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Lenun n 3apayum yuyeOHOM gucumnnuHsbl (Mmoaynsa)

Llenblo M3yyYeHUs OUCUUMNAUHBLI SIBASeTCS (POPMUPOBaAHME CUCTEMHbIX 3HaHUIA 06 3Tanax
61MOTEXHONIOrNYECKOro MNpou3BOACTBa, 6Mo06bekTax, crnocobax noNyvYeHUs NeKapCTBEHHbIX,
NPOMPMNAKTUYECKUX U ONArHOCTMYECKMX CPeACTB C MOMOLLbIO »XUBbIX CUCTEM, a TakXe MeToAbl
KOHTPOJISl X KayecTBa.

3apavyamm 61M0TEXHONOM NN KaK NPOdUIbHON y4ebHOM ANCUMNANHBI ABASIOTCS:

-obyyeHne CTyneHTOB OesaTesIbHOCTU NpoBU30Opa, UCXOAs U3 3HAHUSI OCHOB MOJIEKYJISIPHOWN
Bronorum n reHeTUKN NPoAyLEHTOB, COBEPLLEHCTBOBAHNSA NMPOM3BOACTBA METOAAMN FrEHETNYECKON
NHXXEHEPUN N NHXXEHEPHOWN 3H3MMOJIONMW, 3HAHUS (DYHOAMeHTasIbHbIX OCHOB METOA0B KOHTPOJIS
KayecTBa M NOANIMHHOCTM NMpernapaToB, NOJyYaeMbIX OMOTEXHOIOITMYECKMMM METO4aMU;

- (dopMupoBaHMEe Yy CTYOEHTOB MPaKTUYECKUX YMEHUN U HaBbIKOB W3rOTOBIEHUS
61MOTEXHONOMrNYECKNX NIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, OLEHKM KayecTBa Cbipbs, NMUTaTENbHbIX Cpes,
NoNynNpPOAYKTOB U LeNeBbIX MPOAYKTOB;

- BblpaboTka y CTyOeHTOB CMocobHOCTM NpaBW/IbHO OUEHUBATb COOTBETCTBUE
brnoTexHonorMyeckoro nponseoacTea npasusiam GMP, cooTBeTCTBME TpeboOBaAHMSAM 3KONOr M4ECKOW
6e30nacHOCTU, NPUMEHUNTESNIBHO K UCMOJIb3yeMbIM Ha NMpon3eoacTee 6noobbekTaM - NpoayLEeHTaM r
ueneBbliM npoaykTam. BblpaboTka npaBuWAbHOW  OpUeHTauMM MNpU  OLUEHKe  KayvecTBa
peKOMONHaHTHbIX 6eNIKOB Kak JlIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

- BblpaboTka y CTYyAEeHTOB YMEHW W HaBbLIKOB TM0JIb30BaHUA OMOSIOrMYeckMMn, puUsnKo-
XUMUYECKNMU U XMMUYECKUMM MeTolaMU ornpeneneHns 6MoNornyeck akTUBHbIX BELLECTB.

