Oo0pa3sen fTHeBHUKA
10 NMPOU3BOJACTBEHHON MPAKTHKE
«IIpakTHKA M0 KOHTPOJII0 KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB)
s odoydarmmxes 2020 roxa nocTynjieHus

1o 00pa3oBaTeIbHOI MpPorpamMme

33.05.01. ®apmanus,

npopuiab Dapmanus

(cmenmaamrer),
(¢popma 00yueHus1 ouHaA

Tumynvuslu 1ucm OHe8HUKA HA baze Kageopuol.

JHEBHUK TTPAKTHUKU
«ITpon3BoCTBEHHAsA PAKTUKA IO KOHTPOJIKO Ka4eCTBA
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTBY

CTyleHTa (CTyJIeHTKH) 5 Kypca

(bamumus)

(nms1)

(oT4ecTBO)

[IpenogaBarens /®NO/

(noonucvw)

Bonrorpan, 202__



Tumynvusii 1ucm OHesHUKA Ha baze Bonzozpaockozo dhunuana
Unemumyma kxamanuza CO PAH.:

JHEBHUK ITPAKTUKU
«IIpon3BoacTBEHHAs! TPAKTUKA IO KOHTPOJIIO KaYeCcTBa
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

CTylleHTa (CTYJIEHTKH) 5 Kypca

(pammmms)
(M)
(oT4ecTBO)
PykoBoauTeNb MPAaKTUKK OT OpTaHU3aNH (By3a) /ONO/
(noonucyw)
PykoBoauTeNnb NPakTUKK OT MPOPHILHON OpraHU3aluu
(0a3bl MPaKTUKH) /®UO/
(noonucyw)

Bonrorpan, 202__



Tumynousiil 1ucm OHesHUKA Ha baze Jlabopamopuu no
xkonmpoiio kauecmea JIC I'VII « Boreodhapmy:

JHEBHUK ITPAKTUKU
«IIpon3BoacTBEHHAs! TPAKTUKA IO KOHTPOJIIO KaYeCcTBa
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

CTylleHTa (CTYJIEHTKH) 5 Kypca

(pammmms)
(M)
(oT4ecTBO)
PykoBoauTeNb MPAaKTUKK OT OpTaHU3aNH (By3a) /ONO/
(noonucyw)
PykoBoauTeNnb NPakTUKK OT MPOPHILHON OpraHU3aluu
(0a3bl MPaKTUKH) /®UO/
(noonucyw)

Bousrorpan, 202__



[TpaBuiia opopmiieHns: JHEBHUKA MPAKTUKU

OO0s3aTenbHBIM OTYETHBIM ~ JIOKYMEHTOM O TPOXOXKIACHUU CTYACHTOM IPaKTHUKU
SBIISICTCS JTHEBHUK MTPAKTHUKH.

JIHEBHUK IPAaKTUKU JIOJDKEH BKJIIOYATh B Ce0sl MPOTOKOJIBI Pa3IMYHBIX BUAOB pabOTHI
(JTUTEpaTypHOI/METOINYECKOM/3KCTIEPUMEHTAIbHOW/aHATU THYECKOM/MHBIX BHJIOB palOThI),
BBINOJIHEHHOMN CTYIEHTOM B X0J1€ IIPAKTUKU.

[TpoTokobl 0OPMIIAIOTCS HA KaXKIbIH A€Hb padoThl Ha pakTuke. [IpoTokos nomkeH
colepkaTb CBeIeHHUA O jJare, Teme (-ax) 3aHsaTus (-il), BBINOJHEHHOW paboTe u
HCCIIEIOBATEIBCKUX MPOIlelypax (onepamnusix), a TaKke 0 MOJYyYSHHbBIX IEPBUYHBIX JaHHBIX U
pe3yabTaTax UX aHaJIM3a B XOJI€ BBIIOJHEHUS WHANBUIYAIBHOTO 3a/JaHHs.

[Tpu nporokosiipoBaHUU PaOOTHI IO BBINOJIHEHUIO MHIMBUAYalIbHBIX 3amanuil (113)
HE00XO0AUMO MPUIACPKHUBATHCS CIIEAYIOIIEr0 AITOPUTMA!

