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AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI
b1.B./1B.02.02 Mukpo01o10rudyecKuii KOHTPOJIb B POU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHbIX

Npenaparos
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:
[IK-I13.1/351 3Hatb OOBEKTHI MHKPOOHOJOTHMUYECKOTO KOHTPOJS B IPOU3BOJACTBE
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB
[IK-I13.1/352 3Hath COBpPEMEHHYIO HOPMATHBHYIO JOKyMEHTAIMI0 B 00JacTu
MUKPOOHOIOTHYECKOTO KOHTPOJSI 0OBEKTOB MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
TOTOBOW MPOAYKIUH
[TK-I13.1/383 3nare Mopdoaoro-6nosorniyeckue 0COOEHHOCTH OakTepuii U TpUOOB —
KOHTaMHUHAHTOB B POU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
Ymemu:
[K-I13.1/¥YM]l  YMeTh panuMoHambHO BBIOUPATh OOBEKTHI MHUKPOOHOIOTMYECKOTO
KOHTPOJISI B IPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
[K-I13.1/¥YM2 YMeTh ompenensTh moKa3aTelu JJisl MIPOBEICHHUS MUKPOOHOIOTHUYECKHUX
UCTIBITAHUN JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, UCXOTHOTO CHIPhSI M YIIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB,
MPOMEKYTOYHON TPOIYKIUU U OOBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOU CPEIIbI
[MK-T13.1/¥YM3 VYMeTp XxapakTepu3oBaTh MOP(HOIOr0-OMOJOTHYECKHE OCOOCHHOCTH
MUKPOOOB-KOHTAMUHAHTOB (hapMalleBTUYECKUX MPOU3BOJCTB

[TK-I13.2 VTBepkmaeT WHCTPYKIIMU TIO OTOOPY MpoO, METoJaM HCIHBITAaHUHN JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MCXOJHOTO CHIPbsi W YIMAKOBOYHBIX MAaTepHalioB, MPOMEXYTOYHOW MPOIYKUUU H
00BEKTOB MIPOU3BOACTBEHHOM Cpe/ibl M KOHTPOJIUPYET COOIOCHNE YCTAHOBICHHBIX

3name:



[IK-I13.2/311 3HaTh NOpPUHIUOBI W METOALI TPOBEACHHUS MHUKPOOHUOIOTUYECKUX
UCTIBITAHUN JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, CHIPbs, 0OBEKTOB MTPOU3BOICTBA

[IK-I13.2/312 3Harte npUHUMOBI y4€Ta Pe3ylbTaTOB MHUKPOOMOJIOTHYECKOTO KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB, MHCXOIHOTO CBIPbS W  YIAKOBOYHBIX  MaTepUAJOB,
POMEXYTOYHOH TNPOAYKUMH M OOBEKTOB TPOU3BOACTBEHHON cpenbl, (HaKTOPHI,
BJIMSIIOIIME HA IIOJTYUYEHHUE TOCTOBEPHOIO OTBETA

IIK-I13.2/383 3nate TpeOoBaHMSA JCHCTBYIOUIMX HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB K
MHUKPOOHMOJIOTUYECKOM YHUCTOTE  JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HMCXOIHOTO CBHIpbS U
YIaKOBOUHBIX MaTepuaos, IPOMEXKYTOUHON MIPOAYKLIAU U 00BEKTOB
IIPOU3BOJICTBEHHON CpEbI

Ymemo:

[MK-T13.2/¥Ym1  YmeTp  BbIOMpaTh  METOA  MHUKPOOHMOJIOTHYECKHX  HCIIBITAHUN
JICKapCTBCHHBIX  CPEJACTB, HCXOMHOTO CBIPbSI M  YIAKOBOYHBIX  MarepHajoB,
IPOMEXYTOYHOH TPOIYKIIMU U OOBEKTOB MPOM3BOACTBEHHOW CPEIbl B COOTBETCTBHHU C
JEHCTBYIOIUMH HOPMATUBHBIMU JIOKYMEHTAMU

