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Kon 1 HamMeHOBaHHe HaNpaBJIeHUs NOATOTOBKH, mpoguis: 33.05.01 ®apmanus
KBanupukauus (cTeneHb) BbIMyCKHUKA: [[poBU30p
®opma o0yuenusi: Ounas
®opmupyemasi(bie) KOMIeTeHUusi(1):
[IK-2 Cnocoben pemath 3amauyd TpOo(PECCHOHATBLHON ACATENBHOCTH IPU OTIYCKE W peaTn3alluu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U TOBAPOB alITEYHOI'O0 ACCOPTUMEHTA
NATIK-2.1. TIpoBOoaUT TOBapOBEAYECKH aHAIM3 MEIUIMHCKUX H (HapMaleBTUYECKHX TOBApOB H
OpraHu3yeT XpaHeHNe MEIUIMHCKUX U (apMaIleBTUYECKIX TOBAPOB.
O0bem n MecTo AucnuUIMHBI B cTpykType OIIOII BO:
JlucrumamHa OTHOCHTCS 9acT, GOpMHUPYEMOM ydacTHUKaMu oOpa3oBaTenbHbIx oTHomeHu OITOIT BO,
ocBauBaeTcsa Ha 5 kypce (9 cemecTp), B COOTBETCTBHHM C Y4E€OHBIM ILIAaHOM, OOIIas TPYIOEMKOCTh
JUCIUILTMHBI B 3aU€THBIX €IMHUIAX COCTaBIACT 2 3. €. (72 akaj. yaca).
CoaepixkaHue JUCHUILINHBI:

Paznen 1. locymapcTBeHHass monuTuKa B cdepe Mpou3BoAcTBa POCCHHCKMX JIeKapCTBEHHBIX
[IpenapaToB.

1. ®apmarneBTryeckas pa3paboTKa — OT MOUCKA OMOJIOTHUECKH aKTUBHBIX BEIECTB JI0 BHIBOAA HA
PBIHOK JICKApCTBEHHBIX MpenapaTtoB. VICTOpHS U IMyTH CO3JaHMs JIGKAPCTBEHHBIX cpencTB. PazpaboTka u
uccinenoanus HoBbIX JIC (Research & Development — R&D). [TarenTs! Ha nekapcta. OO11e cBeAeHUS
O MAaTeHTOBaHHUH JICKAPCTBEHHBIX IpenapaToB. TepaneBTuyeckas, Ouonoruueckas u QgapMaieBTudecKas
SKBHUBAJIIEHTHOCTH KaK KPUTEPUI OLIEHKH KadyecTBa JIEKApCTBEHHBIX IMpemnapaToB. 2. OCHOBHBIE aCHEKTHI
rOCy/IapCTBEHHOI'O PEryJIUpOBaHUsS JIEATEIbHOCTH OTEUECTBEHHBIX MPEANPHUATHI-TPOU3BOAUTENCH Ha
COBPEMEHHOM JTame pa3BuUTHS cdepbl oOpameHus JeKapcTBEHHBIX cpeactB. 3. Ilpumopurer
rOCy/IapCTBEHHOM TMOJUTHKH B OOJACTH JIEKAPCTBEHHOI'O OOecleueHUus: MOJIEepPKKAa OTEYECTBEHHBIX
MIPOU3BOIUTEIIEHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

Paznen 2. BeiOop nexapcTBEHHBIX MTPETIApaTOB Ui pa3paboTKH.

1.MapKeTUHTOBbIE HUCCIEIOBaHMs, MPEIIIECTBYIONME BBIOOPY JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB JUIs
paszpabotku. 2. PazpaboTka kputeprueB 0TOOpa JEKapCTBEHHBIX MpENapaToB s pa3padO0TKH.
Pa3nen 3. ®apmanenTrueckas pazpadoTka.

1. BBenenue B Teopuro ¢apmarieBTUYECKON pa3paboTku. ITtambl (apMareBTUYECKON pa3padOTKH.
TpeboBanus k CTpykType U 00beMy papMareBTHIecKkoil pa3paboTku. MeTtomoiorus pa3paboTKu HOBOTO
¥ BOCIIPOM3BEJICHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Tpernapara. 2. Pa3paboTka TEXHOIOTHH CHHTE3a CyOCTaHITMI Ha
cTanuu ¢dapmaleBTUYECKON pa3paboTku. Pa3paboTka TEXHOIOTHMH CXeMbl OYAYIIero MpOU3BOJCTBA.
TexHomornueckoe o0opya0oBaHue NS porecca cuHtes3a. 3. [lepeHoc TexHoIoruu B (hapMarieBTUUeCKOM
pa3paboTke.

