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AHHOTanus pado4eil MPOrpaMMbl IMCUUILITHHBI
b1.B./1B.05.01 KonTtaMmuHanus JJeKapCTBEHHbIX CPEICTB

HanpasieHue noaroroBKu: 18.03.01 Xumuueckas TEXHOIOTUsA

IIpoduab NoAroTOBKM:: [Ipon3BOACTBO rOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

®opma 00yueHHs: O4YHas

IInanupyemble pe3yabTaTbl 00y4eHHs M0 AUCHHUILINHE (MOYJII0), COOTHECEHHBIE C
IUIAHMPYEeMBIMH Pe3yJIbTaTaMH 0CBOCHHS 00pa30BaTeIbHOM NMPOTrPaMMbl

Komnemenyuu, unouxamopul u pesynvmameol 00y4eHus.

I1K-3 CrnocobeH ocymecTBIATh PaOOThI, CBSI3aHHBIE C (PapMaleBTHUECKONH CHCTEMOM KauyecTBa
IIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

ITIK-3.1 Ynpasnser nokymeHTaruei hapmMareBTHIeCKON CHCTEMbI KauyeCTBa
3nams:
[1K-3.1/3u5 3Hats cnenuduky TpeGoBaHUS HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB K IOJITOTOBKE U
OCYULIECTBIIEHHUIO TEXHOJOTM4ecKoro mnpouecca npoussoacTsa IJIC B cooTBeTCTBUH C
npaswiaMu GMP k nepexkpecTHOl KOHTaMUHALMK
Ymems:
[IK-3.1/YM6 YMmeTh uMCHONb30BaTh CrEHU(PHUKY TpeOOBaHUN HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB
K MOATOTOBKE M OCYIIECTBJIEHHUIO TEXHOJIOIMUYECKoro mnpouecca npoussoxacrsa IJIC B
cooTBeTCTBUM ¢ NpaBwiiaMu GMP k nepekpecTHON KOHTaMUHAILUH.

I1K-3.2 TlpoBoauT ayaWT KauyecTBa M CAMOMHCIEKIMU (DapManeBTUYECKOTO IPOU3BOJICTBA,
KOHTPAKTHBIX TPOU3BOIUTEIICH U TTOCTABITUKOB

Suame:

[1K-3.2/383 3HaTh MeTOmBI IO MPEAOTBPAICHUIO KOHTAMHHAIIMH W TEPEKPECTHOU
KOHTaMUHAIIMW B MPOU3BOJICTBE TOTOBBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTBAX B COOTBETCTBHH C
TpeboBanusimu GMP

Yuems:

[1K-3.2/YM6 YMeTh TPOBOIUTH OIIEHKY METOIOB IO MPEIOTBPAIICHUIO KOHTAMUHAIIUN U
MEePEKPECTHON KOHTAMHUHAIIMK B MPOM3BOJICTBE TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX B
cooTBeTCTBUU C TpeboBanusmu GMP

I1K-3.3 OcymecTBiseT BbIOOp THNA BadWJAMM WU KBaTU(PUKAIMU JUIi  OOBEKTOB B
MIPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

3name:



IIK-3.3/342 3HaTh anropuT™M pacyera JOMYCTUMOIO IPEAeIbHOTO KOJIWYECTBa
KOHTaMHUHAHTOB B IPOM3BOJCTBE T'OTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB NpPU BaIUIALMH
OYHCTKU B COOTBETCTBHH ¢ TpeboBanusmu GMP

Ymemu:

IIK-3.3/YM3 VYMeTp MNpUMEHATh QITOPUTM pacdyera JOMyCTUMOTO IPEesIbHOTO
KOJIMYECTBA KOHTAMHUHAHTOB B IIPOM3BOJCTBE TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX IIPU
BaJIMIAllMK OYMCTKHU B COOTBETCTBUHU ¢ TpeOoBanusmu GMP

ITK-1 CriocoGeH mpoBoAUTH pabOTHI IO KOHTPOJTIO KadyecTBa (papMaIieBTUIeCKOTo MPOU3BOICTBA

IIK-1.2 IIpoBomuT wucmbITaHUS OOPaA3IOB JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HMCXOAHOTO CBIPhS M
YIaKOBOYHBIX MaTepUajoB, MPOMEKYTOUHOM NPOAYKUMH U OOBEKTOB MPOU3BOACTBEHHOI
CpeIbl B TOM YHCIIE, U [0 MUKPOOHOIOTHUECKOI YUCTOTE

3uameo:

IMK-1.2/383 3Hare MeTOnbl OMpeseNieHHss KOHTAMUHAIMK TIPU MPOU3BOACTBE TOTOBBIX
JICKapPCTBEHHBIX CPEICTB, PAKTOPBI PHCKA, X KIACCU(DUKALINIO U TPATAIIHIO.

