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1. Henau ocBOeHMS U CHUTITTHHBI

enbto ocBOeHUS AMCHUIUIMHBI SIBISETCS HM3yYEHUE CTYACHTaMHU BCEX AaCIEKTOB,
KacaloluXcsi KOHTPOJIS KauecTBa MPOIYKIINH B (DapMarieBTHUYECKOM MTPOU3BOJICTBE: TpeOOBaHUI
K OpraHu3alyy, 3TaloB, METO/I0B KOHTPOJIS KauecTBa U (papMaKkoNeiHOro aHanu3a, CTPYKTYPbI U
nopsika paboThl OTENIa KOHTPOJISI KauecTBa Ha (hapMITpOU3BOJICTBE.

B pamkax 1aHHOTO Kypca CTYACHTHI OTY4aroT MPeACTaBICHUS:
- 00 OCHOBHBIX TpeOOBaHUSIX K OpraHW3alMM KOHTPOJS KauecTBa IMPH IPOU3BOJACTBE
(dhapmareBTUUECKHX MpenapaToB, B COOTBETCTBUH ¢ npaBuiiamu GMP/GLP;
- 00 OCHOBHBIX JTamax, BUJAX M TEOPETHYECKUX OCHOBAX METOJOB KOHTPOJIS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;
- 00 opraHu3anuu U mopsiake padoTel oTaena kKoHTpous kadectBa (OKK), Bumax gokymeHTamu
OKK, npoBeaeHuu BaluJallM aHATUTHYECKUX METOJIUK M KBaJU(UKAUU aHATUTUYECKOTO
000py1I0BaHUs.

2. MecTo TUCHHMILIMHBI B CTPYKTYpe 00pa3oBaTe/ibHOH MPOrpaMMbl

JlucumiuinHa ~ «AHaaM3 W KOHTPOJb  KadecTBa Ha  (apMaleBTHYECKOM U
OMOTEXHOJIOTHYECKOM IPOMU3BOJICTBE» OTHOCHUTCS K 4YacTH, (OPMUPYEMOH ydaCTHHUKAMHU
obOpasoBarenbHbIX oTHOIIeHUH O6110Ka 1 (B1.B.03).

Pe3ynbraTtoM  OCBOCHHSI  JUCIHMIUIMHBI ~ SBISETCS  MPHOOpETEHHE  HEOOXOIUMBIX
poeCCUOHATILHBIX 3HAHUH M HABBIKOB, TIO3BOJISIFOIIUX BBIMOIHATH 337a4yl 110 OpPraHU3allid U
MIPOBEJICHUIO KOHTPOJIS Ka4eCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA (hapMaIleBTHUSCKOM MPEAIPUITAN
st obecrieyeHnss KOHTPOJIS YCIIEBAEMOCTH CTYJICHTOB B Ipoliecce OOyUYeHHS IMPEIyCMOTPEHA
3amuTa JIaDOpaTOPHBIX M IPOBEICHUE KOHTPOJIBHBIX PadOT B BHUJAE TECTHUPOBAHUS IO BCEM
pazzaenam. torosoii (hopmMoii KOHTPOJIS SIBJISIETCS SK3aMEH.

Hcxomabie TpeOOBaHMS, IPEABABISIEMBIC K CTYICHTAM:

- BJIaJIcHHE HEOOXOAMMBIMU 3HAHHUSIMU O CTPYKTYPE JICKAPCTBCHHBIX BEILECTB,;
- 3HAHWE OCHOBHBIX (DHM3MKO-XUMHUYECKIX METOJIOB aHATN3a JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.

3. Ilnanupyemble pe3yJbTaTbl OO0y4YeHUS] 1O [MCHMILIMHE, COOTHECEHHbIE €
IVIAHNPYEMBIMH Pe3yJIbTATAMM 0CBOCHHUsI 00pa30BaTeJbHOMH NPOrPaMMbl

[Ipouiecc u3yueHus: TMCUUIUIMHBI HAaNpaBiieH Ha (JOPMUPOBAHUE CIEIYIOIINUX JIEMEHTOB
kommnereHmii B coorBercTBUM ¢ ®PI'OC BO, OOII BO u npruoOpereHus cleayrolmux 3HaHUM,
YMEHMM, HaBBIKOB U (MJIM) OTIbITA IE€ATEIbHOCTH:

dopmupyemas HNuaukarop Ilepeuenb
KOMIIeTeH LU AOCTHKEHHS IUIAHUPYEMBIX Pe3y/IbTATOB 00y4eHus
(ko u KOMTIETeHIINH
(opmyanposka) (xoa u opMyaHpOBKA)
IIpodeccnonanbHbIe KOMIIETEHIUH
IIK-1-n [IK-1-n.1 3HaTh:
Criocoben Cocrapsier o0IMiA TUIaH | — CBOWCTBA (papMalieBTHYECKHX CyOCTaHIUi 1

IJIAaHUPOBATH PaboTy
Y BBIOMpATH
aJIEKBAaTHBIE METObI
pellIeHus HaydHO-
HCCIIEIOBATENBCKUX
3aja4 B 00J1acTH
KOHTPOJISL CTPYKTYPbI
1 KayecTBa
OMOJIOTHYECKHU
AKTHUBHBIX
COCIUHCHHH.

HUCCIIEIOBAHUS U
JeTaJIbHBIE IJIaHbI
OTJENbHBIX CTaaUH.

BCIIOMOTaTEILHBIX BEMIECTB, METOJIBI X aHAIHM3a U
KOHTPOJISL KAUueCTBa.

YmMmern:

— OIICHUBATh AHATUTUYECKHAE XapaKTEPUCTUKH
JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB B LIETSX KOHTPOJIA
KauecTBa MPHU U3TOTOBICHUM CIOXKHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hopM.

Baaners HaBbIKAMM:

— IUIAHUPOBAHUSA U BBIMOJHEHUS TEXHOJIOTUYECKUX
ornepanuii ¢ y4eToM 3HaHU 0 CBOMCTBax
JIEKAPCTBEHHBIX BEIECTB.




MK-1-n.2

Brioupaet
9KCTIEPUMEHTAIBHBIE U
PacUeTHO-TEOPETHUECKHUE
METO/TbI PECILICHUS
MMOCTABJICHHOM 337124t
HCXOJISI U3 UMCIOIINXCS
MaTepHaIbHBIX U
BPEMEHHBIX PECYPCOB.

YMmeThb:

— OJ0MPATh SKCIICPUMEHTAILHBIC U
TEOPETHYECKHIE METOIBI aHAIH3a OMOJIOTHICCKU
AKTHBHBIX COCIMHEHHH B COIIOCTABIECHHH C UX
CTPOCHHUEM U UCXOJIS U3 UMECIOIIHNXCS
MaTepHaIbHBIX U BPEMEHHBIX PECYPCOB.

Baagers HaBbIKAMM:

— MIPOBEACHMSI KOMITBIOTEPHBIX M aHATMTHICCKUX
SKCIIEPUMEHTOB U MHTEPIIPETAIINY UX PE3YJIbTATOB.

IIK-1-0

Criocoben
OpraHU30BHIBATH
paboTy KOJJICKTUBA
MO PENICHUIO 3a/1a4
HUWP u HUOKP no
KOHTPOJIIO KayecTBa U
MIPOU3BOJICTBY
(hapManeBTUIEeCKOro U
XUMHYECKOTI'O
HaIlpaBJICHUA,
TOTOBHTh
HOPMaTHUBHYIO U
OTYETHYIO
JIOKYMCHTAIIHIO.

K-1-0.1

[Inanupyer u opranusyer
paboTy KOJUICKTHUBA B
paMKax Hay4HBIX U
HayYHO-TEXHUYIECKIX

YMmerhb:

— OTPENEIATh CIIOCOOBI PEIICHUS ITOCTaBICHHBIX
3a7a4 U MPEIoaaraéMple pe3yJbTaThl.

Biaaern HaBBIKAMM:

— oTOOpa METOAOB PEIICHUS MMOCTABIICHHBIX 3a1ad.

[IPOEKTOB.
IIK-1-0.2 YMmers:
OcymiecTBiseT — BBISBJIATH TPOOJIEMBI, CBSI3aHHBIC C

ONEPAaTUBHBIA KOHTPOJIb
3a BBINIOJTHEHUEM paboT U
COCTOSIHEM pabovnx
MECT.

HapyLICHUSIMH TEXHOJIOTHYECKON KYIbTYypPBl M
TEXHUKHU 0€30MacHOCTH Ha paboyeM MecTe.
Baagers HaBbIKaAMM:

— ONEepaTHBHOrO KOHTPOJIS 32 BHIIIOJIHEHUEM PadoT.

IK-1-0.3

AHanu3upyeT pe3yabTaThl
JeSITeNIbHOCTU
KOJIJIEKTHBA M BHOCUT
MIpeIOKEHUS 110 e
COBEpIICHCTBOBAHHUIO.

Ymern:

— MIPOBOJUTH OIICHKY PE3YJIHTATOB aHAIHN3A.
Buaagern HaBBIKAMM:

— MICCIIEIOBAHUI MTPH aHAIHM3€E U KOHTPOJIIE
KayecTBa.

IK-1-0.4
PaspabarbiBaet, BHEApSET
U OCYIIECTBIISIET MEPhI
KOHTPOJISI 32
COOJIFOICHUEM

IO TYMHCHHBIMH
paboTHUKaMU
MPOU3BOICTBEHHON
JUCIUTUTAHBI,
BBITIOJTHCHHEM TPYI0BBIX
(GYHKIUH, perIaMeHTOB,

3HaTh:

— OOIIYI0 OPraHM3aINI0 UCCIIEIOBAHNHN TIPH
aHaJn3e U KOHTPOJIE KaueCcTBa JICKAPCTBEHHBIX U
OMOJIOTMYECKH aKTUBHBIX COEIMHEHNN.

Ymern:

— TOTOBHTH U aKTYyaJIM3MPOBATH J1a00PATOPHYIO
JIOKYMEHTAITUIO B paMKax KOHTPOJIS Ka4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

Baagers HaBbIKAMM:

— BEJICHUS UCCIIEIOBATEIHCKOM TOKYMEHTAITUH,
periiaMeHTOB, 3KCILTyaTallMOHHBIX HHCTPYKIIHH.

9KCILTyaTallMOHHBIX
HHCTPYKLM.

IIK-1-0.5 3HaTh:

Opranun3zyet o0y4eHue — HOPMBI U NIpaBHJjIa TEXHUKH O€3011aCHOCTH IS
TOTYMHEHHBIX XUMHAYECKHX J1a00paTopuil M MPON3BOICTBEHHBIX

pabOTHUKOB 6€30MMaCHBIM
MpreMaM U METOAaM

Tpyza.

MOMEIIEHUH.

YMmerb:

— peayin30BaTh HOPMBI U TIPaBHUIIa TEXHUKU
0e30macHOCTH B TaOOPaTOPHBIX U
TEXHOJIOTMYCCKUX YCIIOBUAX U o6yanL Hux
peanu3anyy.

Baaners HaBbIKaMu:

— 0e30macHON OpraHu3allii HAy9HOH U
MIPOU3BOJCTBEHHON EATEILHOCTH B XUMHUYECKHX
71a00paTOPHBIX U TEXHOJIOTHUECKUX TTOMEICHHUSX,
METOJO0JIOTUH OOYICHHUS.




