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Lenun n 3apayum yuyeOHOM gucumnnuHsbl (Mmoaynsa)

LUenblo M3y4YeHUs OUCLUMUMNINHBI ABASETCA (DOPMUPOBAHNE CUCTEMHbIX 3HaHUN, YMEHUN n
HaBbIKOB MO pa3paboTke noayvyeHns metodamm buocuHTesa, bBuonormyeckom TpaHchopMaLnn u
koMmbuHaumen MeTonoB 6BuonornM4eckom U XUMUYECKOW  TpaHcdhopmauum  cybcTaHumn
NleKapCTBEHHbIX MNpenapaToB, JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, a TakKXe MNpoUIaKTUYeCKux W
OMarHOCTUYeCKMX CPeacTB.

3apavyamMm 6MOTEXHONIOrNN KaK NPOUSbHON y4ebHOM ANCUUNANHBI ABAAIOTCSA:

-0by4yeHne CTy[eHTOB AeATeNbHOCTM MPOBU30pa, UCXOAS U3 3HAHMS OCHOB MOJIEKYISIPHOM
610J10rMN U TeHETUKM NPOAYLIEHTOB, COBEPLLUEHCTBOBAHMS NPON3BOACTBA METOAAMMN FEHETUYECKON
NHXXEHEPUN N NHXKEHEPHOW 3H3UMOJIOrMN, 3HAHUS (PyHOAMEeHTallbHbIX OCHOB METOOO0B KOHTPOJIS
KayecTBa 1 NOAJIMHHOCTY NpernapaToB, NoJlyYaeMbiX BUOTEXHOIOTMYECKMMIN METOAAMMU;

- (opMupoBaHME Yy CTYLEHTOB TMpPaKTU4YECKUX YMEHWA U HaBbIKOB W3rOTOBIEHMS
61MOTEXHOIOrNYECKNX NIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, OLEHKM KayecTBa Cbipbs, NMUTaTENbHbIX Cpes,
NoNynpoOAYKTOB U LieNeBbIX MPOAYKTOB;

- BblpaboTKa Yy CTYyOeHTOB CMocoBHOCTU MNpPaBWIbHO OLEHWBATb COOTBETCTBUE
BMOTEXHONOrMYeCcKoro NpPon3BoacTBa npasuiam GMP, cooTBeTCcTBME TPEOOBAHMNSAM 3KONOMMYECKOM
6e30nacHOCTU, NPUMEHNTESIBHO K UCMOJIb3yeMbIM Ha Npon3eoacTee 6noobbeKTaM - NMpoAyLEeHTaM n
ueneBbiM npoaykTam. BblpaboTka npaBWAbHOW  OpWMEHTauMW Npu  OLUEeHKe  KayecTBa
pekoMBbMHaHTHbIX BefIKOB Kak JleKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

- BblpaboTKa y CTYAEHTOB YMEHUI M HaBbIKOB MOJIb30BaHUS GMONOrMYeckMMu, (HU3NKOo-
XUMUYECKNMU N XUMUYECKUMUN MeToAaMu onpeneneHns 6Monornyeck akTUBHbIX BELLECTB.

