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®enepanbHOe rOCyIapcTBEHHOE OI0IKeTHOE 00pa3oBaTe/IbHOE yUpek/AeHHe BbICIIEro
o0pazoBanus «Cankr-IlerepOyprckuii rocyiapcTBeHHbINH XUMHKO-(papManeBTHYeCKU I
yHHBepcuTeT» MHUHHCTEepCTBA 31paBooxpanenus Poccniickoit @egepanun

AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI
b1.5.08 KonTpoJsb kauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

HanpasieHue noaroroBKu: 33.08.02 YmpasneHnue u 5KOHOMHUKa (hapmanuu
IIpoduab NoAroTOBKM:: VYmpasneHnue 1 5koHOMUKa apMaluu
®Dopma 00yueHHs: O4YHast

Ilnanupyembie pe3yabTaTbl 00y4eHHUs M0 JUCHHUILVIMHE (MOIYJII0), COOTHECEHHbIE ¢
IVIAHMPYEeMBbIMHU pPe3y/1bTaTaMU 0CBOeHHs 00pa30BaTe/IbHON NPOrpaMMbI

Komnemenyuu, unouxamopul u pe3yniomamul 00y4eHus

[TK-II8 roTOBHOCTB K OpraHU3aIuy SKCIEPTU3bI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C MOMOIIBI0 XUMHYECKHX,
OHMONOrMYecKux, GU3NKO-XUMUUECKUX U UHBIX METOJIOB

[TK-I18.1 Opranuzyer XpaHeHHE NPOO M CTaHIAPTHBIX 00pa3IoB, JTOKYMEHTHpPOBAaHUE U
XpaHEeHHE Pe3yIbTaTOB 3KCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
3nams:
[K-I18.1/3u1 3Hare NpUHOMIBI HAUIeXKAleH  TaboOpaTOpHOM  MPAaKTHKH U
COOTBETCTBYIOIIYI0O ~ HOpMaTuBHyr0 JokymeHtaumio (HJ) mo xpanenutro wu

JOKYMEHTHUPOBAHUIO TMpo0, CTaHAAPTHBIX OOpa3loB U Pe3ylIbTaTOB JKCIIEPTH3
nekapcTBeHHbIX cpeacTB (JIC)

[1K-I18.2 B3aumoneicTByeT ¢ aKKpEIWTOBAaHHBIMH HCIBITATEIBHBIMHU Ja0OpaTopusiMi U
YIOJTHOMOUYEHHBIMU OpraHaMu TOCYJIapCTBEHHOW BIAcTH B paMKaxX MPOLENYp SKCHEPTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

3name:

[1K-T18.2/311 3HaTh OCHOBHBIC NMPHUHIIMIIBI HaAJICXKAIEH J1abOpaTOpHON TMPAKTUKH B
paMKax MpoLeayp SKCIEePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[TK-IT9 roTOBHOCTH K OpraHU3aI[My KOHTPOJISI KAY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

[TK-I19.1 CocraBnsieT cTaHIapTHBIE ONEPAlMOHHbBIE MPOUEAYPbl PU OpraHU3alMd KOHTPOJIS
kadgectBa JIC B ycnoBusx gapManeBTHUECKONW OpraHu3aIiu

3namu:

[TK-119.1/311 3Harh TeOpeTHUYECKHE OCHOBBI U TMIPAKTUYCCKHUE ACTIEKTHI OCYIIECTBICHUS
XUMHUYECKHUX, (PU3NYECKUX U OMOIOTHYECKHUX METO/IOB aHAJIN3a JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB
[TK-119.1/362 3nate mpaBuna paspabotku COIl mo opranm3anud KOHTPOJS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B YCIOBUX (hapMalleBTUYECKON OpraHu3aliy (anTeYHOU CEeTH)

[IK-119.2 KonTpomupyeT coOMtofAcHUE CTaHIAPTHBIX ONEPAIIMOHHBIX MPOILEIyp TpH
OCYIIIECTBIICHUH KOHTPOJIs KadecTBa JIC B ycroBusx (hapmarieBTHIECKO OpraHu3aiuu

XUMUKO-

dapmaueBTUYECKNii YHUBEpPCUTET



3name:

[1K-119.2/311 Wmets mpencrabienue o <oku3HeHHOM mukie» COIl m koHTposne 3a
coommronernem COIT anreunoi cetn

[IK-I19.3 Opranu3yeT KOHTPOJb 3a HAJIWYUEM M YCJIOBUSIMHU XPAHEHUS PEAKTUBOB U
CHEIMAIM3UPOBAHHOTO OOOpYAOBaHUS, NPUMEHSEMBIX [UISI OCYIIECTBIECHUS KOHTPOJIS
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B YCIOBHIX (hapMalleBTUYECKUX OpraHu3alui

3Hamo:

