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yHHBepcuTeT» MHUHHCTEepCTBA 31paBooxpanenus Poccniickoit @egepanun

AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI

b1.B./1B.02.01 ®apmaneBTHUYeCKH aHAJM3 NIPU pa3padoTKe M KOHTPOJIe KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPeCTB

HanpaBieHnne noaroroBkm: 18.04.01 Xumuueckas TEXHOIOTHUS

Ipoduas noaAroToBKM:: Pa3paboTka 1 TEXHOIOTHS JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparon

®opma o0yueHHs: O4YHas

Ilnanupyembie pe3yabTaTbl 00y4eHUs MO JUCHHUILVIMHE (MOIYJII0), COOTHECEHHbIE ¢
IVIAHMPYEeMBbIMHU pPe3y/1bTaTaMU 0CBOeHHs 00pa30BaTe/IbHON NPOrpaMMbI

Komnemenyuu, unouxamopul u pe3yniomamul 00y4eHus

[IK-IT3 CnocobOeH pyKOBOIWUTH IPOBEACHHEM JIa0OpAaTOPHOTO aHaiM3a ITOKaszarejed KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOIHOTO CBIPhS W YHAKOBOUHBIX MaTEpUajiOB, MPOMEKYTOUHOM
MPOAYKIHU U 0OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM Cpeibl

[TK-I13.1 ITnaaupyeT paOoThl MO MPOBEACHUIO HEOOXOAUMBIX HCIBITAHUN JIEKaPCTBEHHBIX
CPEICTB, MCXOJHOTO CHIPbsi W YIMAKOBOYHBIX MAaTepHalioB, MPOMEXYTOUYHOW MPOIYKUUU H
00BEKTOB MTPOU3BOACTBEHHOM Cpebl

3namo:

[TK-I13.1/3u4 3Harb HOPMaTUBHYIO JOKYMEHTALHIO, pENIaMEHTUPYIOLLY IO
MPOU3BOJACTBO U KAYECTBO JIGKAPCTBEHHBIX IMpemapaToB Ha ¢apMaleBTUICCKUX
MPEeANPUATUSIX

[IK-T13.1/385 3Hath TpeOOBaHWUS HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB B cdepe KOHTPOIIs
KaueCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

Ymems:

[K-I13.1/YM4 YMeTh minaHupOBaTh OCYIIECTBICHUE aHAIN3A JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B
COOTBETCTBUH € UX (POPMOI IO HOPMATUBHBIM JJOKYMEHTaM

[1K-I13.2 VTBepkaaeT MHCTPYKLIMHU 1O OTOOpY IpoO, MeToAaM HUCHBITAHUN JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, MCXOJHOTO ChIPbsl U YIIAKOBOYHBIX MAaTrepHalioB, MPOMEXYTOUHOW MPOAYKLUUU H
00BEKTOB MPOU3BOJCTBEHHOM CPEIbl M KOHTPOIUPYET COONIOAECHNE YCTAaHOBICHHBIX
3nams:
[IK-113.2/384 3Hare mpaBuUiia DSKCIUTyaTalldd JIaOOpaTOPHOTO M TEXHUYECKOTO
0o00pyIOBaHus, TMpPEIHA3HAYEHHOTO JJII  OCYIIECTBICHHS KOHTPOJS  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB.
Ymemo:



[IK-I13.2/YM4 VYMmeTh NpOBOIUTH KOHTPOJIb KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B
yCcIoBHUAX (apMalleBTUUECKUX TNPEANPHIATHNH M OpraHu3aluii B COOTBETCTBUU C
TpeOOBAHUSMHU YTBEPXKACHHOW HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIlMM C HCIHOJIb30BaHUEM
COBPEMEHHOTO aHATUTHYECKOTO 000PYA0BaHHS U IPUOOPOB

[IK-I13.3 OuenuBaeT MpoBEICHHBIEC UCTIHITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, UCXOJAHOIO ChIPhS U
YIAKOBOYHBIX MaTepUasiOB, MPOMEKYTOUHON MPOAYKIMH HAa COOTBETCTBHE YCTAHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSM U MPOIETypaM, B TOM YHUCIIEC MPOU3BOAMUT OICHKY 3HAYMMOCTH WU3MEHEHUH H
OTKJIOHCHUM

3namu:

[TK-I13.3/311 3HaTh TEOpETHYECKHE OCHOBHI M1 OCOOEHHOCTH BUIOB (hapMaIieBTUHIECKOTO
aHanM3a Ha TPOU3BOJACTBE, HEOOXOAMMBIE [UIi OOOCHOBAaHUS HCIOJIB30BaHUS
KOHKPETHOW METOJIUKH B PaMKax PEIICHUs ONPEACICHHON aHAIUTUYECKOM 3a1a4u
Ymemns:

[IK-T13.3/YM1  VYMmeTh  OLICGHMBATh  MONYYEHHBIC  PE3YJBTAaThl  XUMHUYECKHX,

(DU3UKO-XUMHUYECCKUX METOJIOB aHAW3a IS MOJATBEPKICHHS KauecTBa JICKAPCTBECHHBIX
CPEICTB

IIK-I13.4 MuTepnperupyeT pe3yapTaTbl UCOBITAHUNH M IPUHHUMAET PELICHUS O pa3pelIeHUH
WIM  3allpellleHUM  HCIIOJIb30BAaHUS  MCXOJHOTO  ChIpbs, YINAKOBOYHBIX MaTepHalloB,
MIPOMEXKYTOYHOH, Hepac(hacoBaHHON MPOIYKIIUU

3uamo:

[1K-113.4/384 HWmetp mpencraBieHne 00 yTBEpKIaeMbIX B (hapMaIeBTUYECKUX
OpraHu3alsIX CTAHIAPTHBIX OINEPAIMOHHBIX IMPOIENypax MO TPOBEICHHIO KOHTPOJIS
KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

Ymems:

[TIK-T13.4/YM1 VYMmeTh OlLICHMBATh KavyeCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA OCHOBAaHUU
MOJIYYCHHBIX IKCIIEPUMEHTATBHBIX JaHHBIX aHATN3a

MecTto aucuunimHbl B cTpykrype OII

Huctummza (Moxyns) b1.B.JIB.02.01 «®apmarieBTudeckuii aHaiu3 Npu pa3paboTke M KOHTpPOJIE
KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB» OTHOCUTCS K (OPMHUPYEMOH ydaCTHHKaMHU 00pa30BaTEIbHBIX
OTHOUICHUH YacTH 00pa30BaTeIbHON MPOrpaMMBbI U H3ydaeTcs B cemectpe(ax): 1.

[Tocnenyromme TUCIUTIITUHBI (PAKTUKH) TTO CBSA3SM KOMIICTCHITHI:

b3.0.01(/]) BolmonHeHue, NOATOTOBKAa K MpPOLEAYpE 3alllUThl M 3allliTa BBITYCKHOM
KBaJM(PHUKALIMOHHOM paboTHhI;

b1.B./IB.02.02 MukpoOnOIOTHYECKUI KOHTPOJIbL B TPOM3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX
IIpENnapaToB;
b1.B.04 Otuer no ¢gapmaneBTiueckoi paspaboTke U Perucrpannonsoe 1oche;

b2.B.02(IT) mpounsBoacTBeHHAss MpaKTHKa (TEXHOJIOTHYECKas (MPOEKTHO-TEXHOIOTHYECCKAs)
MPaKTHKA),

b1.B.10 CoBMecTHMOCTh ¥ CTAaOMIILHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;
b1.0.06 CoBpemeHHbIE TEXHOJIOTHH TBEPABIX JEKAPCTBEHHBIX (POPM;
b1.0.07 ®Ou3uko-xuMHIeCKHE METOALI aHAJIN3a;

B mporecce u3ydeHuss AMCUUIUIMHBI CTYACHT TOTOBUTCS K BUAaM MPO(PECCHOHAIBHON NesITeTbHOCTH
U PpEUICHUI0 TNpodecCHOHANBHBIX 3aaad, npeaycmoTpeHHbix PI'OC BO u obpaszoBarenbHOI
IIPOrpaMMON.

2. Conep:xanue pa3iesioB, TeM THCHHUILINH



Pazoen 1. Memoovt Kommpona Kauecmea JeKAPCMEEHHBIX CPeOCme, peilamMeHmUposantvle
Tocyoapcmeennon @apmaroneeii PO

Tema 1.1. Obwue 6onpocwl papmayesmuuecko2o aHaiu3d.

OcHOBHBIE TEPMHHBI M TIOHATUS (QapMaleBTHUECKOW XUMHUHU. [IpHHIMOBI KiIaccu(UKAIIH
JICKApCTBEHHBIX CPENICTB.

