OEJEPAJIBHOE 'OCYJAPCTBEHHOE BIO//KETHOE OBPA30OBATEJIBHOE YUYPEXJIEHUE
BBICIHIEI'O OBPA30OBAHUA
«BAIIKUPCKUM T'OCYJAPCTBEHHBIN MEJIUIIMHCKUIA YHUBEPCUTET»
MWHHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHW S POCCUMCKOM ®EJEPAIINU
HHCTUTYT JONOJHUTEJIBHOI'O TIPO®ECCHOHAJIBHOI'O OBPA3OBAHNSA

YTBEPXIAIO

Pextop B.H. ITaBnoB

« » 2016 T.
MMPOEKT IMPOI'PAMMBbI

JOINOJIHUTEJIBHASA TIPO®ECCUOHAJIBHAS
MMPOT'PAMMA IMOBBIINNEHUSA KBAJIU®OUKALIUN
HEINPEPBIBHOI'O OBPA3OBAHMUSI
Mo cneuuaJbHOCTH «@apManeBTHYECKasi XUMUS U (papMaKOTHO3USD)

«COBpeMeHHbIe ACIMIEKTBI KOHTPOJIA Ka4eCTBA JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB»

(CPOK OCBOEHMUA 36 AKAAIEMUYECKUX YACOB)

Yopa
2016 r.



O003HaYEHHBIE MOJIS

Tloas njis 3anoTHEeHHS

HaumenoBanue porpaMmbl

«CoBpeMeHHbIE ACHEKTbl KOHTPOJIS KAa4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeacTB»

2. O6vem mporpamMMbl (B T.4. | 36 4., B T.4. 18 ayqUTOPHBIX YacoB
ayTUTOPHBIX YaCOB)

3. BapuanTs! o0yueHns Ouno-3a0uHas ¢ BkimoyeHneM JJOT u D0, ctaxxupoBKu

4., Bug BplmaBaemMoro mokyMmeHTa | JIMmam, yCHENIHO OCBOMBIIMM COOTBETCTBYIOIIYIO IOTOJHHUTENBHYIO
TIOCJIE 3aBEPIICHUS 00yUIEeHUS MpOo(EeCCHOHANBHYI0 ~ NPOTpaMMy  TOBBILCHHS  KBaNIH(HUKALUH

HETIPEPBIBHOTO 00pa30BaHMs IO clienmuanbHOCTH «DapManeBTHIeCKas
XUMUsT ¥ (apMaKOTHO3MS» M MPOLICANINM HTOTOBYIO AaTTECTALHIO,
BBIJACTCSI yIOCTOBEPCHHUE O MOBBINICHUH KBATH(HKAINH.

5. TpeboBanmst K  ypoBHIO © | Bricmiee oOpa3oBaHue - crieraanTeT 1o cnenuaitbHocTh "Dapmarus',
npoduto NPE/IIECTBYIOIEro | JOKYMEHT, IOATBEPXKIAIONIMH  JOMYCK K  (hapMaleBTUYECKOU
npodeccroHanbHOTO JeaTeNbHOCTH (cepTuduKaT nmo cneuuanbHocTH «DapmaneBTHdeckas
00pa3oBaHys 00y4aIOINXCS XUMUsL U (papMaKOTHO3USI»)

6. Kareropun obyuaronuxcs [IpoBu3op-aHanmuTHK; 3aBeAyOUMHA  (HAYaJIbHUK)  CTPYKTYpHOTO

MOJIpa3ieNneHus (oTnemna) anTeyHoON OpraHu3alH
! Ipukas M3 P® or 08.10.2015 Ne 707 "O6 yTBepxKicHHH
KBamnpukannoHHbIX TpeboBaHuit K MEIUIMHCKIM "
(dapmaneBTHYECKUM pabOTHMKaM C BBICIIUM OOpa3oBaHUEM IO
HAalpaBJICHHUIO TOJrOTOBKH MEIUINHA U 3JPaBOOXPaHEHUE»

7. CtpyKTypHOE nonpasnenenue, | ®I'BOY BO BI'MY Munsapasa Poccun, xadenpa xadeapa dhapmarmm
peanusyrouee nporpammy nAaIo

8. KonTtaktst I'. Ya, yn. [lymkuna, 96/98; xadenpa papmarmm U0 BIMY;

farmkaf@mail.ru

9. IIpennonaraemMslii mepuoj Hauana
00yueHus

10. OcHoBHOW  mpenojasarensckuii | B.A. Karaes, 1. dapm. H., npodeccop, 3aB. kad.
cocTtaB I'.M. JlateimoRra, a. ¢papM. H., mpodeccop

