pabouein nporpaMmbl y4yebHoW gucumnandel 61.B.01 «brnocapmanmnsa»
no cneynansHocTmn 33.05.01 dapmaums |

[enu vsydeHUst gUCUUMINHBI: (DOPMUPOBAHNE COBPEMEHHOIO MPeACTaBNEHNS 0 GUOAPCTYMHOCTY,
GUO3KBMBANEHTHOCTY, 6GLOGapPMaLIEBTUUECKUX (DAaKTOpax M UX POAM B CO3AaHUUN  BbICOKOI((EKTUBHBIX
NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB. !

3agaum AUCUUNAVHbI: I
- pacwmpuUTh U yrny6uTb 3HaAHWA O TFpynnax (PakTopoB, BAUSIIOLMX Ha 6GMOAOCTYMHOCTb

NEKApPCTBEHHbIX BELLECTB; |
- npuobpecTn 3HaHMA O apmaLeBTUYECKMX haKTopax, BAUAIOLLMX Ha BbICBOGOXAEHWE,
(hapMaKOKVHETUKY, hapMakoANHAMUKY N TOKCUKOAMHaMUKY /IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB; J

- NPMOBPECTUN 3HAHUA O METOAAX MCCeA0BaHUS GUOMOTNYECKOM N hapMaLleBTUYECKOM AOCTYMHOCTH
NEKapCTBEHHbIX BELLECTB, MeTofax onpenenieHns 3KBMBaIEHTHOCTU NleKapCTBEHHbIX NPenapaTos;

- cchopMUpOoBaTh HaBbIKU MPUMEHEHMS METOAOB «in Vivo» M «in Vitro» 4 OUEeHKN BbICBOOOXAEHUS
NEeKapCTBEHHbIX BELLECTB U3 NleKapcTBEHHOM hOpMbl; |

- 3aKpennTb HaBblKM KOMMYECTBEHHOr0 OMPEeAeNeHNs eKapCTBEHHbIX BELLECTB COBPEMEHHbLIMU
aHaINTUYECKUMW METOAAMMU;

- copMMpoBaTb HaBbIKM MOCTPOEHUS KPUBbLIX 3aBUCUMOCTU KOHLEHTpaUWA  neKapCTBeHHbIX
BELLEeCTB B CPeAax PacTBOPEHUS M B KPOBM >XKMBOTHbLIX OT BPEMEHW, W HaBblKW O0GOOGLLEHNS MOMYYEHHbIX
LaHHbIX; |

paclumpnTtb U YrAybmuTb  3HAHMA O  NIeKapCTBEHHbIX opMax € ynpaBasieMbiMU
61oghapMaLeBTNYECKUMUN XapaKTEPUCTUKAMU; |

- cpOpMMpPOBaTb HaBbIKM PabOTbl C Hay4yHOM U CMPaBOYHOW NUTEPATYpPOM, YMEHUS WCMOo/b30BaTh
COBpPEMEHHble pecypcbl MHOPMaLMOHHOIo 0becrneyeHNss hapMaLleBTUYECKOM AeATENTbHOCTN, |

OCHOBHBbI€e 6/I0KN U TeMbI AUCLMMINHDI: |

Buodapmaumsa kKak Hayka. CoBpeMeHHas KoHUenuusa émodiapmaumn. Lienn v sagaum [gyucumninHebl.
dapmavueBTUYecKme hakTopbl. BosgericTBve dhapmalleBTUUeCKMX (PaKTOPOB Ha MpPOLECC CO34aHus
NEKAPCTBEHHbIX, MNPOUNAKTUYECKNX, PeabuINTaLMOHHBIX W AuarHocTuyeckmx cpeacts.  CTpyKTypa
6uocthapmaumn. ,

BuodapmaueBTuyeckas OCHOBa  pa3paboTKu U  cTaHZapTu3aumm paLnoHanbHbIX
NeKapcTBeHHbIX  ¢opMm.  OCHOBHble  HanpaBneHuUs  6uochapmaleBTUUHECKUX  UCCMEAO0BaHWIA.
TepaneBTUYecKass 3KBMBA/IEHTHOCTb JfIEKAPCTBEHHbLIX MpernapatoB. dPapmavleBTUHecKue, Guonornyeckme u
chmsmonormnyeckne chakTopbl. bronorvyeckoe 3HauveHve hapMaLeBTUYECKMX MPOLLECCOB, MPOTEKAOLLMX MpU
Mosly4eHUN rOTOBbIX NIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB.