[MK-T13.2/YM2 YMeTh TpOBOAUTH YUET PE3yAbTATOB MHUKPOOHOIOTHYECKOTO KOHTPOJIS
JICKapCTBEHHBIX  CPENCTB, UCXOJHOTO CBhIpbS M  YNAaKOBOYHBIX MAaTepUasioB,
MPOMEKYTOYHON MPOITYKIUU U OObEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOU Cpeibl

[IK-I13.2/YM3 YMeTh MHTEPIPETUPOBATh PE3YIbTaThl MUKPOOHOIOTHIECKOTO KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX  CPENCTB, UCXOQHOTO ChIpb M  YNAaKOBOYHBIX MaTepHalloB,
IPOMEXYTOYHOH TNPOAYKIMH U OOBEKTOB IPOW3BOJICTBEHHOM cpenbl, Jenarb
000CHOBAHHBIE BBIBOJIBI

[IK-I15 CnocobeH oOpraHU30BBIBATH MCCIEIOBATEIbCKHE U OKCIHEPUMEHTAJIbHBIE paboThI,
o0ecreynBarolye MoBbIIIeHNE YPPEKTUBHOCTH (papMaleBTHYECKOTO MPOU3BOICTBA, B TOM YHCIIE 32
CUET BHEAPEHUS HAYYHO-TEXHUUYECKUX JOCTIKEHHM, MEePEeJOBOr0 OTEUECTBEHHOTO U 3apyOe:KHOTro
OTIBITA

[IK-I15.1 OpraHu3oBbIBaTH HCCIEAOBATEIbCKHE U  OKCIHEPUMEHTANbHBIE paboOThl IO
pa3paboTKe W ONTUMHU3AIMH TEXHOJOTUYECKHX TIPOLECCOB, YAYYIIEHUIO KadyecTBa
BBIITYCKaeMOH NPOAYKIHMU W CHIDKEHHIO €€ Ce0eCTOMMOCTH, TMOBBIIICHUS 3(P(PEKTUBHOCTH
(bapmalieBTH4eCKOro Npou3BOACTBA

Buameo:

[IK-I15.1/3u3 3HaTh OTpUIATEIbHBIE HOCJIEACTBUS HUCIIOJIL30BaHUI
KOHTAaMUHUPOBAHHBIX MHKPOOPTaHU3MaMU OOBEKTOB IMPOU3BOJICTBA, CHIPhS, TOTOBOM
MPOAYKITUN

[IK-I15.1/384 3HaTh OCHOBHBIE MCTOYHHMKH, IyTH M TPUYUHBI TPOHUKHOBEHHUS
MUKPOOOB-KOHTAMUHAHTOB B OOBEKTHI MPOU3BOJICTBEHHOM Cpebl M TOTOBYIO
MPOAYKIUIO

Ymemu:

[IK-I15.1/¥YM3 VYMeTh OIEHHMBATh OTpUIATEIBHBIE TOCIEACTBUS HCIIOJIL30BaHUA
KOHTAMUHUPOBAHHBIX ~ MHUKPOOPraHM3MaMHU HUCXOIHOTO  CBIPhbS, MPOMEKYTOUHOU
MPOAYKIIUU, OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM CPE/IbI, JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
[MK-T15.1/YM4 VYmeTh ompenensTh WCTOYHUKHA, MyTH ¥ TNPUYAHBI MHUKPOOHOMU
KOHTaMUHAIlMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U OOBEKTOB MPOU3BOJCTBEHHON CPEIbI

[IK-I15.2 Opranu3oBpiBaTh pa0OTHl MO HU3YYCHHIO M BHEIPEHUIO HAYYHO-TEXHUYECKHX
JNOCTIKEHHUM, TEepeloBOr0 OTEUYECTBEHHOTO M 3apyOeXHOTo  OmbITa  MPOU3BOJCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB

3namo:

[IK-I15.2/311 3Hate MHUKpPOOMOJIOTMYECKHME AaCMEKThl OpraHU3alMi IPOMU3BOACTBA

JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB



[IK-I15.2/382 3HaTh MEpONPUATHUS TIO NPEAYNPEXKACHUIO /U YCTPaHCHHIO
MHUKpPOOHOH KOHTaMUHAIMM OOBEKTOB IPOU3BOJICTBA  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
TOTOBOW MPOAYKIUH

