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1. BBognas yacrtp

1.1. esab ocBOeHNS JUCHUIJIMHBI — TPUOOPETEHNE 3HAHUI:

e 00 uctopuu pa3BUTUS OUOTEXHOJOTHH, €€ POJIU B 00JACTH CO3/]aHUS HOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U COBEPILICHCTBOBAHUU UMEIOIIUXCS;

e 0 POJHM MHKPOOOB B MPHUPOJIE, ’KU3HU YEIOBEKA M X HUCIOJIIb30BAaHUH B OHO-
TEXHOJIOTHYECKON chepe B KauyecTBE 0OBEKTOB-MPOAYIIEHTOB OMOJIOTMUECKH aKTHB-
HBIX BEIIECTB C IIeJIbIO U3TOTOBIICHHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MUMMYHOOHOJIOTHYE-
CKUX TpernaparoB, MPeAHA3HAYCHHBIX JIJIS JUATHOCTUKH, MPOPUIAKTUKA U JICUCHUS
0oJe3Hel uenoBeka;

e O CTAaHOBJICHMH U COBEPIICHCTBOBAHUM KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
CO3JJaHHBIX OMOTEXHOJOTUYECKHUMHU METOIaMMU;

1.2. 3agauu IUCUMIIIMHBIL:

1. ITIpuoOpereHue 3HaHUN B 00JIaCTH UCTOPUU OMOTEXHOJIOTHUH, B TOM UYUCIIC B
cdepe co3gaHusl CUCTEMbI KaUeCTBA KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, CO3/IaHHBIX C
MTOMOIIbI0 OMOTEXHOJOTMYECKHUX MOIXO0/I0B.

2. O3HakoMJIeHHE O0Yy4aroUIMXcs ¢ BaXHEHIIMMU HOPMATHBHBIMHU JIOKYMEH-
TaMU, ONPEIEISIOIMMU KOHTPOJIb KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

3. IIpuobpeTreHune 3HaHUM 00Y4AIOIIUMUCS C YCTPOHCTBOM, IIpaBUJIaMU pabOThI
B MUKPOOHOJIOTHYECKUX JTa0OPATOPUSIX, CYITHOCTHIO METOI0B MUKPOOUOJIOTHYECKUX,
MOJIEKYJIIPHO-OMOIOTHYECKUX U UMMYHOJIOTUYECKUX HCCIEIOBAaHUN HCXOIHOTIO Ma-
TepUala U KOHEYHBIX MPOAYKTOB (JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB) OMOTEXHOJIOTHMYECKOIrO
npoliecca, ¢ UeIblo OIIEHKH KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

4. O3HakoOMJIEHUE OOY4YalOIIMXCA C MPUHIUIIAMU U CIIOCO0aMu J1e3uH(EKINH,
CTepUJIN3AL1UH, ACENITUKN U aHTUCENITUKHU, I€KOHTAMUHAIUH.

5. 3HaKOMCTBO 00YYaIOIIUXCSI C CHCTEMOM KOHTPOJISl KaUeCTBA JIEKApPCTBEHHBIX
CPEICTB Ha (papMaleBTUUECKUX MPEITPUITUSIX.

6. O3HakoMIIeHHE O0YYAIOUTUXCS C MPUHIUIIAMH CO37[aHMsI Ha OMOTEXHOJIOTH-
YECKUX MPOU3BOJICTBAX AaHTUOMOTHUKOB, OMOJIOTMYECKH aKTUBHBIX BEIIECTB, BUTAMHU-
HOB, TOPMOHOB, BaKIMH, CBIBOPOTOK, HMMYHOIJIOOYJIMHOB U METOJaMU KOHTPOJISI UX
Ka4yecTBa.

1.3. TpeOoBaHus K pe3yabTaTaM 0CBOCHUS AUCHUNIMHBI

[TpenogaBanue TUCIUILIMHBI HAIIPaBJICHO HA (POpMHUpPOBaAHNE KOMIETEHIINMI:

o01enpoeccHOHAIbHBIX KOMIIETEHIIN I
OIIK-4 — cnocoOeH BbIOUpPATh M UCIOJIb30BATh COBPEMEHHBIE HHCTPYMEHTAJIb-

HBIC MCTO/JIbI 1 TCXHOJIOTUH, OCBAUBATH HOBBIC MCTO/IbI U TCXHUKY I/ICCJ'IGI[OBaHI/Iﬁ JJIA
peIICHUA KOHKPCTHBIX 3a1a4 HpO(I)eCCHOHaHBHOI;‘I ACATCIBHOCTH.



OIIK-5 — criocoOeH MmIaHupoBaTh U MPOBOAUTH KOMITJIEKCHBIE SKCTIEPUMEHTAIb-
HbIE U PACYETHO-TEOPETUUECKHUE UCCIICAOBAHMS 110 pa3padOTaHHON MporpaMMe, KpH-
TUYECKU aHAIM3UPOBATH, 0000IIATh U UHTEPIPETUPOBATH NOJTYUCHHBIE SKCIIEPUMEH-
TaJIbHbIC JJAHHBIE.



Taomumna 1.

Tp€6OBaHI/IH K pC3yJibTaTaM OCBOCHUA TUCHHUIIIINHBI

Nunexc u HoMep

CopeprxaHnue KOMIETCHIIUN

BOIUTh KOMIUIEKCHBIE OSKCIEPUMEH-
TIBHBIE W PACUYETHO-TEOPETUYECKUE
WCCIIeIOBAaHUS 10 pa3paboTaHHOHN Mpo-
rpamMme, KpUTHYECKH aHaJU3UpPOBATH,
00001IaTh U MHTEPHPETHPOBATH MOJTY-
YEeHHBIC IKCIIEPHUMEHTAJIbHbIC JaHHBIE

pe3ynbTaThl HAYYHBIX UCCIIEOBAHUN OMOTEXHOIOTHYe-
CKHX JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

OIIK-5.2 BriOupaet v IpUMEHSET METO bl OLICHKU Pe-
3yJIBTaTOB PACYETHO-TEOPETHUECKUX UCCIIEOBAHUH,
MIPOBOJIUT CPaBHEHUE PA3IMYHBIX PE3yIbTATOB
OIIK-5.3 Bribupaet u npuMeHseT