Yuems:

[1K-1.2/YM5 YMeTh MCIONB30BaTh METOMABI ONPECICHHUs] KOHTAMUHAIIMK U OIICHUBATh
(bakTophl prUCKa KOHTAMUHAIIMN TP TIPOU3BOJICTBE TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

[TK-4 Crioco6eH mpoBOAUTH pabOTHI IO (hapMaIeBTHUECKON pa3pab0TKe JEKaPCTBEHHBIX CPEACTB

[IK-4.3 TIIpuMeHsieT MeETOIbl CTAaTUCTUYECKOH OO0pabOTKM TONYYCHHBIX pE3YJIBTAaTOB
UCCIIEIOBAHUM, HWCIBITAHUA M  OKCIEPUMEHTOB C  HCIIOJb30BAaHUEM  COBPEMEHHOTO
MIPOTPaMMHOTO 00ECTICUEHUS

3name:

[1K-4.3/3u4 3HaThb METONBl CTATHCTUYECKOM OOpaOOTKU IOJyYeHHBIX pPE3yJbTaToOB
UCCIICIOBAaHUN TIPH OTPENIENICHUN KPUTEPHUEB MPUEMIIEMOCTH OCTAaTOYHBIX KOJHMUYECTB
KOHTaMHHAHTOB

Ymems:

[IK-4.3/YM6 VYMeTb NpUMEHSTh METOAbl  CTaTUCTHMUYECKOH 00pabOTKM MOIy4EeHHBIX
PE3yNbTaToOB MCCIECIOBAHUN MPU ONPEACTICHUN KPUTEPUEB MPUEMIIEMOCTH OCTAaTOYHBIX
KOJIMYECTB KOHTAMUHAHTOB

MecTto aucuuninHbl B cTpykrype OII

Hucuumnuaa (Moxyns) b1.B.JIB.05.01 «KoHTamuHammsi JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB» OTHOCHUTCS K
dbopMupyemMoli yyaCTHUKaMH 00pa30BaTeIbHBIX OTHOLICHUH YacTh 00pa30BaTeIbHON MPOTpaMMbl U
n3yyaercsi B cemecTtpe(ax): 7.

[TpenmecTByronye AMCUUIUINHBI (IPAKTUKK) IO CBA3AM KOMIIETEHIIMI:
b1.B.10 O6opynoBanue 1 MOMEIIEHHS B TPOU3BOJICTBE TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;
b1.B.09 OcHOBBI MEKPOOHOJIOTHH;

Bb2.B.01(IT) npousBoacTBeHHAss MpaKTHKa (TEXHOJIOTHYECKAs! (MPOEKTHO-TEXHOIOTHYECKast)
MPaKTHKa, MOJYYEHUE TEXHOIOTHYECKHUX CPeN);

b2.B.02(IT) npousBoacTBEHHAsT MPAaKTHKA (TEXHOJIOTHYECKAs! (MPOEKTHO-TEXHOIOTHYECKast)
MPaKTHKa, TEXHOJIOTUYECKAs IPAKTUKA);

b2.B.03(I1) npousBoaCTBEHHAsI MPAKTUKA (IKCILTyaTal[MOHHAs [IPAKTHKA);

b1.0.18 Craructuueckue MeToabl 0OpaOOTKM JAaHHBIX C HMCIOJIB30BAHHEM IPOTPAMMHOTO
oOecrieueHus;

b1.0.21 TexHomOrUst MATKUX W alTUTMKAITMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX (DOPM;



b1.0.24 Texnonorust TBEpAbIX JEKAPCTBEHHBIX (HOPM;
b1.0.25 TexHnonorus ¢puronpemnaparos;
b2.0.02(Y) yuebHas nmpakThKa (TeXHOIOTHYecKast (MPOSKTHO-TEXHOIOTHUeCKasl) TPAKTHKA);
b1.0.23 ®Ou3nko-xuMHYeCKHE METOALI aHAJIN3a;
[Tocnenyromuye AUCIUITUHBI (IPAKTUKH) TIO CBSA3SM KOMIICTCHIIHNA:
b1.0.29 Metponoruueckoe obecrnieueHre hapMarieBTUIeCKiuX MPONU3BOICTB;
b1.0.28 Opranmszanus npousBoactBa mo GMP u obecrieueHne KauecTBa TOTOBBIX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB;
b1.B.13 OcHOBBI IPOMBILIUIEHHOH aCENTUKY;
Bb3.01(/1) IToaroroBka K 3amure 1 3alIydTa BHITYCKHON KBATH(PUKAIIMOHHON pabOTHI;
b1.B.JIB.05.02 ITogroroBKa 4MCThHIX OMEIICHUI;
b2.0.03(IT) mpousBoacTBEHHAS MPAKTHKA (HAyYHO-HUCCIIEA0BaTEIbCKas padoTa);
b1.0.30 Texnonorust )UAKUX (TapEeHTEPATbHBIX ) JIEKapCTBEHHBIX (HOPM;
b1.B.JIB.06.01 TexHomorust IeKapCTBEHHBIX CYOCTAHIIUN PACTUTEIIBHOTO MTPOUCXOKICHHS;
b1.B.JIB.08.02 TexHomnorus 1e4eOHO-KOCMETUIECKUX CPENICTB;
b1.B.JIB.08.01 Texnomorust ¢putoOnonpemnaparos;
B mporiecce u3yueHus AUCHUTIINHBI CTYIEHT TOTOBUTCS K BUAaM MPOo(eCcCHOHATBHON NeSTeIEHOCTH

