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Penen3eHnTrl:

O1neHOYHBIE MaTepHaIIbl COCTABICHBI B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBanusmMu ®I'OC BO nmo HampaBieHHIO
noarotoBku 19.03.01 buotexHonorus, yTBEp)KIASHHOTO NpuKazoM MuHoOpHayku Poccuu ot
10.08.2021 Ne 736, ¢ y4eroM TpyAOBbIX (PYHKIHI MPOPECCHOHANBHBIX cTaHAapToB: "CHenuanuct
[0 TPOMBINUICHHON (apmanuu B 00JacTH MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB", YTBEPKIEH
npukazoM Muntpyna Poccun ot 22.05.2017 Ne 430n; "Crnenuanuct mo mpoMbIIUICHHOH (apMaiun
B 00JIACTH KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB", yTBepKIeH npukazom Muntpyaa Poccun
or 22.05.2017 Ne 431m; "Coeumamuct B 00jacTH OHMOTEXHOJIOIHM OHMOIOTHYECKH AKTHUBHBIX
BellecTB", yrBepxaeH npukazoM Muntpyna Poccum ot 22.07.2020 Ne 441w; "Cneumanuct no
BaIuAalUuy (KBanu@ukanum) papmMaleBTUUECKOTo MPOU3BOACTBA", YTBEPKIEH NpUKa3oM MUHTpyIa
Poccun ot 22.05.2017 Ne 434n; "Cneumamuct B 00JacTH OMOTEXHOJIOTUN MPOIYKTOB MUTAHUS'",
yTBepkAeH npukazoM Muntpyna Poccun ot 24.09.2019 Ne 633H.



1. Ilnanupyemble pe3yabTaThl 00y4eHUs, COOTHECEHHbIE C IVIAHUPYEMbIMU pe3yJibTaTaMu
OCBOCHHA 00pa30BaTEJbHOI MPOrPaMMBbI

OIIK-4 Crioco6eH mpoeKTUPOBATh OTNICIBHBIE JIEMEHTHI TEXHUYECKUX M TEXHOJIOTHYECKUX CHCTEM,

TEXHUYECKUX OOBEKTOB, TEXHOJOTHYECKHX IIPOLIECCOB OMOTEXHOJIOTHYECKOTO IPOU3BOJCTBA HA

OCHOBE IPUMEHEHUs1 0a30BBIX MHKEHEPHBIX U TEXHOJIOTMYECKUX 3HAHUM

OIIK-4.2 Cnoco0eH OCyIIecTBIATh 0OOCHOBAHHBIN BBIOOP MPOEKTHBIX PEUICHUN 110 CO3/IaHUI0
anmnapaTypHO-TEXHOJOTHUYCEKHX CXEM, TPOU3BOJCTBEHHBIX MTOMEIICHUN

3uams:
OIIK-4.2/3u1 TlomokeHHs HOPMATHUBHBIX TPABOBBIX AKTOB, PETYJIHMPYIOIMIUX IpaBHUIIa
OpraHu3ani OWOTEXHOJIOTUYECKOTO MPOM3BOJICTA; OOIIME TEXHOJOTHYECKUE CXEMBI
MIPOU3BOJICTBA OMOTEXHOJIIOTUYECKUX MPOAYKTOB; anmnapaTypHoe 0pOopMIeHHE OCHOBHBIX
OMOTEXHOJIOTHYECKUX TPOIIECCOB
OIIK-4.2/312 OmnpeneneHus, XapakTEPUCTUKA M METOJIBI TMOJYYCHHUS JICKAPCTBEHHBIX
bopm
Ymemy:
OIIK-4.2/Ym1 wuHTEpHpeTHpPOBAaTh TOJOXKEHUS HOPMATUBHBIX IPABOBBIX aKTOB,
PETYIHUPYIOMUX MPOLECChl pa3paboTKU M TMPOU3BOACTBA OHOOOBEKTOB METOIAAMHU
OWTEXHOJIOTUM;  MPOEKTHPOBATH OTACIBbHBIC DJIEMEHTHI TEXHOJIOTMYECKHX CHCTEM,
TEXHOJIOTUYECKHX MPOIECCOB OMOTEXHOIOTUYECKOTO MPOU3BOICTBA
OIIK-4.2/YM2 BBINOTHATH OTACTBHBIC TEXHOJOTHYECKUE OTEPAIMU IO MPOU3BOJICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B PA3IMUHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax

Braoemy:
OIIK-4.2/HB1 HaBbIkaMH TIIOMCKA, aHaJlKM3a W HCIIOIb30BAHUS TEOPETHUUECKUX U
MPAaKTUYECKUX 3HAHUM I PpEIIeHUs CYHIECTBYIOIIMX W HOBBIX 3a/aad 1o

IPOCKTUPOBAHUIO  3JIEMEHTOB TEXHOJIOTUYECKUX CHUCTEM, TEXHMYECKMX OOBEKTOB U
TEXHOJIOTUYECKHUX IIPOLECCOB OMOTEXHOJIOTUYECKOIO ITPOU3BOJICTBA

[1IK-I14 BeimonHeHue paboOT NO BHEAPEHUIO TEXHOJOIMUECKUX IPOLECCOB MPU IMPOMBIIIICHHOM

IIPOU3BO/JICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

[IK-I14.2 BepneHue TEXHOJIOTMUYECKOTO IIpollecca MPU INPOMBIIUIEHHOM IPOU3BOJCTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

3namo:
[1K-114.2/311 TpebGoBanus CornamieHus o €IMHBIX IPUHLHUIIAX U MpaBUJIaX OOpaIeHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpa3sumiiCKOro »KOHOMHMYECKOTO CO03a, INPaBUI
HaJJIeXxalled MPOU3BOJCTBEHHOW TPAKTUKHU, HOPMATUBHBIX IPaBOBBIX AaKTOB H
CTaHJApTOB B 00JIACTH NMPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
[TK-114.2/312 ®apmaiieBTHYECKass TEXHOJIOTHS B YaCTHU BBIMOTHAEMBIX TEXHOIOTUUECKHUX
IIPOLIECCOB
[1K-114.2/313 XapakTepuCTHKU TEXHOJIOTMYECKOr0o 00OpYIOBaHUS W BCIOMOTATEIbHBIX
CUCTEM, UCIIOJIB3YIOUINXCS B BBIMOJIHAEMOM TEXHOJIOTMYECKOM IIPOLECCE
[1K-114.2/354  IlpaBuna  SKCIUTyaTallkd  TEXHOJIOTMYECKOTO  OOOpYyAOBaHUA U
BCIIOMOTATENbHbIX CHCTEM, HCHOJIb3YIOIIMXCA B BBIIOJHIEMOM TEXHOJIOTHMYECKOM
mpouecce
[1K-114.2/315 XapakTepUCTHUKU MPOU3BOACTBEHHBIX IMMOMELICHUH, HMCIOIB3YIOIUXCS B
BBITIOJTHSIEMOM TE€XHOJOTMYECKOM IpoIecce
[1K-114.2/306 TpeOGoBaHus K KauyecTBY HCXOAHBIX MAaTEPUaIOB, HCIOJIb3yEeMBIX B
TEXHOJIOTUYECKOM Ipolecce
I1K-114.2/317 Ipuniuns! GpapmaneBTH4ecKoil MUKpOOUOJIOTHH U aCeNITHKU
[1K-114.2/388 TpeOGoBaHMs K KayecTBY IMOJIy4yaeMOW IPOMEXKYTOUHONM M TOTOBOM
MPOIYKIINH
[1K-114.2/319 AHanmuTnyeckue METOIUKH, HCIIOJIb3yEMBIE IpU
BHYTPHUIIPOU3BOJICTBEHHOM KOHTPOJIE TEXHOJIOTHYECKOI0 IIpoLecca
ITK-114.2/3510 OcoOeHHOCTH BBHIMOJHAEMBIX TEXHOJOTHYECKHX IPOIIECCOB, THITUYHBIC
IIPUYMHBI BO3SHUKHOBEHHS OTKJIOHEHUH, BO3MOXXHOCTH UX YCTPAaHEHUS
[TIK-114.2/3u11 Tlporneaypsl (hapManieBTHUYECKOW CHUCTEMBbI KauecTBa MPUMEHUTEIBHO K
BBITIOJIHAEMBIM TEXHOJIOTMYECKHUM IIpoLieccam