4. CTpyKTYypa M coaep:KaHue TUCHUIIMHBI
OO0mmas TpyA0€MKOCTh JUCIUIUIMHBI COCTABISIET 4 3a4eTHBIC eAMHUITGI, 144 akas.d.

Ne Paszpnen Bunsbi yueoHoii padoThl, DopMbI TEKYLIET0
n/n JucuuninHbl BKJIIOYAsl CAMOCTOSATEIBHYIO KOHTPOJIA
paboTy CTYIEHTOB H ycneBaemMocTH
TPYA0EMKOCTb (B 4acax)
Dopma
2 KonTakTHasi paboTa P .
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1 TpebGoBanus k opraHU3aAN
KOHTPOJIS TIPU TIPOU3BOICTBE
P PH 1P A 1 2 4 6 Pedepar, Tect
(hapMarneBTUYECKUX
pernapaToB.
2 DTaIsl NCCIIeIOBaHUS KayecTBa Pedepar, Tect
JIEKapCTBEHHBIX IIPEIIapaToB U
OCHOBHBIE KpUTEPUU 1 5 4 6
(hapMaIneBTHIECKOro aHaTnu3a
Pa3IYHbIX JICKAPCTBEHHBIX
dopm.
3 Teoperudeckue OCHOBBI U Pegepar, Tect
o0opymoBaHUe IS 1 5 4 1 6
(hapmaKoIefHOr0 KOHTPOIIS
KayecTna.
4 TpeboBaHMs K KaYECTBY U Pegepar, Tect
MPOBEICHNE aHAIN3a CHIPbS 1 5 4 6
(axTHBHBIC (hapMaIeBTHUECKHIE
cyOCTaHIMN).
5 KoHTposp KauecTBa NMpoayKIuu Pedepar, Tect
Y YIIaKOBOYHBIX MAaTEPHAJIOB. 1 2 4 6
6 CTtaOuIbHOCTD M XpaHEHHUE Pedepar, Tect
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB. 1 2 4 1 6
7 Benenne nokymeHTanmm Pedepar, Tect
OTJeNa KOHTPOJISl KaYecTBa. 1 2 4 6
8 VY4acTue oTaena KOHTPOJIS Pegepar, Tect
KadyeCTBa B TEXHOJIOTNYECKOM 1 2 4 6
npouecce. TexHonornyeckas
JOKYMEHTAalHsI.
9 Kpanudukanus, Banuganus u Pegepar, Tect
TpaHc(ep aHATUTHUECKUX 1 1 2 6
METOAOB 1 000PYIOBaHHUSL.
10 | B3aumogeiicTBue ¢ Pedepar, Tect
KOHTPaKTHBIMHU 1 1 2 8
nabopaTtopusiMi. AyTCOPCHHT.
0,3 | 14,7 3auer
HUTOI'O 18 | 36 3 103 86,7




4.1 Uadopmanus 0 peaau3alui JMCHUILUIHHBI B (pOpMe NPAKTHYECKOH MOATOTOBKH

HNudopmanus o pazaenax IMCHUIIHHBI U BUIAX Y4eOHbIX 3aHATHH
peaiuzyeMbIX B (popMe NPAKTHYECKON MOATOTOBKHU

Ne Tembl (pa3meJibl) Bunbl yueOHBIX 3aHATHI, MecTo npoBeneHHus
n/n AUCHMIIIMHBI, BKJIIOYASl CAMOCTOSITEIbHYIO 3aHATHH
UX CO/lep:KaHue padGoTy CTY/A€HTOB, B opMe NpaKkTUYECKOIl
U UX TPYI0eMKOCThb NOArOTOBKH
o (B akageMHYeCKHUX 4acax)
§ KonrtakTHasi padora
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1 |TpeboBaHus K OpraHU3ANNAN
KOHTPOJIS TIPH MTPOU3BOICTBE 1 4 S
p pH Ip u skonoruu SApl'yY
(bapMalleBTHYECKUX NPenaparoB.
2  |Jtambl HcCeNOBaHUS KaueCTBa
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToOB U
OCHOBHBIE KpUTEPUU 1 4 dakynpTeT OMOIOTUH
(hapMaleBTUYECKOTrO aHaIu3a u 3koJoruu Apl'yY
Pa3IN4HBIX JIEKAPCTBEHHBIX
dhopm.
3 |Teoperuueckue OCHOBBI U
o0opynoBaHue AJist 1 4 dakynpTeT OMONOTUH
(hapMakoretHOTO KOHTPOJIS u sxonorun Apl'Y
Ka4yecTBa.
4  |TpeGoBaHHS K KA4ECTBY U
NPOBEICHUE aHAJIM3a ChIPbS 1 4 dakynbTeT OMOJIOTUH
(axTuBHBIC (hapMalleBTUIECKHE u sxonorun Apl'Y
cybcTaHun).
5 |KoHTpomas KauecTBa MPOAYKITHH 1 4 dakyabTeT OUOJIOTHH
Y YIIAKOBOYHBIX MaTEPHAJIOB. u sxonorun Apl'Y
6 |CraOmibHOCTH M XpaHEHHUE 1 4 daxynpTeT OMOJIOTHH
JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB. u 3koJioruu Apl'yY
7 |Benenue mOKyMEHTallUU OTETa 1 4 dakyabTeT OUOJIOTHH
KOHTPOJISI KAUeCTBA. u sxonorun Apl'Y
8 |Yuactue oTaena KOHTPOJIS
Ka4yecTBa B TEXHOJIOTHUYECKOM 1 4 ®daxynpTeT OMOJIOTHH
npouecce. TexHomornueckas u 3xonoruu Apl'yY
JIOKYMEHTAaIVsL.
9 |Keanmubukanus, BaTdanus 1
(uxaruas, san dakynbTeT OMOIOTUH
Tpauchep aHATUTHIECKUX 1 2
u sKkosoruu Apl'yY
METOJIOB ¥ 000pYTOBaHMSL.
10 |B3aumopeiicTBue C
DakynbTeT OHOIOTHH
KOHTpPaKTHBIMH JabopaTopusimu. | 1 2
u sKkosoruu Apl'yY
AYTCOPCHHT.
HUTOro 36




Conep:xanue pa3iesi0B IMCHUUILUIHHBI

1. TpeOoBanusi K OpPraHu3aluM KOHTPOJSI NPHU NPOU3BOACTBe (papMaleBTHYECKHX
npenaparos

1.1. OOmme mpencraBicHuss OO0 OpraHW3alMU KOHTPOJISI KadyecTBa TMPOAYKIUU B
dapmaiieBTUYECKON OTpaciau. 3HAKOMCTBO C CYHIECTBYIOIIMMHU CTaHIapTaMH B 00JIAcTH
KOHTpOJIsI KauecTBa JiekapcTBeHHbIX mnpenaparoB. ['OCT P 52537-2006 «lIpou3Boactso
JIeKapCcTBEHHBIX cpeAcTB. Cuctema obecrneueHus: kadectBa. OOmue TpeGoBaHMS», CTAaHAAPTHI
GMP/GLP — Good Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice — Hamnexarmas
ITpousBoacTeennas [Ipaktuka u Hagnexamas Jlabopatopnas [Ipaktuka.

1.2. OcHoBHbIe TPeOOBaHUS K OpPraHU3alMK KOHTPOJS MPHU MPOU3BOJCTBE (papManeBTHUECKUX
npenaparoB. I[lonstue o ®CK — (dapmaneBTHUYECKON cHCTEeME KadecTBa. JIEMEHTHI
(dapManeBTUYECKON CUCTEMBI KAueCTBa: Marepualbl, CPEICTBA, METOJBI, TIOMEIICHHUS, MEPCOHAI.
[IpaBuiia opranu3aiiiy MPoOU3BOACTBA U KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

1.3. OcHoBHBbIE 3Tanbl KOHTPOJIS Ka4eCTBa: 0TOOP MpoO, MPOBEIEHUE UCIBITAHUHA U TPOBEPOK
HAa COOTBETCTBHE TpeOOBaHUSM cCHeUU(PHUKAIMI, COCTaBIEHHWE HHCTPYKIUNA U JIPYrux
JIOKYMEHTOB 110 OpraHu3aluu padoThl, JOKYMEHTaJIbHOE O(OpMIIEHHE Pa3pEelIeHUI Ha BBITYCK
npoaykuuu. [IpoBenenne 0630poB KadecTBa MPOTyKIUH.

1.4. 3apaum otnena kOHTpos KauecTBa. [IpoBeaeHue mabopaTopHbIX UCTIBITAHUN (OTOOP MPOO,
KOHTPOJIb KauecTBa HMCXOJHOTO ChIPbs, MPOMEXKYTOYHBIX OOpa3loB, TOTOBOM MPOAYKIIMU Ha
COOTBETCTBHUE TPEOOBAaHUAM CrielU(DUKALNI M APYTHX TOKYMEHTOB). [IpuemMka mim OTKIOHEHHE
M0 TIOKa3aTeNlsIM KadyecTBa MCXOJHBIX W YIAKOBOYHBIX MAaTEpHAaJOB, 3TUKETOK M TOTOBOM
npoaykuuu. CoriiacoBaHue JOKYMEHTOB (MHCTPYKIIMM, METOAMK, CTICIIM(UKALIHIT), CBI3aHHBIX C
obOecrnieueHreM KayecTBa. Boiaua paspemieHuil Ha BBITYCK MPOTyKIIUU

2. Dranmbl HCCIEIOBAHHS Ka4yecTBAa JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB M OCHOBHbIE
KpuTepuu papManeBTHYECKOr0 aHAIN3a PA3JIMYHBIX JJeKAPCTBEHHbIX (popm

2.1. OOmas XapakTepUCTHKA OSTAllOB HCCIICOBAHMS KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX IPEIapaToB.
OCHOBHBIE 3Talbl: YCTAaHOBJIEHHUE MOUIMHHOCTH M J0OpPOKAYECTBEHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
BEIIECTB, MX YHCTOTHI, OIpPEAEICHHE KOJUYECTBEHHOIO CoOJepX)aHus (apMaKoIOTHUECKU
AKTUBHOTO BEILLECTBA WM UHIPEAUEHTOB B COCTABE JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara.

2.2. OcHOBHBIE KpHUTepuH (hapMaleBTHUECKOTO aHaM3a: M30MpPATeNbHOCTh METO/a aHaAJN3a,
YyBCTBUTEJIIBHOCTh, TOUHOCTb, BPEMsI, 3aTPAUECHHOE Ha BBINIOJHEHUE aHAIM3a, U3PACXO0JOBaHHOE
KOJIMYECTBO aHAJIM3UPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O BEILECTBA UJIU JIEKAPCTBEHHOU (POPMBI.

