Mporpammbl A0, peanusyemble B paMkax [epefoBbIX MHKEHEPHBLIX LWWKOM OIS CMeuuManmcToB
c¢hapmaneBTUYECKOM OTpacnu Ha 6ase Hay4Ho-npousBoacTBeHHoOro yyactka MHOU MIY um. M.B.
JlomoHocoBa B 2025 - 2026 r.r.

®PapmayesmuyecKkas pazpabomka u npouzeo0cmeo cynnosumopues
8 pamkax mpe6boesaruli ICH, GMP u EASC

®opma obyyeHuUA: OYHO — 3a04YHAA. TPYOOEMKOCMb nNpo2pammel: 72 aK.Y.
(obyuyeHue 2 Hedenu). Cmoumocmob 0byyeHusa: 35 meic. pyb.
HAamel npoeedeHus:

13.10.25 - 24.10.25 (ouHas yacme 14 - 15.10.25.)

CodepxycaHue npo2pammel:

OcCHOBHble NPUHLMUNbI Pa3paboTKK, CTaHAAPTU3aLUKM, NPOU3BOACTBA U
Ba/iMAauuu cynnosutopues no npasunam GMP. BuodapmauesTuyeckue
acneKTbl pa3paboTku cynnosutopues. HoBble Noaxoabl K CTaHAapTU3aLum
cynnosuTopues cornacHo Tpe6osaHmam OPC 1.4.1.00013.15.
Cynno3uTopHbie OCHOBbI U BCMOMOraTe/ibHble BeLLecTBa, MCNoAb3yemble
npuv NPou3BOACTBE Cynno3utTopmes. Bannaaumna npouecca n 0OUMCTKU NpU
npousBoACTBe cynno3utopueB. [porpamma no usyyeHuto cTabuabHOCTU
no Tpe6boBaHuam EA3C. TexHonorMa cynnosutopmes B 3aBUCMMOCTHU OT
dU13nKO-XMMMUYECKNX CBOMCTB aKTUBHOM dapmaL,eBTUUYECKOW cybcTaHL UM

Peaucmpayus nekapcmeeHHbix cpedcme no mpebosaHuam PP u
EA3C

®dopma obyyeHus: 04HO — 3a04HaAA. TpyOoEMKoCcmb npopammel: 72 aK.Y.
(obyuyeHue 2 Hedenu). Cmoumocme obyyeHus: 35 meic. pyb.

Aamel nposedeHus:.

10.11.25-21.11.25 (oyHaa yacmo 11 - 12.11.25.)

09.11.26 - 20.11.26 (oyHasa yacmo 10 - 11.11.26.)

CodeprcaHue npo2pammei:

PernctpaumnoHHble npoueaypbl B npase EBpasniickoro 3KOHOMUYECKOro
Coto3a: Buabl npoueayp ¥ 0co6eHHOCTU NOArOTOBKU PErucTpPaLMOHHbIX
[0Cbe B 3aBUCMMOCTM OT BUAA IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos. Mpoueaypbl
BHECEeHUA U3MEHEHUI B perncTpaLMoHHoe Aocbe no npasuaam Colosa.
dopmupoBaHue Aocbe B 4acTM papmaLeBTUUECKOM pa3paboTKu, BKAoUas
npaKkTUYecK1e BONpocChbl.

Tpe60BaHMA K AOKYMEHTAaM U AaHHbIM PErucTPaLMOHHOrO A0CbEe B
dopmare obuiero TexHuueckoro gokymenta (OT/). Mpumepbl 3anpocos K
AokymeHTam. CTpyKkTypa OT/. Tpe6oBaHuA n popmmupoBaHMe 40KYMEHTOB
mopaynen 1 - 5.

lMpou3eodcmeo buomeOUYUHCKUX KAemOoYHbIX MPoo0yKmos u
6uos02uyecKuUx 1eKapcmeeHHbIX npenapamos. /luoguauszamel,
pacmeopbl

dopma obyyeHua: 0OYHO — 3a04HAA. TPyOOEMKOCMb nNpo2pammel: 72 aK.Y.