OCHOBHbIe DJIOKM U TeMbl AUCLUMNJINHDI

Paspen AMCUUNIUHDI
BroTexHosornsa Kak Hayka n cdhepa Npon3soAcTBa. KpaTkas nuctopms passmtua bruotexHonoruu.
Buocnctemsbl, 61M006BEKTHI Kak CpeACTBO NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX, MPOPUIAKTUYECKUX 1
OVNarHOCTUYeCKMX CpeacTB.
KneTo4Hasa nHXxeHepus 1 NCNosib30BaHNE ee MeTO[0B B CO34aHUN MUKPOOPraHNU3MOB N KNEeTOK
pacTEeHWUN - HOBbIX NPOAYLIEHTOB BM0J0rMYeCKn akTUBHbIX (IEKapCTBEHHbIX) BELLECTB.
[eHeTnYeckKas NHXXeHepus 1 co3faHne C NOMOLLbIO ee METOA0B NPOAYLIEHTOB HOBbIX JIeKapCTBEHHbIX
BeLwecTB. OCHOBHbIE MPUHLMMNbI TEXHONOrUM pekomburHaHTHon OHK.
NH>XeHepHas 3H3MMONOrns 1 rnosbileHne 3hheKTUBHOCTU 6MO06BEKTOB (MHAMBUAYATbHbIX
depmMeHTOB, PepMeHTHbIX KOMMJIEKCOB U KJIETOK NPoAyLIeHTOB) B yCJI0OBUAX NPOM3BOACTBA.
eHOMWKa 1 NpoTeomuKa. Mporpamma 'eHoOM YesloBeKa
BroTexHonorn4yeckunii npouecc kak 6a3oBbin 3Tan, obecnevymBaloLLni Coipbe A5 MOJy4YeHUS
JNleKapCTBEHHbIX, MPOMUAAKTUYECKNX UK ANarHOCTUYECKNX npenapaTos. Mlepapxmnyeckas CTpyKTypa
61MOTEXHOJI0rM4eCKOoro NPon3BoACTBa.
EnvnHas cuctema GLP, GCP n GMP npun npegkANHUYECKOM, KJIMHNYECKOM UCMbITaHUW NIEKApCTB U NUX
npomnssoacTee. OcobeHHOCTM GMP NnpuMeHnTENbHO K BMOTEXHO0rNYECKOMY NPOU3BOACTBY.
MpoMeXXYyTOYHbIN KOHTPOJIb 3HAHUI
PekomMburHaHTHbIe 6enkn 1 noannenTuabl. MHCYAnH.
BrnoTexHo0rns aMmMHOKNCA0T. MMKPOBMOSIOrM4eCKUN CUHTE3
BnoTexHonormsi BUTaMMHOB M KOhEPMEHTOB.
BrnoTexHonorms cteponaHbIX FTOPMOHOB.
KynbTypbl pacTUTEJIbHbIX KJIETOK M NoJly4YeHMe JIeKapCTBEHHbIX BELLeCTB.
BrnoTexHosormyeckoe NponsBoACTBO JIeKapcTB B Poccuu
AHTNONOTUKM KaK BMOTEXHO-/I0rn4eckne NpoayKTbl. BUOCMHTE3 aHTUOBMOTHKOB
NMMyHOBMOTEXHO10rna. BakUnHbI. TexHON0ormyeckas cxema npon3BoACTBa BaKLMH N CbIBOPOTOK.
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Paspen amcumnnauHbl

MOHOK/I0HaIbHbIE aHTUTEeNa
Hopmodiopb! (MpobuoTukn, MUKPOBUOTUKN, SyBUOTUKN).
MpoMe)XyToYyHas aTTecTaums

MecTo aucumniinHbl B CTpykType OIl

BuoTexHonormsa - 3To MHTErpnpoBaHHas, MysbTUANCUUNANHapHaa obnacTbe 3HaHUN, KOTopas
nmeet rnybokmne CBs3M C ApyruMmm Haykamu. OucumniamHa BXoAUT B NepeyYeHb KypCoB ANCLUMINH
6a3zoBon 4actm uwmkna OMOM. OHa uMeeT nNpeaLlIECTBYWOLWIMNE JIOTUYECKNE W COoAep)XaTesibHOo-

MeToAuYecKne CBA3N C APYrUMU AucuunanHamu 6a3oBoii YacTu: «buonorus», «BuosaTuka»,
Tak)XXe COMyTCTBYOLINE CBA3M C AUCUUMIMHAMW BapuMaTUBHOM YacTu

a
«®PapMaLeBTn4eckas

3Kosiorna». OCBOEHUIO AAHHOWM AWUCUUMAMHBI OOJIKHO MNpealecTBOBaTb U3yYeHMEe AUCLMMIVHGI
«®PapmMakonorunga», «PapmaueBTrndeckasd XuMmna» n «@apMTexXHONOrns».