Ymems:

[K-I15.2/¥YM1 YmeTh 000CHOBBIBATh HEOOXOAMMOCTH KOHTPOJIS 32 YPOBHEM MUKPOOHOM
KOHTaMUHAIMU TIPH BHEAPEHUH HAyYHO-TEXHUUYECKHX JOCTIDKEHHUH, Tepea0BOTo
OTEUYECTBEHHOTO U 3apy0eKHOTO OIbITa MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[MK-T15.2/YM2 VYmeTh BbIOMpaTh Mepbl OOpHOBI ¢ MHKPOOAMU-KOHTAMHUHAHTAMH B
TIPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

MecTto aucuunimHbl B cTpykrype OII

Hucuumnmuaa (momyns) Bb1.B.JIB.02.02 «MuKpOOHONOTHYECKUIT KOHTPOJIh B IMPOHU3BOJCTBE
JICKApCTBEHHBIX MPENapaToB» OTHOCUTCS K (QOpPMHUPYEeMOM Y4YacTHUKAaMH 0Opa30BaTENbHBIX
OTHOUICHUH YacTH 00pa30BaTeIbHON MPOrpaMMBbI U H3ydaeTcs B cemectpe(ax): 1.

[Tocnenyromue AUCHUIIINHBI (IPAKTUKH) 110 CBSI35IM KOMITETEHIIMI:
b1.B.05 buodapmarneBruueckre 0CHOBBI TEXHOJIOTUH JIGKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

b3.0.01(/]) BrmimonHeHue, MOATOTOBKA K TMPOIEAYypE 3allUThl M 3alllUTa BBITYCKHOU
KBaTM(UKAIIMOHHON PabOTHI;

b1.B.JIB.03.02 Ocob6eHHOCTH TEXHOJIOTUH JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaToB IS ACTEH;
b1.B.04 Otuer no ¢gapmaneBTiueckoi paspaboTke U Perucrpannonsoe 10che;
b2.B.01(IT) mpousBoacTBEeHHAs TTpaKTHKa (HaydYHO-KHCCIIeI0BaTENIbCKas paboTa);
b2.B.03(I1) mpousBoACTBEHHAsI TPAKTUKA (MIPEAIUIUIOMHAs IPAKTUKA);

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

b1.B./IB.03.01 Pa3paboTka BoCIIpon3BEIeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U OMOAHAIOTOB;

b1.B.10 CoBMeCTUMOCTD U CTA0OMIIBHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

b1.0.06 CoBpemMeHHBIEC TEXHOJIOTUU TBEPABIX JICKAPCTBEHHBIX (HOPM;

b1.B.08 TexHosorust MArkux JeKapCTBEHHBIX (HOpM;

b1.B.03 TexHonorusi CTepuiibHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

b1.B./IB.02.01 ®apmaneBTHueckuii aHaaM3 MpH pa3padOTKe W KOHTPOJE KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

b1.0.07 ®u3uko-XxuMHUYECKHUE METOIBI aHAIN34;

B npouecce u3yueHus: AMCUUIIIMHBI CTYIEHT TOTOBUTCS K BUAaM MPo(eccHoHaIbHON JesITeIbHOCTH
U pemnieHUIo npodecCHoHaNbHBIX 3amad, npeaycMoTpeHHbIx PI'OC BO u o6pa3oBarenbHOU
MPOTPaMMOil.