(obyyeHue 2 Hedenu). Cmoumocms obyyeHus: 35 meic. pyb.
Aamel nposedeHus:

17.11.25-28.11.25. (oyHaa yacmo 18 - 19.11.25.)

CodepxycaHue npozpammel:

OCHOBHble NOAX0AbI K NPOU3BOACTBY 6MON0rMYECKMX NEeKapCTBEHHbIX
cpeacTs. AcenTuyecKkoe NpousBoACcTBO. Bannpauma acentuueckoro
npousBoAcTBa. MpakTuKkm.

BuomegUUMHCKME KneTouHble npoayKTbl (BMKM). Knaccudpukauus
npenaparoB no Tpe6oBaHuam EAIC. 3akoHogaTenbHO Tpebyemble
nokasatenu Kauecrea (EA3C n papmakones). Ocob6eHHOCTU KOHTpONA
Kauectsa BMKI. KoHTponb KauecTsa UCTOUHUKA Cyb6cTaHUMU (KNETOK):
ayTeHTUPUKaALMUA KNEeTOUHDbIX IMHUI, KOHTPO/Ib KOHTAaMUHALMY,
cneunduryeckan akTUBHOCTb (KneTouHble mogenu). MeTtoabl aHanu3a
(memoHcTpauua ana NpakTUUYECKo YacTu).

KnetouHble mogenu. MUX/mukpockonusa. MUP (mnkonnasma). UDA.
BectepH-6n0t. NTA. CoptuHr/uutomerpua. O6wuii 6enok. MTT-Tecr.
BecKieToyHble NpenapaTbl — KOHTPO/Ib KayecTBa. MoA/IMHHOCTL (MeToAbI




N®DA, 6n0T, 06wmit 6enok, NTA). Cneynduueckas akTUBHOCTb.
MmmyHodepmeHTHbIA aHanus. TeopeTU4ecKkue OCHOBbI.

dapmayesmuyeckaa npou3so0cmeeHHAA NPAKMUKA Mo npasunam
GMP EA3C

dopma obyyeHuUA: O4YHO — 3a04YHAA. TpyAoEMKOoCcMb npozpammel: 144 akK.y.
(obyuyeHue 4 Hedenu). Cmoumocmob 0byyeHusa: 45 meic. pyb.
JAdamel nposedeHus.

17.11.25. - 12.12.25. (oyHasa yacme 02 - 03.12.25.)

12.05.26. - 05.06.26. (oyHaa yacme 19 - 20.05.26.)

16.11.26. - 11.12.26. (o4Haa yacme 01 - 02.12.26.)

CodepiaHue npozpammeol:

3akoHopgaTtenbHaA 6a3a cuctembl peryampoBaHua obpaweHus J1C.
dapmaueBTuyeckan cuctema Kadectsa (PCK) B HOpMaTUBHbBIX OKYMEHTaX,
pernameHTUpYIOLLMX NPOU3BOACTBO U KOHTPO/b Kavectea JIC. O6nacTb
npumeHeHua ®CK. Lienu ctaguii }KUSHEHHOTO LUKIA NPOAYKTA. D/1IeMEHTbI
cucrembl papmaL,eBTUUHECKOro KayectBa. TpeboBaHua GMP K nepcoHany,
nomelLeHUam n obopyaosaHuto. flokymeHtauumsa. Mponssoacrso. KoHTponb
KauecTtsa. TpeboBaHuA K Baanaauum, Keaandukaumm. Baangauma ounctku.
MpeTeH3un, aedeKTbl KAYECTBA U OT3biBbl NPOAYKUMK. CaMOUHCNEeKUUA.
Banungauma KOMNbIOTEPHbIX cUCTeM. PosIb yNOJIHOMOYEHHOrO INLA B
BbINyCKe JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB (MPaKTUUECKMe acneKTbl).

EAJC: ==

CospemeHHble hapmakoneliHbie MemoOdbl aHAAU3d EeKAPCMEeHHbIX
npenapamoe

®opma 0byyeHuA: 04HO — 3a04YHAA. TPYOOEMKOCMb Npo2pammbi: 72 aK.4.
(obyyeHue 2 Hedenu). Cmoumocms obyyeHus: 35 meic. pyb.