[IK-114.2/3u012  TlonmoskeHuWsl, HWHCTPYKIIMA TIO  3alOJTHEHUIO  PETUCTPHUPYIOMIEH
JOKYMEHTAIU1
[1K-114.2/3013 TpeOoBaHUs CAHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXPaHBI TpyAa, MOXKAPHOU
0€30MaCHOCTH, OXPaHbl OKPYXKAIOIIEH Cpebl, MOPSAOK NEHCTBUUA MPH Ype3BBIYAWHBIX
CUTYyaLUAX
Ymemo:
[IK-114.2/YM1 Omnpenensith BEpOSATHOCTH W NMPUYUHBI BOSHHUKHOBEHUS OTKJIOHCHHH OT
TEXHOJIOIMUYECKOI0 IIPOLECCA, BOZMOXKHOCTH UX OOHAPYKEHHUS
[IK-114.2/YM2  Bectu  MOHHUTOPHHT  pabOTOCIOCOOHOCTH  TEXHOJOTHYECKOTO
000pyI0BaHUS M MOMEUICHUH, UCTIOIB3YEMbIX B TEXHOJIOTMYECKOM MPOIIECCe
[TIK-114.2/YM3 WuTepnperupoBaTh MOKa3aHUS aBTOMATHYECKHUX JaTYUKOB COCTOSIHUS
000pyI0BaHUs, MPOU3BOJCTBEHHOW Cpelbl, PE3yJbTAaThl BBHIIOJHEHHBIX HCIBITAHUN B
AQHAITMTUYECKUX JINCTAX
[1K-114.2/YM4 OueHuBaTh 3HAUUMOCTh OOHAPYKEHHBIX OTKJIOHEHHWH U HECOOTBETCTBUU
TEXHOJIOTMYECKOTr0 Ipouecca
[IK-114.2/¥YM5 OcymecTBiiTh MPOBEPKY HWACHTUYHOCTH, KOJIMYECTBA M KadecTBa
HCXOJIHBIX MaTepUAIOB, UCIIOJIb3yEMbIX B TEXHOJIOTUYECKOM ITPOLIECCEe
[IK-114.2/YM6 [lpuMeHSTh aHATMUTHYECKUE METOJAMKH W BU3YAIbHBIM KOHTPOJb
TEXHOJIOTMYECKOTr0 IpoLecca
[1K-114.2/¥YMm7 OOecnieunBaTh 3amIUTy MNPOAYKLIHH, CBIPbS W MaT€pHajoB OT
MEPEKPECTHON KOHTAMUHALIMU B TEXHOJIOTMYECKOM IPOLECCE
[IK-114.2/YM8 Bectm W m1poBepsTh PETHCTPUPYIOUIYIO  JOKYMEHTAIMIO  TpU
MIPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
[IK-114.2/YM9 IlpumeHSTH TpOHERyphl CHCTEMBI (apMaIleBTHYECKOIO KadecTBa B
OTHOLLUEHUU BBIIOJIHSIEMbIX TEXHOJIOTUYECKUX ITPOLIECCOB
Braoemy:
[IK-114.2/He1 TloaroroBka paboyero mecra K MPOU3BOJACTBY BBIIYCKaeMOUN cepHH
MPOIYKIINH
I1K-I14.2/HB2 Ilonay4deHne UCXOAHOTO ChIpbs U YIMAaKOBOYHBIX MAaTE€PHUAIOB CO CKJIada U
BEJICHUE MaTepHalIbHOTO OajaHca Juis IPOU3BOJICTBA CEPUU TOTOBOIO MPOIYKTa
I1K-114.2/HB3 IlpoBeneHne naeHTU(UKALMHM UCIIOJIb3YEMbIX B XOJ€ TE€XHOJIOIMYECKOrO
rpolecca NoMeleHui, 000py10BaHUs, TPOMEKYTOUHBIX U TOTOBBIX MPOJIYKTOB C IEJIBIO
IIPENYNPEXKACHUS IEPETTYTHIBAHUS
[IK-114.2/HB4 IloaroroBka moOMeIIeHUN, OOOPYIOBaHMUS M TIEpCOHAIa K IMPOBEACHHUIO
TEXHOJIOTHYECKUX padoT
[IK-114.2/HBS5 Oxcrnmyatamusi TPOU3BOACTBEHHBIX TOMEIICHUHN, TEXHOJIOTHYECKOTO U
U3MEPUTENIBHOTO  O0OpYAOBaHMs,  CPEACTB  H3MEPEHMH  MpU  NPOU3BOJCTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
[IK-114.2/HB6  BolmonHeHne TEXHOJOTHYECKUX  OMepaluil M[pu  MPOU3BOJACTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
[1K-114.2/HB7 OcymiecTBiaeHne onepauuid MU KOHTPOJsS, CBSI3aHHBIX C TNPUEMKOU
MaTepuaoB, TEXHOJOTHYECKUM IMPOLIECCOM, YITAKOBKOMW, MEPEYNaKOBKOM, MapKUPOBKOM,
NIEpEMAPKUPOBKOM
[IK-114.2/HB8 Peructpanusi BceX BBITONHIEMBIX OIEpaliii TMpPU  MPOU3BOJICTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
[1IK-114.2/HB9 Peructpanus ycioBuil NpPOU3BOJACTBEHHOW cCpeAbl IMpH MPOU3BOJACTBE
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB
[1IK-114.2/HB10 Peructpauus Bcex MNOBPEXIEHUN YMNAKOBKH MCXOJHOTO ChIPbS H
YIIaKOBOYHBIX MAaTE€pPHAJIOB, IEPEAABAEMBIX B IPOU3BOACTBO
[IK-114.2/HB11 IloaTBepkneHME COOTBETCTBHS KOJWYECTBA W  HAMMEHOBAHUHU,
IIOJIYYEHHBIX CBIpbS, MAaTEpUATIOB U IPOMEKYTOUYHON NPOAYKLUHU, HCIOIb3YEMBIX B
TEXHOJIOTMYECKOM MPOLECCE IPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

[IK-114.3 KoHTpoJIb TEXHOJOTMYECKOTO IpolLecca MpPU MPOMBILIUIEHHOM IPOU3BOJCTBE

JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
3uams:



ITK-114.3/3u1 TpeboBanus CornameHusi O IUHBIX MPUHITUIIAX M TPABHIIaAX OOpaIeHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMkax EBpa3uiickoro sKOHOMHYECKOTO CO03a, IMPaBUI
HaJJIeXalled MPOU3BOJICTBEHHOM TMPAKTUKU, HOPMATUBHBIX IMPABOBBIX AaKTOB H
CTaHJIapTOB B 00J1aCTH ITPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

[TK-114.3/312 [Ipunnumns! hapMalieBTHUeCKO MUKPOOHUOIOTHU U aCENTHKH
[TK-I14.3/313 ®apmarneBTHYECKast TEXHOJIOTHS B YaCTH BBITIOTHIEMBIX TEXHOJIOTHUECKHUX
MIPOLIECCOB

[1K-114.3/384 IIpow3BOACTBEHHAs] OKYMEHTAIlMs Ha BBIMOJHSAEMbIC ONEpAlluU |
MIPOLIECCHI

[1K-114.3/315 XapakTepuUCTUKH TEXHOJIOTUYECKOr0 00OpYIOBaHUS M BCIOMOTATEIbHBIX
CUCTEM, UCIIOJIB3YIOUINXCS B BBIMOIHAEMOM TEXHOJIOTMYECKOM IIpoIecce

[1IK-114.3/306  IlpaBuna  3KCIUTyaTallil  TEXHOJOIMYECKOTO  O0OpyIOBaHUA U
BCIIOMOTAaTENbHbIX CHCTEM, HCHOJIb3YIOMIUXCA B BBINOJHIEMOM TEXHOJIOTHUYECKOM
nporecce

[TK-114.3/317 XapakTepUCTUKH MPOU3BOACTBEHHBIX IMOMEIICHUN, WCIOJIb3YIOIINXCS B
BBITIOJIHSAEMOM TEXHOJIOTMYECKOM IIpoLecce

