AHHoTauuA

paboyein nporpammbl y4e6HO ancumnamHel 61.0.25 «CTaHaapTusaumsa nekapcTBEHHbIX
CPeACcTB»
no cneunansHocTn 33.05.01 Papmauns

Llenn m3yyeHust aucumnivHbl: OpMUPOBaHUE Y CTYAEHTOB MPOECCUOHANbHBIX KOMMETEHL I
Ans paboTbl B 0611aCTU 34PaBOOXPAHEHNS U NPOM3BOACTBA NEKAPCTB, M3AeNWIA MeAULMHCKOrO HasHauYeHUm,
OMOMOrNYECKN aKTUBHbIX A06aBOK K MULLe, OCHOBHbIX HampaBneHUA COBEPLUEHCTBOBAHMS KOHTPONS
KauecTBa IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ANS PELLEHMs NPOdEeCcCHOHabHbBIX 3aa4 MPoBK30pa.

3afaun AUCLMNINHbI:

- [aTb OpPUEHTaUWK B CBOICTBaxX W aHa/M3e JfIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB B COOTBETCTBUMM C
COBPEMEHHBIMU TPeOOBaHMAMM K KayecTBY, OCOGEHHOCTAMM MOyYeHUS W MEPCreKTMBaMM CO34aHus
3PPEeKTUBHLIX 1 6e30MaCHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

- NPeACcTaBUThL LENOCTHYIO CUCTEMY TEOPEeTUUECKUX OCHOB (hapMaLeBTUUECKOW XMMUK, MoKas3aTb
B3a/IMOCBA3b MNPOLLECCOB NPWU pa3paboTKe HOBbIX WM COBEPLUEHCTBOBAHWM, YHU(MKaLMU W Baaugauum
CYLLECTBYIOLLMX METOJO0B KOHTPONS KauyecTBa /fIeKapCTBEHHbIX CPeACcTB Ha JTanax paspaboTky,
Npon3BOACTBA W NOTPEB/IEHMS;

- paccmoTpeTb MyTW peasv3aumn 06LWMX MPUHLMMNOB (apMaLeBTUYeckol Xummmn (MpK co3haHum
HOBbIX TEKApPCTBEHHbIX BELLECTB; NPU OLEHKe KayeCTBa /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB);

- cthopmmpoBaTb YMEHWS U HaBblKW, HEOOXOAVMble ANS AeATeNbHOCTU MpOBM30opa B 061acTy
opraHu3aumMM U1 MpoBeAeHWUs KOHTPONA KayecTBa /leKapCTBEHHbIX CPeACTB B COOTBETCTBMM C
nepcreKTMBaMn pasBuUTUS U B CBA3N C AOCTVKEHWSMW MOCTOAHHO PasBMBAOLLUXCA (PYHAAMEHTANIbHbIX
(hU3NKO-XMMNYECKMX N MEAWNKO-OMOMOTMYECKMX HayK.

OCHOBHbIe 6/I0KWN 1 TEMbI AUCUUNNHbI:

Pa3gen Ne 1. CtaHgapTn3aLma KadecTsa JIeKapCTB.

Tema Ne 1. HopmaTMBHO-NPaBOBOE  PErynMpoBaHWe  NeKapCTBEHHOro  obpalleHus K
thapMaL,eBTUYECKO nomoLy B P,

Tema Ne 2. YnpaBneHue Ka4eCTBOM /1IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB U FOCYAaPCTBEHHbIA KOHTPOMb KauecTBa
NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB. [OCyAapCTBEHHOE HOPMUPOBAHWE MPOWU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPefCTB B
anTekax W Ha (hapMaLeBTUYecKnX npeanpusatuax, npasuna GLP, GCP, GMP, GPP.

