AHHOTauuA

paboyeii nporpaMmmbl yuebHON aucumnavHbl 651.0.25 «CTaHgapTu3aumsa nekapcTBEHHbIX
CPeacTB»
no cneymansHocTM 33.05.01 Papmaums

Llenn vayyeHust aMCUMMINHBLI: (HOPMUPOBaHWE Y CTYAEHTOB MPOECCUOHANbHBIX KOMMETEHLWI
Ans paboTbl B 06/1aCTU 34paBOOXPAHEHNS M NPOU3BOACTBA NEKAPCTB, M3AENNIA MELULMHCKOTO Ha3HauYeHuu,
GMOMOTMYECKM aKTUBHbIX [06aBOK K MULLE, OCHOBHbIX HampaBfeHWiA COBEPLUEHCTBOBAHUS KOHTPO/S
KauecTBa /IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A/ PELLEHMS NPOGeCCUOHaIbHBIX 3aay MPoBM30pa.

3agaun AUCUUNINHbBI:

- [aTb OpUeHTauuM0 B CBOMCTBAX W aHa/M3e J/IEKApPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
COBPEMEHHbIMU TPebOBaHMAMU K KayeCTBY, OCOGEHHOCTAMW MOJy4YeHWUs W NepcnekTMBamy CO34aHWS
3(heKTUBHBIX 1 6e30MaCHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

- MPeLCTaBUTL LIEJIOCTHYH0 CUCTEMY TEOPETUYECKMX OCHOB (PapMaLeBTUYECKOW XUMWUM, MOKasaThb
B3aMMOCBSA3b MPOLLECCOB MPU pPa3paboTke HOBbIX WM COBEPLUEHCTBOBAHWM, YHUPMKALMKM W BaIngaluu
CYLLECTBYIOLLIMX MeTOAOB KOHTPONS KAuyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Ha 3Tanax pa3paboTku,
NpoV3BOACTBA W NOTPebeHNs;

- paccMOTpeTb MyTW peann3auuy 06LMX MPUHLMMOB (PapMaLeBTUHECKOA XUMUK (Npy CO3AaHWN
HOBbIX /IEKAPCTBEHHBIX BELLECTB; MPU OLEHKE KayecTBa /IeKapCTBEHHbIX CPEACTB);

- chopmmpoBaTb YMEHWS M HaBblKW, HEOOXOAWMble ANS AeATeNbHOCTW MNPOBM30pa B 06/1acTy
opraHusauuy 1 NpoBeAeHUs KOHTPONS KayecTBa JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB B  COOTBETCTBUU C
MepcrneKkTMBamMmy pasBUTUA N B CBA3U C JOCTMDKEHUAMU MOCTOSHHO Pa3BMBAIOLLMXCA (DYHAAMEHTabHbIX
(HU3NKO-XMMNYECKMX U MEANKO-OONOTMUECKMX HayK.

OCHOBHbIe 6/10KN U TeMbl AUCLUM/INHbI:

Pasgen Ne 1. CtaHgapTM3aLUmMa KayecTBa JIeKapcTB.

Tema Ne 1. HopmaTvBHO-NpaBOBOE  PErynvMpoBaHMe  IEKAPCTBEHHOrO  obpalleHus K
thapMaL,eBTMYECKOI NOMOLLM B PO.

Tema No 2. YnpaBfieHUe KayeCTBOM /IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB W rocyAapCTBEHHbIA KOHTPO/b KavecTBa
NeKapCTBEeHHbIX CpeacTs. [0CyaapCTBEHHOE HOPMUPOBAHWE MPOWM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPeAcTB B
anTekax 1 Ha hapmaueBTUUECKMX Npeanpuatusax, npasuna GLP, GCP, GMP, GPP.

Tema Ne 3. OCHOBHbIe UCTOYHUKM W CMOCOOLI NOYYEHNS IEKAPCTBEHHbIX BELLECTB

Tembl No 4. ToHSTME CcepTUdhMKaLUU WM AeKNapupoBaHUS NEKapCTBEHHbLIX CPeAcTB. Cuctema u
nopsgoK cepTuduKauum 1 [eKnapypoBaHWs NeKapCTBEHHbIX CpeacTB B Poccuiickoi  defepaumu.
MexayHapoHble CUCTEMbI CePTUPMKALIMM.

