuzanus u oOecniedeHHe KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB: YueOHoe nocooue / E. A. Makcumkuna, I'. V1. MunHa3oBa,
H. B. UykpeeBa. — M.: OAO «M3gatenbcTBO «Menuiunaa», 2008. — 256 c.

2. CraHpmapTu3anus JIEKapCTBEHHBIX  CpPEICTB: YueOHoe mocooume /
H. A. TrokaBkuHa [u 1p.]; mox pen. H. A. TrokaBkuHoil. — M.: OO0 «MenuuuHckoe
uH(GOpPMaIlMOHHOE areHTCTBOY», 2008. — 384 c.

3. Opraams3ainys TPOW3BOJCTBA W KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts / H. B. [Taruropckas [u ap.]. — M.: U3natensctBo PAMH, 2013. — 648 c.

4. TocynapctBennas gapmaxones: Pecnyonuku benapyce (I'® Pb Il): B 2 1. /
M-Bo 3npaBooxpaneHusi PecnyOnuku benapycb, VYII «lleHTp »3kcneptus u
UCIIBITAaHUM B 3/IpaBOOXpaHeHumn» ; moj ooml. pea. A. A. IllepsikoBa. — MonoaedHo :
tum. «I[lo6emgan, 2012. — T. 1 : OOmue METObI KOHTPOJIS KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX
cpencts. — 1220 c.

5. T'ocymapcrBennas dapmakones Pecnyonuku benapycs ('@ PBI) : B2 1./
PVII «llenTp skcniepTH3 U UCHBITAHUMA B 37paBoOXpaHeHun» ; moxa oom. pea. C. W.
Mapuenko. — Momnoneuno : [lobena, 2016. — T. 2 : KoHTpoas kauecTBa cyOCTaHIUI
U151 (papManeBTUUECKOTO MCTOJIb30BAHUS U JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIIBHOTO CHIPHSI.
— 1368 c.

6. T'ogoBampamkoB, [. B.  CoBpeMeHHOe  JICKapCTBOBEACHHE  /
I'. B. 'onoBansHukoB. — bpect : OAO «bpectckas Tunorpadus», 2008. — 520 c.

7. 1Ipou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX cpelacTB. KOHTposb KauecTBa W
perynupoBanue: [Ipaktuueckoe pykoBoacTBo: nep. ¢ anri. / L. K. I'sg [m gp.]. —
CII6: LIOII «IIpodeccusn, 2013. — 960 c.

JlonmosiHUTEILHAS

8. HHcTpykiusi 0 TOpSAKE M YCIOBHSX MPOBEIACHUS KOHTPOJS KadecTBa
3aperucTpupoBaHHbIX B Pecnybnuke bemapych lekapCTBEHHBIX CpPEICTB 10
MOCTYIUICHUSI B pEAIU3alMI0, a4 TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOJAILIUXCSA B
oOpamennn Ha Tepputopuu PecnyOnuku benapycs : moctaHoBienue M-Ba
3npaBooxp. Pecn. benapycs ot 01.03.2010 Ne 20 : ¢ u3Mm. u gor.

9. Hanmnexamas kiauHuUYeckas mpakThuka = HanexHas KiIiHIYHAS MPAKTHIKA:
TKIT 184-2009 (02040). — Beea. 07.06.09. — Munck : M-Bo 3apaBooxp. Pecr.
benapycs, 2009. — 77 c.

10. Hagnexamass nabopatopHas npaktuka = Hanexnas mabapatopHas
npaktbika : TKIT 125-2008 (02040). — Beea. 28.03.08. — Munck : M-Bo 31paBOOXp.
Pecn. benapycs, 2008. — 35 c.

11. Haanexaras TpoM3BOJACTBEHHAas mpakTuka = HamnexHas BbITBOpYas
npaktbika : TKIT 030-2013 (02040). — Beea. 17.01.13. — Munck : M-Bo 3apaBooXp.
Pecn. benapycs, 2013. — 145 c.