2.3. ®dapMakomnelHbI aHaNMU3 JEKapCTBEHHBIX CpeACcTB. lcmbpiTaHWe HA MOATMHHOCTH —
MOJTBEP)KICHUE HJIEHTUUYHOCTH aHAJIU3UPYEMOIO JIEKAPCTBEHHOI'O BEILIECTBA B COOTBETCTBUH C
TpeboBaHusiMH  (apmakonen.  OOmMEe  NPUHUMOBI  ONpEAENECHUS  NOUIMHHOCTH U
J0OpPOKAYECTBEHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB. Mcnonb3oBaHue (QU3NUECKUX, XUMUYECKUX U
(U3UKO-XMMHUYECKUX METO/I0B aHAJIN3a /7Sl ONPEIENIeHUs MTOITMHHOCTH JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB
2.4. VcmplTaHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HAa YUCTOTY. BHbl mpuMeceii B (papManeBTHUECKHX
CyOCTaHIIMSIX M TOTOBOM JIEKapcTBEHHOM mpemnapate. [IpumecH, oOkasbIBaroIlue BIMSHUE Ha
(dapmakosoruueckoe JecTBUe JIeKapCTBEHHOro mnpenapata. Ilpumecu, He Biusionye Ha
dapmakonornueckuii 3pdexT (ykasblBaloIMe Ha CTENeHb OYMCTKH BelecTBa). Kpurepuit

TOOpPOKAYECTBEHHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara -- HaJluyue B JOMYCTUMBIX Ipejaenax
(U3H0TOrNYECK! HEAKTUBHBIX TPUMECEH U OTCYTCTBUE TOKCUYHBIX IPUMECEH.
2.5. Kmaccudukanms nexkapctBeHHBIX (opm.  Buger JID: TBepaple, JKUAKHE, MSTKHE,

razoo0pasnsle JIO. OnHo-, 1BYX-, TpeX- U MHOrOKOMIIOHEHTHbIe JID. Ob111e MpUHIUIBI OLEHKH
kadecTBa: VcnbITaHus Ha MOUIMHHOCTD, KAYECTBEHHBIA U KOJIMYECTBEHHBIN aHAIIN3.

2.6. Cneun¢uka KOHTPOJS KayecTBa >KUAKHX M TBEPAbIX JIeKapcTBEHHbIX (GopMm. KoHTponb
kauecTBa kuakux JID: BHemHMM BuA (OKpacka, MpPO3PavyHOCTh), MIOTHOCTh, BSI3KOCTb, pH,
KOJIMYECTBEHHOE OIIPENIEICHNE JACHUCTBYIOIIMX M BCIOMOraTeNbHBIX BemecTB. KoHTpousb
KadecTBa TBEpAbIX JID: CUTOBBIN aHAIN3, MEXAHUYECKHE CBOMCTBA.



3.  Teopernueckue 0CHOBBI U 000py/10BaHMe A5 (GapMaKONEHHOTro KOHTPOJISI KayecTBa.
3.1. Teopernueckue OCHOBBI METOJOB KOHTPOJS KauecTBa TIOTOBOM MPOAYKIMH U CBIPHSL.
[Tpunnuner paboTel MeTonoB. Dusnyeckue, XUMHUYECKHE M  (PHU3UKO-XUMHUYECKHUE METOJIBI
aHanmu3a.  MeToAbpl  AAA  OPOBEJIEHMsS — aHalW3a,  YCTAaHOBJIEHWS  MOMAJUMHHOCTH U
JO0OpOKauECTBEHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3.2.  Buapl KOHTpOJIS: BXOJAHOW KOHTPOJIb, KOHTPOJIb MOJIYNIPOJYKTa, KOHTPOJIb MpoayKTa. Tect
Ha MPUTOAHOCTh AaHATUTUICCKON CUCTEMEI (System suitability test).

3.3. Amnamutnueckoe oOopymoBaHue A (papMaKONeWHOro KOHTposia KadectBa. OtOOp
00pa3uoB, GacoBKa ChHIPbs, BXOAHON KOHTPOJIb U KOHTPOJIb MOJyNpoayKkTa. Crnennpukanuu Ha
UCXOJIHBbIE MaTepHUAJIbI.

3.4. Koutposb npoaykra. MexaHW4ecKne METOJbl KOHTPOJISI TBEPBIX JEKAPCTBEHHBIX (OPM.
HctupaeMocTs, paciagaeMocThb, paCTBOPEHHUE.

3.5. BsBemmBaHue, HAcChIHAS IUIOTHOCTh, BIAXKHOCTh, CHTOBOM aHaim3. CpenHsisi Macca,
OJTHOPOAHOCTH, pa3Mmep.

3.6. DUBMKO-XUMHYECKHE METOABI KOHTPOJIA. XpoMaTorpapuuecKuil aHanmu3 — >KUIAKOCTHAS
xpomarorpadus. [TonroroBka o6pa3oB U NPOBEACHUE aHATU3A.

3.7. HUK-, VY®- cnekrpockonus. MHccnenmoBanne WK-CHeKTpanbHBIX — XapaKTEPHUCTHK.
HccnenoBaHne — 3JIEKTPOHHBIX ~ CHEKTPOB M ONTMYECKOM  IUIOTHOCTH  PAacTBOPOB.
CrnektpodoToMeTprUECKUil aHAIH3.

3.8. Xumunyeckue MeTOAbl aHanmu3a. MeToJ] THUTPUMETPUYECKOTO KOHTPOJIS KauecTBa
IPOAYKLIUU.

4. TpeGoBanusgs K KadecTBY M IIpOBeJeHHEe AaHAJIM3a CbIPbsl (AKTHBHBIE
hapmaneBTHYeCKHEe CYyOCTAHIINHN)

4.1. TpeOoBaHuUs K KAaUECTBY UCXOJHOI'O ChIPbS JJIs IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIPETIAapaTOB.
[Monsitue 06 akTuBHBIX (hapMmaneBTHyeckux cyocranmmsx (ADC, APl — Active Pharmaceutical
Ingredient).

4.2. JlokymeHtsl, pernamentupytonme tpedoBanuss k AOU. 'OCT P 52249-2009 GMP
[TpaBuna mpou3BojACTBAa M KOHTPOJS KadecTBa JieKapcTBeHHBbIX cpeacTB. Yacte II OcHOBHBIE
TpeOoBaHMsI K akKTUBHBIM (papmarieBTuueckuM cyoctaniusM (ADPC), ucronb3yeMbIM B Ka4eCTBE
UCXOJIHBIX MaTEepPHAJIOB.

4.3. Knaccudukanusi. AOC. ADC, BblETICHHBIE U3 HCTOYHUKOB )KUBOTHOTO M PACTUTEILHOTO
npoucxoxaeHus. PacturenbHble sKkcTpakThl B kauectBe APC. ADC, mnomaydyeHHblE C
UCIOJIb30BaHUEM OMOTEXHOJIOTUH ((pepMeHTalMs 1 BhIpAIllMBaHUE KYJIbTYPhI KJIETOK)

4.4. OcHoBHblE TpeOOBAaHUS K aKTUBHBIM (hapMalleBTUYECKUM CYOCTaHIMSAM, HCIIOIb3yEMbIM B
KayecTBe HCXOAHOTO CbIpbs. [IpoBepka MONIMHHOCTM HCXOAHOTO CbIpbs. lloaTBepkaeHue
KayecTBa MaTepualia MOoCTaBIIMKOM MPOAYKIUH (aHATUTUYECKUH MacopT MOCTABIINKA)

4.5. JlabopaTopHbIii KOHTPOJIb KayecTBa ChIPbSl U aKTUBHBIX (apMaleBTUUECKUX CyOCTaHIIMM.
OT160p npob chipbs HAa aHAIN3. XpaHEHNE apXUBHBIX 00pa31oB

5. KoHTpoJb kauecTBa NPOAYKIHM U YIIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB

5.1. KoHTposib KauecTBa MPOU3BOJICTBA TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M YMAKOBOYHBIX
MmaTtepuanoB. OOmme TpeOoBaHUS K IMPOBEIEHHIO KOHTPOJSI KayecTBa T'OTOBOM MPOIYKIMH U
YIaKOBOYHBIX MaTepuaioB. BXOJHON KOHTPOJb yNMaKOBOYHBIX M MapKHPOBOYHBIX MaTEpHAIOB
1o (pU3NKO-XMMHUYECKUM MoKazareasiM. OTOop npod roToBoi MPOAYKIIMY HA aHAJIH3.

5.2. TpeGoBanus K MpoBeeHUIO 0TOOpa MpoO: 00YUEHHOCTh MEepCcoHala, Perpe3eHTaTUBHOCTh
poObl, MPOCIEKUBAEMOCTh IMPOOBI, MPEJOTBpAIllEHUE MEPEKPECTHON / MUKpPOOMOIOTHYECKOMN
KOHTaMHUHaIUK  (3arpsizHeHust). KoHTponb — (U3MKO-XMMHUYECKHUX  IOKa3aTeiaed TOTOBOU
npoaykuuu. HaOmroneHue 3a cTabMIIbHOCTBIO TIPENapaToB.

5.3.  MOHUTOPHHI NPOU3BOJICTBEHHON Cpe/bl — YCTpaHEHUE PUCKOB KOHTaMHHAIMU. KoHTponb
YHUCTHIX MOMEIEHUH, MPOU3BOJICTBEHHBIX 30H, 00jacTeil OunMcTKU U cTepuinzanuu [Iporpamma
IIPOU3BOACTBEHHOI'O KOHTPOJISL.



6. Cra0nJIbHOCTH M XpaHEHHe JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

6.1. CrTaOwIbHOCTH JEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. CTaOMIBHOCTH (YCTOMYHMBOCTH) Kak (hakTop
KauyecTBa JIEKapCTBEHHOT'O BELECTBA

6.2. Kpurepun cTaOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: COXPAaHEHUE BHEIIHETO BHJA,
pPacTBOPUMOCTH, TOJJIMHHOCTH, JOOPOKAYECTBEHHOCTH M KOJUYECTBEHHOTO COACPIKaHHA
aKTUBHOM CyOCTaHLIMM B JIEKapCTBEHHOM BemiecTBe. HecTaOMIBHOCTH —  CHUXKEHUE
KonuuecTBeHHOro conepxkanuss A®C B nexapcrBe. KoHcTaHTa CKOpPOCTH pa3lIOKEHUS —
MPOJOJKUTEIIBHOCTh BPEMEHH, B TEUEHHE KOTOPOrO M3MEHSETCSl KauyeCTBO JIEKAPCTBEHHOT'O
BELIECTBA.

6.3. BrnusHue ycioBuii mogydeHUs], XpaHEHHUS U TPAHCIIOPTUPOBKU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ha
ux crabmwipHOCTh. PakTopsl cradunbHOcTH JIC, 3aBHCAIME OT YCIOBUH IMONYyYCHHS: CTEIEHb
YUCTOTHI UCXOJHBIX IMPOAYKTOB CUHTE3a, paCTBOPUTENEH, TEXHUYECKOE COCTOSTHHUE armnapaTryphl,
MPOIECCHl MEXaHUYECKON 00paboTKM (M3MeIbUCHUE, MPECCOBAHUE, YIBTPA3BYKOBas 00padoTKa,
KpUOJIU3 | T.1.).

6.4. ®usnyeckre ¥ XUMHUYECKHE MPOIECCHI, TPOUCXOAIINE TIPU XPAHEHUH U TPAHCIIOPTUPOBKE
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB. Dusnueckue (GaxTopbl, OKa3bIBAIOLINE HAUOONbIIEE BIUSHUE HA
CTaOMJIBHOCTB JIEKAPCTB: TEMIIEPATYPHBINA PEKUM, CBET U BIAXKHOCTb.