B pe3ynbTaTeé N3ydYyeHna ouCumnJinHbl 6aKanaBp AO0J1)KeH oﬁnap,aTb
ceayouwmMmmm KoMmnetTeHumamnm:

OMNK-1: CriocobeH pewaTb 3aga4vm NpodecCnoHasrbHON AeATENbHOCTM Ha OCHOBE MCMOJIb30BaHNS TEOPETUYECKNX U
MPaKTUYECKUX OCHOB €CTECTBEHHbIX M TEXHUYECKMNX HayK, @ TaK)Xe MaTeEMaTUYeCKOro annaparta

Ouonornyeckux o6 LekToB

OMNK-1.2 NpuMeHseT OCHOBHble (PU3UKO-XMMUYECKME U XMMUYECKMe MeToabl aHasiu3a ansa paspabotku,
UCCNIef,0BaHUMA U DKCNEepPTU3bl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, JIEKAPCTBEHHON0 pacTUTEJIbHOIO Cbipbs U

OCHOBHble (PU3NKO-XUMUYECKUNEe n
XUMUYeckmne MeTobl aHanusa anas
pa3paboTku,nccnenoBaHnn n
9KCNepTM3bl IeKapCTBEHHbLIX CPeacTB,
NleKapCTBEHHOr0 PacTUTEsNIbHOIO Chipbs
1 buonornyecknx o6sLEKTOB

MpUMeHsATb OCHOBHbIE (DU3NKO-
XUMUNYECKNE N XMMUNYECKMNE METOAbI
aHanusa ans
pa3paboTku,mccnenoBaHum n
3KCNepTU3bl IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
JIeKapCTBEHHOr0 PacTUTE/IbHOIO Chipbs
n 6buonornyecknx 06H-LEKTOB.

CnocobHOCTbIO MPUMEHATL OCHOBHbIE
(HPU3NKO-XUMNYECKUE N XUMUNYECKNE
MeToAbl aHanm3a anspaspaboTkuy,
nccnenoBaHUn U 3KCNepTU3bl
NeKapCcTBEHHbIX CPeacTs,
NeKapCTBEHHOr0 PacTUTENIbHOIO Cbipbs
1 6uonornyecknx o6 bLEKTOB.

OMNK-1: CriocobeH pewaTb 3aga4vm NpodecCnoHasbHON AeATENbHOCTM Ha OCHOBE MCMOJIb30BaHNS TEOPETUYECKNX U
MPaKTUYECKMUX OCHOB €CTECTBEHHbIX M TEXHUYECKMNX HayK, @ TaK)Xe MaTeEMaTUYeCKOro annaparta

OMNK-1.4. NMpuMeHsaeT MaTeMaTU4eCKUe MeToAbl U OCYLUEeCTB/ISeT MaTeMaTU4YecKylo o6paboTKy AaHHbIX,
NnoJsly4eHHbIX B Xoae pa3paboTKu NeKapCcTBEeHHbIX CPEeAcCTB, a TakKXXe UCCNIeA0BaHUN U 3KCNepTUssbl
NeKapCcTBEeHHbIX CPeACTB, JIEKAPCTBEHHOro pacTUTEsIbHOro Chipbsi U GMoJsIOrMYecKux o6bLEKTOB

MaTemaTunyeckmne metonbl 06paboTkm
OaHHbIX, MONYYEeHHbIX B XoAe
nccneoBaHUM U 3KCNepTu3bl
NleKapCTBEHHbIX CPeacTs,
NleKapCTBEHHOr0 PacTUTEsIbHOIO Chipbs
n bronormyecknx o6 beKToB.

OcyLLecTBASATb MaTEMATUYECKYLO
06paboTKy AaHHbIX, MOJIy4YEHHbIX B
xofe nccnefoBaHUm U 3KCNepTu3bl
JNleKapCTBEHHbIX CPencTs,
JleKapCTBEHHOro pacTUTENbHOIO Chlpbs
n bronormyecknx o6 bLeKToB.

CnocobHocTblo NMPUMEHATb
MaTeMaTun4eckme MmeToabl 06pa6OTKVI
OaHHbIX, MOJIy4YeHHbIX B Xo4e
NccnenoBaHum n SKCNepTU3bl
JleKapCTBEHHbIX CpencCTs,
NeKapCTBEHHOIo paCcTUTENbHOI o Chipbsa

1 6uonornyecknx o6 LEKTOB.

NMKYB-4: CriocobeH oCyLLeCcTBASATb YNpaB/eHNe MapKeTUHI0BON AeATeIbHOCTbI0 OpraHn3aumnm

CTaHOapPpTaMu KaYdyecTBa

NMKYB-4.1 MNpoBoauTt chapMmaueBTUYECKUM aHanu3 papmMaLeBTUM4YECKUX CyOCcTaHL A, BCNOMOraTeibHbIX BELLLEeCTB
M NleKapCcTBEHHbIX NpenapaTos AJIA MeAULNHCKOro NpuMeHeHus 3aBOACKOro Npou3sBoACTBa B COOTBETCTBUM CO

BI/I,D,bI BHYTPMaANTeE4YHOro KOHTpOA.
MeTofbl aHan3a, NCrosib3yemble npu
KOHTpPOJIE Ka4eCTBa NIeEKapCTBEHHbIX
CpeacTs.