I1K-114.3/388 TpeOoBaHusg K KauyecTBY HCXOAHBIX MAaTEpPHUaIOB, HCIHOJIb3YEMBIX B
TEXHOJIOTUYECKOM IIpoLecce

[1K-114.3/319 TpeOGoBaHusi K KayecTBY IMOJy4yaeMoOil IMPOMEXYTOYHOI/TOTOBOH
HPOIYKIIMH

[1K-114.3/3010 AHanuTHUeCKHUE METOJUKU U BU3yaJbHBIE TECTbI, UCIOJIb3yEeMbIC IpHU
BHYTPHUIIPOU3BOJICTBEHHOM KOHTPOJIE TEXHOJIOTMYECKOI0 IIpoLecca

[IK-114.3/3011 IlomokeHus, WHCTPYKLUHMU 1O 3alOJHEHUIO  PErHCTPUPYIOLICH
JOKYMEHTaluu

[TK-114.3/3u12 Ilopsaok aeicTBUil pu Ype3BbIYaWHBIX CUTYAITUSIX

[1K-114.3/3113 Tlopsmok paccienoBaHUs HECYACTHBIX CIIy4aeB Ha (hapMareBTHUECKOM
MIPOU3BOJICTBE

[IK-114.3/3u14 Tlonmo)keHusi, UHCTPYKIIMUA JOKYMEHTHI MO pa3padoTKe U O(HOPMIICHHIO
TEXHUYECKON ¥ KOHTPOJIbHOU JOKYMEHTAlu!

[IK-114.3/3015 ®opmbl u MeToAbl pabOTBl C NPUMEHEHHWEM aBTOMAaTHU3UPOBAHHBIX
CpPEZACTB yINpaBJieHUs] U HUHPOPMALIMOHHBIX CHCTEM

[IK-114.3/3016 TpeOoBaHUS CAaHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXPAaHBI TpyAa, MOXKAPHOU
0€30IacHOCTH, OXpaHbl OKpY’Karolled cpebl, MOPSAAOK JIEHCTBUI NMpH 4Ype3BhIYAMHBIX
CUTYaUsAX

Ymemn:

[1K-114.3/¥YMm1 KonTponupoBaTh pabOTy NOJYMHEHHOI'O CTPYKTYPHOI'O MOJpa3aeieHus,
coJiepKaHue MOMEILEHHH, IKCIUTyaTallio U TEXHUUECKoe 00CITy>KUBaHUE 000Py10BaHUS
[TK-114.3/YM2 Pa3pabatpiBaTh W OLICHHBATh PETIAMEHTHPYIOIIYIO U PETUCTPUPYIONIYIO
JOKYMEHTAIUIO, KaCaloUIyI0Cs TEXHOJIOTMYECKUX IPOLIECCOB

[IK-114.3/YM3 IlpuauMarh pernieHue O TIOBTOPHOW 00paOOTKE WM TMOBTOPHOM
HCIIOJIb30BAaHNN CEPUU WM YacTU CEpUU NPOAYKLUH, HE COOTBETCTBYIOLIEH 3aJaHHBIM
TpeOOBaHUSIM

[1K-114.3/YM4 KoHTponMpoBaTh U KOPPEKTUPOBATh BBINOJHEHHE IJIAHOB IOBBIIICHUS
3¢ (HeKTUBHOCTH MIPOU3BO/ICTBA, MOBBIILIECHUS MIPOU3BOIUTENILHOCTH  TPYIa,
palMOHAJIBHOTO  PACXOJOBAaHUID MATE€pPUANIOB, YJIYUIIEHUS KOPPEKTUPYIOUIMX U
NpeayNIpEeXAAOINUX MEPOTTPUATHI

[TK-T14.3/¥YM5 OcymiecTBiiTh MOUCK, OTOOp M aHalu3 MH(OpPMAIMM, MOJy4YEeHHOH U3
Pa3IMYHBIX UCTOYHUKOB, C LEIbI0 COBEPIICHCTBOBAHMS TEXHOJIOTHYECKUX MPOIIECCOB U
ONTHMHU3ALMH TEXHOJIOIMUECKUX IIUKIIOB

Braoemy:

[TK-I14.3/HB1 KonTponb mnoTpeOsieHnss HCXOIAHBIX MaTepHalioB, HEOOXOMAMMBIX IS
FOTOBOM MIPOAYKIIUU

[1K-I14.3/HB2 BeinosnHeHne oneparuii o BHYTPUIIPOU3BOJICTBEHHOMY KOHTPOJIIO B XOJI€
TEXHOJIOTUYECKOI0 MPOLecca U UX PEerucTpanus

[1K-I14.3/HB3 Perucrpauus Bcex M3MEHEHHH M OTKJIOHEHUH XOJa TEXHOJOIMYECKOTO
npotecca



[IK-114.3/HB4 KonTponr B mporecce NPOU3BOACTBA (BHYTPUIIPOU3BOJICTBEHHBIN
KOHTPOJb, MEXKOIMEPAIIMOHHBI KOHTPOJb) C MENbI0 TIPOBEPKHU  COOTBETCTBHS
MIPOMEXYTOUHOM MPOAYKIIMU ¥ TOTOBOM MPOAYKIIUHU 3aJJaHHBIM TPEOOBaHUAM
[TK-I14.3/HB5 OnmnoBemnieHne YCTAHOBICHHBIX JIMII O BBISBICHHBIX HW3MCHEHUSAX W
OTKJIOHEHHSIX TEXHOJIOTMYECKOTO Mpoliecca
[TK-I14.3/HB6 KoHTpoiib naeHTH(PUKAIINHN TOMEIICHU, 000pYIOBAaHUS U MATEPHATIOB
I1K-114.3/HB7 KonTtpomns AKCIUTyaTaluu MPOU3BOJACTBEHHBIX MOMEIIICHUH,
TEXHOJOTHYECKOTO U H3MEPUTEITHLHOTO 000PYAOBAHUS, CPEICTB U3MEPCHHIA
[TK-114.3/HB8 KoHTpOJIb COOIIOACHUS aCENTUIYCCKUX ONepalnii (€CiIu IPUMEHUMO)
2. Ixaya oneHUBaAHUS
2.1. YpoBHHU OBJIaJIeHUS
Komnemenyua: OIIK-4 Cnocoben npoekmuposams omoenvHble INEMEHMbl MEXHUUECKUX U
MEXHON02UYEeCKUX  CUCmeM,  MEeXHUYEeCKUX  00beKmos,  MmexHOI02UYeCKUX  Npoueccos
OUOmMEXHON02UYECKO20 NPOU3EOOCMEA HA OCHO8E NPUMEHEHUA 0aA306bIX UHICCHEPHBIX U
MexXHON02UYeCKUX 3HAHUIL.
Unouxamop oocmuowcenus rxomnemenyuu: OIIK-4.2 Cnocoben ocywecmensims 000CHOBAHHbIU
8b100p  NPOEKMHBIX  peuleHuti  no  CO30aHUN)  ANNAPAMYPHO-MEXHONOSUYCEKUX  CXeM,
NPOU3BOOCHBEHHBIX NOMEUJCHULL.
\ YpoBeHn XapakTepucTuka | Orenka B 6aminax




[ToBBIIIEHHBIN

3HaeT:

— OpraHU3alUIo0 U MOPAA0K GYHKIIMOHUPOBAHUS
CHCTEMBI TOCYJapCTBEHHOT'O KOHTPOJI KauecTBa
CTEpUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B PD;

— OpraHU3alLUIO U MOPSAA0K KOHTPOJISI KauecTBa
NIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha (papMalleBTUYECKOM
[IpeIPUATHH;

— OCHOBHBIC 3JIEMEHTHI (hapMalieBTUYECKON CUCTEMBI
KauecTBa;

— HOPMAaTUBHBIC JOKYMEHTBHI, PETJIaMEHTHPYIOIINE
YCIIOBUS U3rOTOBJIEHUS U IPOU3BOJICTBA CTEPHIIbHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U MOPAJOK UX
oOecreucHuUs;

— METOJIbl KOHTPOJISl KA4€CTBA CTEPUIIbHBIX
IIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