6.5. OcHoBHbIE BUIBI XUMHUYECKHUX MPOIECCOB, Mpoucxoasmux mnpu xpanenuu JIC. ['mapomnus,
peaKMy OKMCIICHHS-BOCCTAHOBJICHUS, JEKAPOOKCHIMPOBAaHUE, (POTOXMMUYECKAs IECTPYKIUS,
u3oMepu3alus. BiusHue XuMU4YecKoro cocTaBa yrakoBOUHOrO MaTepuaia Ha ctabuibHocTh JIC.
6.6. CpOoK roIHOCTH JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA — EPUO]] BPEMEHH, B TEYCHUE KOTOPOTO IaHHOE
JIEKapCTBEHHOE CPE/ICTBO MOJTHOCTHIO COXPAHSAET TEPareBTUUYECKYI0 aKTUBHOCTb, O€3BPEIHOCTD U
COOTBETCTBYET 10 KadecTBy TpeboBanmsM H/I.

6.7. CnocoObl TMOBBIIICHUS CTAOMIBLHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. MeToabl (U3NYEeCKOH,
XUMHUYECKOM U aHTUMHUKPOOHOH cTabuIn3aluy.

7. BeneHue 10KyMEHTAIIUH OTAeJIa KOHTPOJISI KauecTBa

7.1. JloxymeHTamusi OThena KOHTpOJds kadectBa. CTpyKTypa M BEIE€HHUE JIOKYMEHTAIIWU.
Benenune nokyMeHTalMM IO KOHTPOJIO KadecTBa. TpeOoBaHUS K MOPSAKY paboTsl ¢
nokyMeHTanuen. Pa3pabotka, odopmiieHne, yTBep:KIeHUE, MPUHATHE JTIOKyMEHTOB. Bplnaua,
U3bSATHE W BHECEHHWE U3MEHEHWH B JOKyMeHThl. OO0s3arenbHass W JONOJHUTENbHAS
JIOKYMEHTAIIMSL.

7.2. Bunel JOKyMEHTOB OT/ieJla KOHTPOJIS KauecTBa: CeUpHUKaAUY;  MPOLEeTypbl orbopa
npo0; METOAMKHM M JIOKYMEHThl IO  IPOBEJCHHBIM HCHBITAHUSIM (B T.4. AHAJUTUYECKUE
OTIEPALMOHHBIE JIUCThI W/WIIN TAOOPATOPHBIE XKYPHAIIbI);  aHAJIUTUYECKUE OTYETHI u/nnm
cepTu(UKaThl; pe3yabTaTbl MOHUTOPUHTA IPOM3BOICTBEHHON CPEJIbI; IIPOTOKOJIBI BAJIUIALUU
METO/IMK UCIIBITAHUI; TpoLeAypbl M HPOTOKOJBl KAJIUOPOBKM NPHOOPOB M TEXHHUUYECKOTO
o0ciyk1BaHMsI 000PYI0BaHUSI.

7.3. TlpereH3uum MO KayecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M HUX pAcCMOTpEHHE. AHAIU3 U
paccmoTpeHue nperen3uid no kayectBy JIC u OTKIOHEHUWH npu Bblnycke npoaykuuu. Cucrema
KOPPEKTUPYIOIINX U MPEAyNpexaaromux aeiicteuii (corrective and preventive actions — CAPA)
7.4. KoMmmblOTepu3MpOBAaHHBIE CUCTEMBI PETHCTpPAllMd W XPaHEHUs JaHHBIX B J1a0OpaTOpHH
(LIMS wu ap.). [Tonstue LIMS — Laboratory Information Management System.

7.5. Kareropuun LIMS. Cucremsl 1-4 noxonenus. ®ynkuunonanbHocTh LIMS. OcHoBHBIE
3a/1a4i, PEeIIacMble CHCTEMO.

7.6. Crpykrypa LIMS. Jlormka paboTBl M KOMITOHEHTHI CHCTEMBI. ba3oBble OOBEKTHI.
XKuznennsie nukibl. [Inanuposanue 3agau(rpadukn). busnec-npasuna. Apxurexrypa LIMS.

7.7. BzaumopeiictBue c mnomab3zoBaTeneM. Wurterpamuss LIMS ¢ npyrumu naGopaTOpHBIMU
CUCTEMaMU

8.  VYuactHe oTZela  KOHTPOJA  KayecTBAa B  TEXHOJOTHYECKOM  IpoIllecce.
TexHosornueckasi JOKyMeHTALHUS

8.1. VYwuactue oraena KOHTPOJS KadyecTBa B TEXHOJOTHYECKOM IIpOIecce IMPH TPOU3BOJICTBE
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.



8.2. IlnanupoBaHHWe, OpraHuzalys W NPOBEIEHHE IOCTAAUWHOIO KOHTPOJS Ipolecca
npou3BoAcTBa (BeimonHsAeTcss corpyaHnukamu OKK coBmecTHO ¢ paOOTHHKAMH IE€XOBBIX
nabopaTopuii, IEXOB U/WIIN OTAEIIOB).

8.3. Perucrpanus Bcex MPOBENCHHBIX AaHAJIM30B U TMOJYYEHHBIX pE3YJIbTaTOB BO BpeMs
U3TOTOBJICHUSI CEPUM JIEKAPCTBEHHOT'O CpPEACTBA, B TOM 4YHCIE PE3yJbTaTOB IPOBEACHHUS
MOCTaJAUIHOTO KOHTPOJIS MpolLiecca MPOU3BOJICTBA.

8.4. B3auMOCBS3b TEXHOJOTMYECKOH JTOKYMEHTAllMH C JOKYMEHTAllMed OTAena KOHTPOJIS
kauectBa. CoriacoBaHue TEXHOJOTHYECKON JIOKYMEHTAllUd C OTAEJIOM KOHTpOJIs KayecTBa.
TpeboBaHUA K BEICHUIO TEXHOJIOTHYECKOW TOKYMEHTAIUH. [I[pHHINIBI BEACHUS TOKYMEHTAIUH,
3aIl0JIHEHUS POTOKOJIOB. BUIbI TEXHOIOTUYECKON JOKYMEHTALUN

9. Ksanuduxauus, Baauganus 1 TpaHcdep aHATUTHYECKUX METOI0B H 000PYy/10BaAHUS
9.1. Banupanus aHaIMTUYECKHMX METOIUK ISl MPOM3BOAUTENEH JIEKaPCTBEHHBIX MpEnapaToB.
3amaua BaMMAlMM AHATUTHYECKOH METOAMKM — TMPOBEpPKA MPUTOIHOCTH METOAWUKU JUIs
JIOCTUKEHUS [TOCTABIICHHOM 1IeJIH.

9.2. Bunsl aHaTMTUYECKUX METOAMK, MOAJSKAIUX BaIWAAUMH. TecThl MO HMICHTU(DHUKAINU.
TecTbl MO KOJIWYECTBEHHOMY ONpEIENIEeHUI0 MpuMeceid. JIMMHUTHBIE TECThl MO KOHTPOIIO
npumeceld. KonmuecTBeHHBIE TECTHl aKTHBHOM 4YacTW B 00paslax JEKapCTBEHHOW CyOCTaHIIMU
(JlekapCTBEHHOTO Tpemnapara), WIH JPYTHX CEJIEeKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB B JIEKAPCTBEHHOM
npernapare.

9.3. XapakTepucTuku BAJIUIUPYEMOM METO/IUKH. IIpaBUIIBHOCTB. TouyHOCTB.
BocmpousBogumocts. BuyrpuimaboparopHas TouHOCTh. CrnemuduuHocTs. JleTeKTUpYyeMBbIid
aumut. KonndyecTBeHHblil TMMUT. JInHeHOCTD. [{namna3on npuMeHeHus..

9.4. Kpamdukanus aHamUTHYECKOro obopynoBanus. [lopsnok mpoBeneHus KBaTU(pHUKAIUU /
atTectaiuu  obopynoBanus. Kpamudukanus mnpoekrta (Design qualification). KBanuduxanus
ycraHoBku/MoHTaka  (Installation  qualification).  KBamudukanmss — GyHKIMOHMpOBaHHS
(Operational qualification). KBanudukanus skcrutyaranuu (Performance qualification). @ynkiumn
U pOJb OTHeNa KOHTPOJS KauecTBa NpW MPOBEACHWH BadHIAlMH / KBAIM(UKAIMA
IPOM3BOJICTBEHHBIX MTPOIIECCOB.

9.5. Tpanchep  aHanmmTHUeckMx  MeToZoB.  OOmme  momokeHws.  PacnpeneneHue
OTBETCTBEHHOCTH MEX]ly Ilepe/iaroliell 1 MpuHUMarolei sadoparopuei.

9.6. TloaroroBka K mepenaue (CocTaBleHHE IUIaHA TIEpelayd, Ieperada IMakera JOKYMEHTOB,
HOJCTPOMKAa K YCIOBHSAM JabOpaTOpUM Ha3HAUEHMs, COCTaBJIEHHE KaJEHIApPHOro IUIaHa
AKCTIIEPUMEHTA, YCTAHOBJICHUE KPUTEPHEB IPUEMIIEMOCTH).

9.7. TlpoBenenue mnepenaud (mepenaya HUCHBITYEMbIX 00pa3loB U3 OJMHAKOBOM cepwuw,
NPOBEICHHE UCTIBITAHU, OTYET O nepenade). OmeHka pe3yabTaToB HCIOJIb30BAHUS METOHKH.
9.8. Benenue apxuBa KOHTPOJIBHBIX U apXMBHBIX 00pa31oB. KoHTponbHbIM 00paser; — oOpasert
U3 CepuM MaTepuana Jjisl MOCIeAyIoIIero aHauu3a. ApXUBHBIM oOpasen; — oOpasel] MOJHOCThIO
YIIaKOBAaHHOTO MPOAYKTa U3 CEPUU TOTOBOM MPOAYKLUUH. PazmMep KOHTPOJBHBIX M ApXUBHBIX
00pa31oB. YciioBus XpaHeHus. JIMTeIbHOCTh XpaHEHUSI.

10. B3aumozaeiicTBHe ¢ KOHTPAKTHBIMHM JIA00PATOPUSIMHU. AYTCOPCHHT

10.1. B3anmopneiicTBHe € KOHTPAKTHBIMH JIA0OPATOPHSIMUA. AYTCOpPCHHT. Bumel u  Qopmbl
ayTCOPCHHTA.

10.2. IpenmymiecTBa WCMONB30BaHUsI ~ ayTcopcuHTa. (OCHOBHBIE JTambl  Iepexoja Ha
AyTCOPCHUHTOBYIO JI€SITEIbHOCTb.

10.3. KontpakTtHoe mpousBoactBo B hapmotpaciu. CMC — Contract Manufacturing Companies..
OreHka U BBIOOP KOHTPAKTHOW opranu3anuu. Kpurepun BeiOOpa KOHTPaKTHOM OpraHu3alii.
10.4. TpeGoBanus HaIeKamleld nmpousBoacTBeHHoN npaktuku (Good Manufacturing Practice —
GMP). Banuaauus TeXHOJIOTMYECKOTO MTpoliecca.

