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CIMCOK BOIMPOCOB AJ1A NOANrOTOBKUM K 3AYETY
amcunnnnHel «cHOPMUWPOBAHUME ®APMALIEBTYECKOI O MNMPO3BOACTBA»
Ans obyyatoLmxcs 3 Kypca (papmaveBTU4ecKoro takysnbteta VI cemectp

1 locypapCTBEHHOE HOPMMPOBAHWE NPON3BOACTBA NIeKAPCTBEHHbIX NpenapaToB. OCHOBHbIe

HarnpaseHNa rocyapCcTBEHHOro HOPMUPOBAHNS.

MpaBo Ha (hapmaLleBTUYECKYIO AeATe/IbHOCTb.

HopmupoBaHme cocTaBa NPonuncK NekapcTBeHHbIX NpenapaTos. Buabl nponuvcei.

PeuenT, ero cTpyktypa. MopsaoK BbINUCbIBaHUSA pelenToB. ®OopMbl peLenTypHbIX 6/1aHKOB.

HopmaTtuBHaa JOKYMeHTaLMs, pernameHTMpyroLas KauecTBo /IEKapCTBEHHLIX U BCMIOMOra-

Te/IbHbIX BELLECTB.

WcTopusa cospaHnsa TocyaapcTBeHHOW (hapMakonew.

CTpykTypa "locyapCTBeHHOW (hapMakoneu.

8. OOLLmMe NPUHUMMBI OpraHn3aLmm COBPEMEHHOIO (papMaLeBTMYECKOro NpomnsBOACTBa B YC/O-
BUAX KPYMHBIX, Ma/lbIX NPeANPUATUAN U anTek.

9. CTpyKTypa hapmaueBTUYeCKUX NPeanpUATUA, LeXOBOW NPUHLMIN OpraHn3aumm
NPON3BOACTBA /IeKapPCTBEHHbIX MPenapaTos.

10. O6LuMe TpeboBaHWs K NOMELLEHNAM 1 060pyA0BaHMIO (iapM. MPOM3BOACTB. 30HbI (K/1acChbl)
YMCTOTbI NMPOU3BOACTBEHHbLIX MOMELLEHUN.

11. Cucrema obecrieyeHnsi kayecTBa NPOM3BOACTBA /IEKAPCTBEHHbIX NPenaparos.

12. T'ocyfapcTBeHHadA pernaMeHTauus NpPon3BoACTBa U KOHTPONA KauecTBa /IeKapCTBEHHbIX
npenapartos.

13. HopmaTvnBHas LOKYMeHTaUMA, pernameHTUpyoLLLas NpousBoACTBO M CTaH4apTM3aLmMIo
rOTOBbIX /IEKAPCTBEHHbLIX CPELCTB.

14. CtaHfapTbl Ka4yecTBa Ha npenaparbl, 1a60paTopHbIe, OMNbITHO-MPOMbILL/IEHHbIE,
NPOMbILLUNIEHHbIE PernameHTbl, TEXHONI0TMYeCKne NHCTPYKLUN.

15. MexXayHapoaHas c1cTeMa YA0CTOBEPEHNA KayecTBa /IEKapPCTBEHHbIX npenapaToB. OCHOBHbIE
NOHATUA U NPUHLMNBI.

16. OCHOBHbIe 3Tarbl )XU3HEHHOTO LIMK/Na NIeKapCTBEHHbIX NPenapaTos.

17. Pa3paboTka KOHLenuun nccnefoBaHuns, OTKpbITUE aKTUBHOM Cy6CTaHLMN.

18. [loKNMHNYECKME NCCNneoBaHuS.

19. KnnuHnyeckume nccnefoBaHums.

20. Pernctpauus, BbIBOA Npenaparta Ha pbIHOK.

21. Mpasuna Hag/nexatlero NPon3BOACTBA /IeKapCTBEHHbIX npenaparos (GMP)

22. TpeboBaHns GMP K nepcoHany (apmaLeBTUHeCKNX MPeanpuUsTUiA.

2j . CMCTEMHbIN NOAXOA K YNpaB/eHNIO pUCKaMmn Ha (hapMaL,eBTUHECKOM NPeAnpUsTUN.

24. TloHATWE NOCTAAUAHOIO KOHTPONA. Kputnuyeckue Toukn. CamMoMHCNEKLWS.

25. CoBpeMeHHble TpeG0BaHMS K OpraHu3auy NPOM3BOACTBA CTEPW/IbHBLIX  N1EKAPCTBEHHbIX
Cpe/cTB. r
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