Pa3nen 4. Hagnexamias nabopatopHast mpakTHKa.
1. JloknmuHUYECKHe MCCIENOBaHMs JIEKapCTBEHHBIX TpenapaTtoB. Vctopus Bompoca. [lonstue GLP kak
CHUCTEMBl HOpM, TIpaBWJI H YKa3aHWW, HANpaBICHHBIX HAa O00ECIeYeHWe COTIACOBAHHOCTH U
JIOCTOBEPHOCTH pPe3ylbTaTOB J1abOpaTOpHBIX HccleAoBaHui. 2. HopmaTwBHBIE TpPaBOBBIE aKTHI,
periaMeHTHPYIONHEe JOKINHUYCCKHNE HCCIeA0BaHUsI 0€30MacHOCTH M 3(DPEKTUBHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B P®. 3. OObeM NOKIMHHYECKUX HCCICIOBAHUM [UIsl PETUCTPALMU BOCIPOHU3BEIACHHBIX U
OPUTHHAJIGHBIX  JICKAPCTBEHHBIX TIpernapartoB. [lmaHWpoBaHWE JOKIMHHYECKOTO  HCCIICAOBAHMUS,
COCTaBJICHHE MPOTOKOJa/mIaHa uccienoBanus. 4. OOpaboTka JaHHBIX PE3YIbTATOB JOKIUHUYECKOTO
uccienoanus. CocraBieHue oTaera. KOHTpoOIb KauecTBa MPOBEICHUS JOKIMHUIESCKOTO UCCIICIOBAHHUS.

Pa3nen 5. Hajuexxaiasi KIMHUYECKast MPaKTUKA.



1. KiuHuueckue UCCIENOBaHMs: WCTOpUYECKass clpaBka. Poyib  KIMHUYECKMX MCCIEAO0BaHUMN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B COBPEMEHHOW cHcTeMe OOecreyeHHUs] KauecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB.
[Tonstue o GCP kak 0 MeXIyHapOAHBIX IpaBUaX CO3/aHUS, BHEIPEHUS M NPOU3BOACTBA HOBBIX
JIEKApCTBEHHBIX CpeaCcTB. OCHOBHBIE HOPMATUBHO-IIPABOBBIE U METOJUUYECKHUE TOKYMEHTHI 110 IIPABUIaAM
KaueCTBEHHOM KJIMHUYECKOW MpakTUKU. 2. Llenn m BUABI KIMHUYECKUX MCCIEIOBAaHUM JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB. MeToipl TUIaHUPOBAaHUS U TPeOOBaHUS K 00beMYy KIMHUYECKUX HCCIEAOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. 3. CTOPOHBI-yYaCTHUKH KIMHUYECKUX HCCICAOBAHUM, WX MpaBa U OOA3aHHOCTU. DTHUYECKUE
aCTeKThl MPOBEACHUS KIMHUYECKUX HCCIEAOBAHUNA. DTHUECKHE MPOOJIeMbl MPOBEACHUS HCCIeI0BaHUMN
Ha 0C000 YS3BUMBIX T'PYIMIax MAIMEHTOB (J€TH U MOAPOCTKHU, KEHIIUHBI PENPOTYKTUBHOTO BO3pacTa,
MIOKUJIbIE JIFOJIM, MalMeHThl B 0ecCO3HATEeNIbHOM COCTOSIHUU U 1p.). 4. Pa3paboTka qoKyMeHTaluu Jist
KIMHUYECKUX wuccnenoBanuii. Ilpotokon wuccnemoBanuss u  Opomropa wuccinepoBatens u  CRF.
NudopmupoBanHoe corjacue MalMeHTa U BeIeHHUE MEePBUYHON MEAMIIMHCKOW JTOKYMEHTAlluu B XOJe
uccienoBanus. Pa3zpa0oTka MHAMBUAYAJIBHONM  PETUCTPALMOHHONW  KapThl IpPU  KIMHUYECKUX
UCCIIeTOBAHUX JIEKApCTBEHHBIX cpencTB. [IpaBuna ee 3amonHeHus, BHeceHue n3MeHeHu. 5. O6pabdoTka
JAHHBIX KIMHUYECKUX MCCIEI0BAaHUN JIEKapCTBEHHBIX cpencTB. COocCTaBleHHME OTYETA IO pe3ysbTaraM
KJIIMHUYECKUX HCCIIEI0BAaHUM JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB. 6. KOHTponb 3a mpoBeneHHEM KIMHUYECKHX
UCCIIEIOBAaHUM  JIEKapCTBEHHbIX  cpeAcTB. IlpuHnmnbel  oOecriedeHus KayecTBa U IMOPSIOK
(GYHKIIMOHUPOBAHMSI CHCTEMbl MEHEKMEHTAa KauecTBa B HCCJIEIOBATEIbCKOW OpraHu3anuu. /.
VYnpasienue 6€301acHOCTBIO MTPH MPOBEACHUH KIMHUYECKUX UCCIIeAOBaHNHi. TpeOoBaHUs K TPOBEICHUIO
dapmakonagzopa. IlocTMapKkeTHHrOBbIE HCCIEAOBAaHUS JIEKAPCTBEHHBIX CpelncTB. HexenarenbHbie
SIBJICHUS, IPEPbIBAHNE U OKOHYAHHME HUCCIIEI0OBAHMSI, BBIXO] U3 HCCIIEA0BaHUS.