O.1. YpaznuHa, K. papMm. H., JOIECHT
B.B. Iletpos, k. papm. H., AOIICHT
I'.B. AronioBa, k. (hapM. H., TOIIEHT
I'.P. UkxcanoBa, K.M.H., JOIICHT
A.A. ®enoroBa, K. papM. H., JOICHT
E.B. Enoga, k. ¢apM. H., TOIIEHT
P.A. Xanukos, CT. mpenojaBaTellb
11. AHHOTAaIMS JlaHHasg nporpamma HalpaBj€Ha Ha COBEPIIEHCTBOBAHUE MMEIOIIMXCS

KOMIIETEHIIMA HA OCHOBAaHUM HOBBIX HAYYHBIX JAHHBIX, JEHCTBYIOIIUX
HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, COBPEMEHHBIX IPAKTUYECKUX AaCIIEKTOB
obecrieueHUsT KOHTpPOJISI KadecTsa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B
(hapManeBTHYECKON OpraHU3alny.

B mmaHupyeMBIX pe3yabTaTaXx OTpaXkaeTcsl MPEEMCTBEHHOCTh C
podeCCHOHATBEHBIMH CTaHJapTaMH, KBATM(UKAITMOHHBIMU
XapaKTepUCTUKAaMM MO  CHEUHaIbHOCTH  (KBaIM(UKAIHOHHBIM
TpeOOBaHMSIM K  NPO(QEcCCHOHAIBPHBIM  3HAHMAM M HaBBIKaM,
HEOOXOAMMBIM  JUIS  WCIIOJIHEHUS JIOJDKHOCTHBIX — OOSI3aHHOCTEH,
KOTOpBIE YCTAHAaBIMBAIOTCI B COOTBETCTBHUHM C (hepepabHBIMU
3aKOHaMH M WHBIMM IIpaBOBbIMHU akTaMu Poccuiickoii ®@enepauuu o
rOCyJapCTBEHHOU CITyx0e).

CopnepkaHue MPOrpaMMBI IOCTPOCHO B COOTBETCTBHHM C MOJIYJIHHBIM
npuHuunoM. Kaxapli pasaes Moayiis NOApa3feiisseTcsl Ha TEMBL.




LIC.HI) 1 3a/1a4u MporpaMmbl

IIporpamma HampaBieHa Ha COBEPIICHCTBOBAHUE  HMEIOLIUXCS
KOMIICTCHIINH

Oprasmsanusi W TPOBEICHHWE KOHTPOJS KadecTBa JICKapCTBEHHBIX
CPEICTB B yCIOBUAX (hapMaIleBTHUSCKIX OpTraHU3aui

Opraan3anuy KOHTPOIIS Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBUIX
(hapManeBTHISCKIX OpraHu3annii

OCHOBHBIMH 3a/1a4aMH IIPOTPAMMBI SBISIOTCS:

1. O3HakOMJIEHHE C  TOJIOKEHUSIMU MEXKIYHAPOJIHBIX U POCCHUCKUX
HOPMATUBHBIX MPAaBOBBIX AaKTOB, PErJaMEHTHPYIOMINX KOHTPOJIb
KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CpencTB B (hapMareBTHICCKIX
OpraHu3alusix.

2. OBnajgcHue TPAKTUYCCKUMH HABBIKAMH 110 KOHTPOJIO Ka4yecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CpencTB B YCIIOBUSIX (hapMareBTHYCCKIX
OpraHu3aLuii.

Monynu (TemMbl) ydyeOHOTO IjaHa
MPOTpaMMBbI

Paznen. COBp C€MCHHbIC ACIMEKTHhI KOHTPOJIAA Ka4yeCcTBa
JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