2. Conep:xanue pa3aesaoB, TeM JUCHUILIHH

Pazoen 1. Mukpoouonocuueckuit KOHmMpOAb 00beKM0O8 NPOU3BOOCMEA J1€KAPCHMEEHHbIX
npenapamoag

Tema 1.1. Mopgonozo-buonocuueckas xapakxmepucmuka MUKpooo8 -  KOHMAMUHAHMOS
npoU3800CmMea 1eKapCmeeHHbIX CPeOCms

OTpunarenbHble TOCIEACTBUS MHKPOOHOW KOHTaMWHAIIMMA CTEPWIBHBIX ¥ HECTEPUIBHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPENCTB, CBIPBA, 00BekTOB mpom3BoacTBa. OcobeHHOCTH MOpP(hOIOTHH,
(bU3M0I0r0-OMOXMMHUYECKass U SKOJOTMYECKas XapaKTepUCTHKAa OCHOBHBIX TPYII OakTepuil u
rpuOOB — KOHTAMHHAHTOB (hapMaIleBTUYECKHIX TPOU3BOJICTB.



Tema 1.2. Muxkpobuonozuueckuii MOHUMOPUHS 8 NPOU3BOOCHIEE JIeKAPCMBEHHBIX NPENnapamos

Lenm ¥ MPUHIUTIBI MUKPOOHOJIOTHIECKOTO MOHUTOPHHTA C(Eepbl MPOU3BOACTBA. VICTOUHUKY B Ty TH
MPOHUKHOBEHUS] MUKPOOOB-KOHTAMHHAHTOB B CQepy MPOU3BOIACTBA. XapaKTEPUCTHKA BO3IyXa,
BOJIbI, 00OPYIOBaHUSI, IEPCOHAIIA M €T0 TEXHOJIOTUIESCKON OJIEKIbI, IPOM3BOACTBEHHBIX MOMEIICHUIN
KaKk HMCTOYHHKOB KOHTaMUHAIMW. BKIaa ChIpbs, BCIIOMOTATEIBHBIX BEHIECTB M YITAKOBOYHBIX
MaTrepuajoB B KOHTaMUHANWIO. [IpWYHMHBI, 1O KOTOPHIM OOBEKTHI IMPOU3BOJACTBA MOTYT CTaTh
WUCTOYHUKAMH MUKPOOHOH KOHTaMUHAIUU. METOombl MHUKPOOHOIOTHYECKOTO KOHTPOJIS BOJIBI,
BO3/IyXa, OOOPYIOBAaHWS W TOBEPXHOCTEH IPOM3BOACTBEHHBIX TIOMEIICHHH, IEepcoHalla U €ro
TEXHOJIOTHUECKOW OJCKIbI, YMAKOBOYHBIX MarepuaioB. [IpwHIMOBI yu€Ta W HMHTEpPIpETaIHH
pe3ynbraToB. TpeGoBaHUs K MUKPOOHOIOTHYECKON YUCTOTE 0OBEKTOB MPOU3BOICTRA.

