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®enepanbHOe rOCyIapcTBEHHOE OI0IKeTHOE 00pa3oBaTe/IbHOE yUpek/AeHHe BbICIIEro
o0pazoBanus «Cankr-IlerepOyprckuii rocyiapcTBeHHbINH XUMHKO-(papManeBTHYeCKU I
yHHBepcuTeT» MHUHHCTEepCTBA 31paBooxpanenus Poccniickoit @egepanun

AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI
b1.5.07 I'ocynapcTtBeHHoe peryjimpoBanne B cgepe o0OpaiieHus JeKAPpCTBEHHBIX CPeICTB

HanpasieHue noaroroBKu: 33.08.02 YmpasneHnue u 5KOHOMHUKa (hapmanuu
IIpoduab NoAroTOBKM:: VYmpasneHnue 1 5koHOMUKa apMaluu
®Dopma 00yueHHs: O4YHast

Ilnanupyembie pe3yabTaTbl 00y4eHHUs M0 JUCHHUILVIMHE (MOIYJII0), COOTHECEHHbIE ¢
IVIAHMPYEeMBbIMHU pPe3y/1bTaTaMU 0CBOeHHs 00pa30BaTe/IbHON NPOrpaMMbI

Komnemenyuu, unouxamopul u pe3yniomamul 00y4eHus

[IK-IT1 roTOBHOCTH K MPOBEACHUIO MPOLEAYp BBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB B Poccuiickyro
denepanyio U BbIBO3a JICKAPCTBEHHBIX cpeacTB 3 Poccuiickoit denepanuu

IIK-I11.1 Opranusyer npouenypy BBO3a JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickyro @enepanyio
Y BBIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB U3 Poccuiickoit denepannun
3namo:
[IK-I11.1/311 3nHaer mpomenypy BBO3a JEKAPCTBEHHBIX CpeACTB B Poccuiickyto
denepanuro
IIK-IT1.1/382 3HaeT mnpouenypy BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB U3 Poccuiickoii
denepauun
Ymemo:
[TK-I11.1/¥YM1 YmeeT opraHu30BBIBaTh IEATEIBHOCTD MPEANPUITHHA 110 BBO3Y M BBIBO3Y
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U3 PO

[TK-I11.2 OdopmiiseTr pa3pemMTeNbHYIO TOKYMEHTAIIMIO I BBO3a HE3apETUCTPUPOBAHHBIX

JIEKapCTBEHHBIX  CPEJACTB, 3apErUCTPUPOBAHHBIX U  (WIM)  HE3aperuCTPUPOBAHHBIX

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPEAHA3HAYCHHBIX JIJISl MPOBEICHUS KIMHUYECKUX UCTIBITAHUN
3Hamo:

MK-I11.2/3u11 3Haer pa3pelIUTENbHYIO JIOKYMEHTALUIO JUIS BBO3a
HE3apETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, 3apETUCTPUPOBAHHBIX U (WIN)
HE3apErUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, NMPEAHA3HAYEHHBIX Ul IPOBENCHUS
KJIIMHUYECKUX UCTIBITAHUM

[IK-IT1.2/382 3naer TpeOOBaHHWS HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, PEIIAMEHTHUPYIOLIUX
TpeOOBaHUS K pa3pelIuTeIbHON TOKYMEHTAUN

[IK-I12 TrOoTOBHOCTh K TPOBEACHHIO MPOLEAYP IO U3BATHIO M3 TpakIaHCKOro 00opoTta
(banbcuuIMPOBaHHBIX, HETOOPOKAUECTBEHHBIX M KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U MX
YHHUTOXKEHUIO



[IK-112.1 Opraauzyer u3bATHE W3 TPAXIAHCKOro oOopora  (pambCHUPHUIUPOBAHHBIX,
HENOOPOKAaUeCTBEHHBIX W KOHTPAa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U JAPYTUX TOBApOB
anTe4YHOro aCCOPTUMEHTA U UX YHHUUTOXKECHUE

3name:

[TK-I12.1/311 3HaeT TpeOOBaHMS 3aKOHOAATEIBHBIX aKTOB O HEOOXOIUMOCTH U3BATUS U
YHUUITOKCHUH  (PanbCUPUIIUPOBAHHBIX, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpPa(aKTHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEIICTB

Ymems:

[IK-I12.1/Ym1  VYmeer  HCIIOIB30BaTh JJNIEKTPOHHBIE  0a3bl  JAHHBIX IO
HEZOOPOKAUYECTBEHHBIM  JICKAPCTBEHHBIM  TIpermaparaM, a TakXe MHChMEHHYIO
HH()OPMAITHIO OT HAaI30PHBIX OPTaHOB, TPOU3BOIUTEIEH U TTOCTABITUKOB