YHUKaNBbHOCTh INPOrpamMMbl, €€
OTIUYHUTEIbHEIE  OCOOEHHOCTH,
MPEUMYIIECTBA

B peamuzaumu mnporpaMmbl y4acTBYIOT BEIyIIUE CIELUAIHCTHl B
obimactu  (apManeBTHYECKOW HayKu M HpakTHKH PecnyOimkn
BamkopTocTaH, HCHONB3YIOTCSl CaMble COBPEMEHHBIEC HaY4HBIC JaHHbIC
U aKTyalM3WpOBaHHas HOPMaTHBHO-TIpaBoBas 0a3a. JlomomHuTenbHAS
npodeccHoHaNbHAas MPOrpaMMa CIIOCOOCTBYET COBEPIICHCTBOBAHHIO
KOMITCTEHIIWH, oTBeuaromeit TIpUKa3zy MunncrepcTBa
3paBOOXpAaHEHUs] M COLMAIbHOrO pa3BuTHs Poccuiickoil denepaunu
or 23 wmroms 2010 r. Ne 541w "OO yrBepkaeHuu Enmroro
KBaTM(UKALMOHHOTO CIPAaBOYHMKA JOJDKHOCTEH PYKOBOIUTEINEH,
CIENUAINCTOB W  CiIykKammx, pasgen "KBanmudukanmoHHbIe
XapaKTEePUCTUKH JIOJDKHOCTEH pabOTHUKOB B cepe 3apaBooXpaHeHHs"
U TPYOOBBIM (YHKIHSM IPOEKTa MPO(EeCCHOHAIBLHOTO CTaHAapTa
«IIpoBU30Op-aHAIUTUK.

IIpu peanuzanuu AIIIT NIPUMEHSAIOTCS JUCTaHLIMOHHBIE
o0pa3oBaTeIbHBIC TEXHOJIOTHH, YTO IO3BOJISICT OOyJaromIuMcs
TTOBBIIATH KBATH(UKAIIIO O€3 OTpBIBa OT pabOTEHI.

14. JlomoTHUTEIbHBIE CBEACHHS

http://edu.bashgmu.ru/mod/resource/view.php?id=34447

Xapakrepucruka  npogecCHOHAJBLHBIX KOMIIETEeHUMHA  NpoBHM30pa, (opmMupyomuxcs B pe3yiabrare
OCBOEHHSI IONOJHUTEJbHOI NPo(ecCHOHAJBLHOM NMPOrpaMMbl NMOBbIIIEHUS KBAJIU(UKALIMU HeNpPepbIBHOIO
o0pa3oBaHNsi NPOBH30POB €O CPOKOM OCBOeHMsI 36 aKageMHYeCKHX 4YacoB Mo CHeHUAILHOCTH
«@PapManeBTHYECKasi XUMHS U (PAPMaKOTHO3US

YV obyudaromerocst 10bKHa OBITH YCOBEPIIEHCTBOBaHA clieAyromas npodeccuonanbHas komnerennus (panee — [1K):
MPOBE/ICHUE U 00eCIIeYeHNe KOHTPOIIS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB B YCIOBHAX (papMaIieBTHIECKUX

oprauu3aruii (ITK)

6.4. HopMaTHBHBIi CPOK 0CBOeHHUsI MporpaMmbl — 36 akas. yacoB / 36 3au. e,

6.5. ®opma o0yueHust — ouHo-3a049Has ¢ JJOT u D0, craxxupoBKoOit

PexuM ¥ Npoa0/IZKMTEIBHOCTD 3aHATHI Ayn. yacos JAun Oomasn
NPOI0TKUTEJIHLHOCTh

I'padux obyuennus nporpamMmsI (aHeii,

®opma o0ydeHust HeJleJIb)

OuHas (¢ OTPBIBOM OT paboThI) 18 3 3 (6/12)

3aouHast 18 3 3 (6/12)

Hroro 36 6 6 (1 menmens)



http://edu.bashgmu.ru/mod/resource/view.php?id=34447

7. TPEBOBAHUA K COAEPKAHUIO ITPOTPAMMBI

7.1. Y4eOHDIil I1aH

Ne
n/n

HaunmenoBanue
MoayJieii, TeM
(pa3znenoB, TeM)

Bcero
(ak.qac./
3a4.ej.)

B ToMm uucie

DJIEeKTPOHH

OuyHoe o0yyeHuUe

oe
o0yueHue
(BYK)

Jlexnun IIpakTuy.
3aHATHS,
CEMUHApHI,
TPEHUHTU
u JIp.

Craxu-
pOBKa

DopMmbl
KOHTPOJIst

CoBpeMeHHbIE
aACMeKThI KOHTPOJISI
Ka4yecTBa
JIEKapPCTBEHHBIX
cpeacTB

36/36

18

111

HopmarusHo-1paBoBoe
peryIupoBaHue
Pas3IMYHBIX BUIOB
KOHTPOJIST KadyecTBa
JICKApCTBEHHBIX
CpEICTB B
(hapmareBTHYCCKOU
OpraHu3aI|H.