1. Onucarp cyrb 3amanus (menu/ 3amadn/ JAW3aiiH  HWCCIENOBaHUs/ OOBEKT
HCCeA0BaHMS/ METOMKH U T.JI.)

2. 3adukcupoBaTh (PaKTHUECKHE IaHHbBIC, TMOJYYECHHBIE B XOJ€ HCCICIOBAHHS —
IIPEJCTaBIATH LienecooOpa3Ho B TaOIMyHOM popmare.

3. IlpoBecTu aHaNM3 MOYYEHHBIX JAHHBIX B COOTBETCTBHH C LIESIMH U 3agadamu U3,

4. CnenaTth KpaTHOE 3aKJIFOUEHUE/BBIBO/IBI [T0 UTOTaM BbIonHeHus 3.

JIHEeBHUK MPAKTUKYU JOJDKEH OBITH MOIMHCAH:

a) MocJIe KaKI0To MPOTOKOJIA — PYKOBOAUTENIEM MPAKTUKU TAaHHOTO CTY/IEHTA.

0) HA TUTYJIBHOM JIUCTE — PYKOBOJIUTENIEM NPAaKTHKU OT OpraHu3auuu (By3a) ) u
PYKOBOJIUTENEM MPAKTHKH OT MPO(UIBHOM oprann3anuu (6a3sl MPaKTUKH).

XPpOHOJIOTUYECKUI THEBHUK ITPAKTUKU

[IPOTOKOJI Ne

ara

Tematnueckuii OJIOK:

Conepskanne (xo11 pabOThI):

BrinosiHeHNE MHIUBUYAIBHBIX 3aJaHUMN:

[IpenonaBatenb / /




3A/IAHHUE 1

3HAaKOMCTBO C J1abopaTopuell, anTeko WM AHAIUTHUYECKUM KaOMHETOM
(cTomoM) amTeKH, OCHOBHBIMH (DYHKIIMSMH U JTIOKYMEHTAaMH, KOTOpBIE BEIyTCS B
YUPEKICHUH TI0 KOHTPOJIIO KadecTBa JieKapcTB. JlaTh KpaTKyro XapaKTEpUCTUKY
oObekTa mpakTUkH. HeoOxomumMo ommcath yCTPOWCTBO —Ja0OpaTopuul WIU
AHAJTUTUYECKOr0 KaOMHeTa (CTONA) anTeKd, YyKaszaTh, KakWhe JIEKapCTBEHHBIE
CpEACTBa aHAM3UPYIOTCS Ha 0a3e MPaKTUKHU (MPUBECTH MPUMEPHl HOMEHKIIATYPbI
NpenaparoB), KakKUMH JOKyMEHTaMH OQGOPMIISIOT pe3yibTaThbl aHalu3a, JaThb
OIMCAHUE OCHOBHBIX MPUOOPOB, PEAKTUBOB M METOJOB aHaIN3a, HCIOJIb3YEeMbIX
JJ1sL KOHTPOJISL Ka4eCTBA JICKAPCTB.

3AIAHUE 2

N3yunTh NprHOMIBI OpraHu3annyu KOHTposs kKadecta JIC B Poccuiickon
®enepanuu. ['ocynapcTBEeHHBINM KOHTPOJb (MIpeABAPUTEIbHBIN, MOCIETYIONUN
BBIOOPOYHBIM, HWHCIEKIIMOHHBIM, apOUTpa)xKHbIil). Buasl BHYTpPHU3aBOJCKOTO
KOHTpOJIA (BXOJIHOHM, OIEpalMOHHBIA, NpHEMO-cIaTouHbli). OTpacineBoit

craagapt GMP.
KoHTtposibHO-aHanuTHueckas nadopatopus, ee GQyHKUUA. AHAIUTHYECKAS
ciyx0a anTex. OcHOBHBIE 00513aHHOCTH IIPOBU30pPA-AHAIINTHKA.

BHyTpuanteyspiii KOHTPOJIb.

3HAKOMCTBO ¢ cucTeMOi ['ocy1apCTBEHHOrO KOHTPOJISI KA4eCcTBa JIEKAPCTB,
JICUCTBYIOIIE B CTpaHE TNPOXOXKACHUS TpakTUKH. CTyneHTy HEoOX0I1uMO
O3HAKOMUTKCSI C 3aKOHAMH M JIOKYMEHTaMH, KOTOPbIE PErIAMEHTUPYIOT KOHTPOIIb
KayecTBa B CTPAHE MPOXOXKICHUS MPAKTHKU (A1 POCCUMCKHX CTYIECHTOB - B
Poccuiickoit  ®Denepaimu):  MeXKAyHapoaHas, OTEYECTBEHHAs, 3apyOeKHbIC
dapmakorien, HOpMaTUBHBIC IOKYMEHTHI, TIPUKAa3bl, PAaCOPSHKEHUS, MHCTPYKIIUN U
Ap.