YMeer:

— UHTEPIIPETUPOBATH TOJIOKEHNSI HOPMAaTUBHOM
NTOKYMEHTaLUU U

METOIMYECKUX MAaTEPUAJIOB 110 KOHTPOJIIO KauecTBa
MHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B IIPOLIECCE
X TIPOU3BOJICTBA;

— 000CHOBBIBAaTh TapaMETPhl KaUeCTBA CTEPUIIbHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, IPUEMBI M METO/IbI UX
o0ecIIeueHus;

— 00OCHOBBIBaTb MHCTPYMEHTBI, METO/IbI KOHTPOJIS
[IPOU3BOJICTBEHHON CPEbl IPEANIPUATHSA, IS
00ecTIeYeHnsI Ka4eCTBA CTEPHIIbHBIX JICKApPCTBEHHBIE
CPEICTB;

— KOHTPOJINPOBATh KAYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MO OTJEIbHBIM IIOKA3aTENAM

— PErUCTPUPOBATH TEXHOJIOTUYECKUH TIPOIIECC
[10JIy4EHUs, KOHTPOJI TPOU3BOJACTBEHHON CPEBL,
VICIIBITAHUM CBIPbsl K TOTOBOW MPOAYKIIMM B IPOLIECCE
[TPOU3BOJICTBA CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
— BBISBJISITH U pelIaTh NpoOsieMbl (PU3UKO-
XUMHYECKOH, CTPYKTYPHO-MEXaHUUYECKOH,
QHTUMHKPOOHO! CTAaOUIIBHOCTH CTEPUITBHBIX
NeKapCTBEHHBIX (HOpM;

— PErucTpUpOBaTh TEXHOJOTUYECKHI Mpolecc 1
[pE3yJIbTaThl KOHTPOJIS KAYECTBA B COOTBETCTBYIOIINX
TOKYMEHTax

Biageer:

— METOAMKAMU OIPEIETICHUS] OPraHOJIENTHYECKUX U
(bu3nYeCKUX MoKa3aTeleil KauecTBa ChIphbs,
[TOJIYTIPOYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX HOPM;

— OTJEJIBHBIMU METOAAMH KOHTPOJIS
TEXHOJIOTUYECKOI0 MPOoLecca, MOIYIPOAYKTOB U
rOTOBOTO IPOJIyKTa B MPOLIECCE TPOU3BOJACTBA
CTEpUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
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ba3oBrIi

3HaeT:

— OpraHU3alUIo0 U MOPAA0K GYHKIIMOHUPOBAHUS
CUCTEMBI I'OCYIapCTBEHHOI'0 KOHTPOJISI Ka4eCcTBa
CTEpUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B PD;

— OPraHMU3aLUIO U ITOPSAA0K KOHTPOJIS Ka4yeCTBa
NIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha (papMalleBTUYECKOM
[IpeIPUATHH;

— OCHOBHBIC HOPMATHUBHBIE IOKYMEHTBI,
[pErIaMEHTUPYIOLUE YCIOBUS U3TOTOBJICHUS U
[TPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;

— OCHOBHBIE METO/IbI KOHTPOJIS Ka4eCTBa
CTCpUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

YMeer:

— MHTEPIIPETUPOBATH TOJIOKEHUS HOPMAaTUBHOU
TOKyMEHTAlUU U

METOINYECKUX MAaTEPUAIIOB I10 KOHTPOJIIO KauecTBa
MHBEKIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B IIPOLIECCE
1X IPOU3BOJICTBA;

— 00OCHOBBIBAaTh NApaMETPhl KAUE€CTBA CTEPUITBLHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IPUEMBI M METOMIBI UX
00ecIeucHus;

— 000CHOBBIBaTh OCHOBHBIE MHCTPYMEHTBI, METO/1bI
KOHTPOJISL IPOM3BOJCTBEHHOM CPEbl IPEANIPUATHSA,
111 00ecreyeHnsl KauyecTBa CTEPUIIbHBIX
NIEKApCTBEHHBIE CPENICTB;

— KOHTPOJINPOBATh KAYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB M0 OTAEIBHBIM ITOKa3aTeIsIM

— PETUCTPUPOBATH MPOLECC KOHTPOIIA
[TPON3BOJCTBEHHOM CPEJIbl, UCTIBITAHUN CHIPbS U
COTOBOM IIPOIYKLUHU B IIPOLIECCE MPOU3BOICTBA
CTEPHWJIBHBIX JICKADCTBEHHBIX CPEJ/ICTB;

Biageer:

— OCHOBHBIMHM METOJMKAMH aHAJIN3A
OpPraHOJENTUYECKUX U (PU3NYECKHX IOKa3aTesei
Ka4eCTBa ChIPbS, NOJYIIPOIYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX
hopm;

— OTZIEIIbHBIMU METO/IAMH KOHTPOJISI TOTOBOTO
[IPOJYKTa B IIPOLIECCE IIPOU3BOACTBA CTEPUIIBHBIX

VICKAPCTBCHHEBIX CPCACTB
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[loporoBbiii

3HaeT:

- OPTaHM3AINIO U TIOPSI0K KOHTPOJIS KauyecTBa
CTEPHWJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
(hapMareBTHUeCKO OpraHu3aIiy;

- HOpPMATUBHbBIE JOKYMEHTBI, PETJIaMEHTUPYIOIINE
YCJIOBHSI M3TOTOBJICHUS U IPOU3BOJICTBA CTEPHIIBHBIX
NEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

— OCHOBHBIE METO/IbI KOHTPOJISI Ka4yeCTBa
CTEPHUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

VMmeer:

— UHTEPIPETUPOBATH OCHOBHBIE MOJIOKEHUS
HOPMATHUBHOMN JOKYMEHTAIIMH U

METOAMYECKUX MaTepUaioB IO KOHTPOJIIO KauyecTBa
MHBEKITMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B IIPOIIecce
WX TIPOU3BOJICTBA;

— 000CHOBBIBAThH OT/ICIBHBIC MTAPAMETPhI KAYECTBA
CTEPHJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MPUEMBI U
METOIbI HX 00eCIIeUeH s,

— 000CHOBBIBATH OCHOBHBIE METO/IbI KOHTPOJIS
[TPOM3BOJICTBEHHOMN CPEIbl MPEANPUATHS, IS
o0ecrieueHNs KaueCTBa CTEPUIIBHBIX JICKAPCTBCHHBIE
CPEJICTB;

— KOHTPOJIMPOBATh KaueCTBO JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB IO OT/ACILHBIM ITOKa3aTeIISIM

Bnaneer:

— METOJIMKAaMH OTIPEICJICHUS OPTraHOICNITHYCCKUX U
OTJICBHBIX (PH3UYECKHX TTOKAa3aTeNIel KauecTBa
CBIPBSI, MOJTYIMPOIYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX (hopm
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Hu>xe moporosoro

3HaeT:

- OpraHU3alHI0 U MOPSAJO0K KOHTPOJIS KAYeCTBA
CTEPUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
(hapMareBTUUeCKO OpraHu3aIny;

YMeeT:

— MHTEPIPETUPOBATh OCHOBHBIE MOJI0KEHUS
HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTALIMH U

METOJIMYECKUX MAaTEPUAJIOB IO KOHTPOJIIO KauyecTBa
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B IIpOLIECCe
WX TTPOU3BOJICTBA;

Bnageer:

— METOJIMKAMHU ONPEICTICHUS] OPTaHOJIENTHYECKUX U
OTJENBbHBIX (PU3NUECKHX TOKa3aTeNel KauecTBa

CBIPBS, MOTYIPOAYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM

0-59

Komnemenyusa: IIK-I14 Bvinonnenue padom no eHeOpeHUl0 MEXHON0ZUYECKUX NPOUECCO8 npu

RPOMbBILULIEHHOM npou3300cmee JIeKAPCmME6EeHHbIX cpedcme.

Hnouxamop oocmuowcenus xomnemenyuu: IIK-114.2 Bedenue mexnonocuueckoco npoyecca npu

NPOMbBIUUIEHHOM npouseodcmee J1eKapCmeeHHblx cpe()cme.