OcobenHoctu (hapMareBTUYECKOTro aHaiau3a. Bunsl gpapmaneBrruueckoro aHanu3a: hapMakorneiHbIi,
BXOJTHOM, OTIE€PallMOHHBIN, TPUEMO-CIaTOYHBIN, BHY TPUANTEUHbIH, OnodapmarieBTrudeckuii. O6macTb
NPUMEHEHHS, METONbI, KpUTepun, HopmatuBHas nokymeHtauus (HJI). Ilpuunubl, npuBonsmue K
M3MEHEHHIO KauecTBa JICKapCTBEHHOTO BeLIeCTBa (BO3JCHCTBHE CBETa, BJIArM, TEMIIEPATYpHl U
Apyrux (GakTopoB, MpeayCMaTPUBAEMBIX YCIOBUSMHU U cpokaMu xpaHeHus). [Ipupoma u xapakrep
npumeceit (crierduueckue u odume npumecn). Knaccuduxanus nekapctBeHHbIX popM. OCHOBHBIE
MoKa3aTesd KayecTBa JieKapcTBeHHbIX ¢opMm (ommmune HJl nHa nexapcrtBeHHsle Gopmbl or HJI Ha
cyocraniuu). Crannmaptel KadecTBa JekapcTBeHHbIX cpeacts (ODPC, DC, OCII). Ouenka
TEXHOJIOTHUECKUX TMapaMeTpoB JICKapCTBEHHBIX NpenaparoB. [ocynapcTBeHHass cucTemMa KOHTPOJIS
KauecTBa, S((PEKTUBHOCTH, OE30MaCHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB. (OCHOBHBIC MPUHIIMIIBI
CTaHJApTH3allMd  JIGKAPCTBEHHBIX  CpeACTB.  Pomb  MEXKIyHapOAHBIX  CTaHAApTOB IS
(bapmalreBTH4eCKOM MPOMBIIIIJICHHOCTH.

OMOUPUYECKH M HampaBIEHHBIA MOMCK HOBBIX JIGKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. CHocoObl MOITy4YeHUs
(bapmaleBTHUEeCKHX CyOCTaHIIMK Ha COBPEMEHHOM JTarle.

Tema 1.2. Xumuueckue, ¢usuueckue u usuko-xumuyecKue mMemoosvl YCmMaHo8ieHus NOOIUHHOCU,
000pOKaAUeCm8eHHOCMU U KOIUYEeCMEEHHO20 AHAU3A JIeKAPCMBEHHBIX (OPM, De2laMeHmUpo8antble
Tocyoapcmeennou @apmwaxoneeti PO

Iyt cOBepIICHCTBOBAaHUS M OCHOBHBIC HAIIPABICHUS CTAHAAPTU3ALMM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
3ajaud KOHTpPOJIsSI KauecTBa IpU IPOU3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB. locynapcTBeHHas
®apmaxoniess PO, EBponeiickas papmakoness — COOpHUKM CTaHAAPTOB Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA,
peraMeHTUPYIOIIHE UX Ka4eCTBO.

Tema 1.3. Kommponv kauecmea meepovbiX U MASKUX JIeKAPCMBEHHLIX (QOPM NPOMBIULEHHOZ0
npou3800Ccmaed

dapmakorneifHble METObl MCIBITAHUN TBEPIBIX JeKapcTBeHHBIX (opMm. [lokazarenn kauecTBa
Tabnerok. MHCTpyMeHTanbHBIE METOAbl HCIBITAHUN TBEPABIX JIGKAPCTBEHHBIX (GOpPM IO
nokasareinsM «PactBopenuey, «PacrnagaeMocTsy, «MexaHU4eCKUe CBONCTBAY.

dapmakoreifHble METO/Ibl UCTIBITAHUN MATKHX JIeKapcTBEHHBIX (popM. [Tokazarenu kauecTBa Maszeil u
CYNIIO3UTOPHUEB.

@usznueckue U XUMHUYECKHUE IPOLIECCHI, IMPOUCXOAAIINE IPU XPAHEHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
Bnusiaue pasnuyHbIX (PAKTOpPOB Ha CTaOMJIBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX IpernaparoB. VcmbITaHUs
CTaOMJIBHOCTH M YCTaHOBJIEHHE CPOKOB TOAHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. IlyTu moBbIIeHUs
CTaOMIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. ObecneueHne kauecTBa, 3((HEeKTUBHOCTH M 0€30MacHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IIPU XPaHEHUU.

Tema 1.4. Cucmema obecneueHus Kawecmeda JEKAPCMBEHHLIX CPeOCME HA papmayesmuyeckom
npeonpusmuu



OcHoBHBIE TpeOOBaHUS HAUIeKAIICH NPAKTHKH TPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB.
OpraHu3anMoHHas CTPYKTypa CHUCTEMBl OO0ECIIEUEeHHUS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
¢bapmarneBTuueckoM npeanpusTun Ponb u pyHkimn YnoinnomouenHoro nuia (YJI) Ha npennpusTim.
Oyukuuu otaena obecredenus kadectBa (OOK). dynkmum otmena kontponsi kadectBa (OKK).
VYpOoBHM M BHABI KOHTPOJISI KaueCTBa Ha MPOM3BOJACTBE. Bammnmanus kak cocTaBHas 4acTh MPABUI
GMP.

O0beM TMCHUIIMHBI M BHABI Y4e0HOI padoThI
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Pa3patoruuk(u)

Kadenpa dapmanesrnyeckoit xumMun, KaHauaaT GapMaieBTHUECKUX HaykK, aoneHT Korosa H. U.,
KaHauaaT ¢papmareBTHIeCKux Hayk, qoneHT [logymkuna B. FO.
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