COOTBETCTBYIOIIUE CTATUCTUUSCKAE METOJIbI Il 00pa-
0OTKH pe3yJabTaTOB HAYYHOTO HCCIIeTOBAHUS

Ne MNHpexchl AOCTXKEHUSI KOMIIETEHITUN Busl koHTpOJIA
KOMIIETEHLIUU (uu ee gacTn)

1. OIIK-4 OIIK-4. CiocoGen BbiOnpats u uictionb- | OIIK-4.1 BeibupaeT u ucnonp3yer COBpeMEHHBIE HH- Texymuii KOHTPOIb YyCIIEBAEMOCTH
30BaTb COBPEMCHHBLIC HMHCTPYMCHTAJIb- | CTPYMCHTAJIbHBIC MCTOABLI U TCXHOJIOTUH IJIS PCIICHUSA (KOHTpOJ'H) TCKYHICﬁ yCI€eBacMOCTH
HBIE METOJBI U TEXHOJIOTHH, OCBaWBaTh | KOHKPETHBIX 33734 MPOpeCCHOHANBHON ACATENLHOCTH | MPHU MPOBEACHUH YUYEOHBIX 3aHSTHU U
HOBBIE METONBI M TeXHUKY uccienopa- | OIIK-4.2 OcBanBaeT HOBBIE METOBI 1 TEXHUKY HCCIIe- | PYOESKHBIN KOHTPOIb IO 3aBEPIICHUIO
HUM Js pemieHus] KOHKPETHBIX 3a7ad | JOBaHUH M KOHTPOJS KadecTBa OMOTEXHOJOTHMYECKUX | M3YUEHHUS IUCIUIUIMHAPHBIX MOIY-
npodecCHOHATLHON NesSTETbHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB JIeii), MPOMEKYTOUYHAsl aTTeCTaLUs

2. OIIK-5 OIIK-5. Cnocoben mianupoBath 1 nipo- | OIIK-5.1 Ananuzupyer, 0000111aeT 1 uHTEppeTHpyeT | Tekymuid KOHTPOJL YCIEBaeMOCTHU

(KOHTPONIb  TEKYLIEH YCIIEBAEMOCTH
IpY IPOBENEHUH y4eOHBIX 3aHITUH U
PYOCKHBIH KOHTPOJIb MO 3aBEPIICHUIO
U3y4YCHHS JUCUMIUIMHAPHBIX MOIY-
JIeit), MPOMEKyTOYHAast aTTECTALUS




2. MecTO IMCHMILTHHBI B CTPYKTYpe 00pa3oBaTeibHOH IPOrpaMMbl

JlucuuiuinHa OTHOCUTCS K 00s3aTenbHOM dacTu OOpa3oBaTelIbHOM IMpo-
rpaMMBl.

JIJ1st OCBOCHHMSI JTAaHHOW AMCITUTUIMHBI HEOOXOAMMBI KOMITETEHITNH, chopMu-
pPOBaHHbIE B paMKax MPOXOXKIEHUS AUCHUILUIMH: «OCHOBBI MHUKPOOUOJIOTHS»
«IIpombimnenHas papMarieBTHIecKas TEXHOTOTHS).

3HaHWs, yMEHUS ¥ HaBBIKH, DOPMHUPYEMBIE B X0 OCBOCHUS TAHHOM TUCITH-
IJTMHBI, HEOOXOIUMBI MIPH W3YUYECHHH CIASAYIONTUX TUCIMIUIMH 00pa3oBaTeIbHON
MIPOrPaMMBbI:

«bnorexnonorus JII1 u BAB»;

«be30macHOCTh TEXHOJIOTHYECKHUX MPOIECCOB OMOTEXHOJIOTHYECKUX MPOU3-
BOJICTBY.

3. O0beM QM CHUILIHHBI
3.1. O0mmii 00beM TMCHUILTHHBI
OO6mumii 06beM TUCHUILTUHBI — 5 3a4eTHBIX eaunull (180 akaieM.qacon),
B TOM YHCJIE:
® IIPOMEXKYTOUHAs aTTecTanus B hopMe sK3aMeHa — 36 aKaJieM.4yacos;
® KOHTaKTHas paboTa oOyuaromuxcs ¢ npemnoaapareneM — 102 akagem.yaca;
® CcaMOCTOsITeNIbHAs paboTa oOyuaromuxcs — 42 akajem.qaca;

3.2. Pacnpesesienne 4acoB 1Mo ceMecTpam
Tabmuua 2.
Pacnipenenenne 4acoB KOHTAKTHOW pabOThI 00yJarOIIUXCsl C MPENoaBaTeieM 1
CaMOCTOSTENILHON pab0Thl 00yJaIOITUXCS 0 CeMecTpam

Bcero Pacnpenenenue yacos o
Bun yae6HO# paboTh aKazeMm. cemMecTpam
9acoB Cem. 1 Cem. 2
1. KonrakTrHasi paGora ol0y4yamommxcsi ¢ 102 51 51
npenojasareseM (ayiuTOpHasi), BCero
B TOM YHCIIE:
3aHsTHS TEKUMOHHOTO THIA (JIEKIUH) 34 18 16
3aHATHS CEMUHAPCKOTO TUTIA, B T.4.
CemuHapsl
[TpakTuyeckue 3aHATHSA, KIMHHUYECKUE MPAK- 68 34 34
TUYECKUE 3aHATUSA
JlaGopaTopHbie pabOThI, TPAKTUKYMBI
2. CamocrositesqibHasi  pabora o0y4aro-
LUXCs1, BCEro i ' 42 21 21