10.5. Pa3paboTka W 3aKiOYCHHWE KOHTPAaKTa Ha TPOM3BOICTBO / aHATUTHYECKHE DPaOOTHI.
ATCOPCHUHTOBBI KOHTPAaKT — CHCTEMa B3aMMOCBS3aHHBIX COIJIAIIEHWH. Buabl cormamieHuii.
Cornamienus neporo yposHs. CoriaiieHust BTOPOro ypoBHSL.



10.6. OTBETCTBEHHOCTh KOHTPAKTHOTO MPOU3BOJAUTENS. YTPaBIEHUE AyTCOPCHUHIOM TOCTIE
MO CAaHNs KOHTPAKTA.

5. O0pa3oBaTe/ibHbIe TEXHOJIOTHMH, B TOM 4YHCJIe TEXHOJIOTHU IJIEKTPOHHOIO O0y4eHUsl H
AUCTAHIIMOHHBbIe 00pa3oBaTe/IbHbIEe TEXHOJOIHM, WCIOJIb3yeMble NPH OCYIIECTBJIECHHU
00pa3oBaTeIbLHOIO Mpolecca Mo TUCIUNIHHE

B nporiecce 00ydeHust UCTIONB3YIOTCS CEIYIOIUE 00pa30BaTeIbHbIC TEXHOJIOTHU:

BBoanas JekuMs — npegHa3HayeHa JUIS HAYalIbHOTO O3HAKOMJIGHHSI CTYJIEHTOB C
M3y4aeMoOW IUCHMIUIMHOM, UEIsIMM M 3ajadyaMu Kypca. Ha 3Toil nekiuu BBICKA3bIBAKOTCSA
METOJMYECKHE W OpraHu3alllMOHHBbIE OCOOEHHOCTH paboThl B paMKaxX M3y4eHHUs JIaHHOM
TUCIUIUIMHBI, a Takke mpenjaraercs o0030p pPEKOMEHIyeMOH y4eOHO-METOIUYEeCKOU
JUTEPATYPHI.

AkanemMuyeckasi JeKUMs (JEKUHs OOIIEero Kypca)— MOCJIEI0BATEIbHOE H3JI0KEHUE
yueOHOro MaTepuana B COOTBETCTBHHM C TeMo#l 3aHsTus. Kak mpaBuiio, IpoBOAMUTCS B BHJE
JIOKJIaja, COIIPOBOXKAAEMOTO WJUTIOCTPUPOBAHHOM MpEe3EHTalNEN, coAepKalen
MH(OPMATUBHYIO YaCTh, IPUMEPHI U MOACHEHUS K U3y4aeMOMY MaTepuany.

IIpakTHyeckoe 3aHsITHE — 3aHATHE, 3aKPEIUICHUIO M KOHTPOIIO 3HAaHWKA B 00JacTu
OpPraHMYECKOTo CUHTE3a U aHanu3a. [IpoBoaUTCS B ayIUTOPUU C JOCTYIIOM K IIPENapaTUBHOMY H
AHAIUTUYECKOMY 00OpY/I0BaHUIO, JIEKTPOHHBIM PECYPCaM.

KoHcynbTauum — TpyNmoBble 3aHATHSA, SBISAIOIIMECS OJHOM U3 (QOpM KOHTpOJIA
CaMOCTOSITENIbHOM paObOThI CTYIEHTOB.

B nporecce 00yueHUsT UCIIONB3YIOTCS CAEAYIOIINE TEXHOJIOTUU SJIEKTPOHHOTO O0yUYeHUS
U TMCTAaHIMOHHbIE 00pa30BaTEIbHbIE TEXHOJIOTUU:

DJIEKTPOHHBIN  y4eOHBIH KypC «AHaJM3 M  KOHTPOJb KayecTBa Ha
(apmManeBTHYECKOM H OHOTEXHOJOTHYeCKOM TMpou3BoacTBe» B LMS DiexkTponHbIit
yuusepcuter Moodle SIpI'Y, B koTopom:

— TINpPEICTaBIECHbl 3aJaHMsl Il CaMOCTOSITEIbHOM paboThl oO0ydaromuxcs IO TeMaM
JTUCIUATITAHBI;

— MpeACTaBJIEHbI TEKCTHI JEKLIHM 11O OTAETbHBIM TEMaM JUCIUILINHBL,

— TPEICTaBJIEH CHUCOK Y4eOHOI JIUTepaTyphl, pEKOMEHIyeMOM AJIi OCBOECHUS AUCLMITIIUHBL;

— ToCcpeAcTBOM (hopyMa OCYIIECTBIISIETCS CUHXPOHHOE U (UJIM) aCHHXPOHHOE B3aMMO/IEHCTBHE
MeX1y 00y4aroIIMMUCS U MIPENoaBaTesieM B paMKaxX N3Y4EeHUs JUCIUIUINHBI.

6. IlepeueHb JIMIEH3MOHHOT0 M (MJIU) CBOOOJHO PACHPOCTPAHSIEMOr0 MNPOrPaAaMMHOIO
ol0ecreyeHusi, MCNOJb3YyeMOr0 NPH OCYLIECCTBJICHHM O00pa30BATEJBHOIO Ipolecca Io
AUCLHUILIMHE

B nporecce ocymiecTiaeHns: 00pa3zoBaTeIbHOTO MPOLECCa UCTIONb3YIOTCS:
oIepalMoHHbIe cUCTeMbI ceMeiicTBa Microsoft Windows;
nporpammel Microsoft Office;
opaysepst Mozilla Firefox, Google Chrome.

7. IlepeyeHb COBpeMeHHBIX MPO(QECCHOHAJBHBIX 0a3 JaHHBIX W HH(POPMANMOHHBIX
CIIPABOYHBbIX CHCTEM, HCII0JIb3yeMbIX IIPH OCYLIECTBJIEHHH 00pa30BaTEJILHOIO IpoLecca 1no
AUCHHUIIMHE (MPU HE00X0AUMOCTH)

[Ipu ocymecTBieHnn 00pa30BaTEILHOIO MPOIECcca [0 IUCHUIUIMHE UCTOIB3YIOTCS:
—  ABTtomMaTu3upoBaHHas  OuOnMoTeuHO-uHpopmanmoHHas  cucremMa  «BYKU-NEXT»
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_cat_find.php



http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_cat_find.php

8. IlepeyeHb OCHOBHOI ¥  [ONOJHHUTEJbHOH Yy4eOHOWH JHMTepaTypbl, pecypcoB
HHPOPMALMOHHO-TEJIEKOMMYHUKAUNOHHOH ceTn «UHTepHeT» (IIPpM HE00XOAUMOCTH),
peKOMeHIyeMbIX /IS OCBOEHHU S AU CLHUIITHHBI

a) OCHOBHAas JIUTeparypa
1. Konomniea, E.B. ®apmakonorus : yueOHUK 1 pakTHKyM aiist By30B / E.B. Konomesa. — 2-e
u3., uctp. u aom. — Mocksa : M3natenscTBo HOpaiit, 2020. — 433 c. — (Bricmee oOpazoBanue).
— ISBN 978-5-534-11609-0. — Texkcr : snextponnslii // ObpazoBarenbHas miaardopma HOpaiit
[caitt]. — URL: https://urait.ru/bcode/450472
2. T'ocynapcrBennast papmaxornest Poccuiickoit deneparuu X111 uzganus. — http://femb.ru/feml

0) 10MOJIHUTEJIbHAS JIUTEpaTypa
1. AHanuTrdeckass XuMus ¥ (PU3NKO-XUMUIECKUE METO/IbI aHAIIN3a: YUCOHUK JIJIsl BY30B: B 2 T /
non pea. A.A. Hmenko; ['oc. oOpa3zoBarenbHOE yupexIeHHE BbICHI. Mpod. 0OpazoBaHUsS
"Kazanckuiét roc. TexHomor. YyH-T'. — 2-¢ wu3m., wucnp. — M.: Axagemwms, 2012.
http:/lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_cat_card.php?rec_id=1451532&cat_cd=YARSU
2. CiuBkuH, AWM. KoHTposb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. JIabopaTOpHBII NPAaKTUKYM :
yuebHo-MeTonudeckoe nocooue / AWM. Cnuskun, O.B. TpuneeBa. — 4-e u3z., crep. — CaHKT-
[TerepOypr : Jlanb, 2020. — 80 c. — ISBN 978-5-8114-4969-9. — TekcT : anekrpoHHslii // JIans :
9JIeKTpOoHHO-O0MboTeunas cucrema. — URL: https://e.lanbook.com/book/129232
3. IIpuka3z Munnpomropra Ne 916. «O06 yrBepxaenun [IpaBun opraHuzanuu Mpou3BOACTBA U
KOHTPOJIS KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB» (meficTByromas penaKius)
http://kauectBo.pd/documents/order

B) pecypcbl cetu «AHTEpHET
1. [TouckoBbie cuctembl OubIHOrpadudecKoit nHbOpMaIUu:

Hayu4nast snextponnas 6udianoreka — http://www.elibrary.ru

[Mouck 6budauorpapuu — http://www.sciencedirect.com/
2. HayuHble U HAyYHO-TIPAKTUYECKHE KYPHAIIBI:

dapmarieBTHUECKas TPOMBIIIICHHOCTH — http://www.arfp.ru/site/39

Pabora B Meauiine u (hapmarieBTrke — http://www.pharm-med.ru
3. CaliTpl KpyIHBIX OPraHOB HaydYHOU MHPOpManuu u 6nbianoTek Poccun:

bubnuoreka o ecrectBeHHbIM Haykam PAH — http://www.benran.ru

bubnuoreka Poccuiickoii akagemuu Hayk — http://www.rasl.ru/

VYpanbckoe otnenenne PAH, neHtpanbHas HayuHas 6ubnuoteka http://cnb.uran.ru/

locynapctBennass  IlyOnmuunass  HayuHo-texnumueckass  Oubnumorexka Poccum — —

http://www.gpntb.ru

Poccuiickas rocymapcTBenHas oubmuorexa — http://www.rsl.ru

Poccuiickas HanroHanbHasA oubauoreka — http://www.nlr.ru

9. MatepunajibHO-TeXHHYecKasi 6a3a, HeoOXoAUMAas 1Jisl OCyLIeCTBJIeHUsI 00pa30BaTEIbHOI0
npouecca no AMCUUILINHE

MarepuanbHo-TeXHHUECKas 0a3a, He0OXOAMMAas JJIs OCYIIECTBICHUs 00pa30BaTEIbHOIO
mpolecca 1o AUCUUIUIMHE BKJIIOYAeT B CBOW COCTaB ClielUalbHbIE TOMEIICHHUS:
- yueOHbIe ayTUTOPUHU JJISl IPOBECHUS 3aHATUH JIEKITMOHHOTO THIIA;
- yueOHbIE ayTUTOPUU JJISl IPOBEACHUSI MPAKTUYECKUX 3aHITUN (CEMHHAPOB);
- yueOHbIe ayTUTOPUHU JJIsl IPOBEJICHHSI TPYNIIOBBIX U MHAWBUIYAIBHBIX KOHCYJIbTALIUH,
- yueOHbIE ayTUTOPUU JJISl IPOBEACHHSI TEKYIIETO KOHTPOJIS M MPOMEKYTOUHON aTTeCTalllu;
- IOMEIICHUS JJIS1 CAMOCTOSTEIIbHON pabOThI;
- IOMEILEHUsI JUIsl XpaHeHHUs M TNPOPIIAKTUYECKOTO OOCITYKMBAaHUS TEXHUYECKUX CPEICTB
o0OyueHusl.