YpoBeHb

XapakTepucTUKa

Ouenka B 0ayuiax

Hnouxamop oocmuoicenus xomnemenyuu: [IK-114.3 Koumponb mexnonocuueckoco npoyecca npu

NPOMbBIUUTIEHHOM np0u360()cm6'e JIEKAPCMEBEHHbLX cpe()cme.

YpoBeHb

XapakTepucThKa

Orenka B Oayutax

2.2. ®opMupoBaHUeE OLEHKH IO Pe3yJbTATaM MPOMEKYTOYHON aTTecTAlNH
IIpomescymounas ammecmayus. IxzameH, Lllecmou cemecmp.

| Onenka |

OTJIMYHO ‘ XOopoumo | YAOBJICTBOPUTCIILHO | HCYIOOBJICTBOPUTCIBHO
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3. KoHTpoJIbHBbIE MEPONIPUATHS 110 TUCIUIJINHE
Bug koHTpois Dopma KoHTpOoJIs1/O1IEHOYHOE CPEICTBO
Tekymuii KOHTpOJIb  [YCTHBINM onpoc
[lricbMEHHBIN OIpoc
[IpomexyTouHas JK3aMeH
aTTecTanus
Bua koHTpOJISI/ HCIOJIB3yeMble
Ne HaumenoBanme pasiena OLICHOYHbIE¢ MATEPHAJIbI
n/n ., IpomexyT.
Texymmit
arrecranusa
1 |CrepunbHble JIekapcTBEHHBIE cpencTBa. O0mas 'Y cTHBIN onpoc JK3aMeH
xapakTepucTHka. TpeOoBaHUS K YCIOBUSIM [ luceMeHHBINH ompoc
[TPOU3BOJICTBA CTEPUIIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX (DOPM.
M30nupyromiye CUCTEMBI.
2 |YmakoBKa CTEpUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB [ luceMeHHBII ompoc DJK3aMeH
3 [PacTBOpUTENU U COPACTBOPUTENHU AJIS [ luceMeHHBII OmpocC JK3aMeH
MHBEKIIMOHHBIX PaCTBOPOB.
4 |Crabunusanysi MHb€KIIMOHHBIX paCTBOPOB [ lcbMEHHBIN OIIPOC JK3aMeH
5 [Mertoapl cTeprIM3allii NHBEKIIMOHHBIX [[1iCEMEHHBIN ONpoC JK3aMeH
lTeKapCTBEHHBIX (hopM
6 (@uibTpoBaHue. MaTepualsl U anmaparypHoe [ lceMeHHBII OmpocC JK3aMeH
odopmiteHne porecca
7 |KoHTpoJsib KaueCcTBa MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX |[[MCEMEHHBIN Ompoc JK3aMeH
hopm
8 [Mudysuonnsie pactBopsl. [lapentepanbHoe nuranue [[luceMeHHBINH ompoc JK3aMeH
9 [ma3Hble nekapcTBeHHBIE (POPMBI [ lcbMeHHBINM onpoc JK3aMeH

4. OueHOYHbIE MATEPHAJIBI TEKYIIEr0 KOHTPOJIS

Pazoen 1. Cmepunvnvie nexkapcmeennvie cpeocmea. Oowan xapaxmepucmuka. Tpedosanus k
YC06UAM RPOU3BO0CIMEA CIEPUTbHBIX JIeKaAPCMEeHHbIX (popm. H3onupyroujue cucmemol.
Tema 1.1. Cmepunvnvie nexkapcmeeHHvle cpedcmea. TpeboaHus K YClo8usAM NpOU3BO0CMEd
CMepuIbHbIX JleKapcmeenHvlx popm. M3orupyrowue cucmembsi.

dopma KOHTpOJIs1/oLeHOYHOE cpeicTBO: [TuchbMeHHBIH onpoc

Bomnpocel/3ananus:

1. OOw1ast XapKeTUPUCTHKA CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB

1. [laTe onpeneneHue CTEPUIIbHBIX JIGKAPCTBEHHBIX (hOPM.
2. Knaccugukaius crepuIbHbIX JEKapCTBEHHBIX (POPM.
3. TpebGoBaHuUsl K JIeKapCTBEHHBIM (hopMam
4. Opra"u3anus NpoU3BOJCTBA HHBEKIIMOHHBIX JEKAPCTBEHHBIX (OPM.
5. O6ecnieueHune TpeOyeMOil YUCTOTHI ITOMEIIEHUH.
6. Mcnionb30BaHNe N30JIMPYIOMIUX TEXHOIOTUH.
7. JIokanbHBIE «YUCTHIC)» 30HBI.
8. JlamuHapHbIE TOTOKU
CTEPHIIHOTO BO3/IyXa.
9. TpeboBaHUs K epCcoHAIy, CIIELOIEK/IE,
10. TpeboBanust K 000PYIOBAHHUIO.
Tema 1.2. HopmamusHoe pezynupogarue npou3eo0Cmea cmepuibHulX 1eKapCmeeHHblX cpeocms

®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPECTBO: Y CTHBIN OIpoC

Bonpocsl/3ananus:

1. HopmaTuBHOE perynupoBaHHe MPOU3BOJICTBA CTEPUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX POPM

1. IIpaBuia GMP, npukassl, ”HCTPYKIUH.
2. PykoBonctBo ICH u EADC "®dapmaneBTudeckas pazpadorka'
3. Dranbl GpapmaneBTHYECKOI pa3pabOTKU JIEKapCTBEHHBIX (OPM Ul TApEHTEPATIbLHOTO MIPUMEHEHHS
4. [InannpoBaHUE U KOHTPOJIb BBITOJIHEHUS KOPPEKTUPYIOLIUX U MPETYNPEKIAIOIINX MEPOTIPUATUI



Tema 1.3. Obecneuenue npouz600CMBEHHLIX NOMEWEHUL YUCTBIM 8030YXOM
®opma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPEICTBO: Y CTHBIHM Ompoc
Bompocsl/3aganust:
1. CucreMa BO3yXOMOATOTOBKH IPOU3BOICTBEHHOI0 MOMEIIEHUs 110 cranaapraM GMP
Cucrema BO31yXOMOATOTOBKH ITPOU3BOJICTBEHHOTO MToMeIeHus o cranaapram GMP
Pazoen 2. Ynakoeka cmepunbHbix 1eKapCcmeEeHHbIX CPEOCmE
Tema 2.1. Vnakoska cmepuibHbIX J1eKAPCMBEHHbIX cpedcms. Mamepuanvl 011  YNAKosKu
UHBEKYUOHHBIX NPEenapamos
®opma KOHTPOJIs1/01IeHOYHOE cpeacTBo: [IncbMeHHbI onmpoc
Bonpocsl/3aganus:
1. VYmnakoBKka CTEpPWJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB. Marepuaibl Uid  YIaKOBKH
MHBEKIIMOHHBIX MPENapaToB
CrekJ10 1 MoJIMMEpHbIE MaTepUalbl 1715 yakoBKH. OTHOpa30Bble U MHOTOPA30BbIE YIIAKOBKHU:
amMmyJbl, (JIAKOHBI, IITIPHI] — AMITYJIBI, OOTIMAKH, THOKHE KOHTEHHEPBI — MEIIIKH H JIp.
CrexisiHHbIe (prakoHbI U ammysibl. TpeboBaHus K (prrakoHAM U aMITyJiaM JJ11 HHBEKIUOHHBIX U
nH(QY3HOHHBIX pacTBOPOB. CTEKIIO AJisi (PIIaKOHOB M aMITyJI, €0 COCTaB, MOJy4YeHHE, OCHOBHBIE
noKasaresiu kauectBa. TpeGoBanus. Kiacchl M Mapku CTeKIIa U MJacTuka. BnusHue Mapku crekia Ha
Ka4eCcTBO PaCTBOPOB M UX CTAOUIIBHOCTb.
Tema 2.2. Texnonozusn npouzeoocmea amnyn, oygyc, ¢raxonos
dopma KOHTPOJIs1/0LeHOYHOE cpencTBO: [TnchMeHHBIN ompoc
Bonpocsi/3aganus:
1. TexHOMOTHSI MPOU3BOJICTBA aMITyJI, Oydyc, (ITaKOHOB.
CrekinsHHble (prakoHbI U ammynibl. TpeboBaHus K (prakoHAM U aMITyJiaM AJi HHBEKIIMOHHBIX U
nH(QY3HOHHBIX pacTBOPOB. CTEKIIO AJisi PIIAKOHOB M aMITyJI, €0 COCTaB, MOJy4eHHE, OCHOBHEIE
nokasareiu kadectBa. TpeboBanus. Kinaccsl 1 Mapku cTekia. BivsHue Mapku cTekIia Ha Ka4eCTBO
pPacTBOPOB M UX CTAOUIBHOCTb.