OCHOBHbIe BJIOKM U TeMbl AUCLUNNJINHDbI

Paspen aucumnnauHbl
BroTexHoornsa Kak Hayka u cpepa Npon3soAcTBa. KpaTkas nctopmsi passmtusa BnotexHonoruu.
Brocuctemol, 6M006BEKTHI Kak CPeACTBO NPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX, MPOPUNAKTUYECKNX U
ANarHOCTUYECKNX CPeACTB.
KneTo4yHas NHXeHepus 1 NCMosib30BaHNe ee METOA0B B CO3A4aHNMN MUKPOOPraHN3MOB U KJIETOK
pPacTEHUN - HOBbIX MPOAYLEHTOB BMOIOrMYEeCKN aKTUBHbIX (IeKaPCTBEHHbIX) BELLLECTB.
[eHeTMYeCcKas NHXeHepns N Co3faHne C MOMOLLbIO ee MeTOA40B NPOAYLIEHTOB HOBbIX JIEKapPCTBEHHbIX
BeLwecTB. OCHOBHbIE MPUHLMMNbI TEXHON0rNM pekomburHaHTHoM OHK.
NH>XeHepHas 3H3MMOJI0rns 1 NoBbileHne 3PPEeKTUBHOCTN BMO0OBLEKTOB (MHANBUAYANBHbBIX
depmMeHTOB, hePMEHTHbIX KOMMIEKCOB 1 KJIETOK NPOAYLIEHTOB) B YC/JI0BMAX NPON3BOACTBA.
FeHoOMUKa 1 NpoTeomMuka. NporpamMmma FeHOM YesloBeKa
BroTexHonorn4yeckunii npouecc kak 6a3oBbin 3Tan, obecnevymBaloLni Cbipbe AJI1S MOJy4YEeHNUS
JleKapCTBEHHbIX, MPOPMAaKTUYECKNX WU AMarHOCTMYeCKUX npenapaTos. Mlepapxmnyeckas CTpyKTypa
H6MOTEXHOJI0rM4eCKOoro NPon3BoACTBa.
EnvHas cuctema GLP, GCP n GMP npu npeakAMHNYeCKOM, KIIMHNYECKOM UCMbITaHUN JIEKAapPCTB U X
nponseoacTee. OcobeHHOCTN GMP npyMeHNTEeNbHO K BUOTEXHOOrN4eCKOMY NPON3BOACTBY.
MpoMeXyTOYHbIN KOHTPOJIb 3HAHWI
PekoMbrHaHTHbIe 6enkn 1 nonunenTuabl. UHCYAnH.
BroTexHonorns aMmMHoOKNCNoT. MMKPoBMOSIOrM4eckuin CUHTE3
BroTexHoa0rns BUTaMMHOB N KOhEPMEHTOB.
BrnoTexHonorms cteponaHbIX FTOPMOHOB.
Ky/ibTypbl pacTUTE/IbHbIX KNETOK 1 NoJlyYeHUe NeKapCTBEHHbIX BELLeCTB.
BroTexHosiornyeckoe Npon3BoACTBO JIeKapcTs B Poccuum
AHTMOMOTUKN KaK BMOTEXHOJIOrMYeCcKue NpoayKThl. BuocuHTes aHTNOGNOTMKOB
NMMyHOB6MOTEXHO10rna. BakuUnHbI. TexHonornyeckas cxema npon3BoACTBa BaKLMH N CbIBOPOTOK.
MOHOK/I0HaIbHblE aHTUTEeNa
HopModiopbl (MpobroTuKu, MUKPOBUOTUKN, 3YONOTUKM).
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Paspen amcumnnauHbl

MecTo aucumniinHbl B CTpykType OIl

BuoTexHonormsa - 3To MHTErpnpoBaHHas, MysbTUANCUUNANHapHaa obnacTbe 3HaHUN, KOTopas
nmeet rnybokmne CBs3M C ApyruMmm Haykamu. OucumniamHa BXoAUT B NepeyYeHb KypCoB ONCLUMINH
6a3zoBon 4actm uwmkna OMOM. OHa uMeeT nNpealIECTBYOLWIMNE JIOTUYECKNE N COoAep)XaTesibHO-
MeToAMYecKme CBA3W C ApyruMu gucumnianHamm 6asoson 4actu: «buonorua», «bnosTuka», a

TakK)XXe conyTcTBywwmne CBA3N C guUucumnnianHammn BapVIaTI/IBHOVI HYacCTn

«®PapMaLeBTn4eckas

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

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

NNIEKapCTBEHHOI0 PaCTUTESIbHOIo Chipbs

MKYB-4: CnocobeH y4acTBOBaTb B MOHUTOPUHIe KavyecTBa, 3hHeKTUBHOCTN N 6&€30MacHOCTU NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U

NMKYB-4.6 OcywiecTBnsAeT perucrpauuio, obpaboTky u UHTepnpeTauuio pe3ysibTaToOB NMPOBeAEeHHbIX UCMbITAHUNA
JieKapCTBEHHbIX CPeACTB, UCXOAHOIO Cbipbfi U YNAaKOBOYHbIX MaTepuasioB

MeToabl peructpaumm n o6paboTku
pe3ysibTaToOB NPOBEAEHHbIX UCMbITAHWIA
NleKapCTBEHHbIX CPeaCcTB, UCXO4HOIro
CbIpbsi 1 YNAKOBOYHbIX MaTepMasoB.

OhopMATb AOKYMEHTALUIO
YyCTaHOBJIEHHOr0 06pa3sua No KOHTPOJIO
N3rOTOBJIEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX
npernapaTos.

HaBblkaMu perncrpauymm NCMbITAaHUNA B
COOTBETCTBUN C YCTAHOBJIEHHBIMA
TpeﬁOBaHI/IﬂMVI.HaBbIKaMI/I OLLEHKU
Pe3yNibTaTOB KOHTPONA JIEKapCTBEHHbIX
cpencTB Ha cooTBeTCTBME
YCTaHOBJIEHHbLIM TpeﬁOBaHI/IHM.