Buonornyeckas AOCTYMHOCTb. XapakTepuctnka. MeToabl onpefeneHus: apMakoKUHETUYECKNIA U
hapMakoANHaMUYeCKUIA. ABCOMIOTHAs W OTHOCUTeNbHast 6Guonoruyeckas AOCTYMHOCTb. CTaHAapTHble
NeKapcTBeHHbIe hopMbl. OpUrMHa/IbHbIE 1N BOCMPOMU3BEAEHHbIE NIEKAPCTBEHHbIE Mpenapatbl. )

dapmauleBTUYHecKMe (aKTopbl: XUMUYECKas MoaudmKauus npenapaTos; (PU3MKO-XMMUYECKoe
COCTOSIHME JIEKAPCTBEHHbIX BELLECTB; BCMOMOraTeflbHble BELLECTBA, TEXHO/OrMYECKMe MPOLEecchbl, BUA
NeKapcTBeHHOW (OpMbI, MyTX BBEAEHUS N CNOCO6 MPUMeHeHMs. Ponb 6MONOrMYecKUX 1 dol MOSIOrMYECKNX
(haKTOpOB.

CoBpeMeHHble NpeacTaB/IeHUSA O BCMOMOraTesibHbIX BeL,eCTBax B TEXHOIOTMU NIeKapCTBEHHbIX
doopM € TOUKU 3peHUsa 6uohapmarn. Posib BCNoOMOraTe/ibHbIX BELLLECTB B CO34aHUN /IeKapCTBEHHbLIX (hopM
C HeobXoAMMOM GUONOTNYECKOM LOCTYMHOCTbLIO.

®PaKTopbl TEXHOMOrMYECKOro BO3AEMCTBUS OCHOBHbLIX MPOLLECCOB U anmnapaTtoB Ha
6UOA0CTYMHOCTb JIEKapPCTBEHHbIX MpPernapaToB. YMNaKoBOYHbIE MaTepuasibl - Kak 6uodhapdhalleBTUYHecKunin
chakTop.

dapmaLeBTMHECKaa AOCTYNHOCTb. buodapmalesTnyeckume TecTbl. TecT «PacTBopeHMe». Mpnbopsbl
MU annapatbl. ABTOMaTM3MPOBaHHbIE CUCTEMbl U MPMBOPbLI AN onpedeneHVs Npodunein pacTBOpeHUs u
BbICBOOOX/AEHNSA /TeKAPCTBEHHbIX BELLLECTB U3 JIeKapCTBEHHbIX hopM. Mprnbopbl, MMUTMPYHOLLME MPOLIECChI



BbICBOOOX/AEHMS U BCacblBaHWUSA NEKAPCTBEHHbIX BeLLLEeCTB. MyTW 1 NepcneKkTUBbl Pas3BUTUS.