Tema Ne 3. OCHOBHbIE UCTOUYHUKIM U CNOCOObLI NONYYEHUS NEKaPCTBEHHbIX BELLECTB

Tembl Ne 4. TMoHATME cepTU(MKaUMM W [eKNapupoBaHWUs NeKapCTBEHHbIX cpefcTB. Cuctema u
nopsgoK ceptTudmkauuM 1 [JeKnapypoBaHUs NleKapCTBEHHbIX CpeacTB B Poccuiickoin  depepauun.
MexayHapoHble CUCTEMbI CepTUNKALMN.

Tema Ne 5. CoBpemeHHOe COCTOSHWE W 33dayy KOHTPO/AA KayecTsa MNPU BHYTPUAMNTEYHOM
NPOV3BOLCTBE /IEKAPCTBEHHbLIX CPECTB.

Tema Ne 6. CraHgapTusauma feKapCTBEHHbIX cpedcTB. O6LlerocyaapcTBeHHas  cuctema
YUPEXAEHUIA 1 MEPONPUATWIA, HanpaBeHHbIX Ha NAaHMpoBaHUe 1 pa3paboTKy HOPMATMBHON JOKYMeHTaLum
Ha /leKapCTBeHHble cpefcTBa. CraHAapTus3auuMa  IEKApCTBEHHbIX  CPeACTB B COOTBETCTBMM  C
YHU(ULMPOBaHHLIMU TPebOBaHUAMU W METOAaMW WCMbITAHUA NIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB. CoBpeMeHHOe
COCTOSIHWE U NYTU COBEpPLLEHCTBOBaHMA CTaH4APTU3ALMN NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

Tema Ne 7. MocypgapcTBeHHas dapmakones. Cuctema COBEPLLEHCTBOBAHUA (hapMaKoMemHbIX CTaTeid.

Tema Ne 8. Ponb 1 MeCTO METPONOrMM B CTaHZaplu3auum MU KOHTPOJE KayeCTBa NeKapCTBEHHbIX
cpefcTB. MoHATME 0 BaMaaLuu.

Tema Ne 9. ObecneueHve kayecTsa Npu NPOM3BOACTBE, pacnpefeneHnn, XpaHeHUn 1 noTpebneHnm
NNEKapCTBEHHbIX CPECTB.

Tema Ne 10. Banugaums aHaMTU4eckmx MeToank. CtaHgapTHble 06pasubl.

Pasgen Ne 2. MeTofbl aHa/M3a NpUMeHsieMble 419 CTaH4apTU3aLnN IeKapCTBEHHbIX BELLECTB.

Tema Ne 11. SneKTpoxXuMmUeckme mMetogbl. Monaporpadmyecknini metos. AMNepPoMeTpPUUECcKoe
TUTpoBaHue. CyLIHOCTb U OCOBGEHHOCTb MeTofa. KauyecTBeHHas M KOMMYECTBEHHAs XapakTepucTuKa.



Cnocobbl pacyeTa KONMYECTBEHHOIO COAepPXKaHMs.

Tema Ne 12. Xpomartorpadmuyeckne MeToAbl WCCNefoBaHUA  coeguHeHuid.  O6Lyme
npegctasfieHNs. BO3HWKHOBEHME WM OCHOBHble 3Tanbl CTaHOBAEHMS Xpomatorpaduu. Knaccugpukaums
METOJO0B rasoBoli M XWAKOCTHON xpomatorpagum. Cnocobbl NpoBefeHMs npoLiecca XpoMarorpamnyeckoro
pasgeneHus.

Tema Ne 13. BbICOKO3(h(heKTMBHAA >XULKOCTHAsA Xxpomartorpadusa. [MpuHuunuaibHas cxema,
OCHOBHbIE CMCTEMbI U Y3/Ibl XUAKOCTHOFO Xpomatorpada. MofroToBka NoABMKHOM (pasbl, HACOChI, CUCTEMBI
BBOAA MPOObl, KOMOHKN U AeTeKTOopbl, COpOEHTbI 1 pacTBopuTenn. OCHOBHble BapnaHTbl BOXKX. B3XXX B
KOHTpO/e hapmMnpon3BOACTBa 1 (hapMaKoneinHom aHannse; BOXXX nekapCTBEHHbIX BELLECTB.