Paznen 6. Pa3paGoTka UWHCTPYKUUH 1O MEIUIIMHCKOMY NPUMEHEHHUIO JIEKapCTBEHHBIX
[IpenapaToB.
1. HopmatuBHO-mipaBOBasi 0a3a, pErIaMEHTHUPYIOIIAs COCTaBJICHHE WHCTPYKLUUU HJII MEAUIIMHCKOIO
IIPUMEHEHUsl JIeKapCTBEHHOro mpenapara. 2. OCHOBHblEe 00s3aTeNbHBbIE pa3/ieiabl HHCTPYKIUH Ui
MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUsl JIEKapCTBEHHOro mnpenaparta. MHbopManmoHHble UCTOYHUKUA HAIOJHEHUS
paznenoB  MMIIL. 3. MWHcrpykuusa majis  MEOUIIMHCKOTO TPUMEHEHWs Ha OPUTUHAIBHBIA U
BOCIPOU3BE/ICHHBII JIEKapPCTBEHHBIE MPenapaThl (CXOACTBA U Pa3IHUus).
4. Mexnaynapoansie TpedboBanuss k MMII (OOmas xapakTepUCTHKE JEKapCTBEHHOIO Ipemapara s
MEAHUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS U JIUCTOK - BKJIQ/IBIII).

Pa3nes 7. Peructpanus gexkapcTBEHHBIX MTpenapaToB.
1. HopmatuBHO-TIpaBoBast 0a3a, perjlaMeHTUpPYIOLIas HKCHEePTH3y M PErHCTPalli0 JEeKapCTBEHHBIX
cpeactB B Poccuiickoit ®eneparnuu. [lpaBuina u MopsgoK peruCTpaIy JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB. 2.
@®opMHpOBaHUE PETUCTPALIMOHHOIO JOChE Ha JIEKapCTBEHHOE CpeacTBO. OCHOBHBIE TpeOOBaHUS
npenbsBiasieMble K 00beMy M OQOPMIIEHHIO JOKYMEHTAIlMM pPETHUCTPALMOHHOIO J0ChE, BHECEHHUS
U3MEHEHHH B PETUCTPALIMOHHOE JOChE Ha JIEKAPCTBEHHBIM mpemnapar. 3. l'ocygapcTBEHHBIM peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. XapaKTEPUCTUKA TOCYAAPCTBEHHOTO peecTpa JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB, €ro
POJIb B IIPOLIECCE IKCIIEPTU3Bl U PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. 4. [Ipouenypa Mex1yHapoaHON
rapMOHM3alUU OoOpallleHusl JeKapCTBEHHbIX cpeAcTB B pamkax EBpA3DC. TpeOoBaHHUS K 3KCHEpTU3E U
peructpaunu B EBpA3OC.
DopMbI NMPOMEKYTOYHOM ATTECTALUM:

q)opMa HpOMCXCYTOqHOﬁ arTeCTalii B COOTBCTCTBHUHU C y‘le6HHM IIJIaHOM — 3a4C€T.