JlekapcTBeHHble QOpPMbl C yMpaBasgeMbIMN  6ModapmaLeBTUHECKUMU  XapaKTep NCTUKaMN.
Mwukpokarncysbl 1 MUKporpaHysnbl. OnpefeneHve. XapakTtepuctuka. HomeHknaTypa. BcriomaratesibHble
BelLlecTBa B MNPOM3BOACTBE MMUKpoOKancyn. Buabl 060104eK MUKpoOKancyn. TexXHOMNornmyeckne CXembl
MoslyyeHUss  MUKPOKAMcy/s W MUKPOrpaHyn pasfiMyHbIMK  MeTodamu:  dmnsnueckumm  (ApaKkmnposaHue,
pacnbiieHWe, AUCNeprupoBaHWe, HarblleHWe B MCEBAOOXWDKEHHOM  Cf0e);  (OU3NKO=XV MUYECKMN
(KoauepBauus, CNoXKHas KoalepBaums, MCrapeHue NerkoneTyyero pactsopuTens); XxumMmdeckn”u. OugHKa
KayecTBa MWKPOKArcy/nl W MUKPOrpaHyn: KOJIMYEeCTBEHHOE COfep)KaHWe fleKapCTBEHHOro BELLECTBA,
rpaHy/IoMeTPUYECKUIA COCTaB, CbIMyYecTb, pacrnafaeMocTb, CKOPOCTb BbICBOOOXAEHUS NeKUPCTBEHHOro
BeLLecTBa, MMKPOBMOIOrnyeckas YncToTa. JlekapcTBeHHbIe POPMbl C MUKPOKANCYNamMmu v MUKpopaHynamu,

CoBepLUEHCTBOBaHNE  TEXHONIOTUU  MHBEKUMOHHBLIX  PacTBOPOB:  paclUMpeHMe  acCopTUMEeHTa
pacTBopuTenied, MPONOHIUPYIOLWMX  BELLECTB, KOHCepBaHTOB. MoauduumposaHue — anr apaTtypHoOro
othopmMnieHnA  TexHosiorM4yeckoro npouecca. CosfaHMe  MHBEKUMOHHBLIX  TPaHCMOPTHbIX CUCTEM  C
perynupyemoii, KOHTPONMPYEMOW W HanpaB/ieHHOW [OCTaBKOW NeKapCTBEHHbLIX BELLECTB Ha OCHOBe
JINMNOCOM, MUKPOKAnCY/1, MUKPOCHhep, «TeHel» 3puTpoLMTOB, aHTUTEN U ap.

TpaHcaepmasnbHble  TeparneBTUYECKMe  CUCTEMBI. Tunebl CTPYKTYpbI. XapakTepucTuKa.
BcriomoratenbHble BellecTBa W MaTepuasnbl AN PeryivpoBaHUs BbICBOOOXAEHUSA OeMCTBYIOLWNX BeLLEeCTB.
OCc06eHHOCTWN TEXHONOMUN.

dapmaueBTUUeckass HaHoTexHosorns. dapmaueBTUYeckass HaHOTEXHOMOMUS - TedppeTnyeckme
KOHUeNuun. Ponb 1 3agaun dhapmaLeBTUHECKOM HaHOTexHonorum. HaHoadhdpekTbl. HaHoobbeK|rb:l. MeToabl
nccnefoBaHUsA U KOHTPO/SA CBOMCTB HAHOOOBLEKTOB.

MeToabl CO3JaHMsi HAHOOOLEKTOB. VX WMCMOb30BaHME B TEXHOMOTMM NIEKAPCTBENHbIX  (HOPM.
MepcnekTnebl pa3BnTUA. KOHTPOb 6e30nacHOCTH.

YuebHasa aucumnavHa «brnodapmaumva» BXOAUT B MepeyeHb AUCLUMAMH YacTh, (hopMMpyemor
yYacTHUKaMM 06pasoBaTe/lbHbIX OTHOLLEHWIA.
B pesynbTaTe WU3y4YeHUs AUCLUMNJIMHBL - CMELUaNINCT  JO/DKeH o6najath  C/eayroLmMn