Aamel nposedeHus:

01.12.25. - 13.12.25. (o4yHas yacme 09 - 10.12.25.)

30.11.26. - 11.12.26. (oyHasa yacmb 08 - 09.12.26.)

CodepiaHue npo2pammeol:

OnNTUKO-CNeKTpanbHble MeToAbl B papmau,eBTUYECKOM aHanu3e (aTOMHO-
abcopbuMoHHaA cnekTpomeTpus, aTOMHO-3MUCCMOHHAA CNEKTPOMETPUSA C
MHAYKTUBHO CBA3aHHOM NnAa3moi, cnektpodportomerpus, UK-
cneKkTpockonusa, nonapumeTtpus). Hekotopble acneKTbl NPUMeEHeHUs
rasoBoii xpomarorpadpuu.

BbicokoadPpeKkTuBHanA XKUgKocTHaa xpomartorpadpusa (BIXKX). Oco6eHHocTH
npo6onoarorosku. MpakTnyeckas YyacTb.

MeToa KanunnapHoro anekTpogopesa.

BuomegUUMHCKME KNeTouHble NpoayKTbl (BMKI). dapmakoneitHble
meToapbl aHanusa BMIMK (npakTuueckas yactb). M3yuyeHue ctabunbHocTu
JIeKapCcTBEHHbIX NPenapaTos (MpaKTUYECKan YacTb).

dapmayesmuyecKkas paspabomka

dopma obyyeHuA: 0O4HO — 3a04HaA. TpyOOEMKOCMb nNpo2pammel: 72 aK.4.
(obyyeHue 2 Hedenu). Cmoumocms obyyeHus: 35 meic. pyb.
,qamt)l npoeedeHum

09.02.26 - 20.02.26. (o4Has yacme 17 - 18.02.26.)

CodepsaHue npozpammeol:

OCHOBHbIe NOAX0AbI U NPUHLMUMNbI papMaLLeBTUUYECKOI pa3paboTku
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB C UCNO0/Ib30BaHUEM CUCTEMbI OLLEHKU PUCKOB U
npoueccHoro noaxoaa. NMoKasarenmn KauecTsa U XapaKTepUCTUKKU
TeXHoNornyecKoro npouecca. OueHKa PUCKOB.

[un3aitH-aKkcnepumeHT No pa3paboTke papmaLeBTUHECKMX NPenapaTos
(DoE). Uenesoii npodpunb KauectBa npenapata - Quality Target Product
Profile (QTPP). Puck-opueHTMpOBaHHbIN Noaxon, K ¢apmaueBTUuecKom
paspabotke Quality-by-Design (QbD) (TeopeTnueckasa u npaktuuecKkas




yactb). TpeboBaHuA K papmaueBTMUECKOU pa3paboTke B pamkax OT/,
dopmara. CoctaBneHune otyeTa, 060CHOBaHME COCTaBa U NEKAPCTBEHHOIA
dopmbl. Pazgen 3.2.P.2. OcobeHHOCTU GOpPMUPOBAHUA TEXHOIOTUYECKOM
4YacTu pPerucTPaLMOHHOro Aocbe (MPaKTUYECKan YacTb). TexHonoruyeckue
0co6eHHOCTM NPOU3BOACTBA NENET, MOKPbITUE UX 060/104KOIM, BNaXKHaAA
rpaHynauma (NpakTMyecKkas 4yactb)

d>apmaueemuquKoe npouseodcmeo CMEPUsIbHbLIX N1IEKAPCMBEHHbIX
cpedcme: 1uohunau3amos, 271a3HbIX Kanessb, pacmeopos, pacmeopos
0417 uHgpy3uli

®opma obyyeHuUA: OYHO — 3a04YHAA. TpyOOEMKOCMb npozpammel: 72 aK.Y.

(obyuyeHue 2 Hedenu). Cmoumocmob 0byyeHusa: 35 meic. pyb.

Aamel nposedeHus:

02.03.26. - 14.03.26. (o4yHasa yacme 11 - 12.03.26.)