[ToaroToBka ammnyn K HamoJHEHHIO: MoMKa u cymka. Crepunuzanus. Beigenka ammnyn. [loaroroBka
CTEKJIIHHOTO JpoTa: KanuOpoBKa, Moika. [IpoW3BoACTBO ammyn Ha aBTomarax. THIBI aMIryil.
[lomyyenne Oe3BakyyMHbIX ammyn. Cxembl (QOpMHpOBaHMS — aMIlysl  BEpTHUKAIbHBIM U
rOpPU30HTAIBHBIM crioco0oM. OTxur. [loAroToBKa aMIys K HallOJTHEHHIO.
Bcekpeitue amnyi. [losyaBromarsl ¥ IpUCTaBKY JUIsl BCKPBITUS aMityll. CriocoObl MOMKH aMITyll U
¢1akoHOB (TYpOOBaKyyMHBIH, IINPHUIIEBOM, TEPMUYECKUN, BUXPEBOH, YIBTPa3BYKOBOH,
NapOKOHICHCALMOHHBIN). Pexumbl Moiiku amiysn. Cylika U CTepHIIM3alus aMIyJl U (pJIakoHOB.
Hcnonp3oBanue ynbTpa3ByKa JJisi MOMKH APOTa, aMIyi U (hIakoHOB. Anmaparypa.
VYKynopouHble MaTepHaibl A1 MHPY3UOHHBIX pacTBOpoB. HamonHenue ammyin. BakyyMmHbIH,
IINPHUIIEBOM, TAPOKOHICHCALMOHHBIN CIIOCOOBI, X JOCTOMHCTBA U HeocTaTku. OnpeneneHue
IIIyOUHBI pa3peKeHUs BaKyyMa, HEOOXOJUMOM /ISl HallOJHEHUs. ANNaparsl 1J1s HAIOJIHEHHMS.
3anaiika amiys, MeToibl. JIMHEeMHbIE U POTOPHBIE aBTOMATHI AJIs 3allaiiKy. 3araika aMmIryJ1 ¢ Ta30BOi
3alIUTOM U B aTMocdepe napa. ABTOMaTU3MPOBAHHbIE TMHUU U MOayau. KOoHTpob kauecTBa
3ananku
Tema 2.3. Yempoiicmea 0151 00cmasKu UHbEKYUOHHBIX JIeKAPCMBEHHBIX CPeOCmE
dopma KOHTPOJIs1/0LIeHOYHOE cpencTBO: [TnchMeHHBIN ompoc
Bonpocel/3ananus:
1. YcTpoiicTBa 1715 1OCTaBKU MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
1. ABTOMaTU3MpPOBAHHBIE CUCTEMBI YIIpaBJIeHHs HH(Y3MOHHBIM BBECHUEM
2. YcTpoiicTBa 1715 1OCTaBKU MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
3.Pemienue mpoOneMbl  JOCTaBKM  HHBEKIHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX  PACTBOPOB  BBICOKOM
BSI3KO3TH/0OJIBIIOTO 00BEMa
4.Cucrema 0€30I1acHBIX MIPHUIIOB
5. IlopTaTuBHBIE UHKEKTOPHI
6. CoBepILIEHCTBOBAaHUE NPEABAPUTEIBHO HAIIOJHEHHBIX IIITPUIIOB
7. Moaudukanus ynakoBKH JJIs TApEHTEPATBHBIX IPEnapaToB
8. PoGoTH3MOBaHHBIE CHCTEMBI HAITOJIHEHUS U YKYIIOPKU
Pazoen 3. Pacmeopumenu u copacmeopumenu 0,11 UHbEKYUOHHBIX PACMEOPOE.
Tema 3.1. Paceopumenu. Booa onsa unvexyutl
®opma KOHTpPOJIs1/01IeHOUHOE cpeacTBO: [IncbMeHHBI onpoc
Bonpocel/3ananus:
1. PacBopurenu. Boxa niia uHbeKIun
TpeboBanus. Bona nns unbekuuii. [onydenne. Annaparypa. KoHCTpyKTHBHBIE 0COOEHHOCTH
JUCTHILISATOPOB. MeTos1 00paTHOTO ocMoca. DIeKTpoaenoHu3anus. JlocTOMHCTBA U HEAOCTaTKU
MeTon0B. CO0p, XpaHEHUE U pacipeesieHre BoIbl Uil MHbeKIMNA. CHCTeMBI IOJJauu BOJIBI K
MectaMm notpebnenus. Konrpoins kauectBa. Tpeboanus HJI.
Tema 3.2. HegoOHvle pacmeopumenu 8 npouzeo0cmee CmepuibHblx 1eKapmceeHHbIX cpeocma
®opma KOHTpOJIs1/01IeHOUHOE cpeacTBO: [IncbMeHHbI onpoc
Bonpocsl/3ananus:
1. HeBoHbIE pacTBOpUTEIH
HeBoanble pacTBOpUTEN U
copacTtBopuTenu. TpeboBaHus K Maciaam, MOAroToBka Macei. CupThl, 3UpPbI, AMUIbI, 3aMEHUTEH
Mmaces. VX T0CTOMHCTBA M HEAOCTATKU, 00JIACTh MPUMEHEHHUS
Pazoen 4. Cmaobunuzayun uHveKYUOHHBIX PACMEODPOE
Tema 4.1. Cmabunuzayusn UHbEKYUOHHBIX pACMBopos. Xumuieckue Memoobl cmaduiuzayuu
®opma KOHTpOJIs1/01IeHOUHOE cpeacTBo: [IncbMeHHbI onpoc
Bonpocsl/3aganus:
1. Crabunusanus MHbEKIIMOHHBIX pacTBOPOB. XUMHUECKHE METO/IbI CTa0MIIN3aluN