[K-I19.3/3u1 3HaTh mpUHIUNBI HAJUIEXKALIEH 1a00paTOpHON MPAKTHKH B OTHOLICHUU
YCIIOBUI XpaHEHUsI PEAKTUBOB M CHEIMAIM3UPOBAHHOTO 000PYIOBAHHUS, TPUMEHIEMBIX
JUISL OCYILIECTBIIEHHSI KOHTPOJIS KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

MecTto aucuuninHbl B cTpykrype OII

Jucuumuinaa (monynb) b1.5.08 «KoHTponb KkauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB» OTHOCHTCA K
o0s13aTeNbHOI yacT 00pa30BaTeIbHOM MPOrpaMMBbl M U3ydaeTcs B ceMecTpe(ax): 4.
[IpenmecTByonye AMCUUIUINHBI (TIPAKTHKH) TIO CBA3SIM KOMIIETEHIIHIA:

b2.5.04(IT) npowusBoacTBeHHAsi (KJIWHWYECKas) MpakTUKa (MpaKTHKa 110 YIPaBICHUIO
KaueCTBOM TEKyIIeH AeATeIbHOCTH (hapMalleBTUYECKOI OpraHu3alum);
[Tocnenyromue AUCHUIIINHBI (IPAKTUKH) 110 CBSI35IM KOMITETEHIIMI:

b3.5.01(I') IloaroroBka k caade U caada rocyJapCTBEHHOIO dK3aMEHa;
B mpouecce u3ydeHuss AMCUUILUINHBI CTYEHT FOTOBUTCS K BUAAM IIPOQECCHOHAIBHON NeATEIbHOCTH
U pemieHUIo mnpodecCHoHaNbHBIX 3amad, npeaycMoTpeHHbix PI'OC BO u obpa3oBarenbHOU
MPOTPaMMOii.

2. Conep:xanue pa3aesaoB, TeM JUCUMILIHH

Pa3zoen 1. Obuwgue eonpocel hapmayeemuuecko2o ananu3a

Tema 1.1. Obwue onpocwl papmayesmuuecko2o aHaiuza

dapmarneBTHUECKasT XUMUsI KaKk Hay4Has auciuruimHa. Llenw, ocHoBHBIC 3amaun. CoBpeMeHHOE
COCTOSIHHE,  OCHOBHBIE  HANpaBICHUS W  TEPCIEKTUBBl  Pa3BUTHS  CTaHJAPTU3AIIUU.
dapmaneBTruecknii aHanm3. OOmue METOAbl W TPUEMbl KOHTPOJS Ka4eCTBAa JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB. VcnblTanusi Ha TOAJIMHHOCTD, YUCTOTY, KOIMYECTBEHHOE ompeaeneHue. CBsI3b CTPYKTYPBI
¥ METOJIOB MICTIBITAHUS HA TIOJUTMHHOCTh U KOJTMYECTBEHHOTO orpeaeneHus. [[puanHbl, mpuBOAsIINe
K U3MEHEHUWIO KayeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO BelIecTBa (BO3ACICTBHE CBETa, BJIArd, TEMIEPATyphl U
Opyrux (hakTopoB, MpeaycMaTpuBaeMbIX YCIOBHUSAMH M cpokamu XpaHeHwus). [Ipupoma u xapakrep
npuMeceil (cneruduyeckue u o0mme mnpumecu). MeToanuecKkue MOAXOAbl K BBIOOPY MeEToja.
OtHOocuTenbHas  CHEHNU(PUYHOCTH,  UYYBCTBUTEIBHOCTh,  MPABUIBHOCTH  (TOYHOCTH) |
BOCITPOU3BOJAMMOCThH METO/IA

Pa3zoen 2. Memoowvt 6 Konmpo/ie Kauecmea J1eKapCmeeHHblX Cpeocme

Tema 2.1. HpuMeHeHue XUMUYECKUX MemOo008 6 KOHmpoJie kadecmeda J1eKapCcneeHHblXx Cp€0CWl6



CBsI3p CTPOEHMSI, XMUMHUYECKUX CBOMCTB M XMMHUYECKMX METOJOB YCTAHOBJIEHMS IOJJIMHHOCTH,
YUCTOTHl U KOJIMYECTBEHHOTO OIPEIEICHUS JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB IpU KOHTpoJe kadecTBa JIC n
JICKApCTBEHHBIX IpernaparoB. XHWMHUYECKHE PEaKUUd Ha KaTHOHBI, AHHOHBI, (DYHKIIMOHAJIbHBIC
rpynmnsl. Onpenenenne o0mux U crneunpuieckux npumeceil. KauecTBeHHbBIN M KOJIMYECTBEHHBIH
WIEMECHTHBIA aHaIU3. [paBUMETPUYECKMM M TUTPUMETPUYECKHE METOABI KOJIMYECTBEHHOIO
OIPENEIICHUS (KUCIIOTHO-OCHOBHOE, OKHUCJIUTEIBHO-BOCCTAHOBUTEIILHOE, 0CaUTENbHOE,
KOMITJIEKCOHOMETPUYECKOE TUTPOBAHUE U 1. )