Tema Ne 5. CoBpemeHHOe COCTOSiHME W 33fayM KOHTPO/A KayecTBa MNPW BHYTPUANTEYHOM
MPOW3BOLCTBE NIeKaPCTBEHHbLIX CPEACTB.

Tema Ne 6. CraHgapTusaumMs NeKapCTBEHHbIX cpefcTB. OO6LerocyfapcTBeHHas cuctema
YUPEXAEHUA 1 MepONPUATUIA, HaNpaBNeHHbIX HA NNaHUPOBaHWE U pa3paboTKy HOPMAaTUBHOW LOKYMEHTaL MK
Ha /leKapCTBeHHble cpefcTtea. CraHAapTu3auma  IeKapCTBeHHbIX CPeACTB B COOTBETCTBUM C
YHU(ULMPOBAHHLIMW  TPEOOBAHUAMU U METOZaMy UCMbITaHWS IEKapCTBEHHbIX CcpefcTB. CoBpemMeHHOoe
COCTOSIHWE 1 NMYTW COBEPLLEHCTBOBAHUA CTaHAAPTU3aLUN NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Tema Ne 7. MNocygapctBeHHas Papmakonesi. CucTema COBEPLLEHCTBOBaHMSA (PapMaKoneiHbIX CTaTeil.

Tema Ne 8. Ponb ¥ MecTo METPOSOrMM B CTaHAAPTU3aLMU U KOHTPOJ/IE KayeCTBa /IeKapCTBEHHbIX
cpeacTs. [MoHATME O Bannaauun.

Tema Ne 9. Ob6ecnedeHvie KayecTBa Npy NPOW3BOACTBE, pacnpefeneHnn, XpaHeHUW 1 noTpebneHun
NeKapCTBEHHbIX CPefCTB.

Tema Ne 10. Banngaumsa aHanMTMyecknx metoguk. CtaHaapTHble 06pasupl.

Pasgen Ne 2. MeTofbl aHa/iM3a NpUMeEHAEMbIe 415 CTaH4APTU3ALUN JIEKAPCTBEHHbIX BELLECTB.

Tema Ne 11. SneKTpoxumMmyeckue mMetogpbl. Monaporpamyeckmii MeTos. AMNepoMeTPUYeCcKoe
TUTpoBaHWe. CyLUHOCTb M 0COGeHHOCTb MeToda. KayeCcTBeHHas WM KOMMYECTBEHHas XapaKTepucTuKa.



Cnocobbl pacyeTa KOIMYECTBEHHOIO COLEPKAHMS.

Tema Ne 12, Xpomatorpaguyeckme MeTOAbl  UCCNeLoBaHUSA  coefuHeHWiA.  OObLue
npeacTasfieHUs. BO3HWKHOBEHME W OCHOBHble 3Tarbl CTaHOBAEHUS Xpomatorpaguu. Knaccudmkaums
METOA0B ra3oBOM W XMAKOCTHOW Xpomatorpadun. Cnocobbl NpoBeAeHMs NpoLecca XpomaTorpanuyeckoro
pasgfeneHuns.

Tema Ne 13. BbICOKO3(hheKTUBHAA XMAKOCTHas Xpomatorpadusa. puHUMnManbHas CXema,
OCHOBHbIE CMCTEMbI W Y3/1bl XXMAKOCTHOr0 Xpomartorpada. MoAroToBka NOABMKHON (hasbl, HACOCHI, CUCTEMbI
BBOZa Npobbl, KOMOHKN U LeTEKTOpbl, COP6EHTbI U pacTBopuTeNn. OCHOBHblE BapuaHTbl BOXKX. BIXKX B
KOHTpO/e (hapMnpon3BoACTBa U thapMakoneinHoM aHanunse; BOXXX nekapCTBEHHbIX BELLECTB.