KOMMeTeHUUAMU:
KaTteropus (rpynna) Koa n HaumeHoBaHue KomneTeHUUN N UHOVKATOP bl UX
06LenpodeccnoHanbHbIX o6LLenpodeccoHaIbHOMN LOCTUXKEHUS
KOMMEeTeHLUUIA KOMMETEHLN
Vicnonb3oBaHue OrlK-6. Crnoco6eH noHmmaTte OTMK-6.1. MpumeHseT CC BPEMEHHble
VHOPMaLIMOHHbIX NPUHUMMBI paboTbl  MHOPMALIMOHHbIE TEXHOMOr? n npu
TEXHOMOrniA COBPEMEHHbIX B3aMMOENCTBUM C CyObekTamu obpalleHus
MHGOPMaLMOHHbIX NNeKapCTBEHHbIX CPeACTB C YUETOM rpeboBaHWiA
TEXHOMOIMI N NUCMOJb30BaTb  MHOPMaLMOHHOM 6e30MacHOCTI.
nx ana  peweHusa 3agad  OTMK-6.2. OcyuwecTtBnseT adydhekTa 3HbI NOMCK
npocpeccmoHansHoM MHGopMauumM, HeobXoguMmonm A i pelleHus
[lesTenbHOCTU 3a4a4  NpodeCcCUOHaNbHOM  AesaTe ABHOCTU, C
MCMNO/b30BaHNEM NpPaBoOBbIX  <MPaBOYHbIX
cucTem 7 Npohec< cMoHasIbHbIX
thapmaueBTUYeCKNX 6a3 fAaHHBbIX.
OrlK-6.3. TpumeHseT crieymanv 3MpoBaHHoOe
nporpammHoe obecrneyeHme ans
MaTeMaTMU4ecKoi 06paboTKn [JaHHbIX
HabNaeHNA 1N 3KCMEPUMEHTOB M U peLLeHnn
3aflay npodheccmoHanbLHoOM fesTenb TocTa
KaTteropusa (rpynna) Koga v HanmeHoBaHMe KomneTeHUUN N MHAUKATO >bl KX
npodieccnoHabHbIX NpoeccUoHabHbIX OOCTUOKEHMUSA
KOMMETEH LM KOMMeTeHUN
Otnyck, peamwmsaumsa u [KO-3. CnocobeH TM1KO-3.1. Okas3sblBaeT VMH(pO XMaLMOHHO-
nepefaya nekapCTBeHHbIX OCYLLECTBAATb KOHCY/IbTALMOHHYIO  MOMOLL  MOCETUTENSAM

npenapaTtoB W APYyrux dapmaLeBTMHeckoe anTeyHoli opraHusaumm npu BblGOpE



TOBapoB anTeyHoro
accopTuUMeHTa yepes
hapmaveBTNYECKME 7
MeaNLHCKME
opraHmsaumm
MOHUTOPUHI ~ KauecTBa,
3(oheKTUBHOCTU "
6esonacHoOCTU

NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB

3HaTb:

MHhOPMUPOBaHMe n
KOHCY/bTMpOBaHMe npu
OTAycKe 1  peanmzauumu
NEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB

ans MeANLIMHCKOro
NPUMEHeHUs " Apyrnx
TOBapoOB anTe4yHoro
accopTMMeHTa

MKO-4. Cnocob6eH

y4acTBOBaTb B MOHUTOPUHIE
KayecTBa, 3(PPEKTMBHOCTUN U
6e3onacHocTn
NEKapCcTBeHHbIX CPeAcTB U
NIeKapCTBEHHOI0
pacTUTe/IbHOrO CbIpbS

NeKapCTBeHHbIX MPenapaToB 1 ApyrrX TOBapoB
anTeyHoro  accopTMMeHTa, a T&KKe no
BOMPOCaM WX PaLVOHaIbHOrO MpYM EHEHUS, C
y4yeToM 6unochapmaLeBTUUYECKMX OCOBEHHOCTEN
NIeKapCTBEHHbIX (JOPM

MKO-3.2. WHopmupyet MeAVLMHCKUX
paboTHUKOB O NIEKApPCTBEHHbIX Mpeniparax, nx
CUHOHMMaX " aHasorax, B «MOXXHbIX
NOBOYHbLIX AECTBMAX U B3aMMOAENCTBUSX, C
yuyeToM 6unodhapmaLeBTUUECKMX 0CO SeHHOCTel
NIeKapCTBEHHbIX (IOpM