12. O rocymapcTBeHHOU perucTpanuul (TOATBEPKACHUN TOCYAapCTBEHHOU
perucTpanuy) JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB M (papMameBTUYECKUX CYOCTaHIMN U
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BHECEHUUM W3MEHEHUW U JONOJHEHUWW B mnoctaHoBieHue CoBeta MuUHUCTPOB
Pecnyonuku benapych ot 2 centsaOps 2008 r. Nel269: mocranoBneHue M-Ba
3apaBooxp. Pecn. benapycs oT 01.04.2015 Ne 254,

13. O nekapcTBeHHBIX cpencTBax : 3akoH Pecn. bemapycs ot 20.07.2006
Nel61-3 : ¢ u3m. u gor.

14. TIpou3BoCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. Banmunanus MeToAuK UCTIBITAHUMA
= BrITBOpuacup JiekaBbIX cpojkay. Bamiganeisi MeTOJBIK BbIIpaOaBaHHSY
TKIT 432-2012 (02041). — Bsen. 29.12.12. — Muuck : JlemapTameHT
dapmaneBTHUECKOI npombIieHHocTH, 2012, — 18 c.

15. [Ipou3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. McmbiTaHus CTaOWIBHOCTH =
BeITBOpUacip JIeKaBBIX cponKay. BrimpabaBanHi crablinpHacHl
TKIT 431-2012 (02041). — Bsexa. 29.11.12. — Munck: JlemapramMeHT
(dapmaneBTUYECKON TPOMBIIIIEHHOCTH, 2012. — 66 c.

16. ®apmaxomneiinpie cratbu. llopsgok pa3pabOTKM U yTBEPKACHUA =
dapmakaneliHbiss  apThIKyJbl.  [lapagak  pacnparoyki | 3alBSpIKIHHS
TKIT 123-2008 (02040). — Been. 18.02.08 (u3men. 01.02.12). — Munck : M-Bo
3npaBooxp. Pecn. benapycs, 2008. — 37 c.

METOINYECKHUE PEKOMEH/JIAILIAU 110 OPTAHU3AILIUU U
BBIIIOJTHEHUIO CAMOCTOSITEJIBHOM PABOTHI CTYJIEHTOB
MO YYEBHOU JUCHUIIJIUHE

Bpemsi, oTBeeHHOE Ha CaMOCTOSATEIbHYIO palbOTy CTYIACHTOB IO y4eOHOM
JTUCIUIINHE, BKIIOYAET:

— TIOATOTOBKY K J1a0OpaTOPHBIM 3aHATHSIM;

— W3y4YeHue TeM (BOTIPOCOB), BEBIHECEHHBIX Ha CAMOCTOSTEILHOE U3YyUEHHUE;

— pelicHUE 3a7a4,

— BBITNIOJIHEHUE UCCIIEAOBATEILCKUX U TBOPUSCKUX 3aJIaHUM;

— odopmienne HHPOPMAIIMOHHBIX U JICMOHCTPAIIMOHHBIX MaTepHaIOB
(cTeHBI, TITIAKATHI, TAOTHUIIBI U TIP. );

— COCTaBJICHHE TEMATHYCCKOM TOJOOPKH JIUTEPATYPHBIX HCTOYHHKOB,
HHTEPHET-UCTOYHHKOB.

OCHOBHBIE METOJIbI OpTraHU3aIlUA CAMOCTOSATEIIBHON paOOThI:

— U3y4yeHue ydyeOHOTO MaTepuayia, He BBIHOCUMOTO Ha JIEKIHH W
J1a00paTOPHBIEC 3aHITHS;

— U3TOTOBJICHHE TUAAKTUYECKUX MaTEPHAIIOB.