Tema Ne 14. [Ma30-KMAKOCTHasA xpomartorpadgus. Anmapatypa AN rasoBoi xpomartorpagum.
XapaKTepucTuKa pas/iniHbIX TUMOB XPOMAaTOrpadyecknx KOMIOHOK, HEMOLBUKHbIX XUAKUX (ha3 1 TBEPAbIX
HocuTeneli Ans rasoBoii  xpomartorpauu. CucTema [eTeKTMPOBaHWS. XapaKTepUCTUKM AeTeKTOPOB:
4yBCTBUTENBHOCTb, Mpefen AeTeKTUPOBaHWSA, NMHEAHOCTb PaboTbl (MUHEMHBLIA AUHAMUYECKWIA [Manas3oH),
ObicTpoaeicTBMe  (MHEPLMOHHOCTL),  CENeKTUBHOCTb.  AACOP6EHTbl  ANA  ra3oBOM  Xpomatorpaguu.
MoarotoBka npobbl K aHaM3y. KayeCTBeHHbI aHanU3 B ra3oBoil xpomartorpagmu. KauecTBeHHbIA aHanu3
Mo mapameTpaM YAepXuBaHus. KonMuecTBEHHbIV aHaM3 B ra3oBoi xpomatorpaduu. MeTon abContoTHON
rpagyvpoBKY, METOZ BHYTPEHHEN HOpManu3aLymn, MeTof, BHYTPEHHEro CTaHapTa.

Tema Noe 15. IneKTpoxmmuyeckme MeTofbl. MoTeHUuMoMeTpuyecknii Metog. CyLHOCTL METOAA.
KauecTBeHHas M KOMMYeCTBEHHasA XapakTepucTmka. Cnocobbl pacyeTa KOMMYEeCTBEHHOrO COLEepPXaHus.
OcobeHHOCTM MeTofa.

Tema Ne 16. [MoTeHUMoMeTpuYeckoe TUTpoBaHMe. CyllHOCTb MeToga. Crocobbl pacyeTta
KO/IMYECTBEHHOI O COAEPXKaHUA.

Tema Ne 17. KoHpykTomeTpus. KOHAYKTOMETPUYECKOe TUTpoBaHue. CylHOCTb MeToja.
KauecTBeHHas M KOMMYeCTBEHHasa XapakTepucTmka. Cnocobbl pacyeTa KOMMYEeCTBEHHOrO COLepXaHus.
Ocob6eHHOCTM MeTofa.

YuyebHaa AaucuunnivHa «CTraHgapTu3auusa feKapCTBEHHbIX CPeACTB» BXOAUT B MNepeyeHb
AUCUMNANH 06513aTENbHON YacTy y4eOHOro naHa.

B pesynbTaTe W3Y4YeHUS AMCLUMMIMHBbI  CMEUUaIUCT  [JO/DKEH 06nafaTh  Creaytolmmm
KOMMETEHUMSIMU:

Kateropusa (rpynna) Kop u HaumeHoBaHWe KomneTeHUMN U MHANKATOPbI UX
NpogecCUOHaIbHbIX NPo{eccMoHabHbIX LOCTUDKEHMSA
KOMMETEHLNIA KOMMETEHLMIA
MoHuTopuHr  KadecTtBa, [MKYB-4. CnocobeH MKYB-4.1 TlpoBoguT (hapmaLeBTUYeCKuiA
3 heKTUBHOCTK M y4yacTBOBaTb B MOHUTOPUHre aHann3 QapmaleBTUYeCKUX CyOBCTaHLMIA,
6e3onacHoOCTH KayecTBa, 3MEKTUBHOCTM M  BCMOMOTaTe/bHbIX BELLECTB n
NEKapCTBEHHbIX CPeAcTB  6e3onacHocTu NeKapCTBEHHbIX npenapaTos ansa
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB M MEAWLMHCKOro  MPUMEHeHUst  3aBOLCKOro
NeKapCTBEHHOIO NMpov3BOACTBA B COOTBETCTBUM co
pacTUTeNbHOrO Chipbs cTaHapTaMmn KayecTsa
MKYB-4.2. OcyLlecTBNfeT KOHTPO/b 32
NPUroTOBEHNEM PEaKTMBOB n
TUTPOBAHHbIX PacTBOPOB
MKYB-4.3. CraHpapTtusyer