CrennanbHble TOMEUICHUS! YKOMIUIEKTOBAHBI CPEJCTBAMHM OOYYEHHS, CIY>KAIUMH [T
npezcTaBieHus yueOHoi nHpopmanun 60IbIION ayAUTOPUH.

Jis  mpoBeneHuss — 3aHATUH  JIGKIMOHHOTO  THUMA  MpeajaralTcs  Habophl
JIEMOHCTPAIlMOHHOTO  00OpYyJIOBaHUS M  Y4eOHO-HAIJSIAHBIX MOCOOWH, XpaHsmuecs Ha
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AIIEKTPOHHBIX HOCUTENSAX M 00ECIeynBaroIie TeMaTUYeCKHe MILTIOCTPAIUY, COOTBETCTBYIOIINE
paboueil mporpaMme JUCLUIUIMHBIL.

[Tomemienuss i1 caMOCTOSITENIBHON pabOThl O0yYarolMXCsl OCHALEHBI KOMIIBIOTEPHOMN
TEXHUKOH C BO3MOXHOCTBIO MOAKIIOUeHHs K ceTu «/HTepHeT» u obecrneyeHueM J0cTyna B
AIIEKTPOHHYIO HHPOPMALMOHHO-00pa30BaTENbHYIO CPEly OpraHU3alllu.

Yucno nocagoyHbIX MECT B JIEKIIMOHHON ayAMTOpUU OOJblLIe JIMOO PAaBHO CHMCOYHOMY
COCTaBy IIOTOKa, a B ayJUTOpUU [UIA JIAOOPAaTOPHBIX — CIHCOYHOMY COCTaBy TPYIIIBI
oOydJaronuxcs.

ABTOD:

[Tpodeccop uncruryra
byHaaMeHTaTbHON U MIPUKIIATHON XUMUH, 1.X.H. B.IO. Opnos




IIpunoxenne Nel k paGoueii nporpamMme AU CHHUIIIMHBI
«AHAJIHU3 M KOHTPOJIb KayecTBa HA JapManeBTHYeCKOM U OMOTEXHOJI0THYEeCKOM
NPOU3BOJCTBE)

DoH/1 OLIECHOYHBIX CPEACTB
JJ151 IPOBe/IeHUs TEKYIIero KOHTPOJIS yCIeBaeMOCTH
U IPOMEKYTOYHOM ATTECTAIUM CTY/I€HTOB
10 JMCIHUIIHHE

1. TunoBble KOHTPOJIbHBIC 3aIaHUA U HHBIC MaTEepHUaJibl,
HCII0JIB3YEMBIEC B IIPOLECCE TEKYIIEI0 KOHTPOJIA YCIIEBAEMOCTH

Tembl pedepaToB
1. O6Gmme TpeOoBaHUS K OpraHU3alldd KOHTPOJIS KadecTBa JICKapCTBEHHBIX CPEICTB.
Cranpmaptet GMP/GLP
2. KouTponp KauecTBa JIEKQpCTBEHHBIX CpeACTB B (apMaleBTUUECKOM IPOU3BOJICTBE.
[TpuHIMIB pabOTHI OTAETA KOHTPOJIS Ka4eCcTBa Ha MPEANPUSITHN
3. dapmakonelHbIi aHANMM3 JEKApCTBEHHBIX cpeAacTB. Ilpoenenne wucnbitanuii JIC Ha
HOJJIMHHOCTD ¥ YUCTOTY
4. Metoabl KOHTPOJISI KAa4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. Duznueckue, XUMUYECKUe U HU3HUKO-
XUMHUYECKHE METO/Ibl aHATIN3a
5. Anamutudeckoe obOopynoBaHue I (apMaKONEMHOro KOHTPOJIS KadecTBa TOTOBOM
MPOIYKIIUU U CHIPhS
6. AxtuBHble (apmareBTuueckue cybcranuuu (ADC). Knaccubukanus, BHUIBI, OCHOBHbBIE
TpeOoBaHus K UCnoJb30BaHUI0 ADC B KaUueCTBE UCXOIHOTO ChIPbs
7. IlpobGnema KOHTamMHHAIMU  (3arpsA3HEHHMs) B (papMameBTHYECKOM  MPOM3BOICTBE.
MOHUTOPHHT TPOU3BOACTBEHHOM Cpeibl. HUCThIE TOMENIEHUS.
8. CTabunpHOCTB JEKapCTBEHHBIX cpencTB. DakTophl, BIUsIONIME HAa cTabunbHOCTh JIC
9. Benenme pmoxkyMmeHTanmuu Ha (apMaleBTHUYECKOM TPOHM3BOACTBE. I[IpoM3BOJCTBEHHAsS
JOKYMEHTAUs U JOKYMEHTAIUs OT/ieJIa KOHTPOJIsl KauecTBa. OCHOBHBIE BU/IbI IOKYMEHTOB.
10. Cuctembl perucTpalii W XpaHeHHs JaHHbIX B Jaboparopuu. LIMS — Laboratory
Information Management System
11. AyTrcopcuHT U KOHTPAKTHOE TTPOU3BOCTBO B hapMOTpaCTH
12. [lonsiTHe O BamUAAlMKA AHATUTUYECKUX MeToAuK. [lopsnok mpoBeaeHHs BalugallMd U
TpaHcdepa METOIUK KOHTPOJIS KauecTBa B (hapMalleBTHUECKOM MPOU3BOCTBE
13. [IpoBeneHne BHYTpEeHHEW OLIGHKH KadecTBa paloThl mnpeAnpustus. CaMOWHCHEKIUS H
ayauT. Cuctema npeaynpexaaroux 1 KOppeKTUPYIOMIUX AeHCTBUN
14. TlpeTeH3uu 1o Ka4uecTBY JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U UX pacCMOTpeHHe. PexinaManum 1 oT3bIB
MPOJYKIIUH.

IIpaBuja BbICTaABJIEHHS OlIEHKH 3a pedepar:

- OmauuHo BBICTABIsIETCA, eciu pedepar opopmieH ¢ yaéToM BceX TpeOOBaHMI, TOITOTOBICH
KpaTKo, HAy4HO, JIOTUYHO, B JUCKYCCHH MO pedepaTy oOydarouuiics MOXKET OTBETUTh Ha BCE
BOITPOCKHI OIIIIOHCHTOB.

- Xopowio  BbICTaBNsIeTCA, ecnu pedepaT ohopMieH ¢ Y4€TOM BceX TpeOOBaHUM, MMEIOTCS
3aMeyaHHs 10 MOATOTOBKE JOKJaza K pedepaTy, B TUCKYCCHHM IO pedepaTy oOydaroumuics
OTBETHJI Ha YacTh BONPOCOB ONIOHEHTOB.

- Yooenemeopumenvno BwICTaBISICTCS, ecau  pedepar odopmieH ¢ 3aMeUaHUSIMH  TI0
TpeOOBaHUSAM, MMEIOTCS 3aMEyaHMs I0 TOATOTOBKE JIOKJIaja K pedepaTy, B JUCKYCCHU IO
pedepaTy 00ydaromuiicss He OTBETHJI Ha BOITPOCHI OMIMTOHEHTOB.



- Heyoosnemeopumenvrno BBICTaBIsAeTCsA, eciu pedepaT odopmieH C 3aMedaHUsSIMU IO
TpeOOBaHUSIM, WMEIOTCS 3aMEuaHWs 110 TOATOTOBKE JoKiama K pedepary, imbo moKiIan
OTCYTCTBYET, B TUCKYCCHH MO pedepary oOydaromuiics He OTBETHJI HAa BOIMPOCHI OIIIOHEHTOB,
100 OTKa3aJICs y4acTBOBATh B IUCKYCCHH, pedepar OTCYTCTBYET.

IIpumepsbl TeCTOBBIX 3aJaHNH VISl MPOBEAEHUA TEKYIIel aTTeCTAlluN

1. Paznensr TpeboBanuii cranmapra GMP, He oTHOcsmmecs k 4acTu «OCHOBHBIE TpeOOBaHUS
OpraHHU3al1y IPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIS KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOBY:

1) ®apmarnieBTHYECKasi CUCTEMAa KayecTBa

2) Ilepconan

3) YnopapneHue puckaMu Ui KauecTBa

4) NoxymeHTanus

5) MexayHapoHble TapMOHU3UPOBaHHbIE TPeOOBaHUS K cepTU(UKALINY CepUU

6) Konrtpoub kauecTBa

7) Beimyck o mapameTpam
2. Ilonsitue «papmaneBTudecKkass CHCTEMa KaueCTBa» — ATO

1) Bcecroponne pa3paboTaHHas v MpaBUIBHO (PYHKIIMOHUPYIOLIAs CUCTEMA YIIPaBICHUS
¥ KOHTpOJIA (hapMaleBTHYECKONW KOMITAHUU B OTHOIIIEHUH KauecTBa

2) JokyMeHTanbHO opopMIIeHHAs! CHCTeMa yIPaBICHHS PUCKAMU I KauecTBa

3) Cucrema MeTOAWK I10 J1a0OPaTOPHOMY HWCCIEAOBAHUIO KadecTBa TPOJYKIIUH,
OCHOBaHHasi Ha TPeOOBaHUAX CTaHJApTa HAAJEXKAIEH 1a00opaTOPHON MPAKTHUKU
3. B 3amaun oT/ena KOHTPOJISl KayecTBa HE BXOJIUT:

1) IIpoBeneHue 1a00paTOPHBIX UCTIBITAHKUH (0TOOP TIPOO, aHAIM3 TTOIJTMHHOCTH U
YUCTOTHI JICKAPCTBCHHBIX BEIIECTR)

2) KonTponb KauecTBa HCXOJHOTO ChIPbs, MPOMEKYTOUHBIX 00pa3loB, TOTOBOU
MPOIYKITHH

3) IlpueMka WM OTKJIOHEHHE IO TMOKa3aTelsM KadecTBa MCXOJHBIX M YIMaKOBOYHBIX
MaTepHaoB, ’TUKETOK ¥ TOTOBOM MPOTyKIIHA

4) CormnacoBaHue JAOKYMEHTOB (MHCTPYKIIMH, METOIUK, Clelu(UKalNii), CBI3aHHBIX C
o0ecrieueHreM KauecTBa

5) Brinaua paspenieHuii Ha BBITYCK IPOTYKIHH.