Tema Ne 14. Ta30-XuAKOCcTHas Xxpomatorpadms. Annapatypa LS rasoBoi Xpomatorpapuu.
XapaKTepucTMKa pasiMyHbIX TUMOB XPOMAaTOrpauyeckmx KOMOHOK, HEMOABMXKHBIX XXUAKUX (a3 1 TBEpAbIX
HocuTeneil Ans rasoBoW  xpomatorpaguu. CucTema [eTeKTUPOBaHWSA. XapakTepucTUKW [eTeKTOPOB:
UyBCTBUTENbHOCTb, Npefen AeTeKTUPOBaHWSA, IMHEHOCTb paboTbl (JIMHENHbIA AMHAMUYECKUIA AManasoH),
ObICTpOAeCTBME  (MHEPLMOHHOCTbL),  CENEeKTUBHOCTb. AACOPOEHTbI And  ra3oBOil  XpomaTorpagum.
MoaroToBKa Mpo6bl K aHann3y. KauyeCTBEHHbIA aHanM3 B rasoBoii Xxpomatorpaduu. KayecTBeHHbIA aHanm3
no napameTpam yaepxuaHus. KonmuecTBeHHbI aHanv3 B rasoBoii xpomarorpagun. MeTog abcontoTHOM
rpagyvpoBKMW, METO[, BHYTPEHHE HOpManun3aLmm, MeTo BHYTPEHHero cTaHjapTa.

Tema Ne 15. DneKTPOXMMMYECKME MeTOoAbl. MoTeHUMOMETpMYECKUiA MeTod. CyLHOCTL MeToda.
KayecTBeHHast M KONMWYECTBEHHAs XapakTepucTuka. Crocobbl pacyeTa KOAMYECTBEHHOrO COAepXKaHus.
OcobeHHOCTM MeToga.

Tema Ne 16. TloTeHunoMmeTpuyeckoe TuTpoBaHMe. CywHOCTb MeToga. Cnocobbl pacuyeTa
KO/IMYECTBEHHOI 0 COAEPXKaHMA.

Tema Ne 17. KoHpykTomMeTpusa. KoOHAYKTOMETpUYecKoe TUTpoBaHue. CyLHOCTbL MeToja.
KayecTBeHHass ¥ KONMMYECTBEHHas XapakTepucTuka. Cnocobbl pacyeTa KOAMYECTBEHHOrO COAepXKaHUs.
OcobeHHOCTM MeToga.

YuebHast AucumnanHa «CTaHgapTu3aumusi NeKapcTBEHHbIX CPeAcTB» BXOAUT B MepeyeHb
AVCLMMNINH 06513aTeNIbHOM YacTh y4ebHOro nnaHa.

B pesynbTaTe uW3yyeHMs1 [AUCLMNAUHBI  CMELMaIUCT  A0/DKeH 06/1agaTh  CefyroLwmmm
KOMMETEHLMAMM:

Kateropus (rpynna) Kog v HavmeHoBaHwue KomneTeHLMN 1 MHANKATOPbLI NX
npoMeccroHanbHbIX npogecCcuoHaNbHbIX LOCTUXKEHMNSA
KOMMETEHLWIA KOMMETEHLMIA
MoHuTopuHr  Kadectea, [MKYB-4. CnocobeH [MKYB-4.1 TpoBognT  hapMaLeBTUYECKNIA
3 heKTUBHOCTY M y4yacTBOBaTb B MOHWTOPUHIe aHanu3  (hapmaueBTUUYeCKUX  CybecTaHuui,
6e3onacHoCTM KayecTBa, 3()PEKTMBHOCTM M  BCMNOMOraTe/lbHbIX BELIECTB W NEKapCTBEHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB  6e3omacHoCTH npenapaToB NS MeAWLUHCKOro NPUMEHeHNs
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB M 3aBOACKOro NpoW3BOACTBA B COOTBETCTBMM CO
NeKapCTBEHHOIO cTaHZapTamu KayecTtsa
pacTUTeNbHOMO Chipbs MKYB-4.2. OcyLlecTBNfeT  KOHTPO/b  3a
NPUroTOB/IEHUEM PEaKTUBOB W TUTPOBAHHbIX
pacTBopoB