1. ITpormeccer paznoxeHus: hapMaIeBTUUECKIX CYOCTaHIIUN B PaCTBOPax.
2. ®aKTOophl, BIUSIONINE HA
CTaOWJIBHOCTD. YKaXKHUTE BUJbI HECTAOUILHOCTU U MPUYNHBI BBI3BIBAIOIINE U3MEHEHUS B
MHBEKIMOHHBIX pPacTBOpax.
3. XuMHYeCKHEe METOJbl CTa0MIM3allMM HHBEKIIMOHHBIX pacTBOpoB. I[lepeuncinre Xumuyeckue
IIPOLIECCHI, IPOUCXOSAIINE B PACTBOPAX AJI1 UHBEKIUI, OT UEro OHU 3aBUCST.
4. XapaKkTepuCTHKa aHTUOKCHUIAHTOB.
5. Crabuinzanus pacToOBpO JIETKOOKUCIISILIUXCS BEIIECTB
6. Crabunuzaiysi pacCTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACT,, OABEPraloIUXCsl THAPOIU3Y
Tema 4.2. Qusuueckue u buonocudeckue Memoovl CmadUIU3aYUU UHbEKYUOHHBIX PACMBOPO8
®opma KOHTPOJIs1/01IeHOYHOE cpeacTBO: [IncbMeHHbIi onmpoc
Bonpocei/3ananus:
1. ®uznyeckue U OMOIOTUYECKUE METOAbI CTAOMIN3aUU HHBEKIIMOHHBIX PaCTBOPOB
1. ®uznueckue METOABI CTAOMIN3AIH HHHEKIIMOHHBIX PACTBOPOB
2. buonorudeckue MeTo bl CTa0MIN3AMU HHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB
3. kjmaccuuKanys KOHCEPBAHTOB
4. llepeuncnure HU3NIECKHUE MPOLIECCHI, TPOUCXOSAIINE B MHBEKIIMOHHBIX
pacTBopax U METOJbI (PU3UIECKON CTAOMITU3AIUY.
5. Ilepeuncnute TpeOOBaHUS, IPEIBABISEMbIE K KOHCEPBAHTAM U MX
KJIacCU(pUKaLUs.
Pa3zoen 5. Memoowvl cmepunuzayuu UHbEKYUOHHBIX J1E€KAPCMBEEHHBIX POpM
Tema 5.1. Memoowvl cmepunuzayuu
®dopma KOHTPOJIs/01IeHOYHOE cpeacTBO: [IncbMeHHBII onmpoc
Bonpocel/3ananus:
1. Meroasl cTepriinzanuu
1. TepMUHBIB U OIIpE/IECIECHHUSL.
2. Cucrema obOecriedyeHHs] CTEPUIBHOCTU (MHIUKATOPHI Ui TOATBEpKIeHHUS 3(hdeKTUBHOCTH
npolecca crepuwinzaiuy. buonnaukaropsl. XUMHUECKHE UHANKATOPHI)
3 Tepmuueckas crepuiau3anusis (ABTOKIaBUPOBAHKE, BO3AYIIHAS CTEPUIIM3ALINSA)
4. Xumnueckas crepunmsanus (I'azoBas crepunuzanysi, XuMu4eckasi CTEpUIM3aIis pacTBOPaMH)
5. PaguanvoHHbBINA METO CTEPUIIU3ALIUH.
Tema 5.2. Memoow cmepunuzayuu UHbEKYUOHHBIX PACMBOPO8
dopma KOHTpOJIs1/oLeHOYHOE cpeicTBO: [TuchbMeHHBIH onpoc
Bomnpocel/3ananus:
1. MeToapl cTepUIN3alii HUHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB
1. TepMuHBI U ONIpEACIICHHUS.
2. Cucrema oOecrieyeHHs] CTEPHJIBHOCTH (MHIUKATOPBI Ul TMOATBEpXKACHUS 3((EeKTHBHOCTH
npolecca crepwinzaiuy. buonnaukaropsl. XUMHUECKHE UHANKATOPHI)
3 Tepmuueckas crepunu3anusis (ABTOKIaBUPOBAHKE, BO3AYIIHAS CTEPUIH3ALINS)
4. Xumnueckas crepunmsanus (I'azoBas crepunuzanusi, XuMudeckasi CTEpUIM3AIs pacTBOPaAMH)
5. PaguanvoHHbBIN METOJ CTEPUIIM3ALINH.
5. CanutapHast 00paboTKa YUCTHIX 30H
Pazoen 6. Qunvmposanue. Mamepuanvl u annapamyproe ogopmienue npoyecca
Tema 6.1. Qunbmposanue. Mamepuanvl u annapamypnoe oghopmieHue npoyecca
dopma KOHTPOJIs1/OLleHOYHOE cpelicTBO: [TuchMeHHBIH orpoc
Bonpocsi/3ananus:
1. ®unsTpoBanue. MaTepualisl U annapatypHoe ohopMIIeHHE Mpoliecca
1. Crepunuzanus GpuiIbTpOBaHUEM
2. [TpuGops! aBTOMATUYECKOT'O KOHTPOJIS IS ONIpe I IeHUs LIeTIOCTHOCTH MEMOPaHHbIX (UIBTPOB
3. Kputnueckue hakTopsl, BIUSIONIME HA TIPOIECC CTEPUITU3YIOIIeH punpTpanun
4. buonoruueckoe UCIbITaHUE QUIBTPOB
Tema 6.2. Annapamypuoe oghopmnenue npoyeccos uibmposaHus
dopma KOHTPOJIs1/OLeHOYHOE cpencTBO: [TuchMeHHBIN orpoc
Bompocsl/3aganust:
1. AnmaparypHoe oopmIIeHUE MPOIIECCOB QUITBTPOBAHUS



1. Crepunuzarus GUILTPOBAHHEM
2. [Tpubopsl aBTOMATUYECKOT'O KOHTPOJIS IS OTPEIEICHUs 1IeTIOCTHOCTH MEMOpaHHbBIX (PUITBTPOB
3. Kputnueckue ¢pakTopsl, BIUAIONINE HA MPOIECC CTEPUITU3YIOMeH (priibTpanuu
4. bronoruueckoe ucIbITaHue GUIBTPOB
Pazoen 7. Konmponb kauecmea uHseKYUOHHBIX 1EKAPCMBEEHHBIX hopm
Tema 7.1. Oyenka xavecmea 1eKapCmeeHHblX CpeO0Cma 01 UHbEKYULL
®opma KOHTpOJIsi/01IeHOYHOE cpeacTBo: [IncbMeHHbI onmpoc
Bompocsi/3ananus:
1. Ouenka kauecTBa JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB JIsl MHbEKIIUN
1. [IpuHOMOBI CTAaHIAPTU3AMUN M KOHTPOJISA KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX (POPM Uil MapeHTepaaIbHOro
MIPUMEHEHHUS .
2. [Toka3zarenu OIIEHKH Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX (POPM IJIs MApEHTEPATLHOTO IPUMEHEHHUS
3. OT60p npoO mpou3BeICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPMUIA APEHTEPAIBHOTO IPUMEHEHUS
4. ITpoOb1 111 MUKPOOHOIOTUYECKOTO aHAIH3a.
5. Tect Ha aUPOTEHHOCTb.
OO61ue TpedoBaHUs K MAPKUPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX (POPM JIs1 HAPEHTEPATILHOTO IIPUMEHEHUS
Pazoen 8. Hnughyzuonnwie pacmeopul. Ilapenmepanvnoe numanue
Tema 8.1. Hnughysuonnwvle pacmeopol
®opma KOHTPOJIst/01IeHOYHOEe cpeacTBO: [IncbMeHHBI onmpoc
Bompocei/3ananus:
1. Nudy3noHHbBIE paCTBOPHI
Knaccudukanus: remoguHaMu4decKue, mia3Mo3aMenaonue, 1e3MHTOKCUKAIIMOHHBIE PaCTBOPEI,
JUIS IaPEHTEPAIbHOTO TUTAHUS, IEPEHOCUYUKH KHCIIOPOa, PACTBOPHI, UCIIOIb3yEeMBbIE JIJIS
KOHCEpBAIMH KPOBH U €€ KOMIIOHEHTOB, a Takke opraHoB. CocraB. Homenkiarypa.
[ToHsITHE U30TOHUYHOCTH, H30MOHUYHOCTH, U30THAPUIHOCTH U SHEPTETHUECKON [IEHHOCTH
nH(Y3MOHHBIX PacTBOPOB. TeopeTndeckrne OCHOBHI ONPEACTICHUS N30TOHUYHOCTH PAaCTBOPOB.
Pacuetsl. PacueTsl TeopeTHUECKONH OCMOJISIPHOCTH U OKUCIIUTEIHHO-BOCCTAHOBUTEIBHOTO
MOTeHIMaa HH(Y3MOHHBIX PACTBOPOB. TEXHOIOTHYECKUE CXEMBI IIPOU3BOCTBA
Tema 8.2. Ilapenmepanvroe numanue
®opma KOHTpPOJIs1/01IeHOUHOE cpeacTBO: [IncbMeHHBI onpoc
Bonpocel/3ananus:
1. ITapeHTepaibHOE TUTAHKE
Knaccudukanus napeHTepaabHOro NUTaHus,
CocraB. Homenkiarypa.
[ToHATHE SHEPreTHYecKOil LIEHHOCTH



MH(QY3UOHHBIX PACTBOPOB. TE€XHOJIOTHYECKHE CXEMbI IIPOU3BOICTBA
Paszoen 9. I'naznvie nexkapcmeennvie Gopmot
Tema 9.1. I'naznvie nekapcmeennvie hopmovi

dopma KOHTPOJIs1/OLeHOYHOE cpecTBO: [InchMeHHBIN ompoc

Bompocsl/3aganust:

1. I'ma3Hble IeKapcTBEHHBIE (POPMBI

Onpenenenue. Xapakrepuctuka. Kinaccudukanus. OcHoBHbIE TpeOOBaHUS K TI1a3HBIM
JeKapcTBeHHBIM (popmam. HopMaTHBHBIE TOKYMEHTHI, IPUKa3bl, HHCTPYKIUH, [ D.
I'mazubie karm. ['nasuele masu. Omnpenenenue. BenomorarenbHble BELIECTBA MPU MPOU3BOJICTBE
IJIa3HbIX Karellb.
TpebGoBaHUs CTEPUITBHOCTH, CTAOUILHOCTH (XUMUYECKON U TPOTHBOMHUKPOOHO# ), OTCYTCTBHS
MEXaHUYECKUX BKIIIOUEHHH, 3HaueHus pH u kompopTHOCTH. PacueT n30TOHUYHOCTH U
OCMOJISIPHOCTH JUISI TJIa3HBIX Kanelnb. TexHnonoruyeckas cxema. [IponoHrupoBaHue ria3HbIxX Kanelb.
OneHka kayecTBa. YIaKOBKa, €€ BIMSHNUE HA CTAOMIIBHOCTh U CTEPUIIBHOCTD IIa3HBIX Kalellb.
Howmenxkiarypa.