Pa3zoen 2. Mukpoobuonozuueckuii KOHmMpOIb 20MOBOU RPOOYKUUU

Tema 2.1. Memoowvl MuxpoobUuonocu4ecko2o0 KOHMpOJis 1eKAPCMEEHHbIX CPEOCME

[ToHaTHe O CTEPWIBHBIX M HECTEPWIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX Ipenaparax, (apMaleBTUYeCKHX
CyOCTaHIMSIX, BCIOMOTATeNbHBIX  BellecTBaX. Kareropum  JIeKapCTBEHHBIX  IPEMaparos,
JIEKapCTBEHHOIO  PACTUTENIBHOTO  CHIPbsl, BCIIOMOTaTelIbHBIX BEIIECTB B COOTBETCTBHHM C
TpeboBanusimu  [ocymapctBennoit @apmaxonen Poccuiickoit  ®epepaumn  u  Papmakonu
EBpa3uiickoro SKOHOMHMYECKOTO coro3a. KpuTepuu OIGHKHM MHUKPOOHOJIOTHYECKOM YHCTOTHI
HECTEPWJIBHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB W  BCIIOMOIATENbHBIX BEILECTB, JIEKAPCTBEHHOTO
PacTUTENILHOTO ChIPbi. MeTOobI KOIMYEeCTBEHHOTO ONpeAeeHUs OaKTepHii U rpu0oB, IpaBuiIa yuéra
Y UHTEPHpEeTAIM Pe3yIbTaToB aHanu3a. [IpHHIUIBL BBIBICHUS U UACHTU(GUKAIIMY TaTOTEHHBIX U
YCIIOBHO-ITAaTOT€HHBIX MUKPOOPIaHU3MOB, IIPUCYTCTBUE KOTOPBIX HE JOMYCKAETCs B HECTEPHIIbHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTBAX M BCIIOMOTraTENbHBIX BEIIECTBAX, JIEKAPCTBEHHOM PACTHUTEIBHOM CBIPBE.
OOBEKTBl M METOJbl UCHBITAHUA HAa CTEPHWJIBHOCTb B NPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX IPEIaparoB.
KoHTponp cTepuiabHOCTH, IpaBWia yuyéTa U MHTEPIPETALUU PE3YNbTaToB. MeTonbl BBIABICHUS U
yCTpaHEHHsT AHTUMUKPOOHOH AaKTHBHOCTH TNpPHU MHUKPOOHMOIIOTHYECKOM KOHTposie. MemOpaHHbIE
METO/bl B KOHTpPOJIE TOTOBOW MPOAYKIUM M OOBEKTOB Mpou3BoAcTBa. lIoHSATHE O MHUKPOOHBIX
nuporeHax. CBOHCTBA MHKPOOHBIX MHPOT€HOB, METONBI BbIsBICHHS. (DaKkTOphl, BIUSIOMINE HA
JOCTOBEPHOCTh OTBETAa IMPH MHUKPOOHOJIOTMYECKOM KOHTpOJE OOBEKTOB IPOM3BOACTBA, CHIPHS,
TOTOBOU MPOLYKLIHH.

Pazoen 3. QObecneuenue kKauecmea J1EKAPCHMBEHHBLIX NPENApPaAmo8 nO MUKPOOUOIOZUYUECKUM
nokazamenam

Tema 3.1. Bopvba ¢ Mukpobamu-KoHMaMUHAHMamu 8 NPOU3B00CMaEe

Jle3nHbeKnus 1 aHTUCENTUKA KaK METObI 00PHOBI ¢ MUKPOOAMU-KOHTAMUHAHTAMH: TICJIH, 0OBEKTHI
u MeTozpl. TpeOoBaHus K Je3uH(EKTaHTaM M aHTHUCENTHKaM. [IpaBuiia IPUTOTOBICHUS PACTBOPOB
AQHTHCENTUKOB U JIe3UH(PEKTaHTOB. DaKTOPBI, BIHSIIONIHE HA 3(P()EKTUBHOCTh JCHCTBHS XUMUICCKUX
BEIICCTB Ha MHUKPOOPTraHW3Mbl. OCHOBHBIC TPYIIBI XUMUYCCKUX COCTUHCHHM, MCITOJIb3YEMBIX IS
Ne3UH(EKIMH U aHTHCETITUKH, MEXaHU3Mbl HX HHAKTHBHPYIOIIECTO JCHCTBHS HA MHUKPOOPTaHU3MBI,
MPEHMYIIECTBA HM  HEJAOCTaTKM TPH  HKCIOJB30BAaHWM B TMPOU3BOACTBE.  YCTOHYHMBOCTH
MHUKpPOOPTaHW3MOB K JIe3WH(pEKTaHTaM W aHTUCENTHKaM. MeToasl OleHKH 3()(OEeKTHBHOCTH
oworuaoB. MHakTuBHpylomiee neicTBUe (U3HYECKHX (HAKTOPOB HA MHUKPOOPTAHHU3MBI M €r0
WCIIOJB30BaHUE B TIPOU3BOJCTBE JICKAPCTBEHHBIX CPeICTB. [IpOMBINUICHHAS —CTEPHIIN3AIINS.
buonornueckuit  koHTposnb dddexkTuBHOCTH cTepuiam3anun. Omnpenenenne dHPEKTUBHOCTH
AHTUMHKPOOHBIX KOHCEPBAHTOR.
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Kadenpa Mmukpobuomornn, KanauaaT OMOI0THIECKUX HayK, To1eHT Tuxomuposa O. M.
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