JNIEKapPCTBEHHOIO PacCTUTENIbHOIo ChblpbA

NMKYB-4: CrniocobeH y4yacTBOBaTb B MOHUTOPUHIe KavyecTBa, 3(peKTUBHOCTM U 6€30MacHOCTN JIeKAaPCTBEHHbIX CPEACTB U

CTaHOapTaMU KadecTBa

NMKYB-4.1 MNpoBoauTt chapMaueBTUYEeCKU aHanu3 papMmaueBTU4YECKUX CyGcTaHU A, BCNOMOraTeibHbIX BELLLEeCTB
M JleKapCTBEHHbIX NMpenapaTtos A1 MeAULUHCKOro npuMeHeHus 3aBOA,CKOro NpousBoAcTBa B COOTBETCTBMM CO

BuAbl BHYyTPYanTe4YHOro KOHTPOS.
MeToAbl aHanu3a, NcrnoJsibyemble npu
KOHTpOJIe KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX
CpencTs.

OdopMnaTb pe3ynbTaTbl UCMbITAHUIA
(hapmaLeBTUYeCcknx cybcTaHUmin, BOAbI
OYULLEHHOW AN UHBEKLMWNA,
KOHLIeHTpaToB, nonydgabpukaTos,
JNleKapCTBEHHbIX MpenapaTos,
M3roTOBJIEHHbIX B anTe4YHOWN
opraHmsauun, B COOTBETCTBUN C
yCTaHOBJIEHHbIMU TpeboBaHUAMN.
Monb30BaTbCA KOHTPOJILHO-
n3MepuTesbHbIMU Npubopamu.

CnocobeH K MpoBeAeHNI0 pa3INyHbIX
BMOOB BHYTPManTE4YHOro KOHTPOSA
hapmaLeBTMHeCKUX CybCcTaHLWiA, BOAbI
OYULLIEHHON/ONA NHBEKLUN,
KOHLIeHTpaToB,
nonyabprkaToB,ieKapCTBEHHbIX
npenapaToB, N3rOTOBJIEHHbIX B
anTeyHowm opraHusauuu, B
COOTBETCTBUWN C YCTAHOBIEHHbLIMMU
TpeboBaHUsAMU.

FOTOBbLIX JIEKAapPCTBEHHbLIX CPenCTB

MKYB-1: CnocobeH n3rotaBnmBaTb JleKapCTBEHHbIE NpenapaTbl U MPUHUMaTb y4acTue B TEXHOI0M N NPOoM3BOACTBA

npouecca

MKYB-1.2 N3roTaB/IMBaeT JieKapCTBEHHbIe NpenapaThbl, B TOM YUCJie OCYLL,eCTBJIIA BHYTPUaNTE4YHYIO 3aroToBKY U
cepuiHOe U3roToBJieHue, B COOTBETCTBUU C YCTAHOBJIEHHLIMMU NMpPaBuJiaMyM U C Y4€TOM COBMECTUMOCTH
JieKapCTBEHHbIX U BCNOMOraTeJibHbIX BELLECTB, KOHTPOJIUPYS Ka4yecTBO Ha BCeX CTaAUufiX TEXHOJIOrM4ecKoro

HomeHKnaTypy COBpEMEHHbIX
NleKapCTBEHHbIX CybCcTaHumA 1
BCMOMOraTesIbHbIX BELLLECTB, UX
CBOWMCTBA, Ha3Ha4vyeHne. Pu3nko-
XUMUYeCcKMe 1 opraHonenTuyeckme
CBOWNCTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, UX
dur3nydeckasn, xumMmmnyeckas n
¢apMakosiormyeckas COBMeCTMMOCTb.

[0TOBMTbL BCE BMAbI IEKAPCTBEHHbIX
dopm.

HaBblKaMu U3roTosJsieHUs
NeKapCTBEHHbLIX MpenapaToB B
COOTBETCTBUNM C NpaBuiaMin
N3roToBseHNsa n C y4eToM BCeX cTagum
TEeXHONOIrM4YeCcKoro npouecca, KOHTpPOJib
Ka4decCTBa Ha CTaaunax
TexXHONorn4eckoro npouecca.

OMNK-1: CrocobeH ncnosb30BaTbh OCHOBHLIE Buonormyeckme, PU3NKO-XMUYECKNE, XUMNYeCKNe, MaTeMaTNYeCKmne MeTobl
aons pa3pa60TKV|, nccnenoBaHum m OKCNEepPTU3bl NEeKapPCTBEHHbLIX CPeanCTB, N3rOTOBJIEHNA JIEKAPCTBEHHbIX MNMpenapaToB

OMNK-1.4 NpuMeHseT MaTeMaTU4YeCKMe MeToabl U OCYLLeCTBJIAeT MaTeMaTU4eckylo o6paboTKy AaHHbIX,
Nnosly4eHHbIX B Xoae pa3paboTKu NeKapCcTBEeHHbIX CPeACTB, a TaK)XXeuccnenoBaHMW U 3KCNepTU3bl
NeKapCcTBEeHHbIX CPeACTB, JIEKAPCTBEHHOro pacTUTEsIbHOro Chipbsi U GMoJsIOrMYecKux o6bLEKTOB