4. Conepxanmne TUCHHUILTHHBI

4.1. Pasnennl

yueOHOoMH

AHCHHUIIJINHBI H

KOTOPbI€ DOJI’KHbI ObITH OCBOEHbI IIPH UX U3YYCHHUU

KOMIICTCHIINN,

HaumenoBanue pasnena

ConeprkaHue pas3zena

HNuanexc u HOMep

Ne y4eOHOW AMCIIATIIHHEI B AMJAKTUYECKUX €IUHULAX (TEMBI pa3aesioB) (opmrp YOMBIX
KOMIETEHIUH

1. | Kparkas ucropusi pasBu- | 1.1. Kpatkas uctopust pa3Butusi OMOTEXHOJIO- OIIK-4
THSI OMOTEXHOJIOTHH. UM, KOHTPOJIA U CTaHAapTU3aluH. BO3HUKHO- OIIK-5
HopmaTtuBHo-TexHuve- BEHHUE MOJICKYJIIpHOH OnorexHomoruu. OCHOB-
cKasi JIOKYMEHTAuusi B | Hble HAaNpPaBJICHUS MEIULIHMHCKONW OMOTEXHOJIO-
Npou3BoJACTBe 0OMOTexHOo- | rui. CTaHOBICHHE KOHTPOJS M CTaHIapTH3a-

JIOTHYECKUX MPOaAyKToB. | Ind B Poccun. OCHOBHBIE MOJIOXKEHUSI KOH-
Kontpoas kadecTBa 0MO- | TPOJIS U CTAaHAAPTU3ALMH.
TexHoygoruyeckoii  mpo- | 1.2. 3akonsl Poccwuiickoit denepamun «O 3a-
AYKIUHU. mMTe MpaB noTpeduteneit», «O6 obecrneueHun
eIMHCTBA U3MEpeHuit», «O TEXHHYECKOM pery-
JTUPOBAHUI.
1.3 TocynmapcTBeHHasi cucTeMa CTaHIapTH3a-
uuu P®. Crangaptel, npaBuia U peKOMeHa-
LM TI0 METPOJIOTUH, CTAaHAAPTU3ALUH U CEPTH-
¢ukanuu, OOmmepoccuiickie KIacCu(pUKaTOPhI
TEXHUKO-9KOHOMHYECKOW nHpopmanuu. Kare-
COpUU U BUIBI U cCTaHAApTOB B Poccuiickoii de-
nepauuu. locynmapctBeHHass — @Papmakomnes,
®apMakonenHas CTaThsl.
1.4. TocynapcTBeHHBIE W OTpacieBbIe JIOKY-
meHTH (I'OCT; OCT; TV, P/1). Texnomornue-
CKHE U TEXHHYECCKHI peraMeHThI
1.5. OcHOBHBIE TEpMHUHBI CTaHIAPTH3ALUH.
Knaccudpukanus crangaproB. Kareropun u
BUBI CTaHAapTOB. OnpenieneHue, ey, 3a/1a4uy,
TIPUHIIHIIBL.
1.6. IIpaBuia npon3BOACTBa U KOHTPOJIS Kaue-
CTBa OMOTEXHOJIOTMUECKON MPOITYKIIHH.
1.7. Cucrema HNOKyMEHTAIMH MPEINPUITHS.
JlokyMeHTaI¥sl KOHTPOJIS Ka4ecTBa OMOTEXHO-
JIOTHYECKON NPOILYKIHH.

2. | Mexaynapoanblii  cran- | 2.1 Onpenenenus cucrem GLP-GCP u GMP, OIIK-4
aapT ISO (MUCO) | conepxxarne npaBmwi GMP mpuUMEHUTENBHO K OIIK-5
9001:2008 OMOTEXHOJIOTHYECKOMY TIPOM3BOJCTBY. [lpa-
Hannexamas aatdopartop- | Buina GMP u Mepsl 6e3omacHocTu mpu padote ¢
Hasl, MPOU3BOJACTBEHHASA M | PEKOMOMHAHTHBIMH IITAMMAMHU-TIPOTYIIEHTAMU
KJIMHAYecKass mnpakTuka. | 2.2. OCHOBBI OpraHU3alyy MPOU3BOJICTBA JIe-

Enunas cucrema GLP- | KapCTBEHHBIX CPEICTB.
GCP u GMP pas npous- | TepmuHosorus, obecreyeHne KauecTsa, nepco-
BOJICTBA M KOHTPOJIA Kadve- | HAJI, 37aHUS M IOMENIeHUs, 000pyJoBaHHE,
CTBA OMOTEXHOJIOTHYECKUX | IIPOLECC IMPOM3BOJACTBA, OTJEN TEXHUYECKOIO
JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB. | KOHTPOJIS, BAIMIALHUS.

3. | Hcrounuku onacuoctu Ha | 3.1. OcoOEHHOCTH M TEPMHHOJIOIMYECKUE ac- OIIK-4

OMOTEXHOJOTMYECKHX MPO- | MEKTHl KOHTPOJIS KauecTBa U 0€301acHOCTH Jie- OIIK-5

usBoacreax. OOmue Tpe-
0oBaHuA K 0H00e30maCHO-
CTH U KOHTPOJIIO KaYeCTBa
JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB.

KapCTBEHHBIX NIPENapaToB.
3.1.1. Opranu3zanusi KOHTPOJIsI KayecTBa Mpo-
W3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. BHIbI
KOHTPOJISI




3.1.2. Drarbl OLIEHKH Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX
npermapaToB. OCHOBHBIE ATaIlbl YCTAaHOBJICHUS
MTOITTUHHOCTH u JN000Ka4eCTBEHHOCTH
JICKAPCTBCHHBIX  BEIIECTB, WX  YHUCTOTHI,
OTIpe/IeTICHNE KOJIUYECTBEHHOTO COAEPIKaHuUs
(hapMaKOJIOTHYECKH aKTHBHOTO BEIECTBA WIIH
WHTPETUCHTOB B COCTaBE JIEKapCTBEHHOTO
mpermnapara.

3.2. IlpaBmiia TOCYJapCTBEHHOTO PETYIUPOBa-
HUS OOpalieHus ISKapCTBEHHBIX CPEACTB, [ oc-
YIapCTBEHHAsT PETUCTpAIsl JICKapCTBEHHBIX
IIperapaToB.

