TemaTHuecKHil TJIAH 3aHATHH ceMHHapCKOro THNA
1o JUCIMIJIHHE
«JKCnepTH3a H KOHTPOJIb KatecTBa JeKapcTBEHHBIX CPeACTB»
AJ151 00y4arouXcsl 2025 roaa NoCTyMnJeHHs
- no oGpasoBaTenbﬂoﬁ nporpaMme
33.08.02 YIIPABJIEHUE U HIKOHOMUKA OAPMAIIVMN,
dopma o0yueHHs O THAS
na 2026-2027 y4ueGHbIii 1o

- 5 Yacpl
Ne Templ 3aHATHI CeMHHAPCKOI0 THIA (

aKajgeM.) |

3 ceMecTp

TIpaBusia OpraHu3alui KOHTPOJL KauecTBa
JNIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, npesyCMOTPSHHbIC GMP, GLP, GCP, GPP -
e/uHAas cucTeMa TpeGOBaHuH 10 opraHusaliii KOHTpOJIS Ka4ecTBa
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OT Hadana nepepabOoTKy ChIpbs JI0 MOy HeHIA 12
FOTOBBIX MPOLYKTOB (TEPMUHOJIOTHA, obecreyeHHe KauecTna, IepcoHall,
37aRMS ¥ TIOMELIeHHs, 000py/I0BaHHe, Tpoliece MPOU3BOMICTBA, OTAC
TEXHAYECKOTO KOHTPOJIS, BaTMAANA, crienbuaeckne TpeOOBAHMA K

KOHTPOJTIO CTEPHJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTE

OpraHsl rOCYAapCTBEHHON CHCTEMBbI KOHTPOIA KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX 8

cpencTs. ITopsnoK OCYIeCTBICHHA rOCYapCTBEHHOTO KOHTPOJL Ka1ecTea,
2. | sbdexTnBHOCTH, 6€30MACHOCTH JNIeKAapCTBEHHBIX CPEIICTB. KoHTpOJIBHO-
paspeluuTeNbHasA CHCTeMa obecreuenus kauectsa JIC. 3agaun 1 GbyHKLIMH
Poc3apaHaq3opa.
CrcTeMa cepTH(HKAIIAY JIEKApCTBCHHBIX CpencTB B Poccutickoit efepanyin. 8
TTopsimok cepTHHKALIN JNIeKapCTBEHHBIX CPEICTB B Poccuiickoi

denepauun. MexITyHapOLHbIC CHCTEMBI CepTH(HUKALMH.

HopmaruBHas JOKyMEHTalHA (HJT): TocynapcTBeHHAA papmaxores (I'D). 8
O6wue hapMakKoneiHbie CTaTbH (ODC), bapmaKoneHHpIe CTATEN (®C),
dapMmaKomneHHbIe CTaTEH TIpeIIPUATHH (®CII), BpeMeHHbIC dapMaKorieHHbIE
cTaThi. 3aKoHOIATENbHBIM XapaKTep (hapmMaKoTeHHBIX CTaTeH.
TIpaBuiia M3TOTOBJICHIA H ohOopMIICHHS JIEKAPCTBEHHBIX npenapaToB B 12
anrexe. OOmas cxema U3roTOBJICHHA
JleKapCTBEHHBIX GOPM B allTCKe. HopmarypHast AOKyMEHTALHA: O3 PO, TD
XIV u3., ODC, nprxassl M3 P®, MeTOIMUECKHE yKasaHHA. KouTtpoib
5. | xauecTBa JTEKAPCTBEHHBIX MPETIAPATOB B anrexe. [TpemynpeUTEIbHBIC
meponprsitas. Obs3aTeBHBIC H BEIGOPOUHBIC BH/IbI BHYTPHANITCHHOTO
kouTpos. CrielUpUIECKUe MOKA3aTeIH KauecTBa pasjMYHbIX J

JIEKAPCTBEHHBIX dopM, IPUrOTOBJICHHBIX B antexe. HopmaTuBHAA
TOKYMEHTalMsA: TIPUKasbl M3 PO.

VcrbITaTebHbIE Ja00paTopHy, (yHKLMOHUPYIOIIHC B cUcCTeEME 12
TIOATBEPIKACHHS COOTBETCTBHA JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, UX (hyHKLIHH.
@eepabHbIC naGopaTopHEIe KOMIUIEKCEI, HX dyukupn. LeHTpEI KOHTPOJIA
KayecTBa HeKapCTBCHHbIX cpencTs CyOBEKTOB P®, ux GyHKLIHUH.
DenepaibHbIE SKCTICPTHBIC OpraHu3aLyy, X (hYHKLUH. MeToapl KOHTPOJIA
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B ACIIBITATENBHEIX J1a00paTOPHAX.
CoBpeMeHHBIE HepaspyaroIye METOIBI SKCIIpecc-aHammu3a JIeKapCTBEHHBIX
CpeACTB.
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