MKYB-4.3. CTaHfapTu3yeT MpuUroToB/ieHHbIe
TUTPOBaHHbIE PacTBOpbI

MKYB-4.5.  WH(popmupyeT B MOPsAKe,
YCTaHOBJ/IEHHOM 3aKOHOAATe/IbCTBOM, 0
HeCOOTBETCTBMM JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara
ons MeLMLNHCKOro nprMeHeHus
YCTaHOB/IEHHbIM  Tpe6oBaHUAM wm 0
HECOOTBETCTBUW AaHHbIX 06 3(hPeKTUBHOCTU U
0 6e30MacHOCTU JfleKapCTBEHHOro npenaparta
JaHHbBIM O  JIeKapCTBEHHOM  npenapare,



coAepXalumcss B MHCTPYKLUMM N0 €ro
NPUMEHEHNIO

MKYB-4.6. OcyLllecTBNgeT  perncrpayuio,
06paboTKy W WHTEpnpeTauuio pe3ynbTaToB
MPOBEAEHHbIX  UCMbITAHWA  NTEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB, WCXOAHOr0 CbipbS M YMAKOBOYHbIX
maTepuanos

B pesynbTaTe 0CBOEHUS AUCLMMMHBLI 00YYaOLLMIACA [OMKEH:

3HaThb:

- PaCLLUMPEHHYIO MEAULMHCKYIO U (DapMaLeBTUYECKYHO TEPMUHONOTUIO;

- HOMEHKNATypy /IeKapCTBEHHbIX W BCMOMOraTe/lbHbIX BELLECTB, UCMOMb3yeMblX B MPOU3BOACTBE
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

- Crocobbl CTaHAAPTM3aLMMN NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

- OCHOBbI FOCY/AapCTBEHHON MONUTUKM B 06/1aCTV 34paBOOXPaHEHNS;

- rocyfapcTBeHHOe HOPMMPOBaHWE MPOW3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB B anTekax W Ha
(hapmaLeBTMYeCKNX npegnpuatusx, npasuna GMP, GLP, GCP, GPP;

- BuAbl KnaccutmKauuii NeKapCTBEHHbIX BELLECTB W NEeKapCTBEHHbLIX CPeAcTB (XMMUYecKas,
(hapmakonoruyeckas v ap.);

- OTHOCMTENbHOCTb HOPM KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPefCTB, OTHOCWUTENbHble U abCONOTHbLIE
MEeTOAbl aHanu3a creuuguKa NPUMeHeHNs UX B OLLEHKE KayecTBa SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

- UICTOYHWKM U CNOCOGbI MONYUYEHUA NIeKapCTBEHHbIX BELLECTB;

- 0COBEHHOCTY CTaHAapTU3aLnn NeKapcTBEHHbIX CPEACTB W BUAbI HOPMATUBHON JOKYMEHTALWN;

- OCYLLeCTB/IEHWe KOHTPONI KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha CTaguu  pas3paboTok,
M3roTOBMEHMSA, pacnpefenieHns, TPaHCMOPTUPOBKU, XpaHeHWs W NoTpebreHUs COrnacHO HOPMAaTUBHO-
TEXHNYECKON JOKYMEHTaL MK,

- OCHOBHble MeTOfbl Ka4eCTBEHHOr0 M KO/IMYECTBEHHOrO ONpejeneHns AeiCTBYHOLWMX BELLECTB B
NeKapCcTBeHHbIX CPeacTBax;

- MeToAbl 6MONOrMYecKol CTaHAAPTM3aLMNMN IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

- Tpe60BaHNA K YMaKoBKE U XPAHEHWUIO NIEKaPCTBEHHbIX CPEeACTB B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHOM
[OOKYMeHTaLMel;

- OCHOBHOE NMPUMEHEHME U3y4aeMbIX TeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MEAULIMHCKON NPaKTUKE;

- Npasuia TeEXHUKN 6e30MacHOCTV Npu paboTe C IEKaPCTBEHHBIMY CPELCTBAMMU.