[IK-112.2  Odopmisier TOKYMEHTALHMIO IO M3BATHI0O M3 TPaKIaHCKOro  00oporta
(banbcupuUIMPOBaHHBIX, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(aKTHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U
JPYTUX TOBAPOB allTEYHOTO ACCOPTUMEHTA M UX YHUUYTOKEHHIO
3nams:
[MK-112.2/311 3Haer anropuT™M HAEUCTBUH CIIENMAIMCTa B ClIydae OOHApYKEHUs
banscuUIMpPOBaHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpaaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB
Ymemo:

[MK-T12.2/¥Ym1  YmeeT nOKyMeHTadbHO OGMOPMHUTH H3BATHE U YHUUYTOKCHHUE
banscuUIMpPOBaHHBIX, HEAOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTpadaKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpEICTB

[TK-IT5 roTOBHOCTH K OpraHu3anuu papMareBTH4eCcKoi AesTeIbHOCTH

ITK-I15.1 OGecneunBaer coOMIOACHNUE JMIEH3UOHHBIX TPEeOOBaHWH W yCIOBHH IpH
OCYILECTBICHUH (PapMaleBTHUECKOMN eATEIIbHOCTH

3uameo:

[K-I15.1/3u1 3HaeT npoueaypy JULIEH3UPOBAHUS EATSIBHOCTH

[MK-T15.1/382 3Haer JUIEH3MOHHBIE TpeOOBaHMs, OO0SM3aTEIbHBIC JISI HWCIIOJTHEHUS
(bapmareBTHYeCKUMH OPTaHU3AIASIMH

Yuvemo:

[K-IT15.1/¥YM1 YMeeT mOATOTOBHUTH MAKET JTOKYMEHTOB, HEOOXOAMMBIX ISl MTOTyYEHUS
JIALIEH3UN

[IK-I15.1/¥YM2  YMeeT opraHu3oBarth oOecrieueHUE COONIONEHUS JTHIICH3MOHHBIX
TpeOoBaHuil B (papMarieBTHUECKON OpraHu3anuu

MecTto nucuunjanHbl B cTpykrype OII

Hucrunmmaa  (moxmyns)  bB1.6.07  «locymapctBeHHoe perynupoBaHue B cdepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB» OTHOCUTCS K 00s3aTelbHOM YacTu 00pa3oBaTeNbHOM MporpamMmbl U
n3ydaercs B cemecTpe(ax): 3.
[IpenimecTBytoUe TUCIUTUTHHBI (IPAKTUKU) TIO CBSA3SIM KOMITETCHIIUH:

b1.B.01 MHoCTpaHHbIN A3bIK;

b2.5.03(IT) npousBoacTBEeHHAsl (KIMHUYECKas) MpaKTHKa (MpakTUKa MO TMUIAHUPOBAHUIO
JeSTeNbHOCTH (papMaIleBTHUECKON OpraHu3aIum);

b1.b5.06 YnpaBneHrne MapKETUHIOBBIMU KOMMYHUKAIUSIMU;

b1.5.10 ®apmMako3KOHOMHUYECKHI aHATIU3;
[Tocnenyromue AUCIUILTUHBI (IPAKTUKH) TIO CBSA3SM KOMIICTCHIIHNA:



@®TA.B.01 Jloructuka B papmanuu;
b1.5.05 MenemxmeHT B hapmanuu;
b1.B./IB.01.02 MeTtonomnorus uccieaoBaHuii (hapMarieBTUIeCKOTO PhIHKA;

b1.B.JIB.01.03 HopmartuBHO-TipaBoBasi miatdopma oOpalieHuss HAPKOTUYECKUX CPENCTB,
TICUXOTPOIIHBIX BELIECTB U MPEKYPCOPOB;

Bb3.5.01(I") IToaroToBka k caue u caada rocyaapCTBEHHOTO dK3aMEHa;

b2.5.05(IT) npousBoacTBeHHasi (KJIMHUYECKas) MpakTHKa (MpakTUKa [0 OpraHU3alHH
MH(POPMALMOHHON U KOHCYJIBTAITMOHHOW TIOMOIIH [Tl HACEJICHUS U METUIIMHCKUX pAaOOTHUKOB);

b2.5.04(I1) npousBoxcTBeHHas (KIMHUYECKas) NpPAaKTUKA (MIpaKkTUKa [0 YIMPaBICHUIO
KaueCTBOM TEKYIIEH AeATeIbHOCTH (hapMalleBTUIECKON OpraHu3alum);
B mporecce u3y4eHuss AMCUUIUIMHBI CTYACHT TOTOBUTCS K BUAaM MPO(PECCHOHAIBHON NesITeTbHOCTH
U PpEUICHUI0 TpodecCHOHANBHBIX 3aaad, npeaycMmoTpeHHbx PI'OC BO u obpaszoBarenbHOIM
IIPOrpaMMON.