6) Odopmienne HEOOXOIUMON JOKYMEHTAIIMM TPU TPOBEIACHUHM TEXHOJIOTHUYECKUX
oreparuii Ha BceX CTaausiX MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX IPOAYKTOB
4. OcHoBoOMONArarUMM NPUHIUMIIOM Hajylexaleld padoThl OT/es1a KOHTPOJId KauecTBa
SBIISIETCS:

1) HesaBucumocTh oOTAENa KOHTPOJSI KadecTBa OT IPOU3BOJICTBEHHBIX U JIPYIHX
MoApa3IeICHUN

2) Crporoe cobmrofeHue TpedoBaHUM padouel JOKYMEHTAIMH: UHCTPYKIIUNA, METOJIHK,
IpoLenyp

3) IlpumeHeHue WIMPOKOTO CIEKTpa METOJOB KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, BKJIIOYAIOUIMX B ce0s (HU3MUECKHe, XUMHUYECKHEe U (U3UKO-XUMHUYECKHUE METO]IbI
aHayM3a.
5. OdopmneHne u BbIaya pa3pelieHUid Ha BBIMTYCK MPOAYKIHUUA Ha (PapMaleBTUIECKOM
NPEINPUSTHHA OCYIIECTBIISIETCS:

1) Otnenom KOHTPOJIS KauecTBa

2) Otaenom obecrieueHus: KadyecTBa

3) [Ipou3BOACTBEHHBIMU MOPA3ACTCHUSIMU
6. K MexaHHmueCcKnM MeToIaM KOHTPOJIS KadecTBa TBepIpix JID He oTHOCHTCS:

1) Kontponb uctupaemoctu

2) Kontpons pacmnamaeMocTi

3) KoHTponb pacTBopeHHs



4) KoHTpOob ONTUYECKON MJIOTHOCTU PacTBOpa
7. MeToa TUTPUMETPUYECKOTO KOHTPOJIS KaUeCTBA OTHOCUTCS K:
1) ®uznyeckuM METOJaM aHaIn3a
2) XMMHUYECKUM METO/IaM aHaJIn3a
3) ®U3UKO-XUMHUYECKUM METOJ]aM aHaJI13a
8. CrieKTpOoCKONMYECKNE METOIbl aHAJIN3a JIEKAPCTBEHHBIX BEILIECTB BKIIIOYAIOT B CEOs:
1) UK-cnexktpockomnus
2) Y®-crieKTpoCcKous
3) CriekTpopOoTOMETPUYCUCKHIA aHATH3
4) XpomaTorpahuuecKuii aHAINU3
5) PeHTreHoCcTpyKTypHBIN aHanu3
9. C nmomouipIo METO1a JKUIKOCTHON XpomaTorpaduu Hellb3sl UCCIIEI0BaTh:
1) TBepabie nekapcTBeHHBIE (HOPMBI (B pacTBOpAXx)
2) XXunkue ekapcTBEHHBIE (POPMBI
3) Msrkue ekapcTBeHHbIE (OPMBI
4) I'a3000pa3HbIC JIEKAPCTBEHHBIC (DOPMBI
10. YkaxxuTte cOOTBETCTBHE:
a) Koutpons moxynpoaykra
0) BxoaHoit KOHTpOJIB
B) KonTposs npoaykra
1) KoHTpomp KadecTBa CBIPbsS, MAaTE€pPHAJOB, IOJYNPOAYKTOB, IOCTYIIUBIIUX OT
MOCTaBIIUKA.
2) KoHTpons KadecTBa MAaTepHajoB, MOJYyYaeMbIX Ha TPOMEXKYTOUYHBIX CTaIHIX
MIPOU3BOJICTBA
3) KonTposb kauecTBa roToBOM NpOAYKLUN

IIpaBujia BhICTABJIEHUS OLEHKH JIJIsl TECTOBBIX 3aIAHMI:

- OtnuHo BeicTaBisieTcs 3a 90% npaBUIIbHBIX OTBETOB.

- Xopoio BeicTaBisercs 3a 70% MpaBUIbHBIX OTBETOB.

- Y oBneTBopuTenbHO BbicTaBiseTcs 3a 50% npaBUIIbHBIX OTBETOB.

- HeynoBneTBopUTENbHO BBICTABISAETCS TPU HAIMYUU MeHee 50% MpaBUIIbHBIX OTBETOB WU MPU
OTKa3e 00ydaroIerocs IpoOUTH TECTOBBII KOHTPOIIb.

CDOH)II)I OLCHOYHBIX CPEACTB 110 JUCHUIIIMHE MMPEAYCMATPUBAIOT IIPOBCPKY MHAUKATOPOB
JOCTHIXXCHUA KOMHGTCHHHﬁ.

2. Ciucok BONPOCOB M (WJIM) 3a/IaHMI /151 TPOBEJACHUS IPOMEKYTOYHON aTTecTalluu

Cnmcox BONPOCOB K 3a4€Ty:

1. OcHoBHbIE TpeOOBaHUSA K OpraHM3allMd KOHTPOJS Ha (GapMIpou3BOACTBE. JJOKyMEHTHI U
CTaH/apThl, PErVIAMEHTUPYIOLIUE NTpaBUiIa KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX MIPENAapaToB.

2. Tonsarme o ®CK — dapmarieBTHIeCKON CUCTEME KadecTBa. DIEMEHTHI (papMarieBTUIeCKOi
CUCTEMBI Ka4eCTBa

3. CrpykTypa W 3aJadu OTHela KOHTpoJs KadectBa. [IpuwHrimn HezaBucumoctn OKK ot
IIPOU3BO/ICTBA.

4. Oranbl HCCIENOBaHUS KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX mpernapaToB. OCHOBHbBIE KPUTEPUU
(apMalieBTUYECKOTro aHaIn3a

5. dapmakomneWHbIl aHaAIW3 JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. OOLMe NPUHLHUIBI OINpeneIeHHs
HOJUIMHHOCTH U JOOPOKaueCTBEHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

6. Buasl npumeceli B papMaIieBTHUECKIX CYOCTAHIIMSIX M TOTOBOM JIEKAPCTBEHHOM TIperapaTe



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

30.
31.

32.

33.

Knaccugukarus nekapctBeHHbIX popm. Crierrduka KOHTPOJIS Ka4eCTBA KUJIKUX U TBEPABIX
JIEKapCTBEHHBIX (hOpM

du3nuecKkue METo bl aHaau3a. MexaHn4ecKrue METOIbl KOHTPOJIS TBEPBIX JIEKAPCTBEHHBIX
dopm. Mctupaemocts, pacnagaeMocTb, paCTBOPEHUE.

Ousuko-xumMudeckue meronanbl aHanuza. MK-, YO- cnekrpockomnus. XpomaTtorpapuaeckuit
aHanu3. CnexkTpooTOMETPUUECKUN aHAIIN3.

XUMHYECKUE METOJIbI aHATTN3a. MeTOo/] TUTPUMETPUIECKOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa MPOTyKIIHH.
Buael KOHTpOJIA: BXOAHON KOHTPOJb, KOHTPOJIb MOJIYMPOAYKTa, KOHTPOJb MpojaykTa. Tect
Ha MPUTOIHOCTh AHAJTMTUYCCKOM cucTeMbl (System suitability test).

[Tonsitue 06 aktuBHBIX (hapmaneBTrueckux cyoctaniusax (ADC). Kmaccudpukammsas. ADC.
A®C pacTUTENBHOTO U KUBOTHOTO IIPOUCXOXKICHUS

OcHoBHble TpeOoBanus k ADC, HCOaB3yeMbIM B KauyeCTBE MCXOJHOTO ChIpbs. IIpoBepka
HO/UTMHHOCTH UCXOAHOTO CHIPBS

OcoOeHHOCTH J1a0OPATOPHOTO KOHTPOJISI KaUeCTBa ChIPbS U aKTHUBHBIX (DapMalieBTHUYECKHX
cyOcTaHIuil.

Bx0/1HO# KOHTPOJIb YITAKOBOYHBIX U MapKHUPOBOUHBIX MATEPUAIOB MO (U3UKO-XUMHUYECKUM
[OKa3aTeNsIM

KonTponp kadectBa rotoBod mpomykuuu. OTO60p mpoOd TOTOBOM MPOAYKIMHU HA aHAIU3.
TpeboBanus K poBeeHUIO 0TOOpa MPod

[TonsiTe o koHTaMUHAIMHU. Buabl koHTaMuHAIIUU. MOHUTOPUHT TMPOU3BOJACTBEHHOMN Cpebl
JIporpamma mpou3BOACTBEHHOTO KOHTPOJIS

CTaOuIbHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. Kpurepun cTabMIbHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
BnusHue ycrnoBuii moydeHus, XpaHEHUSI U TPAHCIIOPTUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha
UX CTaOMIbHOCTh. DU3NYecKue U XUMU4ecKue (pakTopsl, BiustonKe Ha ctabuibHocTh JIC.
CriocoObl TOBBIIEHHUS CTAaOMJIBHOCTH JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB. MeTonbl (hHU3HYECKOH,
XUMHUYECKON U aHTUMUKPOOHOM CTaOMIIM3aIIHIH.

JlokyMeHTaIus OT/iesia KOHTPOJIA KauecTBa. BUIbl TOKYMEHTOB OT/eIa KOHTPOJIS KayecTBa.
TpeboBaHus K MOPAIKY pabOThI ¢ JOKYMEHTAIHEH.

[lpereH3un 1O KauecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M WX paccMmoTpenne. Cucrema
KOPPEKTUPYIONIHMX U Tpenynpexaaronmx aeictsuii (CAPA).

KommbroTepu3npoBaHHbIE CHUCTEMBI PETUCTPAllMM M XPaHEHHWS JaHHBIX B JIAOOpaTOpHH
(LIMS).

Bamupmanuss  aHaTMTUYECKUX METOAMK. BUABI aHAIMTHYECKUX METOAMK, TOIJIEKAIINX
BajMAalnd. XapakKTepUCTUKH BAUIUPYEMONH METOIUKH.

KBamudukamus anamurudeckoro obopynoanus. [lopsaok mpoBeneHUs KBaTU(PHUKAINA H
aTTecTanuy o0OpyI0BaHUS

Tpanchep aHamuTuyeckux MeTonoB. OOmwme monoxenus. llopsamoxk  mepenauun
AHATUTUYECKUX METOJIOB.

Benenne apxuBa KOHTPOJIBHBIX M apXWUBHBIX 00pa3IoB. YCIIOBHUS XpaHEHUs. [[mUTenbHOCT
XPaHEHUS.

Ayrcopcunr. Buast u hopmsr ayrcopcunra. CMC — Contract Manufacturing Companies
Onenka W BBIOOp KOHTPAKTHOW opranm3anuu. Kputepun BbIOOpa KOHTPAKTHOU
OpraHu3aInHg.

AyTCOpPCHHTOBBIN KOHTpaKT. CoriamieHus NepBoro u BTOPOro ypoBHEH.

OTBETCTBEHHOCTh KOHTPAaKTHOTO TPOU3BOAWTENS. YTIpaBIEHHE ayTCOPCHHIOM TMOCHE
MOJMUCAHUSI KOHTPAKTa

VYyactue otaena KOHTpOJIsl KadecTBa B TEXHOJOTMYeckoM mporecce. [lmanupoBanue,
OpraHu3aIys 1 NpoBEIEHUE MTOCTAMIHOTO0 KOHTPOJIS Mpoliecca MPOru3BOICTBA
CornacoBaHne TEXHOJIOTMYECKOH TOKYMEHTAI[MM C OTIEIIOM KOHTPOJIS KadecTBa. Bubl
TEXHOJIOTUYECKOM TOKYMEHTaluU



IIpaBujia BHICTABJIEHUS OLIEHKH HA 3a4eTe:

VYCTHBII OTBET CTY/IEHTA HA 3a4€Te OLEHUBAETCS 10 2-X OaJUIbHOM cUCTEME.