3.3. Jlunen3nonnple TpeboBauusa. CraHIapTHI
MIPOMBINIJICHHOTO TPOU3BOJICTBA JICKAPCTBCH-
HBIX TIpenaparoB. [Ipasuma GMP.

3.4. Opranmuzamnusi BHyTpEHHETO KOHTPOJISA Ka-
YecTBa CaHHTAPHO-MHKPOOHOIOTUYECKUX HC-
CHCILOBaHHfI, MNPUMCHACMBIX JIsI KOHTPOJIA Ka-
yecTBa OMOTEXHOJOTHUYECKUX JIEKapPCTBEH-
HBIX CPEICTB

3.5. Kontpons u obOecrneueHre O€30MaCHBIX
YCIIOBUH SKCIDTyaTallil OMOTEXHOIOTHIECKOTO
MIPOM3BOICTBA

3.6. Cucrema obecnieueHus KauecTBa Ha (hapma-
LIEBTUYECKHUX TPEATIPUATHSIX.

3.6.1. Meronmsl KOHTpPOJII MHKPOOHOIOTHYE-
CKOM YHCTOTBI ChIpbsA U TOTOBOI'O HpOI[yKTa;
KOHTPOJIb MUKPOOHOH KOHTAMHHAIMH TEXHOJIO-
THYECKOH Cpelbl, BO3yXa, PYK U OJEXKIbI Tep-
coHala

3.7. Bribop MeToJI0B B 3aBUCHMOCTH OT Xapakx-
TEPUCTUK MTPOAYKTA.

MuxkpoouoJiornyeckas ja-
OopaTopusi KOHTPOJS Ka-
YyecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacrB. OOGopynoBanme,
npaBujia padoThl "
YCTPOMCTBO.
JoxkymenTauusi 1aéoparo-
pHUM.

4.1. OOmme TpeOOBaHUA K OpTaHHU3AIHH,
YCTPOMCTBY M O0OPYJIOBaHUIO MHKPOOUOJIOTH-
YyecKux JabopaTopuil.

4.2. Opranuzanusi MUKpOOHOJIOTHYECKON 1a00-
paropuu Ha papManeBTHUECKOM ITPOU3BOJICTBE.
Knaccudukanus MUKpOOPraHW3MOB IO TPYII-
[aM aTOreHHOCTHU. PernamenTanus 1 TueH31-
poBaHue paboT C MAaTOTCHHBIMHU AJIS1 YeJOBEKa
OpraHn3MaMu. AKKpeIuTalus MUKpOOHOJIOTH-
YyecKux JabopaTopuil.

4.3. TpeboBaHMsI K OpraHM3aluu padOT B MUK-
poOHOIOrnUecKoi 1abopaTopun OTAENa Kade-
ctBa. O0mwme TpeOoBaHMS K IMOMEIIEHUIM, Ja-
OopatopHOil Mebenu, mepcoHalty, Oe30macHo-
CTH TpH paboTe C MaTOreHHBIMU OHOJIOrHuye-
CKUMH areHTaMHu.

4.4. OcHOBHBIC HamlpaBlieHUS U OCOOEHHOCTH
JESITeIbHOCTH  MHUKPOOMOJIOTHYecKoi s1abopa-
TOpHH Ha (hapMarieBTHYECKOM ITPOU3BOJICTBE.
4.4.1. Kpannukanus obopymoBanus. OOmue
tpeboBanust GDP. Ksanudukanus nadoparop-
HOTO 000pyZOBaHus: O0ImuKe TpeOOBaHus, KaTe-
ropusaius 000pyI0BaHus, ONpeIeTeHne 00be-
MOB KBaIM(UKAIIMH B 3aBUCIMOCTH OT KaTero-

OIIK-4
OIIK-5




pun obopynoBanus. OCHOBHBIE 3Tambl KBaJH-
dbuxamuu (DQ, 1Q, OQ, PQ). Tpeboanus x 10-
KyMEHTAIIUH 10 KBATU(PHUKALINH J1a00PaTOPHOTO
000pyZOBaHUs, COAepKaHUE BaJMAAHOHHOTO
IIPOTOKOJIA U OTHYETA.

4.4.2. O06opynoBaHHE MHUKPOOHOJIIOTUYECKON
nabopatopuu.

Oo0menabopaTopHoe 000pyAOBaHUE: 000PYHO-
BaHHUE U NPHHAIJICKHOCTH ATl B3ATHS MaTepu-
aJIOB, TMOATOTOBKM MPOO M MpPOBEIEHUS HCCIIe-
JOBaHMii; JabopaTopHas mocyna, MPUHAIIIESK-
HOCTH JJIS1 [IPOBEIEHHSI MCCIEI0OBAHUN U TIOATO-
TOBKHM Np00; NMPUHAAICKHOCTH IS B3ATHS U
TPaHCIIOPTUPOBKH NPOO, H3METbUEHHUS U TOMO-
TeHH3aIiH Ipo0, HHKYOHUPOBAHUSA B TEPMOCTa-
THUPOBAHUS TOCEBOB. XOJIOAWIBHUKHA U MOpPO-
3uiIbHbIE Kamepbl. OOOopymoBaHME IS MUKPO-
CKOTIMU. CYIIKU W CTEPHIM3alWU, MONKH, Je3-
vHGEKINY, YTUIH3aud Jab0opaTOPHBIX OTXO-
J0B. ABTOMaTHYECKUE YCTAHOBKU JJISI MIPHUTO-
TOBJICHHSI MTUTATENILHBIX Cpell, TUTUTKH, KOJIOO-
HarpeBarenu. OOOpyaoBaHHE AJSL ydeTa MHUK-
poOHOrOo pocta (py4HBIE W aBTOMAaTHYECKHE
CUETYMKU KOJIOHWM, ammapaTr IUisi W3MEpeHHs
30H 3aE€P’KKU POCTa KOJIOHUI MHUKPOOPIaHU3-
MOB IIPH OIIPECIICHUH YyBCTBUTEIBHOCTH K aH-
TUOMOTHKAM).