NHocTpaHHBIM  CTyleHTaM, TMPOXOMASAIIUM  WHIUBUAYAIbHYIO  MPOU3-
BOJICTBEHHYIO TMpaKkTUKy 3a mpeaenamu Poccuiickoit deneparnuu, He0OXOaMMO
yKa3arsb:

- Kakhe J1abopaTopuu IO aHajIu3y JEeKapCTB CYLIECTBYIOT B CTpaHe,
KOMY OHU MOAYUHSIFOTCSL:

- Kak YU KaKUMH JOKyMEHTaMu OQOPMIISIIOTCS pe3yiabTaThl aHajIu3a
(mpuBecTH UX Gopmy);

- MPOBOAMTCA JIM B alITEKaX KOHTPOJIb KAYECTBA JICKAPCTB;

- BUJbI KOHTPOJIS;

- KaKwWe JIEKapCTBa MOJIBEPTatOTCS aHAIN3Y 0053aTeNTbHO, KaKe BHIOOPOUYHO;

- CylleCcTBYeT JHU B  CTpaHe  HalMOHAlbHAas  (papMaleBTUYECKas
MIPOMBIIIUICHHOCTh (IIPUBECTU TMEpeUYeHb MPEANpPUITUMA, yKa3aTh, YTO OHU
BBIITYCKAIOT);

- OCYILECTBJISIETCS JIM CUHTE3 MHAUBUAYAIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEILIECTB HA
MPEINPUATUSAX CTPAHBI IPOXO0KICHUS PAKTHKY;



- HUMEIOTCSI JIM HAlMOHAJIBHBIE NPEANPUSTHS, TMPOU3BOMAAIIME TOTOBBIC
JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI, KaK KOHTPOJIUPYETCS UX Ka4eCTBO;

- KakuM o0pa3oM U TJie KOHTPOJHMPYIOT KaueCTBO 3apyOeKHBIX JIEKapCTB,
MOCTYIAIOIIUX B CTPAHy MO UMIIOPTY.

3AAAHHUE 3

[lo ®apmakonee, IEHCTBYIOIIEN B CTPAaHE ITPOXOXKACHUS NPAKTUKH, HAUTH
o0IIMe CTaThH, PETrJaMEHTUPYIOIINE KAaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX (POPM, OMHUCATH
obmue TpeboBaHUs K JICKApCTBEHHOW (hopMe U OOIHe MPUHLIUIBI YCTaHOBIICHUS
HOpM KauecTBa (Hampumep, cTarbd «TaOmeTkw», craresi «HBEKIMOHHBIE
JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI», CTaThsl « IKCTPAKThD» U Ap. JlaTh onricanue TpeOOBaHUMN K
BHEUIHEMY BHJY, YCTAHOBJIECHHMIO IIPOYHOCTH, pPACHaJacMOCTH, PACTBOPEHMS,
OIIPEETIEHHS CPETHEN MAcCChl, CO/IEpKaHUsI ACHCTBYIOIINX BEILIECTB).

3ANAHUE 4

[IpoBectn ananu3 2-3 JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MO (hapMaKONEUHOM CTAThE.
[Ipy HEBO3MOKHOCTH MPAKTUYECKOTO BBIMOJIHEHHS MOJHOIO (hapMareBTUYECKOTO
aHalM3a IIPUBECTU METOAUKU OINPEICIICHUS IOUIMHHOCTH W KOJIMYECTBEHHOTO
coziepxKaHus 3-5 JTEKapCTBEHHBIX CPEACTB C ONMCAHUEM PEAKIIUI I METOIOB.

1. [lpunnumner opranusanuu KoHTposis kKadectBa JIC B Poccuiickoi
denepanum. l'ocynapcTBeHHbIN KOHTPOJIb (IpenBapUTEIbHBIMN,
MOCJICTYIONINIT BBIOOPOUYHBIN, WHCHEKIIMOHHBIN, apOuTpakHbIi). Bumsl
BHYTPHU3aBOACKOTO KOHTPOJIS (BXOIHOW, OINEpaIMOHHBINA, MPUEMO-
cnarounsblii). OtpacneBoii crangapt GMP.