NPUroTOBNEHHbIE TUTPOBaHHbLIE PACTBOPbI

MKYB-4.5. WHhopmmpyeT B  nopsagke,
YCTaHOB/IEHHOM  3aKOHOZATE/IbCTBOM, O
HECOOTBETCTBUM NIEKAPCTBEHHOIO MNpenapara

ans MeAVLMHCKOro MPUMEHEHNS
YCTAHOB/IEHHbIM  TPeGOBaHMAM WM 0
HECOOTBETCTBIM JaHHbIX 06

apekTMBHOCTM M 0  6Ge3omacHoCTU



NeKapCTBEHHOro  npenapara  [faHHbIM O
NeKapCTBEHHOM Mpenaparte, cofepXaliumcst
B MHCTPYKLMMW MO ero NpUMeHeHnIo

MKYB-4.6. OcyLlecTBAAET pPermcrpauuio,
06paboTKy WM WMHTEpPnpeTauuto pesy/bTaToB
NPOBEAEHHbIX UCMbITAHWUIA NIEKAPCTBEHHBIX
CPeLCTB, UCXOAHOr0 ChIpbS Y YNAaKOBOUHbIX
maTep1anos

B pe3ynbTaTe 0CBOEHUS AUCLUMNIMHBLI 06YYaIOLLMIACS LO/MKEH:

3HaThb:

- pacLUMPEeHHYI0 MeAMLMHCKYIO U (hapMaLeBTUYECKYIO TEPMUHONOTMIO;

- HOMEHKNATypy NeKapCTBEHHbIX W BCMOMOraTe/flbHbIX BELLECTB, WMCMO/Mb3YeMbIX B MPOU3BOACTBE
NEeKapCTBEHHbIX CPeiCTB;

- Cnocobbl CTaHAapTU3aLUM NeKaPCTBEHHBIX CPEACTB;

- OCHOBbI FOCYJapCTBEHHOW NOMUTUKM B 06N1aCTU 34paBOOXPaHeHUS;

- rocyfapcTBeHHOe HOPMMPOBaHWE MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB B anTekax W Ha
thapmaueBTMUeCcKuX npeanpuatusax, npasuna GMP, GLP, GCP, GPP;

- BUAbl KNacCU(UKALUA NeKapCTBEHHbIX BELECTB W J1eKapCTBEHHbLIX CPEeACTB (XMMUYecKas,
thapMakosnornyeckas un ap.);

- OTHOCUTENbHOCTb HOPM KayecTBa /IeKApPCTBEHHbIX CPeAcTB, OTHOCUTE/IbHble W abCOMOTHbLIE
MeTOAbl aHa/IM3a cneunguKka NPUMeHeHNs UX B OLLEHKE KayeCTBa SIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB;

- UCTOYHWKM 1 CNOCO6bI MNONYYEeHUS NIeKapCTBEHHbIX BELLECTB;

- 0COBGEHHOCTY CTaHAapTU3aL MU NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB U BUAbI HOPMATUBHOW JOKYMEHTaLNN;

- OCYLLECTB/IEHWE KOHTPONI KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HA CTaAuu  paspaboTok,
M3roTOB/IEHWSA, pacrpefenieHns, TPaHCMOPTUPOBKKU, XpaHeHWs U NOTpe6/ieHus CcornacHo HOPMAaTWUBHO-
TEXHWNYECKON [JOKYMEHTaLuN;

- OCHOBHble METOfbl Ka4eCTBEHHOr0 M KO/IMYECTBEHHOrO OnpejaeneHns OeCTBYIOLWMX BELLECTB B
NeKapCTBEHHbIX CPefCcTBax;

- MeTOZbl 6MONOrMYecKoii CTaHAAPTM3aLMMN TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

- TpeboBaHUA K YNakKOBKe WM XPaHEHWIO SIEKaPCTBEHHbLIX CPEACTB B COOTBETCTBMU C HOPMATWMBHOM
[IOKYMeHTaLWeR;

- OCHOBHOE MPUMEHEHME U3YYaeMbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B MEAULIMHCKON MPaKTUKE;

- MpaBua TeEXHUKK 6e30MacHOCTY Npu paboTe C NeKapCTBEHHbIMW CPeLCcTBaMU.