MKO-3.3. TlpuHMMaeT pelleHWe O 3aMeHe
BbINMWCAHHOrO /leKapCTBEHHOro rpenapaTta Ha
CUHOHMMWYHbIE WM aHaNorMyHble Mpenaparbl
B YCTAHOB/MEHHOM MOpPsiAKe Ha  OCHOBE
MHopMaumnm 0 rpynnax NeKapcTBeHHbIX
npenapaTtoB M CMHOHMMOB B pPamMiOX O[HOro
MeXAyHapoaHOro HenaTeHTOBaHHOro
HaMEHOBaHMSA W LEHaM Ha HUX C Y4YeToM
6mohapmaLeBTUHECKMX 0Cc0b6eHHOCTEN
JleKapCTBEHHbIX opm

MKO-4.5. MHopmnpyet B nopsfke,
YCTaHOB/IEHHOM 3aKOHOAATeNbCIBOM, o
HECOOTBETCTBUM JIEKAPCTBEHHOro Mpenapara
ans MeAULMHCKOro NPUMeHeHNs
yCTaHOB/MEHHbIM TpeboBaHNAM wm o
HeCOOTBETCTBUWN faHHbIX 006 3hheKMBHECTU U
0 6e30MacHOCTU NIEKapCTBEHHOrO npenapara
JaHHbIM O  NleKapCTBEHHOM npenapare,
cofepXawmmMcs B MHCTPYKUUM MO €ro
NPYMEHEHNIO

MKO-4.6. OcyLuecTtsniget peruncr payuio,
06paboTKy W UHTeprpeTauuto 3ynbTaToB
NPOBEAEHHbLIX  UCMbITAHUA  NTeKapCTBEHHbIX
CPEeACTB, WMCXOAHOMO Chbipbsi W YN iKOBOYHbIX
MaTepunasnios

- (PUBNKO-XMMUYECKNE CBOICTBA NIeKAPCTBEHHbIX BELLECTB UM YMETb HaxoAuTb UX B TeXHWYECKOW
HOPMaTUBHOWM AOKYMEHTALMWN U CMPaBOYHOM NTepaType;

- 0COB6EHHOCTU BNUAHMA GuodapMaleBTUYECKMX (DAKTOPOB Ha (PapMaKO/IOrMYecKyto aKTUBHOCTb
NeKapCTBEHHbIX BELLECTB;

- 0COB6EHHOCTU B3aMMOAENCTBUS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

- 3HaTb W WCMNO/Mb30BaTb BAUAHWE (U3NYECKUX W TEXHOMNOTMYecKMX hakTopoB LA cKopocTb
BbICBOOOXAEHWUSA CYOCTaHLNI 13 NeKapCcTBEHHOW hopMbl;

- pasnnuHble S1eKapCTBEHHble (DOPMbl Ha OCHOBE (OU3MKO-XUMUYECKUX CBOWCTB J1eKapPCTBEHHbIX
BELLLeCTB M NPUPOAbl BCOMOraTe/lbHbIX BELLEeCTB;

- MeToAbl «in Vivo» W «in Vvitro» AN OLUEHKM BbICBOOOXAEHUS JNEKAPCTBEHHbIX BELLECTB U3

NeKapCTBeHHO hOpMbl.

YMmeTsb:

- MoMb30BaTbCs METOAAMU «in Vitro» AN ONpeAeneHUst BAMSHUS MPUPOAblI MaseBO OCHOBbI Ha
MPOLECC BbICBOGOXKAEHWS /TEKAPCTBEHHbIX BELLLECTE;



- 0006WaTb MoMy4YeHHble pe3y/bTaTbl, MPOBOAWUTL CTATUCTUYECKYHD 00paboTKy  e3y/bTaToB
3KCMEPUMEHTR;