18/18

18

TecToBEIH
KOHTPOJIb

112

IIpoBenenue
[IPUEMOYHOT O
KOHTPOJA
JIEKapCTBEHHBIX
CPeICTB B
(hapmaneBTHIECKOH
OpraHu3alyu

IIpakTuueckoe
3a/1aHKue

113

IIpumenenue
MHCTPYMEHTAIBHBIX
METOJIOB aHa/IN3a MpU
BHYTPHANITEYHOM
KOHTpOJIE KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX
penapaToB

CuryarmoHHbIe
3a1a4n
IIpakTuueckoe
3a/laHue

114

KonTtpois kauecTBa
BO/JIbI OUHIIIEHHOM/ 1151
HHBEKIINH,
KOHIICHTPATOB,

oy haOpHKaToB,
JIEKapCTBEHHBIX
Npenaparos,
M3TOTOBJICHHBIX B
anTe4YHOHN OpraHu3alnuu
B COOTBETCTBHH C
YCTaHOBJICHHBIMHU
TpeOOBaHUSAMHU

IIpakTuueckoe
3aJjaHue

115

KonTtpons xauectBa
MHOTOKOMITOHEHTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX
Npenaparos,
M3TOTOBJICHHBIX B
anTevyHON OpraHu3anuu

IIpakTuueckoe
3a/1aHKe

Hrorosas
arrecranus

DK3amMeH




| uTOrO |

36/36

| 18 - 3 15

7.2. Coaep:xanue NporpamMm y4eOHbBIX MOyJIei

Ne

| Hazpanue Temsl

| OcHOBHOE cozepKanue

Paznen. CoBpeMeHHBIE aCIEKThI KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Tema 1.
HopmatuBHo-nipaBoBO€
peryiupoBaHue pa3IuuHbIX

[TonoxxeHnss MEXIyHapOIHBIX M POCCHHCKHX HOPMATHUBHBIX IPABOBBIX
aKTOB, PErVIAaMEHTUPYIOIIHUX KOHTPOJIb KaueCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB.
CucrteMa KOHTPOJISI KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPeACTB B PO.

1.1.1 | BUOOB KOHTPOJISI KadecTBa Crpykrypa I'd. TpeGoBaHus AOKyMEHTallMM HOPMHPYIOLIEH KOHTPOIb
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B Ka4ecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B (papMarieBTUUECKOI OpraHU3alliH.
(hapmarieBTHYCCKOU
OpraHu3aIyH.

Tema 2. Tpebosanust H/] o mpoBeaeHnIo MpUEMOYHOTO KOHTPOJIS.
IIpoBeneHne npueMoO4YHOTO [IpaBmia monp30BaHus hapMaKOIIEHHBIMHU CTAThSIMH

11 | KOHTPOIS IEKapCTBEHHBIX (ODC. 1.1.0001.15).
cpencts B papmaresTrdeckoit | @apmaneBtiueckue cydctannuu (ODC. 1.1.0006.15).

OpraHu3alyu. CocraBieHre CIIeUATN3NPOBAHHON onepanoHHo# mponexyps! (COIT).

Tema 3. CpencrBa M3MEpEHUI M HCIBITATENIFHOE OOOPYNOBaHHE, NPHMCHSIEMBIC
IIpumenenue U aHAJUTHYeCKHX  pabor B  amrekax. TpeboBanmst ODC
HHCTPYMEHTAJIBHBIX METO/IOB pedpakToMeTpus (O®C.1.2.1.0017.15), HOHOMETPHS (0DC,

1.1.3 | ananusa npu Baytpuanteunom | 1.2.1.0004.15), cnekrpodoTomerpusi B yabTpadHONETOBOW M BUIUMOM
KOHTpPOJIC KadecTBa obmactsax (ODC.1.2.1.1.0003.15).

JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB. TpeboBanuss K TOATOTOBKE MNpPUOOPOB K pabore, KaluOpoBKa.
Oco0eHHOCTH MPUMEHEHHS TIPH POBEJICHUH DKCIIPECcC-aHalli3a.

Tema 4. Bunsl BHYTpPHANTEeUyHOro KOHTPOJIL  JICKApPCTBEHHBIX IPENaparos,

KonTtpois xauecTBa BOJIBI M3TOTOBJICHHBIX B aNTEeYHON opraHuzanuu. TpeboBanus ['® KkoHTpoIIO

OYMIICHHOMN/ U1 UHBEKIINH, KauecTBa BOJbl OYMIIECHHOW/IJISI MHBbEKIMI. BHyTpHanTeuHblii KOHTPOJIb

KOHIIEHTPATOB, KaJyecTBa BOJbl  OYMIICHHOW/IUII ~ WMHBEKIMH, KOHICHTPATOB,

114 norypadpHKaToB, oy (paOpuKaToB, JICKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, W3TOTOBICHHBIX B
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB, anTevyHON opraHu3anui. BeaeHne oT4eTHON JOKyMEHTAIMH 110 KOHTPOJIO
M3TOTOBJICHHBIX B allTEYHOM Ka4ecTBa JICKapPCTBEHHBIX IPENapaToB.