Tema 2.2. Ilpumenenue @uzuyeckux u OUUKO-XUMUYECKUX MeMOO08 8 KOHMpoLe Kaiecmea
JIeKapCmMBEeHHbIX CPeocme

Teopetnueckue OCHOBBI, MPUOOPHOE OCHAIIEHHWE METONOB, WCIOJIb30BAaHUE Ui YCTAHOBJICHHUS
MOVIMHHOCTH M KOJIMYECTBEHHOTO olpeneneHuss B KoHTpoie kadectBa JIC. CrneundudHOCTS,
qyBCTBUTEIBHOCTh. BbiOop Merona. IlpuMeHeHHEe KIACCMYECKUX CHEKTpPalbHBIX MeToAoB: (Y-,
HK-cnexkrpockonus, SAMP-cnekrpockonusi, ¢ortomerpusi); xpomarorpapuueckux (TCX, KX,
BOXX); ontudeckux (momspumerpus, pedpakTOMETpus); KOHIYKTOMETPHH, 3JIeKTpodopesa,
GbrryopuMeTpuu U T.1.

IlepcieKTHBBI KCIIOIB30BAaHUS HOBBIX MHCTPYMEHTAJIBHBIX METOJOB HCHBITAHUN IO OTAEIbHBIM
MoKa3aTelssM KadecTBa. MeTojq CHeKTpoMeTpun B OmmkHed uHEMpakpacHOW — 001acTw.
Hcnonp3oBanue paMaHOBCKOI CIIEKTPOCKOIHNH B (hapMaIeBTH4eCKOM aHaJIM3e.
ATOMHO-aJICOPOIIMOHHAsT  CIIEKTPOMETpHst B (apMaleBTUUYECKOM  aHanu3e. KanmuisapHbIi
anekTpodopes3 B papMarieBTHIECKOM aHATN3e

Tema 2.3. buonozuueckue, Mukpoouonozcuyeckue memoovbl AHAIU3A IeKAPCMBEHHBIX CPeOCmE

OOmue MeTombl KOHTPOJNS KayecTBa — OIpeesIeHHe AaHOMAaJbHOM TOKCHYHOCTH, IMHPOTEHHBIX
BEIIECTB, TUCTAMHHA, B 3aBUCIMOCTH OT JICKAPCTBEHHOTO BELIECTBA U BBIITYCKAEMOM JIEKapCTBEHHOM
dopmbl. TpeboBaHus, MpenbsABIsSEMble K MHUKPOOMOJIOTHYECKONH YUCTOTE CyOCTaHIUMH, TOTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX IPETaparoB, BCIIOMOTaTeNbHBIX MarepuaioB. GapmakoneiHble METOIbI HCIIBITAHUS
Ha CTEPWJIBHOCTb, MHUKPOOHOJIOTHYECKYI0 YHCTOTY, BKJIIOYAs KOJUYECTBEHHOE OIpeENeIeHue
MHUKpOoOpranu3zmMoB. OmnpeesieHue aHTUMUKPOOHOI aKTUBHOCTH aHTUOMOTHKOB METOOM TP Qy3un
B arap

Pa3zoen 3. Qouwgue npunyunsl GyHKYUOHUPOBAHUA UCHBIMAMETNbHBIX J1A00PAMOPUIL RO KOHMPOJII0
Kauecmea nexkapcmeennvx cpeocme (GLP)

Tema 3.1. Obwue npunyunsvl GYHKYUOHUPOBAHUS UCTBIMAMENLHLIX 1A00PAMOpull N0 KOHMPOIIO
Kauecmea nekapcmeenHvlx cpeocms (GLP)

[Tpuntunel Haasexkamei JaboparopHON MpaKTUKH M cooTBeTcTBytomias HJ[ mo xpaHeHuio wu
JTOKYMEHTHPOBAaHUIO TIPO0, CTaHAApTHHIX oO0pa3noB u pesynbratoB skcneptu3 JIC. IlpaBuna
paspaborku COIl mo opranmzamuu kKoHTposis kadectBa JIC B ycioBusx (apmareBTHUECKON
opraHm3zanuu (anTeyHOW ceTH). YCIIOBUS XpaHEHHs pEaKTHBOB U  CIELHUAIU3UPOBAHHOTO
00opyA0BaHus, MPUMEHAEMBIX JJI OCYLIECTBICHUS KOHTPOJISI KaueCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

Pazoen 4. AkmyanvHoie npoodaemvl CMaHOAPMU3AUUU T1EKAPCMEEHHBIX CPEOCME

Tema 4.1. Akmyanvhvle npooremvl CMaHOapMU3ayUU 1eKapCmeeHHbIX CPeocme

0O0630p akTyalabHBIX MPOOJIEM CTaHAAPTU3ALUH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
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Kadenpa dapmanepruueckoit Xxumuu, KaHauaar (GpapMameBTHUECKUX Hayk, HoreHT [lomymkun B.

10., kanmunar dpapmareBTHYECKUX HayK, 1orieHT Kpumranosa H. A.
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