CodepxycaHue Npo2pammboi:

dapmaueBTUYECKana CMCTEMA KauecTBa B HOPMATUBHbIX AOKYMEHTaX,
pernameHTUpYLLMX NPOU3BOACTBO U KOHTPO/b Kayectsa JI1C.
Tpe60oBaHuMA K OpraHU3aLUmM acenTUYeckux NpPoLLeccos.

Bannpauma TexXHONOrM4ecKMx npou,eccoB, BbINO/IHAEMbIX B aCeNTUYECKUX
YCNOBUAX: MMUTALLMA NpoLLecca acenTMyecKoro HanoaHeHua MFT-tecr,
crepunmsyowan GunbtTpauyma; imopunnsaumna; Baamaauma pyTMHHOro
npousBoacTBa. OcobeHHOCTM Npouecca AMoPpunn3auum B aceNTUHECKUi
ycnosuax. Kpurnueckue napametpbl TEXHONIOMMHYECKOro npotecca.
AoKymeHTUpOBaHMe npouecca npoussoacTea. «locbe Ha cepuio JIC»

dapmayesmuyecKuli UHHCUHUPUH2 U NPOEeKmuposaHue

@Popma obyyeHus: 0O4HO — 3a04HaAA. TpyOoEMKocmo npozpammel: 72 aK.Y.
(obyuyeHue 2 Hedenu). Cmoumocme obyyeHusA: 35 meic. pyb.

Aamel nposedeHus:

30.03.26. - 10.04.26. (oyHasa yacmb 31.03.26 - 01.04.26.)
CodepxycaHue npo2pammeoi:

TexHoN0rMm YKCTbiXx NnomeleHMin. UHKeHepHble

cuctembl. TexHonorudeckoe obopyaosaHue. NMpuemka v Banmpauyma
cuctem u obopyaosaHua. OnbIT co3gaHna ¢papmaueBTUHECKOro
npeanpuatua. Oco6eHHOCTU 3TanoB }KM3HEHHOrO KA. TeopeTuyeckme m
NpaKTUYEeCKUe acneKTbl NpoBeAeHUA U3MepeHuii Npu KBanudpukaumm
YMCTbIX NOMELLLEHUN.

Macmep-knacc no KeanuguKkayuu Yucmeoix nomewjeHuli Ha Hay4yHo-
npouszeodcmeeHHom yyacmke MHOU My

Mukpobuonozusa e papmayesmuyeckom npouzsodcmee. lMpasuna

pabomoi ¢ MuKpoopz2aHusmamu 3 u 4 2pynn namoz2eHHocmu
®dopma 0byyeHuA: 04HO — 3a04YHAA. TPYOOEMKOCMb Npo2pammbi: 72 aK. Y.
(obyyeHue 2 Hedenu). Cmoumocms obyyeHus: 35 meic. pyb.

Aamel nposedeHus:

25.05.26. - 05.06.26. (oyHasa yacms 02 - 03.06.26.)

CodepicaHue Npo2pammsi:

dapmaueBTUYECKan MUKpo6uonorus - HayyHaa OCHOBa A,EeATe/IbHOCTU
nabopartopuun. CoBpemeHHoe cocTosaHue npobaembl MUKpO6MOAOrMYEeCKoro
KauecTBa /ieKapcTBeHHbIX cpeacTs (/1C)

OcobeHHOCTU opraHuM3auum paboTbl 1abopaTopumn U NnpoBeseHUA KOHTPOASA
KaudectBa J/IC no MUKPO6MONOrMyecKMm nNokasaTensm.
MuKpo6uonormnueckuii aHanus BT/IM. TP PP 15 usa. B uactu
MUKpPO6MONIOrMueckuX noKasareneit kauecrsa JIC. O6cykaeHue npoekTa
O®PC «CrepunbHOCTb». MembpaHHaa punbTpauusa Npu NPOU3BOACTBE U
aHanuse Kadyectsa JIC. Bonpocbl BanMpaumum acentTMyecKoro npoMsBoACTBa.
MpaBuna pabotbl c MUKpoopraHuamamu 3-4 rpynn naToreHHoCTwn.
OnpeaeneHne 6aKTepULMAHOCTU U GYHIULMAHOCTU aHTUCcenTUYecKux JIMN u
Ae3nHeuumMpyowmx cpeacts. MpMmepbl NPaKTUYECKUX peLLEHWMIA.
0O6cy:KaeHne coBpemeHHbIX NoAXoA0B K pabote ¢ TecT-
MWKPOOpPraHMU3mamm.