OTMeTKa «3a4TEHO) CTABUTCS, ECIIH:
- 3HaHWUS OTJIMYAIOTCA INIyOMHOM M COJEpP’KATEIIbHOCTBIO, JAETCS IOJIHBIM HCYEPIBIBAIOLIMIMI
OTBET, KaK Ha OCHOBHBIE BOIIPOCHI K 3a4€TYy, TAK U HA JONOJHUTENIbHBIE;
- CTYZICHT CBOOOHO BJIaJI€eT HAYYHOH TEPMUHOJIOTHUEIH;
- OTBET CTYAEHTa CTPYKTYPUPOBAaH, CONEPKUT AaHAIU3 CYILECTBYIOLIMX TEOPHH, HAYYHBIX
LIKOJI, HAIIPABJICHUI U UX aBTOPOB;
- OTBET CTYJEHTa JIOTMYHO M JI0Ka3aTeJIbHO DPACKPBIBAE€T NPOOJIEMy, MNPEATIOKEHHYIO IS
peLIcHus;
- OTBET CTYICHTa XapaKTepU3yeTcsl IIIyOMHOH, MOJHOTOW M HE  COIEPKHUT (DAKTUUECKUX
OIINOOK;
- OTBET CTYJEHTAa MWJUIIOCTPUPYETCs NpUMEpaMH, B TOM 4YHCIE U3 COOCTBEHHOH HaydyHO-
HCCIIE0BATEIBCKOM NEATENbHOCTH;
- CTYACHT JEMOHCTPUPYET YMEHHE  apryMEHTUPOBAaHO BECTH  JHAJIOr W HAYYHYIO
JUCKYCCHIO;
- CTYIEHT JEMOHCTpUPYET HaBBIKM IIOMCKa M OO0pabOTKM HayyHOH uUHpOpMaLuu U
AKCIEPUMEHTAJIbHBIX IaHHBIX.

OTMeTKa «HE3aYTEHO» CTABUTCS, ECIIN:
- OTBET CTYy/I€HTa OOHAPY U1 HE3HAHUE WM HEIOHUMaHUe CYITHOCTHOM YacTU JUCLUILINHBI,
- coJIepXKaHKUe BOIPOCOB HE PACKPBITO, JIOIYCKAKOTCS CYLIECTBEHHbIE ()aKTUUECKUEe  OIMIMOKH,
KOTOPBIE CTYI€HT HE MOXKET UCIPABUTH CAMOCTOATEINIBHO;
- Ha OOJbIIYyI0 4YacThb JONOJHUTENbHBIX BOIPOCOB IO COJCPXKAHUIO 3adeTa CTYAEHT
3aTPYAHAETCS AaTh OTBET WK HE JACT BEPHBIX OTBETOB;
- CTYIEHT HE [JEMOHCTPUpPYET HaBbIKM IIOMCKa M OOpabOTKM HayyHOH HHGpOpMaLUU U
AKCIEPUMEHTAIbHBIX ITaHHBIX.




IIpunoxenne Ne2 k padoueil nporpamMme AU CHHUIIIMHBI
«AHAJIHU3 M KOHTPOJIb KayecTBa HA JapManeBTHYeCKOM U OMOTEXHOJIOTHYEeCKOM
NPOU3BOJCTBE)

MeToauuecKkue YKazaHus 1Jisl CTYACHTOB I10 OCBOCHUIO JUCHHUIIJIMHBI

B pamkax u3ydeHus: Kypca «AHaJIM3 U KOHTPOJb KadyecTBa Ha (papMalieBTUYECKOM H
OMOTEXHOJOIMYECKOM IMPOU3BOJCTBE» IPEIyCMOTPEHB! JICKIMOHHBIE 3aHATHA B oObeme 18
4acoB, a TAK)K€ MPAaKTUUYECKUE 3aHATUS IO OpraHU3alUd U HENOCPEACTBEHHOMY IIPOBEIEHUIO
KOHTPOJISl KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB — 36 4acos.

MarucrtpaHTsl, o0y4aromuecs o JaHHOW AMCLUIIMHE, OCBAUBAIOT TEOPHUIO U IPAKTUKY
KOHTPOJISl KauecTBa MPOJYKLUHU B (apMalleBTUYECKOM IPOU3BOJCTBE, IPU ITOM IPAKTUYECKHE
3aHATUS TIPOBOJATCA B COBPEMEHHOM aHAIMTHYECKOW JabopaTopuu, OCHAIIEHHOH BCEM
HEOOXOAUMBIM  00OpyJOBaHUEM (TECTepbl HMCTUPAEMOCTH, paclaJaeMOCTH, pPaCTBOPEHMS,
CHUTOBBI KOHTpOJIb, TECTEp HACHIMHOM IUIOTHOCTH U BiaxHocTH, WK-cnextpodoromerp,
JKUJKOCTHOHM Xpomatorpad).

JUji yCHEIIHOTO U MOJIHOTO OCBOEHUS Kypca 00s13aTENIbHBIM SBIISIETCS MOCELIEHUE BCEX
JeKUUH. BploNHEHWEe NPAKTUYECKUX 3ajad  CIYXKUT I 3aKpEIUICHHs H3Yy4EHHOIO
JIEKLIIMOHHOI'O MaTepuaia U yCBOCHHUS PaCCMaTpUBAEMbIX TEM U Pa3/IEJIOB.

CamocrosarenbHass paboTa CTYAGHTOB IpeArnoyiaraeT IMOATrOTOBKY pedepata WU
BBICTYIIJICHHE C JIOKJIAZIOM IO BBIOPaHHOW TeMe. DTO TMO3BOJHMT KaXKIOMY H3 OOYYaIONIMXCS
BBICTYIIUTh B KauecTBE JOKJIaJ4MKa M OTpabOTaTh HABBIKM MPEJOCTABICHMS MaTepuaia mnepex
ayAUTOPHEH.

JI11 KOHTpOJI yCBOEHUSI TEOPETUYECKOr0 MaTepuana B TEYEHHE CEMECTpa MPOBOIATCS
MEPONpPUIATHS TEKyLeld aTTecTalud B BUAE TECTHUPOBAHHUS IO KaXJOMy M3 pas3zeiioB
JUCUUIUIMHBEL. KOHTPOJIb MpakTHUECKUX HABBIKOB OCYILECTBIISETCS MPH 3alIUTE J1aOOPaTOPHBIX
pabor. Ilpu HEOOXOAMMOCTH MPOBOJAATCA KOHCYJIbTAllMM IO BOIPOCaM, BBI3BIBAIOILIUM
3aTpyJHEHUS NIPU U3YYEHUN MaTepuaa.

UtoroBoii ¢opMoil KOHTpOJsS TO JAHHOM JUCHUIUIMHE sBisercss 3auer. Jlus
3 PEKTUBHON MOATOTOBKM CTYJIEHTaM PEKOMEHAYETCS HCIOJIb30BaTh MaTepHajbl JIEKIUH, a
TaKke y4eOHYyIO JUTEepaTypy, YKa3aHHYI0 B pazjiene «Y4eOHO-METOJUYECKoe OOecTeueHue).
Takxke cTyneHTaM pEKOMEHAYETCS I0Jb30BaTbCsl INPUBEACHHBIMU  HMHTEpPHET-CaliTaMu:
AIIEKTPOHHBIMU ~ OuOMMOTeKamMH,  MHQPOPMAIMOHHBIMM  CUCTEMaMM W KaTajoraMu
00pa30BaTENbHBIX PECYPCOB.

YueoH0-MeTOIHMYECKOE 00ecTIeYeHHEe CAMOCTOATENBHOM PaGoThI CTYAeHTOB MO THCIHILINHE

Jis caMoCTOsTeNNbHOW PabOThl PEKOMEHAYETCS HCIOJb30BaTh YUEOHYIO JIUTEpaTypy,
YKa3aHHYIO B pa3jiene 8 JaHHOW IPOrpaMMBL.

Taroke a1 mondopa yueOHOM InTepaTypbl peKOMEH1yEeTCsl UCTIOIb30BaTh PsIJl HHTEPHET-
pecypcoB:

1. Iuunenii kaommer http://lib.uniyar.ac.ru/opac/bk login.php maer BO3MOXHOCTB
noJjiyueHus on-line qoctyna K CHMCKY BbIIAHHOM B aBTOMaTU3UPOBAHHOM PEXXHUME JIUTEPATYPHI,
IPOCMOTPa M KOMTUPOBAHMS HJIEKTPOHHBIX BEPCUI U3JJaHUN COTPYIHUKOB YHUBEpcUTeTa (yuel. u
METO/1. TTOCOOMS, TEKCTHI JeKIMUH | T.11.) st paboTsl B «JInuHOM KaOnuHeTe» He0OXOAMMO 3aiTH
Ha caift Hayunoii 6ubnuorexku SApl'Y c mo0oii Touku, uMeromiei noctyn B Internet, B MyHKT
MEHI0 «OJIEKTPOHHBIN KaTajlor»; MPOUTH NpOUEAYpY aBTOpPU3allMU, BBIOpPAaB BKIAJKY
«ABTOpHU3AIUAY, U 3aII0JIHUTH MIPEJICTaBICHHBIE MOJI1 HHPOPMALIUH.

2. dneKTpoHHAs OUOIHOTEeKA YUueOHbIX MaTepuanos Apl'yY
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_cat_find.php conepxxutr ©Oonee 2500 TONHBIX TEKCTOB
y4eOHBIX M Y4eOHO-METOJMYECKUX MAaTepUaIOB MO OCHOBHBIM M3yYae€MbIM JUCLUIUIMHAM,
U3JJaHHBIX B YHUBepcuTeTe. JlocTym B CeTH YHUBEPCUTETA, IMOO 10 JIOTUHY/TIApOJTIO.



http://lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_login.php
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_cat_find.php

3. DJIeKTpoHHasi KapToTeka « KHUroodecneyeHHOCTh)»
http://www.lib.uniyar.ac.ru/opac/bk_bookreq_find.php packpbeiBact y4eOHBINH (GOHI HAyUIHOM
oubmoreku  Spl'Y, mpenmocraBisier  ONEpaTHBHYIO  HMH(OpPMAnUIO O  COCTOSHUU
KHUT000ECTIeYeHHOCTH TMCIUIUIMH OCHOBHOW U JOMOJIHUTEIBHON JTUTEpaTypOi, a TaKkxkKe IUKIIa
JUCLUUIUIMH M CHEIHMaIbHOCTEH. DIIeKTpOHHAast KapToTeka « KHUTrooOecrne4yeHHOCTh)» JOCTYITHA B
CeTH yHUBepcuteTa 1 uepe3 JInuHbiil KaOMHeT.

4. Wndopmanuonnasi cucrema "EamHoe okHO aoctyna K 00pa3oBaTebHBbIM
pecypcam"  http://window.edu.ru/catalog. Ilenpro co3maHuss HHPOPMAIMOHHOW CHCTEMBI
"EnuHoe okHO noctymna K obOpaszoBatenbHbIM pecypcam" (MUC "Enmnoe oxHo ") sBusieTcs
obecrieueHre CBOOOJHOTO JOCTYIAa K MHTErpaibHOMY KaTallory 00pa30oBaTENIbHBIX HHTEPHET-
pPECYpCOB M K AJIEKTPOHHOW OMOMMOTEKe Y4eOHO-METOAMYECKHX MAaTepUalIoOB UIs OOILEro u
po¢eCCHOHAIBHOTO 00pa30BaHUs.
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