2. Conep:xanue pa3iesioB, TeM THCHHUILINH

Pazoen 1. I'ocyoapcmeennoe pezynuposanue Kauecmea npooOyKyuu u yciyz
(Koncynomayuu 6 nepuod meopemuueckozo ooyuenus - 0,54.; Jlexyuu - 24.; Ilpakmuueckue
3anamus - 6u.; Camocmoamenvuas paboma cmyoenma - 174.)

Tema 1.1. I'ocyoapcmeennoe pecyruposanue kaiecmea npooOyKYuu u yciye
(Konucynemayuu 6 nepuod meopemuueckozo obyuenus - 0,5u.; Jlekyuu - 2u.; Ilpakmuueckue
sanamus - 64.; Camocmoamenvras paboma cmyoenma - 174.)

@enepanbhblil 3akoH 0T 27.12.02 . Ne 184-D3 «O TexHH-4eCKOM peryinupoBaHuw». IIpuHuune! n
COCTABJISIIOIIME TEXHHUYECKOTO PETYIMPOBaHMs KayecTBa MNpoAyKuuu u ycayr. OOmwme u
o0s13aTeNbHbIe TEXHUUECKHE periaMeHThl. denepanbHble OpraHbl UCTIONHUTENFHON BIACTH B cepe
TEXHUUYECKOTO PETYIUPOBAHUS.

ITonstue cranpapruzauuu. Llens ocymecTBiaeHus, NPUHIUIBL, ITAlbl IPOBEACHHS CTAHIAPTU3ALNH.
HopMmaTuBHBIE AOKYMEHTBI M CTaHAApTHl (MEKIYHAapOAHbBIE, HAlMOHAJIbHBIE, TOCYJapCTBEHHBIE,
peruoHabHbIe U CTaHAAPTHI MpeaAnpuiTrs). OeHKa COOTBETCTBUS (hapMalleBTHYECKUX TOBAPOB.
VYIOTHOMOUEHHBIE TOCYIapCTBEHHBIE OpraHbl, PEryIHpYIO-IIKe Ipouecchl B chepe oOpamieHus
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB. XapaKTepUCTUKA CYOBEKTOB (hapMaIleBTUUECKOTO PhIHKA

Pazoen 2. I'ocyoapcmeennoe pezynuposanue papadomku u npouszeoocmea JIC
(Koucynomayuu ¢ nepuoo meopemuueckoco ooyuenusn - lu.; Ilpakmuueckue 3anamusn - 4u.;
Camocmoamenvhan paboma cmyoenma - 14u.)

Tema 2.1. I'ocyoapcmeennoe peeynuposanue paspabomku u npouzgoocmea JIC

(Konucynomayuu 6 nepuod meopemuueckozo ooyuenus - lu.; [lpaxmuueckue 3amamus - 4u.;
Camocmosmenvuas paboma cmyoeuma - 144.)

Perynstopusie oprasel, oOecneynBarolmue TpeOOBaHMS W KOHTPOJb MPOIECCOB pazpabOTKu
npoussozactsa JIC.
Jluuensupoanue npoussoacTaa JIC.
Hannexxammue npaktuku pazpadotku u npoussonctsa JIC.
WucnektupoBanue hapMarieBTUIECKIX MPOU3BOAUTENCH.
VYIIOITHOMOYEHHEIE JIUIIA.
3HavyeHus] UIMIIOpTa M SKCIIOPTa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ha (hapmarieBTUYecKoM peiHke. [Iponenypa
BBO3a JICKAPCTBEHHBIX cpeAcTB B Poccuiickyro deneparuio U BbIBO3a JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB U3
Poccuiickont ®denepanuu

Pazoen 3. I'ocyoapcmeennoe pezynuposanue ghapmayesmuieckoii 0eameabHoCmu
(Koncynemayuu ¢ nepuoo meopemuyeckoco ooyuenusn - lu.; Ilpakmuueckue 3anamun - 4u.;
Camocmosamenvhan paboma cmyoenma - 14u.)