KonTposas caMocTosiTenbHON paboThl MOXKET OCYIIECTBIISTHCS B BU/IE:

— KOMITBIOTEPHOT'O TECTUPOBAHMS;

— OIICHKW YCTHOTO OTBETa Ha BOMPOC WJIM PEIICHUS 3a/ladu Ha JIaOOpaTOPHBIX
3aHATUSIX,

—UTOTOBOTO 3aHATUS B (JOpME MUCHbMEHHOU PabOTHI;

— KOHTPOJBHOM paboTHhI.
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HEPEYEHb PEKOMEHAYEMBIX CPEACTB IMAT'THOCTUKHU
JIns MMarHOCTUKU KOMIIETEHLIMM PEKOMEHAYETCS HCIIOIb30BaTh CIIEAYIOLINE

bopMBI:

ok E

VYcrHas dhopma.
[TucemenHnas gpopma.
YcTHO-TMCHEMEHHas popma.
Texuugeckas popma.

. Busyanpnas ¢opma.

yCTHaH ¢opMa TMarHOCTUKHU KOMITETEHIHIM BKIIOYAET:

b poHTaNbHbIE, UHANBUAYATbHbIE 1 KOMOMHUPOBAHHBIE OMPOCHI;
cobeceoBanus,
JOKJIa/1bl Ha KOH(EepEeHIUSX.

[TucbmenHast popMa TMAarHOCTUKU KOMIETEHIMI BKIIFOYAET:

TECTEI;
MACHbMEHHBIE OTYEThl MO AayJAUTOPHBIM (JIOMAITHUM) TPaAKTHYECKUM

YIPaKHEHUSM;

NUCbMEHHBIE OTUYETHI IO Ja0OPATOPHBIM padboTaMm;
JTHEBHUK y4yeTa MPAaKTUYECKUX HABBIKOB;

OLICHMBAaHUE Ha OCHOBE MOAYJIbHO-PEUTUHIOBON CUCTEMBI;
pelIeHne 3a1ay;

OLICHMBaHUE HA OCHOBE MOPTQPOIIHO.

YcrHo-nucbMeHHas (hopmMa TMarHOCTUKY KOMITETEHLIUNA BKITIOYAET:

OTYETHl M0 AYJUTOPHBIM MPAKTUYECKUM YIPAKHEHUSAM C HX YCTHOU

3aIUTOM;

OTYCTBI 110 JOMAallHUM IIPAKTHYCCKHM VYIIPAXKXKHCHHUAM C HX YCTHOﬁ

3aIUTOM;

OTYETHI 110 JTA0OPATOPHBIM padOTaM C UX YCTHOM 3alllUTOM;
3a4eT;
OIICHMBAHUE Ha OCHOBE Keic-MeTo/1a (pelieHne CUTYallMOHHbIX 3a/1a4).

Texaundeckast hopma TUarHOCTUKY KOMITETEHIIUHA BKITIOYAET:

QJICKTPOHHBIC TCCTHI.

BusyanbHast popMa qMarHOCTUKH KOMIETSHIINI BKITFOYALT:

BHU3YyaJIbHAs OLICHKA PC3YyJIbTATOB BLIINIOJIHCHUA MCTOJINKH aHAJIN3A.
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IMNEPEYEHDb ITIPAKTUYECKHUX HABBIKOB, KOTOPbIMHU JOJI?’KEH
BJIAJIETh OBYYAIOIIUMCS ITOCJIE N3YYEHUSA YYEBHOM
JAUCHUIIJINHBI

1. OmnpeneneHue COOTBETCTBHS JTOKYMEHTOB PETHUCTPAIMOHHOTO JIOChE IO
moxayio «KauectBo» B popmare OT/I (00111€TO TEXHUUECKOTO JOKYMEHTA).

2. Odopmiienne penieHus: 00 OT3bIBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

3. Odopmienue npoTokoJia aHaIN3a JEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

4, CocraBieHME TUIaHa HWHCICKIIMOHHOW  TIPOBEPKH  UCHBITATEILHOMN
naboparopuu (HNJI).