4.4.3. O6opynoBanue Ui KOMITBIOTEPU3AINHA U
aBTOMAaTH3aLUH OAKTEPUOIOTUIECKUX HCCIEN0-
BaHUM.

4.4.4. TpeboBaHuUs K JOKyMEHTAIIUU U DKCILTya-
Tanuu obopynoBanus. PermameHTs! (MHCTPYK-
[IWW) U IPOTOKOJBI (aKTHI).

4.4.5. Ilepeyerp HEOOXOAMMOM TOKYMEHTAIUH:
crnenupuKaud Ha 000OpyJOBaHHE, KYpPHAIIBI
9KCIUTyaTallud, >KypHaJIbl KaJuOpOBKH, XYyp-
nauet [1T1P. TTepeuens, TpeOGOBaHMIA, TPUHIIUTIBI
BejieHUs pabodell TOKYMEHTAIMH, 3al0THEHUSI
MIPOTOKOJIOB B MHUKPOOMOJIOrHYecKoil s1abopa-
TOPHH IO KOHTPOJIIO KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

4.5. IlnanupoBaHue, BHITIOTHEHNE PaOOTHI, J10-
KYMEHTHUPOBAaHUE, KOHTPOJIb.

4.5.1. PernameHTHpYIOIIasi U PETUCTPUPYIOLIAst
JOKYMEHTaus MHUKpPOOHOJIOTHYECcKoil Jabopa-
TOPHH,

JloKkyMeHTBI JTa0OpaTOPHOTO KOHTPOJS Kak
noJiHast UHGOpPMAIHst O JaHHBIX, IOJTyYSHHBIX B
XOZI€ BCEX MCIBITAaHUH, MPOBEACHHBIX JUIS MO/
TBEPXJICHUSI COOTBETCTBUSI yCTaHOBJICHHBIM
cenuUKaIysIM U CTaHIapTaM.

Crepuiiu3anus U 1eKOHTAa-
MHHAOMA B padoTe MHKpPO-
Ounosoruyeckoii 1adoparo-
pUHM 10 KOHTPOJIIO Kade-
cTBa JIEKapPCTBEHHbBIX
CpelacTB.

5. Crepunuzaius ¥ JEKOHTAMHHAIAS B MUKPO-
Ouostoruueckoil 1abopaTopuu KOHTPOJIS Kaude-
CTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

5.1. OcHOBHBIE METOBI CTEPUIIM3AINH KYJIbTY-
PAJIBHBIX CpeA, 000pyIOBaHUs, CTEKJITHHOH 110-
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CYJIbI, METAJUTHYECKUX WHCTPYMEHTOB, PacTBO-
poB. Crepunmzanus Gpusndeckumu (QUIbTpoBa-
HUE, VMOHU3UPYIOIIEe H3IYYCHUE) W XUMHUYC-
CKMMH METOJIaMH.

5.2. Ilonstue o koHTaMuHaIuu. PUcK, BO3MOXK-
HBIH Tpu paboTe ¢ MAaTOTCHHBIMU OWOJIOTHYC-
ckumu areHTamu. OOIIHe MEPhI IPEIOCTOPOK-
HOCTH TIpH paboTe ¢ OaKTEPUSIMHU.

5.3. ®usmyeckre MeEpHl MO IMPEIOTBPAIICHHIIO
KOHTaMHWHAIMU. buomornvecku Oe30macHbIC
OOKCHI (OOKCHI OHMOJIOrHUYECKOW 0€30MacHOCTH
WJTH JTAMHHAPHEIC OOKCHI)

5.4. Xumudeckas JeKOHTaMHUHAIHS (Ie3HH(EK-
uus). JlesuH(ekTaHThl, OCHOBHBIC TpyNIbl. Ba-
TUAIYS Je3MH(EKTAHTOB.

5.4.1. Acentuka u antucentuka. [lonstiue o0
aHTI/I6I/IOTI/IKaX, AHTUCCIITUKAX.

5.4.2. O6opynoBanue i Ne3UHPEKIIUU U CTe-
PHITU3AIUY, UCTIONB3yeMOe B MHUKPOOHOJIOTH-
4ecKol 1abopaTopuH.

5.4.3. Meroas! KoHTpoJIst 3P (HEKTUBHOCTH CTe-
PUITH3AIMH U JIe3UH(EKIINH.

IIuTaTtenbHble cpeabl H
KOHTPOJIb UX KayecTBa B
HCCJIEIOBAHUAX  MHUKPO-
Ouosornyeckoi Jadoparo-
PUMH N0 KOHTPOJII Kaye-
cTBa JIeKapCTBEHHBIX
CpenCTB.

6.1. Ha3znauenue u xiaccuukanus MATaTelb-
HbIX cpen. OCHOBHBIE KOMIIOHEHTHI MHUTATENb-
HBIX cpei. KOMIMOHEeHThI MUTaTenbHBIX CPe Lie-
JICBOT'O Ha3HAYCHUSI.

6.2. IlpuroroBnenue nurtarenbHBIX cpen. Oc-
HOBHBIE TPeOOBaHUSI, MPEIbSIBISIEMbIE K MTUTa-
TeJbHBIM cpeaaM. CriocoObl cTepUIr3aluy My-
TaTeNbHbIX cpell. OnpeneneHne CpoKoB roJHO-
CTH NMUTATENBHBIX CPE.

6.3. KoHTponp KauecTBa NUTATENbHBIX CpE.
OcHOBHBIE METO/IbI OIIPE/ICIIEHUS KauecTBa M-
TaTeJbHBIX Cpej] IO (PU3NKO-XUMHUYECKUM TIOKa-
3aresiiM. MeToJbl OIpEJeNeHUsl COJep KaHus
XJIOPUZIOB U aMUHHOTO a30Ta. OLieHKa CTepUIIb-
HOCTH Cpell.

6.4. Onenka kadecTBa MUTATENBHBIX CpeJl IO
OMOJIOTHYECKUM MOKa3aTeNsiM. TecT-ITaMMBI
KyJbTyp. [lopsnok XpaHeHus ¥ TOATOTOBKA JJIs
KoHTpOJst. CTaHAApTBl MYTHOCTH M paboTa C
HUMH.

6.5. Pabota c pedepeHCHBIME IITAMMAMH MUK-
POOPraHU3MOB.

OIIK-4
OIIK-5

Opranmszanusi ¥ MeToAbI
KOHTPOJISI MUKPOOHOJIOTH-
YeCKOW YMCTOTHI ChIPbS H
rOTOBOr0 MPOAYKTA; MMK-
poOHasi KOHTAMUHALMSA Ha
(papmaneBTHYECKOM TIpO-
u3BojacTBe. Waentuduka-
1S MUKPOOPTraHU3MOB.

