Oo0pa3sen fTHeBHUKA
10 NMPOU3BOJACTBEHHON MPAKTHKE
«IIpaKkTHKA 10 KOHTPOJII0 KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB)
nJis1 odyuawmmxcs 2021 roxa mocrynjaeHust
1o 00pa3oBaTeIbHOI MpPorpamMme
33.05.01. ®apmanus,
npopuiab Dapmanus
(cmenmaamrer),
(¢popma 00yueHus1 ouHaA
2025-2026 y4eOHbIii roa

Tumynvuslli 1ucm OHe8HUKA HA baze Kapeopol.

JHEBHUK ITPAKTHUKU
«ITpou3BoacTBEHHAs PAKTUKA 110 KOHTPOJIIO Ka4yeCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB)

CTyleHTa (CTyIeHTKH) 5 Kypca

(pammnus)

(rms1)

(oT4ecTBO)

[IpenogaBatens /®NO/

(noonucvw)

Bouarorpan, 202



Tumynvuwiyl 1ucm OHesHUKa Ha baze Boncozpaockozo uruana
Unemumyma kxamanuza CO PAH.:

JHEBHUK ITPAKTHUKA
«ITpou3BoacTBEHHAs PAKTUKA 110 KOHTPOJIKO Ka4yeCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB)

CTyzleHTa (CTyJIeHTKH) 5 Kypca

(bamumus)
(M)
(oTuecTBO)
PykoBonuTenb NpakTUKK OT OpraHu3aluu (By3a) /®UO/
(noonucvw)
PykoBoauTeNnb NPaKTUKK OT TPOPHILHON OpraHU3aluu
(0a3bl NPaKTUKH) /®UO/
(noonucvw)

Bousrorpan, 202



Tumynouwiul 1ucm OHesHUKa Ha baze Jlabopamopuu no
xkoumpoiio kauecmea JIC I'VII « Boreodhapmy:

JHEBHUK ITPAKTHUKA
«ITpou3BoaACTBEHHAs PAKTUKA 110 KOHTPOJIIO Ka4ueCcTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB)

CTyzleHTa (CTyJIeHTKH) 5 Kypca

(bamumus)
(M)
(oTuecTBO)
PykoBonuTenb NpakTUKK OT OpraHu3aluu (By3a) /®UNO/
(noonucvw)
PykoBoauTeNnb NPaKTUKK OT TPOPHILHON OpraHU3aluu
(0a3bl NPaKTUKH) /®NO/
(noonucvw)

Bonrorpan, 202



[IpaBuna opopmieHUs: JTHEBHUKA TPAKTUKH

OO0s3aTenbHBIM OTYETHBIM ~ JIOKYMEHTOM O THPOXOXKIACHUU CTYAEHTOM IPaKTHUKU
SBIISICTCS JTHEBHUK MTPAKTHUKH.

JIHEBHUK IPAKTUKU JIOJDKEH BKJIOYATh B Ce0sl MPOTOKOJIBI Pa3IMYHBIX BUAOB pabOTHI
(JTUTEpaTypHOI/METOTMIECKOM/3KCTIEpUMEHTAILHON/aHATUTHYECKOW/UHBIX  BUJIOB PabOTHI),
BBINOJIHEHHOMN CTYIEHTOM B X0J1€ IIPAKTUKU.

[TpoTokoIbl 0OPMIIAIOTCS HAa KaXKIbIH JeHb paboThl Ha pakTuke. [IpoTokos nomkeH
colepkaTb CBelIeHHUA O jJare, Teme (-ax) 3aHsaTus (-il), BBINOJHEHHOW paboTe u
HCCIIEI0OBATENBCKUX MpoIielypax (onepamnusx), a Takke 0 MOJyYSHHbIX IEPBUYHBIX JAHHBIX U
pe3yabTaTax UX aHaJIM3a B XOJI€ BITOJHEHUS WHANBUIYAIBHOTO 3a/laHHsL.

[Tpu npotokosnvpoBaHUU PabOTHI MO BBHINOJIHEHUIO MHIMBUAYalIbHBIX 3ananuil (M113)
HE00XO0AUMO MPUIEPKHUBATHCS CIIEAYIOIIET0 AJITOPUTMA!