5. IIpoBeneHne KOHTPOJS KayecTBa JieKapcTBEHHbIX cpeAcTB B NJI, cormacHo
dbapmaxoneiinoi crateu npeanpusatus (OCIT).

6. CocraBneHue IUlaHA TOBEPKM M aTTECTAllMM  AHAJTUTHYECKOTO
obopynoBanus B 1JI.

7. CocraBneHue TIaHa ¥ OTYETA O BATUAAINHN AaHATUTHYECKONH METOIUKH.

8. IlpoBenenue oreHKH PapMaKOKUHETUYECKUX IMAPAMETPOB FEHEPUUECKUX U
OPHUTHHAJIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HAa ypoBHE cpaBHEHUS Cray, AUC, V4 u Cl.



COCTABUTEJIN:

3apeayrouuii kadeapoii ctanapTU3alum

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C KypcoM (aKyibTeTa

TIOBBILIECHUS KBATU(PHUKALIMU U NIEPENIOATOTOBKH

KaJIpoB yupexxaeHus oopaszoBanus «Buredckuii

rocyaapcTBeHHblit opaena Jlpyk6s1 Hapo10B

MEIULIMHCKUIA YHUBEPCUTET», KaHAUIAT

(bapMmalieBTUYECKUX HAYK, JOLIEHT J1.B. Moucees

JloueHT kadeapsl cTaH apTH3ALMH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB € KypcoM (akyibTeTa
TOBBIIECHUS KBATU(UKAIIMU U TIEPETIOATOTOBKH
KaJpoB yupesxieHus obpazoBanus «Burebeknii
rocyiapcTBeHHbIH opaeHa Jlpyx0Obl Hapo10B

MEIMLIMHCKUI YHUBEPCUTET», KaHAUAT é ? _/
(bapmMaLeBTHYECKUX HAYK P.A. Jlykamon
Crapumit npenosasaTesb Kadeaphl cTaHIapTU3aHN

JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB € KypcoM (akyibTeTa

TMOBBIIICHUS KBATU(DUKALMU U TIEPENIOATOTOBKH

KaJIpoB yupexaeHus oopazoBanus «BureOckuii

rocyapcTBeHHbIi opjieHa /[pyxOb1 Hapo10B

MEMIIMHCKUIA YHUBEPCUTET», MarucTp .
(hapmManeBTUYECKUX HAyK /1”97 O.A. Bepemuyk

AccucteHT Kadeapsl cTaH1apTH3aluu

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C KypcoM (axyibTeTa
MOBBIIEHHS KBATM(PHUKALIMU U [IEPENIOATOTOBKH
KaJpoB yupexaeHus obpaszopanus «Buredckuii

A
rocyapcTBeHHblIi opjieHa [{pyx0Obl Hapo10B /
MEIMLIMHCKUN YHUBEPCUTETY, ey
KaHIMuaaT OMOIOrMYECKUX HayK , O.A. SIxoBieBa

OdopmiieHne THIOBOM y4eOHOM IpOrpaMMBl M CONPOBOXKIAIOMIMX — JOKYMEHTOB
COOTBETCTBYET YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBaHUAM

HavanpHuK yuyeOHO-METOAMYECKOrO OT/Ie/1a
yupexieHus oOpasoBanus «Burebckuit

rocyiapcTBeHHblii  opaena JIpyxObl  HapozoB
MCII[/ILII/IHCKPIﬁ yHl/lBepCHTeT» A B raﬁﬂyKOBa
/1 0F. 2017 o

HavajibHUK LEHTpa HayYHO-METOHYECKOI0

obecriedyeHHs BBICILETO U CPEHErO

CIELHATBHOTO MEJAULIUHCKOIO,

(bapmarieBTHUECKOTr0 00pa3oBaHus

rOCyIapCTBEHHOTO YUpeKIeHUs 00pa3oBaHus

«benopycckast MeMIIMHCKAs aKaIeMUs /

MOCJIEIMIVIOMHOr0 00pa30BaHUs» 4 E.M. PycakoBa
« 2017

-
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