7.1. Mukpobuonorndeckast 94ucToTa 1 MUKPOO-
Hasi KOHTaMHUHALUs NpU MIPOM3BOJCTBE JIeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB

7.2. KpaTkas XapakTepuUCTHKa MHUKpPOOPTaHHU3-
MOB OOBEKTOB BHEIIHEH cpezpl (TI0YBHI, BOIBI,
Bo3ayxa M mpeameroB). CaHuTapHO-TIOKa3a-
TenbHbIe MUKpoopranm3msel (CIIM) kak wHAH-
KaToOpbl MUKPOOHOTO 3arpsi3HEHMSL.

7.3. MukpoOuoaorudeckue napamerpsl Jiekap-
CTBEHHBIX CPE/ICTB: CTEPHIILHOCTh 1 MEKPOOHO-
JIOTUYECKast YUCTOTA.

7.4. MukpoOHasi KOHTaAMUHAIMS — HAIWYHE B
HCXOJHOM CBIpbE, OMOJIOTHUECKH AaKTHBHBIX

OIIK-4
OIIK-5
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(papmaneBTHUECKNX) CYOCTaHLIUAX, IPOMEXKY-
TOYHBIX IPOAYKTAaX WU TOTOBBIX JIEKAPCTBEH-
HBIX NIpenapaTax HeMpHUeMIIEMbIX BUJIOB MUKPO-
OpPraHU3MOB WX B HEJOIMYCTUMOM KOJHYECTBE.
7.5. VlcTouHWKH 1 TTyTH MUKPOOHOTO 3arpsizHe-
HUSl TIPOAYKTa WU IPOMU3BOACTBEHHOH CpEIbI.
TpeboBanus K JaHHBIM MOKA3aTeIsIM IPU TPO-
W3BOJICTBE JIEKAapCTBEHHBIX IIpEmapaToB pas-
JIMYHBIX Kateropuil. HopmaTtuBHas JOKyMeHTa-
uust (IO XII, ODC 42-0067-07 «Mukpobuoso-
rUYeckas YucToTa» U Aap.).

7.6. MeToasl KOHTPOIS MHKPOOHOIOTHIECKOM
YHCTOTHI CHIPbS U TOTOBOT'O IIPOAYKTA.

7.7. Tpebosanus '@ XII, Esponeiickoii Pap-
Mokorien, Papmoxorieir Benmmkobputanum u
CHIA. - XOHTpOJF MUKPOOHON KOHTaMHUHAITHH
PYK U OJEXKIbl MEepcOoHaNa, TEXHOJIOTHYECKOU
Cpelpl, BO3yXa MPOU3BOJCTBEHHBIX IMOMeEIlle-
HUH, Ae3UHUIUPYIOLINX PACTBOPOB

7.8. Bb10Op METOOB B 3aBUCUMOCTH OT Xapak-
TEPUCTUK Mpoaykra. OmnpeneneHue aHTUMHUK-
pOOHOI aKTHBHOCTH W BBIOOD METO/IOB €€
yCTpaHEHHUs.

7.9. Texnuka moceBa, KyJIbTUBUPOBAHUS U BbI-
JENICHUS YUCTBIX KYJIbTYP MHUKPOOPTaHH3MOB.
MeToabl BBIOENCHHUS YUCTHIX KYJIBTYp MHUKpPO-
opraHu3MoB (a3po0oB u aHa’poOoB). UaeHTH-
¢dukanus 6akrepuil Mo HEHOTUNMUIECKUM H Te-
HOTUIMYECKUM Mpu3HaKaMm. MmmyHOXHMHue-
CKHE H CEepOJIOrMYECKHE METOJIbl UICHTH(DUKA-
uun Mukpoopranusmos. [P B unentnduka-
nmu MukpoopraaumoB. CymHocts [1HP, koM-
MIOHEHTHl PpeakUUoHHOK cMmecu. TpebOosanus,
npenbseisiembie k [1LP-nabopatopusim.

7.10. I'eneTrdeckast OCHOBA MOJIEKYJISIPHO-OHO-
JIOTHYECKUX METOAOB JUATHOCTHUKU (IUIA3MHUJI-
HBIA TIpoUIIb, PECTPUKIIMOHEHBIN aHAIH3, PH-
OOTHIMPOBaHKE, UCIIONB30BAHHE MUKPOUUIIOB,
pazHoBunHoctu IIP: B peanbHOM BpeMeHH,
branch-PCR, cekBeHupoBaHue).

7.11. OcHOBHBIE MTPUHLIMITBI MUKPOOHOIOTHYe-
CKOTO0 KOHTPOJSI KauyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
cpeactB. Oprauu3anusi KOHTPOJISI MUKPOOHOJIO-
THYECKOH YHCTOTHI ¥ MHKPOOHOH KOHTaMHHa-
UK Ha apManeBTHYECKOM MPOU3BOJICTBE.
7.12. Ot6op mnpoO JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB.
KonTpons MukpoOHOM KOHTAaMHHAIIMN TPOU3-
BOJICTBEHHOH CpeJibl, KOHTAKTUPYIOWIEH ¢ Mpo-
IyKTOM (0O0I1Iee TTOHSTHE).

7.13. OGceMeHEeHHOCTh MUKPOOPTraHU3MaMH Jie-
KapCTBEHHBIX IperapaToB Ha BCEX JTalax WX
MPOU3BOACTBa. MHUKpOOHOIOrHYecKre MoKaza-
TENH.

7.14. Meronpl ucciiefoBaHus (GapMaleBTHuC-
CKHX TIPernapaToB HAa CTEPHIBHOCTH (TPAMOTO
nocesa 1 MeMOpaHHOH QUIBTpaLIuN).

11




7.15. MeToapl MCCIeIOBaHUS MHKPOOUOJIOTH-
YECKOM YHCTOTHI JIEKaPCTBEHHBIX cpencTB. Ko-
JINYECTBEHHOE ONpECIICHUE MHKPOOPTaHU3-
MOB. Y4YeT pe3yJbTaTOB IOCCBOB YalllCYHBIMU
MeTogamMu. Meton MeMOpaHHOH (UILTPAIIHH.
Merton onpeneneHusi HanOoJIee BEPOATHBIX UH-
cen (HBY). Onpexnenenne konnvectBa adpo0-
HBIX MHKPOOPTraHu3MoB. Ompe/ieieHue Koude-
cTBa IpHOOB.