YMeTb:

- N0/Mb30BaTbCA HOPMATMBHOW [OKYMeHTaUWel, pernaMeHTUPYIOLLeil KauyecTBO J1eKapCTBEHHbIX
CpefcTs;

- BbIMO/HATbL UCMbITAHMS HA YNCTOTY W JOMYCTUMbIE Npesebl MPUMECENl;

- BbIMO/IHATL WCNbITAHUA MOATBePXJaloWwme MNOAAMHHOCTL (MAEHTU(IMKALUIO) NeKapCTBEHHbIX
CpefcTs;

- FOTOBUTbL TUTPOBAHHbLIE PACTBOPbI, 3TANIOHHbIE PACTBOPLI, PACTBOPLI PEaKTUBOB U UHAMKATOPOB;

- OnpefensTb pacCTBOPUMOCTb, OKPACcKy, NPO3PavyHOCTb U LIBETHOCTbL PacTBOPOB;

onpefenaTb  KOHLEHTpauMIO  pacTBOPOB  PepakTOMETPUYECKUM,  MONASPUMETPUYECKUM,
(hOTO3NEKTPOKONIOPUMETPUYECKNM, CEKTPOPOTOMETPUYECKUM, XPOMATOrpaguyeckum MeTofamu;

- MPOBOAUTL KOHTPOJIb KayeCTBa BHYTPMANTEYHOW MPOAYKLMM B COOTBETCTBUM C HOPMATWUBHbLIMM
TpeboBaHMAMM, NPUKA3aMU U UHCTPYKLUMAMU;

- MPOrHO3MpPOBaTh BO3MOXHbIE METO/bl aHANN3a U YCNOBUSA XpaHeHUs NeKapCTBEHHbIX BELLECTB U
NEeKapPCTBEHHbIX CPELCTB MO XMMUYECKOMY CTPOEHMIO;

- MpoOBOAUTL CTATUCTUYECKYID 06paboTKY SKCMepUMEHTAa/bHbIX AaHHbIX ANA MOATBEPXAeHUS
[OCTOBEPHOCTM NONYYEHHbIX Pe3y/bTaToB;

- Mpou3BOAMTbL OTOGOP 06pa3L0B /IEKAPCTBEHHLIX CPEACTB A9 NPOBEAEHUS WCMbITaHWA B
COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbLIMU LOKYMEHTaMU;

- MIPYEMOYHbLIM KOHTPOJSIEM Ha anTeYHbIX CKnagax;



- WUCMOMb30BaTb HOPMATMBHYHD, CMPaBOYMHYKD M HAayuyHyl)  uTepatypy A1 peLleHums
npoeccnoHanbHbIX 3agau.

Bnagetb:
- MOHATUIHBLIM annapaTom;

NCMONb30BaTb HOPMATUBHYHD, CMPaBOYHYH) W HayuyHyl  fiuTepatypy Ans  peLleHus
npoeccnoHanbHbIX 3a4au.

OvcuynnuHa  «CTaHAapTM3aumus  N1eKapCTBEHHbIX CPEACTB»  M3y4aeTcs MOCPeACTBOM  NIEKLMA,
TeOpeTUYECKMe 3HAHUSA 3aKPEeNAOTCA B X04e 1abopaTopHbIX paboT U caMoCToATe/IbHOM paboToi ¢ y4e6HON
N Hay4HOI NNTepaTypoi.

O6Lwasn TpyAoeMKOCTb AUCUNN/INHBI cOcTaBNAeT 144 yaca, 4 3a4eTHble eaNHULIbI.
Bug NpomMeXKyTOYHOW aTTecTaumm: 3K3aMeH.

Pa3paboTumk ApTtembesa B.B,
®.1.0.
3aB. BbIMyCKatoLLel Kaeapoi ApyTioHoB A.K.

®.1.0.