Tema 3.1. I'ocyoapcmeennoe peeynuposarnue gapmayesmuueckorli 0esmeibHOCmu

(Koncynemayuu 6 nepuod meopemuueckoco obyuenus - Iu.; Ilpakmuueckue 3anamus - 4u.;
Camocmosmenvuas paboma cmyoenma - 144.)

dapmaneBTHUeCKas  JesATenbHOCTh. IpeOoBanus. Jlomyck smn. OnroBble W pO3HUYHBIC
¢dapmanepruueckre opraHuza-uuu. CoOmrofeHne MpaBU HAUISKAIIUX TMPAKTHK CyObeKTaMHu
¢dapmaneBTuueckoil aesTenbHOCcTH. [Ipoleaypa BBO3a JIEKapCTBEHHBIX cpeacTtB B PO — poinb
OITOBBIX (papMaleBTHUECKUX opranuzaiuii. Opranuzanus paboThl MO U3BATHIO U3 TPAKIAHCKOTO
obopora (panbCUPUIUPOBAHHBIX, HEJOOPOKAYECTBEHHBIX M KOHTPA(AKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB W JAPYTHMX TOBAapOB AaNTEYHOTO AaCCOPTUMEHTa M HX YHHUYTOKeHue. OTBETCTBEHHOCTb
CyOBEKTOB phIHKA

Paszoen 4. I'ocyoapcmeennoe pezyiuposanue yenoodpazoeanus Ha hapmayesmudeckom polHKe
(Koncynemayuu ¢ nepuoo meopemuueckozo ooyuenusn - lu.; Ilpakmuueckue 3anamusn - 6u.;
Camocmosamenvnan paooma cmyoenma - 17u.)

Tema 4.1. I'ocyoapcmeennoe pe2ynuposanue yeHooopazos8anus Ha apmayesmuyeckom poiHKe
(Koncynomayuu 6 nepuoo meopemuueckozo odyuenus - Iu.; Ilpaxmuueckue 3anamusa - 6u.;
CamocmosmenvHnas paboma cmyoeuma - 174.)

bazoBble acniekTsl IeHOOOpa3oBaHus. PerynupoBaHue 1IeH Ha JeKapCcTBEHHbIE Mpenaparsl B Poccun
u apyrux crpax. [lepeuens JXHBJIII: 3nauenue, kpurepun hopmupoBanus. Peectp 1ieH: 3HaveHwue,
nopsanok gopmupoBanus. KoHTpons 3a mpuMeHeHHe 1IeH Ha JIEKapCTBEHHBIE Mperaparbl MepeyHs
JKHBJIII. OTBETCTBEHHOCTh CYOBEKTOB PhIHKA

Pazoen 5. Cucmema 20cyoapcmeeHH020 KOHMPOAsA Ka4yecmea J1eKaApCMEEHHbIX CPeOCcme 6
Poc-cuiickon @edepayuu
(Koucynemayuu 6 nepuod meopemuuecko2o ooyuenus - 0,54.; Konmakmmusle uacet Ha
ammecmayuto 6 nepuod odyuenusn - 24.; Ilpakmuueckue 3anamusn - 4u.; Camocmoamenvnasn
paboma cmyoenma - 14u.)

Tema 5.1. Cucmema 20cy0apcmeeHHO20 KOHMPONA KA4yecmed JeKaApCMEeHHbIX Cpeocme 8
Poccuiickou ®@edepayuu

(Koncynemayuu 6 nepuoo meopemuueckoz2o ooyuenus - 0,5y.; Konmakmuuie uacvl ha ammecmayuio
8 nepuoo obyuenus - 24.; Ilpakmuueckue zanamus - 4u.; Camocmosamenvnas paboma cmyoenma -
144.)

Opransl, ocymecTBisrone KOHTpoiab kadectBa JIC B Poccun u 3apy0ekHbIX cTpaHax. [Ipouemypsr.
Opranuzaiuss CHUCTEMBbl KauyecTBa B OPraHU3ALMSIX-IPOU3BOAUTENSX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
PO3HUYHBIX U ONTOBBIX (papmarieBTUYeCKUX opranuzanusax. [lopsaaok nmpoBeaeHss HHCTIEKIIMOHHOTO
KOHTPOJISl IPOU3BO/ICTBA JIEKApCTBEHHBIX cpeAcTB. KoHnTpoinb apdexruBHocTH 1 6e3onacuoctu JIC

O0beM TMCHUIIMHBI M BBl Y4e0HOI padoThI
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Pa3patoruuk(u)

Kadenpa ynpabnenus u >KOHOMUKH (papManuu, JOKTOp ¢apMareBTHYECKUX Hayk, mpodeccop
Hemsteix O. J1., kanauaar GpapManeBTHUECKUX HayK, AoueHT 3omoTtapesa H. I
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