5. OueHoYHbIe MATEPUAJIBI IPOMEKYTOUHOM aTTeCTAIIUH

Llecmoti cemecmp, Ix3amen
Bonpocsl/3ananus:

1. Bonpocsl k 3k3aMeHy
1. JlekapcTBeHHbIe (OpMBI A NapeHTepaibHOro BBeleHUsA. TpeboBanus GMP k opranuzanuu
MPOU3BOJICTBA HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM: YHUCTOTE TIOMEIIEHHUH, CIHEHOJeKIe,
IepCOHaIy, 000PYA0BaHUIO.
2. CnocoOpl mosyueHus BOJbl A HMHBEKUMHA. Bonomoaroroska. JlemuHepanu3oBaHHas BOAA.
Mertoab! nosyuyeHus (MOHHBIA OOMEH, 3JeKTpouanu3, oopaTHblil ocMoc). HeBoaHble pacTBopuTenn
U COPacCTBOPHUTEIIN.
3. Crekio ans npou3BoACTBa ammyd M (uakoHoB. Kiaccwl crexna. OnpezneneHue XMMUYECKOH U
TEPMHUYECKON CTOMKOCTH cTeksa. lMcnonp30BaHuEe MONMMEpPHBIX MaTepuanoB. CHIMKOHMpPOBaHHE
amIyJ1.
4. llonyuenue amnyn, KanuGpoBka u Moiika aporta. Tunsl ammysn. Beigenka ammyin. OTKUr amiryin
(Ha3Ha4yeHue, MpoLeaypa 1 MPOBEpKa KauecTBa OTHKUTA).
5.Moiika ammyn: HCIOJNb3yeMble METOAbl M IMYyTH HHTeHcu(pukauuu mpouecca. Cymka u
CTEpUJIM3ALUS aMITyJl.
6. Xumuueckue crnocoObl cTaOMIN3allMd MHBEKIIMOHHBIX pacTBOPOB. Teopusi TUAPOIUTUYECKOTO U
OKHCIIUTEIbHO-BOCCTAHOBUTEIBHOI'O MPOLIECCOB. BBIOOp cTaOMIM3aTOpOB: KHUCIOTHI, THAPOKCHUIBI,
AHTUOKCHJIAaHTBI Pa3JIMYHOIO MEXaHU3Ma JaencTBUs. YacTHble ciayyan cTaOMIN3alui UHBEKIIMOHHBIX
pacTBOpOB (pacTBOPHI TJIIOKO3bl, HOBOKaWHA, KO(pEeHMH-OEH30aTa HATpus, KUCIOThl acKOPOMHOBOIA,
SyQUIIUHA U Jp.).
7. VIHdy3uoHHBIE pacTBOpHI, crenuduka TpeOoBaHUM, MpenbsaBiseMblx kK HuM. Knaccupukanus,
HOMeHKIaTypa. [lopoiku 1st cTepHIIbHBIX PacTBOPOB. YTIaKOBKA U 3TUKETUPOBKA PACTBOPOB.
8. OuncTKka pacTBOPOB [UIsl UHBEKIUM OT MEXaHWUYECKUX BKItoueHuil. [lapameTpsl, onpenenstoniie
npouecc ¢puiabTpauuu. I'pananus GunpTpanuu no pazmepam yactuil. Tunsl GuiabTpoB (MeMOpaHHbBIE,
rTyOMHHEIE).
9. Crepunuzanysi pacTBOPOB JUIsl HMHBEKUMH ¢uibTpoBaHueM. QDWIbTpyrolue MaTepHalbl U
ycTaHOBKH. Pecypc ¢puibTpa, MexaHu3Mbl, 00ecreunBarolie 3aJepKKy MUKPOOPTaHU3MOB, BUPYCOB
U IUPOTE€HHBIX BenlecTB. PUIbTP-aTPOHBI
10. Cranpaptusanuss aMIyJIHpPOBAaHHBIX pacTBOPOB. KOHTPOIbP MEXaHMYECKHMX BKIIOUYEHHN H
CTEpUIIBHOCTH.
11. 3nayenue, mytu oOecredeHne anupOreHHOCTH MHbEKIIMOHHBIX U NH(Y3HOHHBIX pACTBOPOB.



KoHTpoib anuporeHHocTH U OakTepralbHbIX SHAOTOKCHHOB.

12. TpebGoBaHusi K YUCTOTE CYOCTaHUMN JJIsI TPOU3BOACTBA HMHBEKIMOHHBIX PAcTBOPOB.
JlononHUTeNbHAs OYMCTKAa B IPOLECCe IMPOU3BOJACTBA PACTBOPOB i MHBEKIUH. OcobeHHoCcTH
TEXHOJIOTUM  PACTBOPOB IS  WHBEKIMHA  KaJbLUUs  XJOpUAA,  MarHus  cynb(ara,
reKcaMeTHJIEHTETpaMHUHa, aMUHAa3UHA U MacIIsTHBIX pacTBOPOB KaM@opsl. [1yTu noBblieHus KauecTBa
UHBEKLIMOHHBIX PACTBOPOB.

13. JlekapcTBeHHBble (GOpPMBI Ui IJ1a3 MPOMBIIUIEHHOTO MPOU3BOJACTBA (KAIlJIM, Ma3H, IJICHKH).
Homenknarypa, OCOOCHHOCTH TEeXHOJOTHH. TpeOoBaHMsS K TIJIa3HBIM JIEKApCTBEHHBIM (opmam
(cTaOUIIBHOCTh,  CTEPHJIBHOCTb, KOMGOPTHOCTb, OTCYTCTBHE MEXAaHHMYECKUX  BKIIOYEHUH,
IIPOJIOHTMPOBAHHBIN TUN ielicTBUsA). YiakoBka. KOHTposb kauecTBa.

14. Ilpobirema MHMKpOOMOJIOTMYECKOM YHMCTOTHI JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, IyTH PpELICHUs.
KoncepBantsl. TpeboBaHus, XapaKTEPUCTHKA, TPUMEPBI UCIIOIH30BAHHUS.

15. CycneHs3uu u 3MyJIbCUH JUIsl TapEeHTepaIbHOro BBeIeHU. OCOOEHHOCTH TEXHOJIOTHH.
Crepwinzauus >MynbcUM A mapeHTepanbHoro mnuranusa. CocraB, HoMmeHKiarypa. OleHka
Ka4yecTBa.

16. MeTopl HalOJIHEHUST aMITyJl HHBEKIIMOHHBIMU pacTBOpaMu. 3amaika aMiyil. 3amnaiika ammys ¢
ra3oBoil 3amuToi u B atMocdepe napa. KoHTposb kauecTBa 3anaiiku 1 00beMa HallOJHEHUS aMITyJl.
17. ®apmakoneiiHble METO/Ibl CTEPUIN3ALIUY (TEPMUUECKAs, XUMUUECKasl, PauallMOHHAs)
BCIIOMOTaTEJIbHBIX MaTEpUAIOB, PACTBOPOB AJI1 MHBEKLUUHU. [[poBepka repMETUYHOCTH aMILyJl MOCIIe
3alaiiKy U CTEPUIIM3ALIUN.



