TemaTH4deCKHi MIaH caMOCTOSITeILHOM padoThl 00y4aroumerocst
o JMCIHIINHE
«DKcnepTu3a 1 KOHTPOJIb KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTEY
U151 00y 4O LIHXCH 2,025 roaa mocTynJaeHHs
no oﬁpasosaTeanOﬁ nporpamMme
33.08.02 VIIPABJIEHUE U 3KOHOMUKA ®APMAIIUN,
dopma o0yuenusi oIHasl
a 2026-2027 y4eOnpii roa

Tema caMOCTOSTEIbHOM paboTsI

Yacsl
(axageM.

Paznen: CoBpeMEHHO
Ha3BUTH CHCTEMBI KOHT
Tema: [Ipaswia OpraHusaliil KOHTpOJISl KaueCTBa

JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTE, TpeLyCMOTPEHHBIC GMP, GLP, GCP, GPP — enuHas
crcTema TpeOoBaHHi 110 opraHu3alliK KOHTPOJIA KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
oT Hauasia nepepaboTKy CHIPbA 1O TIOJTyuYEHHs TOTOBBIX TpOIyKTOB (TePMAHOTIOTH,
o6ecreueH e KauecTsa, epcoHall, 3[aHus U IIOMEIICHNA, oGopyHoBaHue, MpoLece
POM3BOCTBA, OTACI TeXHAUECKOTO KOHTPOJLA, BaIHAalid, crielrpUIeCKre
TpeGOBaHks K KOHTPOJIIO CTEPUIIbHDIX JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

e cOCTOsIHHE, OCHOBHBIC HarpaBJIeHUs ¥ NepCIeKTHBEI
nOJIs KaueCcTBa JleKapCTBEHHBIX CPEMICTB B PO

Paznen: HampasieHUA KOHTPOJIBHO- paspemyrrenbﬂoﬁ NedaTeIbHOCTH B PO.
PernamMeHTaLAAg FOC}’B,apCTBeHHOﬁ CHUCTEMBI KOHTPOJIS KaueCTBa JIeKapCTBEHHBIX
CpeICTB. :
Tema: Oprasst rocynapCTBeHHoﬁ CHCTEMBI KOHTpPOJIS KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX
CpEICTB. TTopsaok OCYLIECTBIICHAS rocyIapCcTBEHHOTO KOHTpOJIS Ka4eCTBa,

5 HEeKTUBHOCTH, 6e30MaCcHOCTH JISKapCTBEHHBIX CpenCTB. KOHTpOIBHO-
paspeliuTenbHas crcTeMa obecriedeHns KauecTsa JIC. 3amauu U QyHKIH
PocznpaBHaA3opa.

Pazmen: HopMaTHBHO-IIPABOBAd JIOKyMEHTALHs [0 KOHTPOIO KauecTBa
eKapCTBEHHBIX CPEACTB. OpraHu3ailysi KOHTPOIIA B hapMaLeBTHIECKIX
opraHu3anyax.

Tema: Cuctema cepTU(UKAIIIH JIeKapCTBEHHBIX CPSACTE B Poccuiickoit eaepanyiu.
TTopsnok cepTudUKaIUK JileKapCTBEHHBIX CPEICTB B Poccuiickor denepaluy.
MesxTyHapOAHbIE CHCTEMBI CC OTU(DUKALIAH.

Pazpen: HopmaTuBHAA HOKyMeHTalus, peramMeHTHpyoLad KauecTBO
7IeKapCTBEHHBIX CPECTB. Poccuiickast 1 OCHOBHBIC 32 GexcHble (papMaKOoIeH.

Tema HopmartusHasi IOKYMEHTaIHA (H]T): TocynapcTBeHHa dapmaxomnes (TD).

OGuue (hapMaKOMeHHpIe CTATbH (0®C), thapmakome#HpIe CTATB! (@C),

hapmaKoreiHble CTaTbH TIpepUATHR (®CII), BpeMEHHbI® (papMaKomneiHpIe CTaTbH.

3aKOHO/IATENBHBIN XapaKkTep thapMaKOTeHHBIX CTATCH.

Tema:ViHPOpMALIHSL O JleKapCTBEHHBIX Mpenaparax. CpcreMa MOHHTOPHHIA

BWKCHUA JIeKapCTBeHHBIX npenapaTOB It MEIUITAHCKOI'0 HpI/IMCHGHI/IH




Pazmen: BHyTpnanTequﬁ KOHTpOJIb KaueCTBa JIC

Tema: IlpaBuia A3rOTOBJIEHHS B 0GOPMIICHHA JleKapCTBEHHBIX TIpenaparoB B
arrrexe. O0masa cxema J3COTOBIICHHS IEKAPCTBCHHBIX $opM B AITEKe.
HopwmaTrBHAL HOKyMEHTaIH: ®3 PO, I'® XIV B31L, O®C, mpuKa3sbl M3 PO,
MeTOIMJIeCcKre yKa3aHHs. KoHTpOJb KaueCTBa JleKapCTBEHHBIX TpernapaToB B
amrrexe. [IpemynpeuTeIbHbIC MepOIPHATHL. O6s3aTeTbHbIC ¥ BBIOOPOUHBIC
BHIbI BHYTPHAITEIHOTO KOHTPOIL. CrernuduaecKue MoKasaTeli KaJecTBa
pasIMYHBIX JIeKapCTBEHHBIX dopm, IPUTOTOBJICHHBIX B arrrexe. HopMaTHBHAAL
JOKyMEHTAIHs: MPUKA3BL M3 PO.

Paszen: DKCIepTH3a KadecTsa JIC B ycloBHAX MCTIBITATENIBHBIX nabopaTopHit
OJIEO Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHDIX C PDEJICTB.
TEMA: HcnbITaTebHEIC nabopaTopuH, (yHKIIMOHHPYIOLIHE B CHUCTEME
[IOATBEPIKIEHHS COOTBETCTBHA JleKapCTBEHHBIX CPENCTB, HX dynxupy. DenepalbHbIC
1a60paTOPHbIE KOMILTCKCBL, yx yHkip#. LIeHTPBI KOHTpPOJI KaueCTBa
JleKapCTBEHHBIX CPE/ICTB CyOBEKTOB PO, vx QyHKLUHH. denepabHbIE IKCTICPTHRIC
opraHu3alyy, UxX dymKiuu. MeTozpl KOHTpOJIA KaueCTBa JleKapCTBEHHBIX CPS/ICTE B
JICTIBITATENbHBIX JTA00PaTOPUAX. CoBpeMEHHBIC Hepa3pyLIAIOLIUe METOE! 9KCIIpPecc-

aHaim3a JeKap CTBEHHBIX CP €IOCTB.
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