Poneb eanudauuu KomMnbromepu3upoeaHHbIX cucmem e

npoussodcmeae sieKapcmeeHHbIX cpedcme

®dopma obyyeHuUA: 0O4HO-3a04HAA TpydOEMKOCMb npo2pammel: 72 ak.4. (0byyeHue
dee Hedenu). Cmoumocmeo obyyeHus: 35 meic.py6.

Adamel nposedeHusn:

12.10.26. - 23.10.26. (oyHaa yacme 13 - 14.10.26.)

CodepicaHue Npo2pammsi:

OCHOBHbIe NPUHLMNbI BaANAALMKU KOMMNbIOTEPU3NpoBaHHbIX cuctem (KC).
Hopmbi G x P n Pasaena 21 yactu 11 CFR, kacawowmecsa sanmgauum KC.
LlenocTHOCTb gaHHbIX. Hagnexawme KomnbloTepusnpoBaHHble GxP-
cucrembl (GAMP 5). lokymeHTaums, Heobxogumas npu Banmaaumnm KC.
Banngauma KC oT noAroToBKu A0 OKOH4YaTe/IbHOro otyeta. O6c¢cny:kmuBaHue
KC Ha ¢papmauieBTMYUECKOM NPOU3BOACTBE

OcobeHHOCMU npou3so0cmed, yrnaKkoeKu U MapKUuposKuU

fleKapcmeeHHbIX cpedcme coz2naacHo mpeboeaHuam EAIC

dopma obyyeHua: 0MHO — 3a04HAA. Tpy0oéMKocme npozpammel: 144 ak.y.
(oby4yeHue 4 Hedenu). Cmoumocms obyyeHus: 45 meoic. py6.

Aamei nposedeHus:

02.11.26 - 28.11.26. (oyHasa yacmo 17 - 18.11.26.)

CodepxycaHue Npo2pammel:

¢apmaue3muecr(an cuctema KauvectBa. I'Iepcouan. nOMeI.IJ,eHMFI n
obopyaoBaHue. [lokymeHTauus. NMpoussoacteo. MapKupoBsKa
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB B paMKax NpoOu3BOACTBA 1€KAaPCTBEHHbIX
npenaparos Ha Tepputopumn Poccun. OcyiecTsieHne CKAALCKUMX onepauui
B pamKax ¢papmau,eBTUUECKON AeATe/IbHOCTU C YYETOM rocyAapCcTBEHHbIX
TpeboBaHMIA N0 MAapPKMPOBKE 1IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB AnA
MeAULMHCKOro NpuMmeHeHuA

AKTUBUpYIiTE CCbINKY ANA opopMieHUA 3aaBKKU - 3aMONHUTL 3aABKY

nWAu Bocnonb3yiitecb QR-Kogom

Mo okoH4YaHuK NporpaMmmbl 6yAeT BblAaBaTbLCA YAOCTOBEPEHUE O NOBbIWEeHUN KBanudukaunum MY

KoHTakTHasa nHdopmMaumsa:

no Bonpocam y4yacTusi B nporpamme: a.cpapm. Hayk A6pamosuy Pumma AnekcaHapoBHa,

e-mail: abr-rimma@yandex.ru, e-mail: farma-dpo@fbm.msu.ru, e-mail: stambulko.a@gmail.com;

no Bonpocam 3aknto4yeHns gorosopoB: flkoBneBa EneHa lOpbeBHa - Ten: +7(499) 143-29-24;

e-mail: e201@fbm.msu.ru


https://forms.gle/Kmo5V1RxmZrAVsSi7
mailto:abr-rimma@yandex.ru
mailto:stambulko.a@gmail.com
tel:+74997265545
mailto:e201@fbm.msu.ru

