YYEBHASI TUCHUATLIMHA «CTAHIAPTU3ALIUAS
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB»

Conep:xanue Ilenn u 3agauM CTaHIAPTU3ALMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, CBA3b C
yueOHoit apyrumu (papManeBTUYECKUMH JTUCIUIUIMHAMU, TepMuHonorus. Cucrema
AUCHHILIMHBI YUpEeXKJIeHUH, OO0ECHeunBaomUX KOHTPOJIb KayecTBa JIEKApPCTBEHHBIX

CPEJICTB, UX CTPYKTYpa U OCHOBHBIE HAIlpaBJIeHUs AeaTeiabHocTU. [Topsaok
IIPOBEPKM KauecTBa 3aperucrpupoBaHHblx B PecnyOiuke benapych
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB [0 IOCTYIUIEHHS B peald3alMio, a TaKxke
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOJAIIMXCA B OOpAaIlleHUH HAa TEPPUTOPUHU
PecniyOmmku bemapycb. ['ocynapcTBeHHasi peructparusi JIeKapCTBEHHBIX
cpenct. PerucrpannonHoe gocke Ha (apMaleBTUUECKYIO CYOCTaHIMIO U
JIEKapCTBEHHOE CpEACTBO. [ OCYHapCTBEHHBIM peEecTp JIEKapCTBEHHBIX
cpeacts PecnyOnuku benapyce. HanuonaneHas cucrema cepTudUKauu
JIeKapCTBeHHBIX cpeacTB. CranmapTu3anms Kak cucremMa (hOpMUpPOBAHHS
TpeOOBaHMH K  KayecTBY  JICKapCTBEHHbIX  cpeiacTtB.  Cucrema
MexayHapoaHou crangaptuzanuu (ISO). Cucrema coBepilIeHCTBOBAHUS
HOPMAaTUBHOM TOKyMEHTAalLlUU Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPelCTBA. |'apMoHn3anys
l'ocymapcrBennoii ¢apmakonen Pecryonmmku benapyce ¢ EBpomeiickoii
dapmakoneeii. OOecrnieueHHe KayecTBa JIEKAapCTBEHHBIX CPEICTB IpH
IIPOM3BOJICTBE B  COOTBETCTBUM €  TpeOOBaHUSAMHU  HaaJexKallei
IIPOU3BOJCTBEHHOW  NPAaKTHKHM, HaJJIeXalled IMPaKTUKH  ONTOBOH
peanu3anry U XpaHCHHUs, HaJUJIeKAIEH alTeYHOM NpakTUKU. Posb n mecto
METPOJIOTMM B CHCTEME€ CTaHJApTU3alUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
OneMeHTbl MeTpojioruu B (hapmMakomeHbIX cTarbsX. CTaHIapTHbIE
oOpazupl.  Pa3paboTka ¥ BagMzanuss — aHAIMTHYECKUX  METOJUK.
JlokMHUYeCKue M KIMHUYECKHE HCIBITAHUS JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB B
paMmkax craHjpaptoB Hamiexamux npaktuk (GLP, GCP). Mccnenosanue
SKBMBAJIEHTHOCTH T'€HEPUUECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

®opmupyembie CK. OcymecTtBiare pa3pabOTKy W BaJUJALUI0 METOJUK aHalIn3a
KOMIIETeHIIUH JICKApCTBEHHBIX CPEACTB U JIEKAPCTBEHHOTO PACTHTEIHHOTO CHIPhS
Pe3yabTaThl CTyneHT HOJKEH 3HaTh:

o0yueHus BOKHEUIIME TIOHSTHS, KacaroIlWecsl BOIPOCOB  CTaHAAPTH3AIHNU

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, €€ LIEIH U 33/1a4M, 00JIaCTU UCCIIe0BAHMS, CBSI3b
C IpyruMu (apMalleBTUYECKUMU AUCLIUIIIIMHAMY;

CTPYKTYpY M OCHOBHBIE HAIIpaBJICHUs JEATEIbHOCTH KOHTPOJIBHO-
pa3pemuTenbHOl cucteMbl Pecniyonuku benapyce;

OCHOBHBIE  JTambl CO3JaHMsl OPUTMHAIBHBIX U  TEHEPUYECKHX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSMHU HaJIekKaIIUX
IIPAKTHK;

OCHOBHBIE 3Tallbl MpOLENyp TOCYJapCTBEHHOW pEerucTpauuu u
cepTU(UKALMH JEKApCTBEHHBIX CPE/ICTB;

MOPSAJIOK pa3pabOTKU U yTBEpKAEeHUS (hapMaKONeHHbIX cTaTell;

0coOEeHHOCTH oOecreueHusl KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MpU
MPOM3BOJICTBE,  XPAHEHHH,  TPAHCHOPTHPOBKE U  MEIULUHCKOM
IIPUMEHEHHNN;

MIPUHIIMIIBI MIPOBEICHUS UCCJIETOBaHUM SKBHBAJIEHTHOCTHU
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

POJIb U MECTO METPOJIOTUU B CUCTEME CTaHJIapTHU3AIMH JIEKapCTBEHHBIX

CPEICTB;
HOPUHIUNBI  CTATUCTUYECKOH O0OpabOTKH pe3ylbTaToB XUMHUYECKUX
U3MEPEHU;
OCHOBHBIC BAIMAALIMOHHBIE XapaKTEPUCTUKU AHATUTHYECKUX METOIUK;
YMETB:

MOJIB30BaThCSl HOPMATHMBHOM JOKYMEHTAIlMEW, perjJaMeHTUPYIoIen




o0OecrieueHre KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB INpPU HX pa3padoTKe,
JOKJIMHUYECKUX U KIMHUYECKUX  HUCIBITAHUAX, [POMBIIUICHHOM
MIPOU3BOJICTBE, ANTEYHOM H3TOTOBIICHUH, TPAHCIOPTHUPOBKE, XpaHEHUH,
pean3anuy U MEAULIIMHCKOM IPUMEHEHNUN;

MPOU3BOJIUTH OTOOP MPOO JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ul MPOBEICHUS
UCIBITAHUN B COOTBETCTBUM C HOPMAaTUBHBIMU JOKYMEHTAMU;

OLICHMBATh Ka4yeCTBO PA3JIMYHBIX JIEKaPCTBEHHBIX (opM (TaONETOoK,
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB B KalCylax, KUAKUX JICKAPCTBEHHBIX (OPM s
WHBEKIMH W WHPY3UH (pacTBOPOB, CYCHEH3HWH, SMYJIbCHH U Ap.),
JEKapCTBEHHBIX CpEACTBaX IO/ JABICHUEM M  CIPEEB, MSATKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ui HApPY>KHOTO MNPUMEHEHHUs (Maseil, reyew,
KpEMOB, JIMHUMEHTOB, TMacT M  Jip.), TUAPOTeNEeBbIX  IUIACTHUH,
CYIIO3UTOPUEB, TJIa3HBIX Kamelb U MPUMOYEK, >KMJIKHX JIEKapCTBEHHBIX
dbopM i BHYTpEeHHETo (OpajbHOTr0) U HapY)KHOTO MPUMEHEHHSI, HACTOCK,
AKCTPAKTOB, TPaHyJI, MOPOIIKOB JIJIsl HAPYKHOT'O MPUMEHEHUS U MOPOIIKOB
JUTS. TIPUTOTOBIICHHSI JICKAPCTBEHHBIX (DOPM JIJIsl BHYTPEHHETO (OpajbHOTO)
U Hapy>KHOTO MPHUMEHEHHUS, Cal(eToK, JEKAPCTBEHHOTO PACTHUTEIHHOTO
CBIPbSl U JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTB U3 HEro (LIEIBHOT0 MM U3MEIbUYEHHOTO
pachacoBaHHOTO CHIPHS, GUILTP-IIAKETOB, COOPOB, OPUKETOB U 1P.);

o0OecrieunBaTh KayecTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B OpraHU3alMsIX
3npaBooxpaHeHus. [IpoBoauTh NPUEMOYHBIA, MUCHMEHHBIH, OMPOCHBIH,
OpraHoOJEeNTUYECKUN, (PU3NYECKUI, XUMHUYECKHH KOHTPOJIb U KOHTPOJb
IIPU OTITYCKE, a TAaK)KE KOHTPOJIUPOBATH COOIIOICHUE TTPETyTIPEAUTETbHBIX
MEPOIPUITUH 10 KAUECTBY B aIITEKE;

OPOBOAWTH  pPa3pabOTKy U BaIMIAUI0O  METOAMK  aHajuu3a
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

0OPMIIATh JOKYMEHTBI PErHCTPALMOHHOTO JI0Che Ha JIEKapCTBEHHOE
cpenctBo o moayito «KauectBo» (papmakorneiiHas cTaThsl NpeANpUATHS,
OTYEThl O BaIMJAIMM U anpoOaly AHATUTUYECKUX METOJIUK, OTYET O
CTaOUIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEZCTBA B MPOLIECCE XPAHEHUS U Ip. );

OLIEHUBATh Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHBIX (hopM B TecTax «PacmagaemMocTb»
u «PactBopeHne», 0THOPOJHOCTh MacCchl M OJHOPOJHOCTH JA03UPOBAHUS B
eIMHUIIE JJO3UPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, MPOYHOCTH TAOJIETOK
Ha C)KaTue W UCTUPaHUE U Jp.;

COCTaBIIATh 3asBKHU, IPOBOJUTh YYE€T M XpaHCHHE pEaKTHBOB B
1abopaTopuUsX U B anTeKax.

BIIAJIETh!

METOJIJaMU KOHTPOJISI KaueCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, UCIIOJIb3yEMBIX
B UCTIBITATENIBHBIX TA0APATOPUSIX U B aNITEKaX;

OCHOBHBIMM TE€PMHHAMM U TOHSATHSMH, HCIOJIB3YEMBIMH B 00JacTu
cepTU(UKALMY U CTaHAAPTU3AIUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

crocobaMM OCYIIECTBJIEHUS KOHLEMIMU B o0nacTu obecrnieueHus
KauecTBa IPU NMPOU3BOJACTBE, XPaHEHUH, TPAHCIIOPTUPOBKE U peaTn3alluu
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB

Cemectp 9 cemecTp

IIpepexkBU3NTHI

TpynoemkocTb 3 3aYETHBIX eIMHUIIL

KoiauuecTBO 112 akazeMHAYECKHUX 4aCOB BCETO
aKajgeMHYeCKHX 75 ayIMTOPHBIX YacoB

4acoB 37 Jaca caMOCTOSITeNIbHOM pabOThI
®opma 3auer

NMPOMEKYTOYHOM

aTTecTAluu