1. Onucarp cyrb 3amanus (menw/ 3agauu/ JAW3aiiH  HCCIeNOBaHUS/ OOBEKT
HCCeA0BaHMS/ METOMKY U T.JI.)

2. 3adukcupoBaTh (PaKTHUECKHE IaHHbBIC, TMOJYYCHHbIE B XOJE HCCICAOBAHUS —
IIPEJCTaBIATH LienecooOpa3Ho B TaOIMyHOM popmare.

3. IlpoBecTy aHaNM3 MOYYSHHBIX JAHHBIX B COOTBETCTBUU C LIESIMU U 3a1a4aMu 3.

4. CnenaTth KpaTHOE 3aKJIFOUE€HUE/BBIBO/IBI [T0 UTOTaM BbIonHeHus 3.

JIHEeBHUK MPAKTUKYU JOJDKEH OBITH MOMICAH:

a) MocJie KaKI0To MPOTOKOJIA — PYKOBOAUTENIEM MPAKTUKU TaHHOTO CTY/IEHTA.

0) HA TUTYJIBHOM JIUCTE — PYKOBOJIUTENIEM NPAaKTHKU OT OpraHu3auuu (By3a) ) u
PYKOBOJUTENEM MPAKTUKHU OT MPOUIbHON opraHu3anuu (6a3pl MPaKTHKN).

XPpOHOJIOTUYECKUI THEBHUK ITPAKTUKU

[IPOTOKOJI Ne

[ara

Tematnueckuii OJIOK:

Conepskanne (xo11 paboThI):

BrinosiHeHNE MHIUBUYAIBHBIX 3aJaHUMN:




[IpenonaBatenb / /

3A/IAHHE 1

3HaKOMCTBO C JlabopaTropuel, anTeKOW WM aHATUTHYSCKHIM KaOWHETOM
(crosmoM) anTeku, OCHOBHBIMU (DYHKIIUSIMH M JOKYMEHTaMH, KOTOPBHIC BEIyTCS B
YUpEXKIIEHUH 10 KOHTPOJIIO KayecTBa JeKapcTB. JlaTh KpaTKylo XapaKTEepUCTHUKY
oObekTa TmpakTuku. HeoOxoaumo ommcarh YCTPOWMCTBO JIaOOpATOpUM  UIIH
aHAJTUTUYECKOTO0 KaOWHeTa (CTONa) amnTeKd, YyKaszaTh, Kakue JICKapCTBEHHBIC
CpeICTBa aHAM3UPYIOTCS Ha 0a3e MPaKTUKHU (MPUBECTH MPUMEPbl HOMEHKIIATYPbI
npenaparoB), KakiMU JOKyMEHTaMH OQOPMIIIIOT pe3yibTaThl aHalM3a, JaTh
OIKCaHWE OCHOBHBIX MPUOOPOB, PEAKTUBOB U METOJOB aHAIIN3a, HCIIOIb3yEeMBbIX
JUISL KOHTPOJISI KAUeCTBA JIEKAPCTB.

3A/TAHUE 2

N3yunTh NpUHLMIBI OpraHn3annu KoHTpos kayecta JIC B Poccuiickoi
Oenepanuu. ['ocynapcTBEHHBIM KOHTPOJb (MPEIBAPUTENBHBIN, MOCIEAYIOMINN
BBIOOPOUHBIN, WHCHEKIIMOHHBIN, apOuTpakHblil). Bumbl BHYTpH3aBOJCKOTO
KOHTPOJISL  (BXOJHOM, OMNEpalMoHHbIN, MpUEeMO-CAaTOuHbIi). OTpacieBoit

cranaapt GMP.
KonTponbHo-aHanuTuueckas gadoparopusi, ee QyHKIUU. AHAIUTHYECKAs
ciyx0a anTex. OcHOBHBIE 00s13aHHOCTH MIPOBU30pA-AHAIIUTHKA.

BryTpranTteuHnslii KOHTPOJIb.