7.16. BrwisBnenue u uneHTU(UKALMS OIpelie-
JICHHBIX BUJOB OaKTepuii, KOHTAMUHUPYIOIIIX
HECTepWJIbHBIE JIEeKapCTBEHHBIE CpeAcTBa. BhI-
JIeJICHNE U KOJTMYEeCTBEHHOE OTpe/ieNIeHHe DHTE-
pobaxTepwHii Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus.

7.17. HopmaTtuBHas pokymenrtanus. [lmannpo-
BaHUC M OIICHKA PE3yJIbTaTOB MHKPOOHMOJIOTH-
YECKOro KOHTpOoJIsl. IIpeBeHTHBHBIC NENCTBUS.

Muxkpo0ouoioru4eckuii
MOHUTOPHHI M CHCTeMa
KOHTPOJISI KayecTBa Ha
hapmaneBTHYeCKMX Npel-
NpUATHSAX.

8.1. MukpoOHOIOTHYECKN MOHUTOPHHT Ha
(hapManeBTHYECKOM IIPOM3BOJCTBE

8.2. [TonsiTue 0 MUKpOOHOTIOTHYECKOM MOHUTO-
puHTe, ero menb (OIeHKa MHKpPOOHOIIOTHYE-
CKOT'0 COCTOSIHMS NPOU3BOJICTBEHHOM CpEHBI C
LEJBI0 TAPaHTUH CTAOMIBHOCTH aceNTHYECKHX
YCIIOBUH MPOW3BOJICTBA CTEPHIBHBIX M HECTe-
PWIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BHISBICHHUE
Ha4YalbHBIX OTKIIOHEHHH M BBIPabOTKa KOppEK-
TUPYIOIIMX JEHCTBUIN A0 BOSHUKHOBEHUS CUTY-
alyi, MPUBOAALINX K IMOSBICHUIO HECTEPUIIb-
HOH WJIM HECOOTBETCTBYIOIIEH IT0 MUKPOOHOIIO-
IMYECKON YUCTOTE MPOIYKIHHN).

8.3. IlapameTpsl MUKPOOHOIOTHYECKOT'O MOHU-
TOPHHIa OKPY>KaIOIIEH Cpebl B YUCTHIX IPOU3-
BOJICTBEHHBIX ITOMEIICHUSX:

- OaktepumajbHas KOHTAMUHANMS BO3JyXa
(KOE/ m3); kpuTHYEeCKHX OBEPXHOCTEH, PYK U
OICXKIbl MEepCOHaNa, paboTaIOMIMX B YHCTHIX
MTOMEIICHUSX;

- 3(pPeKTUBHOCTH OUNCTKHU U JAC3UH(EKIUH 110~
MeIIeHNH 1 000pyJ10BaHUs; AKTUBHOCTD JA€3HH-
(hexTanToB; 3(PHEKTUBHOCTL PAOOTHl CTEPHIIU-
3YIOIIMX BO3YIIHBIX (PUIBTPOB; KAUYECTBO CTE-
PHIIM3ALHH.

8.4. Tlonarue mocraguitHoro KoHTpons. KoH-
TPOJIb KadecTBa TOTOBBIX TpemnaparoB. Otaen
KOHTpOJIsI KadecTBa. CaMoMHCIIEKIMsA. AHAIU3
PHUCKOB B KPUTHUECKHX TOUKAX.

8.5. CoBpeMeHHbIe TpeOOBaHMUS K KQ4ECTBY TO-
TOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaToB

8.6. Buapl KOHTpOJISI HA MPEeINPUATHAX OHOXH-
MHYECKOTO TTpOodrIs

8.7. daronu3nuc B MUKPOOHOJIOTHUECKOM ITPO-
u3BozcTBe. CriocoObl 6OPHOBI C HUM.

8.8. TpeOomanuss Kk caHUTapHOH 00pabOTKE
MUKPOOHOIIOTHUECKUX TIPOU3BOJICTB.

8.9. CrepwibHOCTh MOMeEIIEHUH U 000pya0Ba-
HUSI MUKPOOHOJIOTHYECKUX IIPOU3BOICTB.

OIIK-4
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8.10. Muxkpogopa JeKapCTBEHHBIX Mpemnapa-
TOB M CBHIpbs. PUTONMATOTCHHBIE MHMKPOOpTa-
HU3MBI, METOJIbI UX BBIJCICHUS U HICHTU(UKA-
LML

Yucrble NPOU3BOACTBEH-
HbIe cpelbl, X MUKPOOHO-
JIOTHYECKUH KOHTPOJIb

9.1. Boma ¢apManeBTHYECKOro Ha3HAYCHHUS
(BKITFOUAsT YUCTBIA T1ap). OOIIHMe TpeOOBaHMS K
cUcTeMaM TIPOU3BOJCTBA, paclpelesieHHs |
XpaHeHus1 BOAbI PpapMaleBTHYECKOTO Ha3HayYe-
HUSL.

9.2. Crnenudukanuu Ha Boay. PasHble Kiacchl
YHCTOTBHI: MHUTHEBAs BOJAA, BOAA OYMILICHHAS,
BOZIa BBICOKOOUMILICHHAS, BOAA AJISI MHBEKINH,
IOpyrue Kiaaccbl 4yucToThl. OmnpeneneHus, cHo-
co0Obl monyueHus, papmaxoneinsie crate (I'O
X1V, International Pharmacopeia, EP, USP).
CpaBHeHHE TpeOOBaHMIA pa3HbIX (papMaKoIIeH.
9.3. MeToab! noydeHus BOABI (hapMarieBTH4e-
CKOT'0 HazHaueHus: o0mye TpeboBaHus, MPOn3-
BOJZICTBO ITUTHEBOM BOIBI, IPOU3BOACTBO BOABI
OYMILECHHOH, MPOU3BOACTBO BOABI I UHBEK-
LM, MPOU3BOACTBO YUCTOTO Mapa.