2. CrangapTu3anus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.
3. IIpobrema danscudukanmm 1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB U MyTH €€ PEIICHUS.
4. KoHTpoapHO-aHamuTHUYeCKasi jJabopatopusi, ee QyHKIUU. AHAUTUTHYECKAS
ciyx0a antek. OCHOBHbIE  OO0S3aHHOCTM  TPOBH30pa-aHAIUTHUKA.
BHyTpuanTteynbiii KOHTPOJIb.
3AJAHHUE 5

[IpuBecTn HOMEHKJIATYpy W Jarh Kiaccubukanuio He wMeHee S50 me-
KapCTBEHHBIX CPEICTB, HAHOOJIEe YacTO OTIyCKAGMBIX B amlTeKe, MO CIEAYFOIICH

dopme:

Ne

HazpaHMe npemnapara HazpaHue
JIATVMHCKOe, XVMMMNuUYecCKoe, T'PYIINEl BEeWleCTB XyMmMyeckas HpMMeHeHMe
IIaTEeHTOBAHHOE 10 XVIM. @opmyna B MeIMIIMHE

HOMEHKJIIaType




o oA

3A/TAHUE 6

3akpenuTh Ha MpPaKTHKEe HaBblkM paldoThl Ha mpubopax: pH-merpe,
pedpaxTomerpe, HOIIpUMETPE, (POTOKOIOPUMETPE, CHEKTPOGOTOMETPE, OCBOUTH
METOJIMKHA BU3YAJIbHOW KOJIOpUMETpHUU. B oTyeTre O MpOM3BOJICTBEHHOW INPAKTUKE
KpaTko OIucaTh, Kakue (PU3UKO-XUMHUECKHE METOMAbl HCCIEOBaHUS ObLIN
HCIIOJIb30BAHBI [P IPOBEICHUH aHAJIA30B.

B xonue onesnuxa cmyoenm oo0sa3aH HANUCamoy
KDAMKUN Om4em-xpoHo102usl RO NPAKmuxe.
dopma oTyeTa O IIPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKE

OTUET
o] MH,HMBM,I[yaJ'IbHOﬁ HpOMBBO,HCTBeHHOIZ IIPaKTUKE
IO KOHTPOJIIO KadeCTBa JIEKapPCTBEHHBEIX CpelCTB

crymeHTa V Kypca TPYIIIIEL
bapmaneBTMUECKOTO dQaKyJibTeTa
0)/[0)

B otdere onncaTh OCHOBHOE COAEPKAHUE PAKTUKU:

3HAaKOMCTBO C 1'OCYyZapCTBEHHOM CHCTEMOM KOHTPOJS KadeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B CTpaHE MPOXOXKICHUS NPAKTHKH, YCTPOWCTBOM M 0OOPYAOBaHHUEM
nabopaTopuu;

O611ue cBesieHns: 00 00bEME BBITIOTHEHHON paOOThI:

- Ilo HOMeHKIaType JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, C KOTOPOM O3HAKOMWICS
CTYAEHT (yKa3aTb IPYIIbI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB);

- Ilo BbBIMOJNHEHHOW  OSKCMEPUMEHTAIBHOW  paboTe MO  aHaIU3y
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB  (MEPEUYHUCIAUTh BHIBI MPOAHAIUZUPOBAHHBIX
JeKapCcTBEHHbIX (opM - TaOJNETKH, MHBEKUHOHHBIE PACTBOPBI, IJ1a3HbIC
Karuiv, Masu U Jp.);

- Ilo w3y4yeHHOW HOPMATUBHOM NOKYMEHTALIMH, PETJIAMEHTHUPYIO KayeCTBO
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB.

[IpakTnyeckne  pEeKOMEHJAUMUM [0  COBEPIICHCTBOBAHWIO  KOHTPOJISA
Ka4yecTBa JICKApCTB.

[Tonamuce cryneHra.

[Toarvce pykOBOIWTENS PAKTUKH.

[eyats yupexaeHus — 6a3bl IPAKTUKH.

Paccmorpeno Ha 3acemaHuu Kadenpsl (apMaleBTUYECKOM M TOKCHUKOJIOTMYECKOU
XUMHH, papMaKOrHO3UHU U 00TaHUKHU «28» aBrycta 2024 r., mpoTokom Ne 1

3aBenyronuii kKapeapou, v
npodeccop, A.X.H. i A.A. OzepoB