3HAKOMCTBO C CUCTEMOM ['0Cy1apCTBEHHOTO KOHTPOJISI KA4eCTBA JIEKAPCTB,
NEUCTBYIOLIE B CTpaHE NPOXOXKACHUS TNpakTUKU. CTyIeHTy HeoOXOIuMO
O3HAKOMUTBCS C 3aKOHAMM M JIOKYMEHTaMH, KOTOPBIE PETVIAMEHTHUPYIOT KOHTPOJIb
KayecTBa B CTPAaHE MPOXOXKICHHUS MPAKTUKHU (UII POCCUHCKUX CTYJIEHTOB - B
Poccuiickoit  deneparn): MEKTyHApOAHAs, OTEUYECTBEHHAs, 3apyOexHbIE
@Papmakorien, HOpMaTUBHBIE TOKYMEHTBI, IPUKA3bl, PACIIOPSKEHUS, MHCTPYKLIUU U
Ap.

WNHocTpaHHBIM  CTyZIEHTaM, MPOXOAAIMM  HWHIMBUAYAIBHYKO  IPOM3-
BOJICTBEHHYIO TpaKTHKy 3a mpenenamMu Poccuiickoit ®enepaimy, HEOOXOAUMO
YKa3aTh:

- Kakue JabopaTropuM IO aHalu3y JEKapCTB CYLIECTBYIOT B CTpaHe,
KOMY OHU MOAYMHSIFOTCSL:

- KaKk M KaKUMH JOKyMEHTaMu OQOpPMIISIIOTCS pe3yabTaTbl aHajlu3a
(mpuBecTH X PopMYy);

- MPOBOAMTCA JIM B aNITEKaX KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTB;

- BHZBI KOHTPOJIS;

- KaKHe JIEKapCTBa MOJBEPratOTCsl aHAIM3Y 0053aTeNIbHO, KAKUE BHIOOPOUYHO;

- CyulecTByeT JM B  CTpaHE  HallMOHaJbHas  (papMaleBTHUECKas
IPOMBIIIIEHHOCTh (MPUBECTH MEPEYEHb MPENNPUITHNA, yKa3aTb, YTO OHHU
BBIITYCKAIOT);

- OCYILECTBIISIETCS JIA CUHTE3 MHIAMBUAYAIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEILECTB HA
NPEANPUATUAX CTPAHBI IPOXO0KICHUS ITPAKTUKY;



- HUMEIOTCSI JIM HAlMOHAJIGHBIE NPEANPUATHS, TPOU3BOISAIIME 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», crares <« HBEKIMOHHBIE
JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI», CTaThsl « IKCTPAKThD» U Ap. JlaTh onvcanue TpeOOBaHUMN K
BHEUIHEMY BHJY, YCTAHOBJIECHHMIO IIPOYHOCTH, pPACHaJacMOCTH, PACTBOPEHMS,
OIIPEETIEHHS CPETHEN MAcCChl, CO/IEpKaHUsI ACHCTBYIOIINX BEILIECTB).

3ANAHUE 4

[IpoBectn ananu3 2-3 JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB MO (hapMaKONEUHOW CTAThE.
[Ipy HEBO3MOKHOCTH MPAKTUYECKOTO BBIMOJIHEHHS MOJHOIO (hapMareBTUYECKOTO
aHalM3a IIPUBECTU METOAUKU OINPEICIICHUS IOUIMHHOCTH W KOJIMYECTBEHHOTO
coziepxKaHus 3-5 JTEKapCTBEHHBIX CPEACTB C ONMCAHUEM PEAKLIUNA WM METOOB.

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
JIJATUHCKOE, TPYIIbEl BEUeCTB XmMnyeckasa [TpuMeHeHUE
XyMmMyeckoe, 10 XWUM. dopwmysia B MeIMLIMHE

IIaTEHTOBAHHOE 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,I[CTBeHHOIZ IIPaKTUKE
IO KOHTPOJIIO KadeCTBa JIEKapPpCTBEHHBEIX CpelCTB

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

B otuere onmcath OCHOBHOE COIEpKaHUE MPAKTHKU:

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
JIEKapCTBEHHBIX (OpM - TaOJETKH, UHBEKIMOHHBIE PACTBOPHI, IJIa3HbIC
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 3acemanmm kKadempbl (papManeBTHYECKOH M TOKCHKOJIOTUYECKOU
XuMuH, hapMakorHo3uu u 6otanuku «30» mas 2025 r., mpotokon Ne 10

3aBenyronuii kKapeapou, s
npodeccop, A.X.H. i A.A. O3epoB