- CTPOUTb KpWBble KMHETUKW BbICBOOOXAEHUSI CybCTaHUMIA U3 NekapcTBeHHbIX ¢op™ WU aenaTb
BbIBOAbl O B/VSIHAW BCMOMOraTesibHbIX BELLECTB, CTEMEHU AUCMEPCHOCTM M NOMMMOPIIHLIX MoandmnKaumi
NNEKapCTBEHHOIO BeLL,eCTBa Ha MPOLLECC UX BbICBOOOXAEHUS 13 COOTBETCTBYIOLLMX /IEKAPCTBEHHbI <hopM;

- N0Mb30BaTbCA MeTOoAaMU «in Vitro» Ana onpefeneHns BbICBOOOXAEHNSA NeKapPCTBEHHbIX CPeACTB U3
NEKaPCTBEHHbIX (DOPM U ONpeseieHNs KOHLEHTPaUUKN NeKapCTBEHHbIX BELLLECTB B KPOBU YKUBOTHbIX;

NPOBOAMTL  KOJIMYECTBEHHOE  OMPefeneHne  JIeKapCTBEHHbIX  BELLECTB  COBPEMEHHbLIMU
aHIMTUYECKUMM METOAaMMU;

- CTPOUTb KPWBbIE 3aBUCUMMOCTU KOHLEHTPAUMIA NEeKapCTBEHHbLIX BELLECTB B KPOBW XXUBOTHbIX OT
BPEMEHU;

- 0606LaTb MONyYeHHble AaHHbIe U AeNaTb BbIBOAbI O 3aBUCUMMOCTM TeparneBTUYecKoro (3achdoekra ot
BMA NeKapCTBEHHOM hopMbI.

Bnagetsb:

- HaBblKaMW peLleHna CTaHAaPTHbIX 3a4a4vy MpPOdeCcCUOHaNIbHOM AeATeNbHOCTU C MCMO0/b30BaHMEM
VMH(OPMaLMOHHBIX,  6ubnuorpauyecknx pecypcos, MeauKo-6MON0rnYeckon 1 hapman eBrMYecKoi
TEPMUHONOTUN, NHAOPMALVNOHHO-KOMMYHUKALMOHHBLIX TEXHOMOTUIA U YY4EeTOM OCHOBHbIX (TpeboBaHWii
MHJOpPMaLVIOHHOM 6e30MacHoCTH;

- MpoBefeHNs aHanM3a Hay4dHol fuTepatypbl U oULMaIbHBIX CTAaTUCTUYECKN < 0630pO0B,
noAroToBKM 0630pOB Hay4HOM NmuTepaTypbl MO COBPEMEHHbIM Hay4HbIM MNpobneMam diapmar eBTUYECKOM
TEXHONOrnu;

- MpoBedeHMs onpegenieHMe 6GUOOOCTYNHOCTU fIeKAPCTBEHHbLIX CPEeACTB B 3aBMCMMOCTU  OT
(hapmavLeBTNYECKMX (PaKTOPOB;

- aHa/IM3a pe3yNbTaToB OnpefeneHns 6UOLOCTYMHOCTU C UMbl COBEPLLEHCTBOBAHUSA TEXHOMOTUN N
KayecTBa flekapcTBeHHbIX NpenapaTos;

- NPOoBefeHNA TEXHO/OMMYECKUX MPOLECCOB MPU N3rOTOBMIEHUWN NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB C YYETOM
61ohapmaLeBTUUECKNX (haKTOpPOB.

OucumnnvHa  «buodpapmaums»  M3yyaeTcs  MOCPeACTBOM  NleKUMA,  TeopeTudeck|ve  3HaHUS
3aKpenasaTCa B XO0A4e MPaKTUYECKUX 3aHATUIA U camMoCTOATENIbHOM paboToil ¢ y4ebHOM W HayuyHoM
NUTepaTypoi.

O6LLas TPYA0EMKOCTb ANCLUM/INHBI COCTaBsIET 144 yaca, 4 3a4eTHble eAVHULbI.
Bug NpoMeXKyToUHOM aTTecTaynm: 3K3aMeH.

PaspaboTumnk ApTembeBa B.B.
d.N.0

t/ fr

3aB. BbiNyCcKatoLein Kadheapori