YMeTb:

- M0/b30BaTbCA HOPMATMBHOW [LOKYMeHTaLUMel, pernaMeHTUpYoWein KayecTBO JfieKapCTBEHHbIX
CPefCTB.;

- BbINOSHATb UCMbITAHWS HA YUCTOTY M AONYCTUMbIE Npesesibl NpUMeceil;

- BbINOMHATE UCMbITAHUA MNOATBEPXKAAIOWME MNOAIMHHOCTL (MAEHTUMUKALMIO) NTEKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB;

- TOTOBUTb TUTPOBAHHbIE PACTBOPbI, 3TA/IOHHbIE PACTBOPbLI, PACTBOPbI PeaKTUBOB U UHANKATOPOB;

- ONpeenaTb PacTBOPUMOCTb, OKPacKy, NPO3PayHOCTb U LBETHOCTL PacTBOPOB;

OnpefenaTb  KOHUEHTPaUWMio  pacTBOPOB  PedpakTOMeTPUYECKUM,  MONAPUMETPUYECKUM,
(hOTO3NEKTPOKONIOPUMETPUYECKNM, CNEKTPOPOTOMETPUYECKUM, XPOMATOrpainyeckKum MeToLamu;

- MPOBOAMTb KOHTPO/Ib KayecTBa BHYTPMANTEYHOW MPOAYKLUMU B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbLIMMU
Tpe6oBaHMAMM, NPUKA3aMWN U UHCTPYKLUAMU;

- MPOrHO3MpoBaTb BO3MOXXHbIE METO/bl aHa/IM3a U YCNOBUSA XPaHEeHUs NeKapCTBEHHbIX BELLECTB U
NeKapCTBEHHbIX CPeLCTB N0 XMMUYECKOMY CTPOEHWIO;

- MPOBOAUTL CTATUCTUYECKYID 06paboTKy 3KCNepUMEHTAsIbHbIX [aHHbIX NS MNOLTBEPXIEeHUS
[OCTOBEPHOCTW NOMYYEHHbIX Pe3y/bTaros;

- Npou3BO4WUTL OTO6OP 06pa3LoB NEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB A9 MNPOBELEHUS WCMbITaHWA B
COOTBETCTBMU C HOPMATUBHBLIMU JOKYMEHTaMU;

- MPUEMOYHBIM KOHTPOJIEM HA anTeYHbIX CKNajax;



- WUCMONb30BaTb HOPMATMBHYIO, CMPaBOYHYD W HayuHyl0  uTepaTypy AN peLlleHuns
NpogeccMoHanbHbIX 3a4ay.
Bnagetb:
- NOHATUIAHBIM annapaTom;
UCMONb30BaTb HOPMATMBHYH, CMPaBOYHYHD M HayuHYl  fiTepatypy [ANd  pelleHus
NpoeccMoHaIbHbIX 3afau.

OvcuynnuHa  «CTaHAapTv3aums  NeKkapcTBEHHbIX CPeACTB»  M3y4aeTcsa MOCPeACTBOM  JIEKLWNA,
TEOpeTMYECKMNE 3HAHWS 3aKPENNATCSA B XOAe abopaToOpHbIX paboT 1 camoCTOATENbHON paboToii ¢ yue6HOA
1 HAY4HOI NNTepaTypoii.

O6Las Tpy[oeMKOCTb AUCLMMNNMHBI COCTaBNsAeT 144 yaca, 4 3a4eTHble eAUHULLbI.

Bug NpoMeXKyTOYHOI aTTecTauum: 3K3amMeH.

Pa3paboTumnk ApTtembesa B.B.
roannch ®.1N.0.
3aB. BbIMycKatoLLei Kadeapoii / A - Apytionos AK.

NoOAMNCH d.1N.0.