U PpEUICHUI0 TNpodecCHOHANBHBIX 3aaad, npeaycmoTpeHHbIx PI'OC BO u obpaszoBarenbHOIM
IIPOrpaMMON.

2. Conep:xxanue pa3iesioB, TeM THCHHUILINH

Pazoen 1. Memoovl evisag1eHuUs U NPeOOMEpPAULCHUA KOHMAMUHAUUU 6 NPOU3800cmee
JIEKAPCHBEHHBIX CPEOCHE

Tema 1.1. Konmamunayus 1ekapcmeeHHblx cpeoCcmes, Memoobl ee 8blasleHUsl U NPe0omsepauyeHus

[Tonsitne xonramuHanuu. Knaccudukamnus xoHtamuHaHTOB. Hanbonee HeOGe3zomacHbie (akTophl U
KpUTHYHbIE  BUABl  OpoaykKuud.  Pucku  mocienctBuid  koHTamuHauuu. — Cutyauuu
MHOroHoMeHkJ1arypHoro mnpousBonactBa [JIC. Kontamunanus npu npousBoactse [JIC. dakropsl
pUCKH, uX Kiaccuukanus M Tpagauus. MeToabl ompeAesieHuss KOHTaMHHaUWW. BusyanbHbIi
KOHTPOJIb KaK 00s13aTeNIbHbIM MEePBUUHBIN KOHTpOIb. [IpoBeneHne BU3yaabHOTO KOHTPOJISI pa3HbIMU
Metofamu. OrmpeneneHue JOMyCTUMOIO IepeHOoCa KOHTAMUHAHTOB. YCTAaHOBIIEHUE TIPEIENIOB
OCTaTKOB (KOHTAaMHWHAHTOB) Ha KOHTAaKTHPYIOIIUX MMOBEPXHOCTIX 000pymoBaHus. BeiOop TUMHUTOB
3arpsisHeHU# (acceptance limit), CBSI3aHHBIX C TMPOAYKTOM (MMPUMEHEHHE HAYUYHBIX IMOIXOJ0B K HX
ONpENeNeHNI0) — B 3aBHCHUMOCTH OT KOHKPETHOTO TPOM3BOJICTBA U IIOCIIEAOBATEIILHOCTH
npenaparoB. [IpoBeseHue pacyeTos.

bazoseie TpeboBanus GMP mo npenoTBpameHno KOHTAMUHAIIMN U TIEPEKPECTHON KOHTaMHHAIIIH.
MeTonb! npenynpexaeHuss KOHTaMUHAIIMU TIPU BEJICHUH TEXHOJIOTHYecKoro nporecca. [Toaqroroska
MOMENICHU 1 o0opynoBaHus. Bumbl Moiiku 000pymoBaHUs, TEXHHUYECKOE OCHameHue. KoHTpois
cTaTyca «OYHIIEHO — TOTOBO K pabore». Merombl oTOOpa mpoO C OYHUIICHHOW IOBEPXHOCTH.
[IpoBenenne pacuyeTroB JHMMUTOB HAa OCHOBE TOKCHUKOJIOTMUECKHX XapaKTEPUCTUK, Ha OCHOBE
BH3YyaJIbHOTO KOHTPOJIS, HA OCHOBE Apyrux mapamerpoB. Pacuer MAC. Metoasl ot6opa mpob mpu
KOHTPOJIE CTaTyca «OYHUIIEHO — TOTOBO K pabote». OTOOop mpolb ¢ momomipio cBada (swab). Marpuiia
BbIOOpa (MpUEMIIEMOCTH) METONOB oTOopa mpodb. CocraBieHWe MaTpHIbl B MalbIX Tpymmax.
[TonroroBka ob6opynoBanus. KoOHTpoib OCTaroyHBIX KOJIMYECTB B TMPHUBSA3KE K EIUHUIE
00opyIOBaHUs.

O0beM JUCUMIIIMHBI M BUIBI Y4e0HOH padoThI
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Kagenpa npombIlsIeHHON TEXHOJIOTHH JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB, KaHAUAAT (hapMaIleBTUYECKHX

HayK, AoueHT bacesuu A. B.
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