OdopMnaTb pe3ynbTaTbl UCMbITAHUN
hapmaLeBTUYeCKNX CybCcTaHLMiA, BOAbI
OYULLEHHON AN UHBEKLNNA,
KOHUeHTpaToB, NnonydabpnkaTos,
JleKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
N3roTOBNEHHbIX B aNTe4YHOMN
opraHusauum, B COOTBETCTBUN C
yCTaHOBJIEHHbIMY TpeboBaHNAMN.
Monb30BaTbCA KOHTPOJILHO-

n3MepuTesbHbIMY NpubopamMu.

CnocobeH K NpoBeAeHNIO pPa3NYHbIX
BUAOB BHYTPMANTEYHOro KOHTPONS
hapmaLeBTMHECKUX CyBCTaHLWIA, BOAbI
OYULLEHHON/ONA NHBEKL NN,
KOHLLeHTPaToB,
nonygabpnkaToB,IeKapCTBEHHbIX
rnpenapaToBs, N3roTOBJ/IEHHbIX B
anTeyHoOW opraHmMsauuu, B
COOTBETCTBUUN C YCTAHOBIEHHbIMMU

TpeboBaHUAMMN.

NMKYB-4: CriocobeH oCyLLecTBASATb YNpPaBJieHNE MapKeTUHIOBON AeATeNIbHOCTbIO 0

praHnsauunnm

JIEKapPCTBEHHbIX CpeacTB, UICXOOHOIo

CbIPbA U YNAKOBO4YHbLIX MaTepuaJsioB

NMKYB-4.6 OcyLwiecTBnsAeT perucrpauuio, o6paborky u uHTepnpeTaumio pe3ysibTaToB NPOBeAeHHbIX UCMbITAaHUNA

MeTogabl peructpaumm n o6paboTku
pe3y/ibTaToOB NPOBEAEHHbIX NCMbITAHWI
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB, UCXOLHOIO
CbIPbS N YNaKoBOYHbIX MaTeprasios.

OdopMnaTb AOKYMeHTaumo
yCTaHOBJIEHHOr0 obpa3Lia Mo KOHTPOJIO
N3rOTOB/IEHHbIX JIeKapCTBEHHbIX
npenapaTos.

HaBblkamMu pernctpaumm UCnbiTaHUin B
COOTBETCTBMU C YCTAHOBIEHHbIMU
TpeboBaHNAMU.HaBbIKaMUN OLLEHKM
pe3ynbTaTOB KOHTPOJIA NeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB Ha COOTBETCTBME

YCTaHOBJIEHHbLIM TpeﬁOBaHl/IﬂM.

OncumnnnHa "buoTtexHonorma" nsy4yaetcs NnocpencTBoOM JIeKUUn, BCe pa3nenbl NporpaMmmbi
3aKpenasaTCca NpakTUu4eckumm, nabopaTopHbIMU 3aHATUSAMM, BbINOJIHEHNEM KOHTPOJIbHbLIX paboT,
camocToAaTeNbHOW paboTbl Haga y4ebHOM N Hay4YHO-TEXHMYECKON INTEPaTYPON 1 3aBepLlaeTCs

3K3aMeHOM.
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OOwan TPYAOEMKOCTb AUCLMNJIMHBI COCTaBnseT 108 4yaca, 3 3a4eTHbIE efeHMNLbI.

Bup npoMe)XyToO4YHOM aTTecTauum: DKk3aMeH 3a4eT.

Pa3spaboTymk: Moanucano npocton 3M 21.06.2022 ObakoBa MpnHa HukonaeBHa
3aB. Kaenpon: MopnucaHo npocton 3 06.07.2022 ApyTioHOB ApTyp KapnyLioBuy
3aB. BbiNyCKatoLlen kadheppon: MopnucaHo npocton 3 06.07.2022 ApyTioHOB ApTyp KapnyLiosuy
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