OpTaHM3aIMH B COOTBETCTBUHU

C YCTQHOBJICHHBIMHU

TpeOOBaHUSIMH

Konrpons kauecTBa [MoaTBepxeHNe  TOJUIMHHOCTH  JIGKAPCTBEHHBIX  BELIECTB,  IPHU

MHOT'OKOMITOHEHTHBIX COBMECTHOM  IpPHUCYTCTBHUH. BbIOOp  METOJOB  KOJMYECTBEHHOIO
115 | 7ICKapCTBEHHBIX NPeNapaTos, onpeneneHus. PacyeTsl mpy KOJTHYECTBEHHOM ONPEACICHUH 110 pa3HUIlE,

W3TOTOBJICHHBIX B aiTeYHON
OpraHu3aIu

C WCMOJNb30BAaHMEM YCIOBHOTO U cpeanero Turpa. OcoOEeHHOCTH
MMPOBEACHUA KOHTPOJIA Kadye€CTBa MHOTOKOMIIOHECHTHBIX JICKAPCTBCHHBIX
npenaparoB, U3rOTOBJICHHBIX B anTeyHOU OpraHu3anuu.

Heasro JOT u DO sBrsieTcs MpegocTaBIeHHEe 00yJaIOMIIMCS BO3MOKHOCTH U3yUeHHS WH(POPMAIIMOHHBIX

MaTepuaoB yIaJeHHO M B yJIOOHOE IJIsl HUX BpeMsl, a Tak K€ ITPOXO’K/ICHHE TEKYIIETO KOHTPOJS B BUJIE TECTOB.
JOT u 50 peammsyrorcs myteM ¢opmupoBanue Ha yaeOHOM noptane ®T'BOY BO BI'MY UAIIO xeiica, BHyTpH

KOTOPOTO MMEIOTCS TANKH 110 y4eOHOMY MOJYJIO: SJIEKTPOHHBIN y4eOHBIH Kypc (BKIIOYaomuii HHQOPMAMOHHbIE

MaTtepuajibl B MyJ'ILTPIMCI[HﬁHOM (bopMaTe, JAONOJIHUTCIIbHY IO I/IH(l)OpMaIII/IIO — HOPMATUBHBIC JOKYMEHTHI, CCBUIIKU,

TECTOBBIC 33JaHNUS ), IPAKTUIECKUE 3a/IaHMs, TECTOBBIC 3aIaHMS M BOIIPOCH K COOECEIOBAHUIO.
Kaxnprii oOywaromuiics MOIy9aeT CBOM OpPUTMHAJNBHBIA IMApoib, KOTOPBIH JaeT JOCTYN K Y4eOHBIM

Marte€puajiaM rmopraia.

CraxupoBka (9 gacoB) npoBojutcs Ha 6a3e anreku kianHukn @T'BOY BO BI'MY.

I_[em) CTAXXHUPOBKU — COBCPHICHCTBOBAHUEC KOMIICTCHIIMM IO TPOBCIACHUIO U obecredyeHuto KOHTPOJIA

KayeCTBa B (bapMaHeBTH‘leCKOﬁ OpraHu3alnuu.
Bo BpEMA CTAXKUPOBKH CIICHUAIUCT HAa NPAKTUKE OCBAUBACT ACIICKTHI U OCOOEHHOCTH MO 00ECICUEHHUIO U

MPOBEACHUIO KOHTPOJISI Ka4€CTBa B (l)apMaHGBTH‘{CCKOﬁ OopraHusalnuu, NnNpoOAUKTOBAHHBIC HOBBIMW HOPMATUBHBIMHA

JIOKYMEHTaMHU, OJy4aeT HOBbIE 3HAHUSI, yMEHUsI U OIIBIT IPAKTUUECKOM JesITENbHOCTH.
Kyparop craxupoBku - k.¢apM.H., foueHt kadenpsl Gpapmanun WUAIO, 3aBenyromas anTekoi KINHUKA
BI'MY Enosa E.B.