MaTemaTunyeckmne metonbl 06paboTkm
OaHHbIX, MONYYEeHHbIX B X0A€e
nccneoBaHUM U SKCNepTu3bl
NleKkapCTBEHHbIX CPeacTs,
NleKapCTBEHHOr0 PacTUTEsNIbHOIO Chipbs
n bronormyecknx o6bekToB

OcyLLecTBASATb MaTEMATUYECKYLO
06paboTKy OaHHbIX, MOJIy4YEHHbIX B
xofe nccnefoBaHuUm U 3KCNepTu3bl
JNleKapCTBEHHbIX CPencTs,
JIeKapCTBEHHOr0 pacTUTENbHOIO Chipbs
n brnonormnyecknx o6 bLeKToB

CnocobHOCTbIO MPUMEHATL
MaTeMaTumyeckmne metoabl 06paboTku
OAHHbIX, MONYYEHHbIX B X04€e
nccnenoBaHUn U 3KCNepTU3bl
NeKapCcTBEHHbIX CPeacTs,
NleKapCTBEHHOr0 pacTUTENIbHOIO Chipbs
1 6uonornyecknx o6 LEKTOB

OMNK-1: CrocobeH ncnosb30BaTbh OCHOBHLIE Buonornyeckme, PU3NKO-XMNYECKNE, XUMNYeCKNe, MaTeMaTNYeCKmne MeTobl
aons pa3pa60TKV|, nccnenoBaHum m OKCNepPTU3bl NEKapPCTBEHHbLIX CPenCTB, N3rOTOBJIEHNA JIEKAPCTBEHHbIX NMpenapaToB

Ouonornyeckux o6 bLekToB

OMNK-1.2 NpuMeHseT OCHOBHble (PU3UKO-XMMUYECKME U XMMUYECKMe MeToabl aHanu3a ansa paspabotku,
UCCNIef,0BaHUNA U DKCNEpPTU3bl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, JIEKAPCTBEHHON0 pacTUTEJIbHOIO Cbipbs U

OCHOBHble (PU3NKO-XUMUYECKUNE n

| MpUMeHsATb OCHOBHbIE (PU3NKO-

CnocobHocTblo NMPNUMEHATb OCHOBHbIE
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XnMmn4yeckme MeToabl aHanmsa onsa XNMnyeckmne n xmmMmmyeckmne MmeToasbl PU3NKO-XUMNYECKNE N XUMUYeCcKue

pa3paboTku, nccnenoBaHum n aHanm3a ons paspaboTky, MeToAbl aHanm3a Ansa paspaboTkuy,

3KCMNEepPTU3bl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, nccnenoBaHMM U 3KCNEPTU3bI nccnenoBaHUM U 3KCNEPTU3bI

NIEKApCTBEHHOIr 0 PaCTUTEJIbHOIO Cbipbs | IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB,

1 buonormnyecknx o6-LEKTOB JNIeKapCTBEHHOr0 PacTUTENbHOIO Chipbs | NEKAPCTBEHHOIO PAaCTUTESNIbHOMO ChipPbs
1 6nonornyecknx o6 bLEKTOB. 1N 6noNorn4ecknxobbLEKTOB.

OuncunnnnHa "buoTtexHonorna"” nly4yaeTcsa NoCcpencTBOM JIeKLnn, BCe pasaebl NporpaMmbl
3aKpennarTCa NPakTUYeCKUMKU, NabopaTopHbLIMU 3aHATUSAMU, BbINOJITHEHNEM KOHTPOJIbHLIX paboT,
camocToATeNIbHON paboTbl Haf y4ebHOM U Hay4YHO-TEXHNYECKOM INTEPATYPON 1 3aBepLUaeTCs
3K3aMeHOoM.

O6Lwan TPYAROEMKOCTb AUCLUMNJIMHBLI cocTaBnseT 107.65 vaca, 3 3a4eTHbIE efeHnLbI.

Bupa npoMe)XyTO4YHOM aTTecTauum: DK3aMeH 3a4eT.

PaspaboTymk: MognucaHo npocton 3 01.07.2025 ObakoBa NpnHa HukonaeBHa
3aB. Kahenpon: MopnucaHo npocton 3 18.07.2025 ApyTioHOB ApTyp KapnyLuoBuy
3aB. BbiNycKatowen kadenpon: Moanucano npocton 3 18.07.2025 ApyTioHOB ApTyp KapnyLiosuy
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