9.4. Cucrema pacrnipeieneHus i XpaHSHHS BOIBI
(hapmareBTHYECKOTO Ha3HA4YEHUs: OOIIue Tpe-
OoBaHMA, MaTEpHUAJIbl, BCTYAIOIIIE B KOHTAKT C
BOJIOW (papMalieBTHYECKOTO Ha3HAYCHHUsI, CAHU-
TU3aLMs CUCTEMBI, KOHTPOJIb OHO3arpsi3HEHNS,
TpeOOBaHMSI K EMKOCTSIM JUIsl XpaHESHUs, TPeOo-
BaHHA K TPyOOIIpoBOIaM.

9.5. Hcmomnp3oBaHHE CHCTEM TIPOHM3BOJICTBA,
pacrnpeneneHus 1 XpaHeHus BOJIbI (papmarieBTH-
YEeCKOr0 Ha3HAueHHs: BBOJ B JKCILTyaTallHIo,
KBaJIM(UKALKS, MOHHUTOPUHI CHUCTEMBI, IUIa-
HOBO-TIPEYIPEAUTENbHBIA PEMOHT U 00CITYKH-
BaHHE CUCTEMBI, 0030p CUCTEMBI.

Ot6op nipo0 BoIbI [T Ta00PATOPHOTO aHAITN3A.
9.6. MHCreKTUpOBaHUE CHUCTEMbI IPOU3BOJI-
CTBa, PACHpEACICHUS M XPAHEHHUS BOABI UL
(hapMaieBTHYECKOr0 UCTIOIb30BAHUS.

9.7. TexHOMOrMYECKHE Ta3bl (B T.9. CKATHIN BO3-
nyx). Obuiee onucaHue, XapaKTepUCTUKH, 00-
nactu npuMmeHeHus (knaccugukanus mo 1SO,
(dapmakorieiinsie TpedoBanus — UPS, EP, T'®
XIV). Cucremsbl mony4yeHus: U pacrpeiesieHUs
ckatoro Bozayxa. CUCTEMBI MOTydeHHs a30Ta.
Brox B skcmuTyaTamnuio U KBamuduKaIus.

9.8. Crpareruss KOHTPOJSI CHCTEMBI (BIaX-
HOCTB, Macjia ¥ yIJeBOJOPObI, YACTHUIIBI, YPO-
BEHb MHUKPOOHMOJIOTHYECKOTO  3arps3HEHHUS).
MeToabl KOHTPOJIS 3arpsA3HEHUs] B CXKATbIX Ta-
3ax

OIIK-4
OIIK-5

10.

Mukpo6uooruieckoe

NPOU3BOICTBO
CTBEHHBIX CPE/ICTB.

JieKap-

10.1. VHTepdepoHbl Kak JeKapCTBEHHBIE CPe/l-
CTBa — MOJIy4YeHHUE, IPUMEHEHHE.

10.2. MoHOKJIOHAJIbHBIE aHTHUTENA Kak JieKap-
CTBEHHBIE CPE/ICTBA.

10.3. TIpouzBoacTBO aHTHOMOTHKOB. KOHTpOIIB
Ka4yecTBa IPerapaToB aHTHOUOTHKOB.

OIIK-4
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10.4. Ipenapatsl HOPMOGIIOPHL: KiaccupuKa-
s, TIOJy4YeHUE, IPUMECHEHHE.

10.5. Mukpobuonoruueckoe IpoOU3BOACTBO Jie-
KapCTBEHHBIX CpenctB. [lomydeHue Jekap-
CTBCHHBIX IIPEMapaToB-TOPMOHOB (MHCYJIMHA,
TOpPMOHA POCTa).

10.6. ®epmentsl. [Ipou3BoACTBO, TPUMEHEHHE
B MEJIMIIMHE.

10.7. IIpou3BOACTBO aMUHOKHCIOT IS IPUME-
HEHUS B MEIUIIMHCKOM NPaKTUKE.

10.8. IIpon3BOICTBO BUTAMUHOB OHOTEXHOJIO-
THYECKUMH CTIOCO0aMHU.

10.9. IMoxy4enue CTEepOUIOB IS METUITMHCKOM
MPAKTHKH.

11. | HpuHounel  noaydenust, | 11.1 OcHoBHBIE TPUHIUTIBI PAOOTH IMMYHHON OIIK-4
CTAHAAPTU3AIUSI MW KOH- | CUCTEMBI. OIIK-5
TpoJib KadecTBa aHaToK- | 11.2 Knaccupukanus MeTomoB HMMMyHOaHa-

CHHOB, aHTHOAKTepHUATb- | Tu3a. [lepcrieKTHBHBIE TEXHOJIOTUH HMMYHO-
HBIX M MPOTHBOBHPYCHBIX | aHANIN3a: UMMYHOCCHCOPBI, UMMYHOUHUIIBI, M-
BAKIHH. MmyHodepMmeHTHbIll aHanu3 (MDA), ummy-
HOOJIOTTUHT, WMMYHOXMMHYECKUU  aHaIH3
(UXA).
11.3 BakuuHbI ¥ aHATOKCHHBI: KIIACCU(HKAIIHS,
MOJTy4YeHUE, TPUMEHEHHE.
11.4. Dransl MPOU3BOACTBA M KOHTPOJIS Kaue-
CTBa BaKLMH U aHATOKCHHOB

12. | IpuHuunbl  nosay4denusi, | 12.1. MoHOKIOHaIbHBIE aHTUTENA, THOPUIOM- OIIK-4
CTAHJAPTU3AIUSI M KOH- | HAasg TEXHOJOrus UX noiydeHus. IIpumenenue OIIK-5
TPOJIb Ka4ecTBA CHIBOPO- | MOHOKJIOHAIBHBIX aHTHTEN B IPOMU3BOACTBE U
TOK, WMMYHOTIJIO0YJIUHOB, | aHAJIH3€ JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

MOHOKJIOHAABLHBIX aHTH- | 12.2. CBIBOPOTKH ¥ UMMYHOTJIO0YJIMHBI: Kjac-
TeJl. cuduKanus, MoydYeHue, MpuMeHeHHe.
12.2. DTansl MpOM3BOACTBA M KOHTPOJSA Kade-
CTBa CBIBOPOTOK, HMMYHOTJIOOYJIMHOB, MO-
HOKJIOHAJIBHBIX aHTHTEIL.

13. | Ipuauunsl  nmoay4dennsi, | 13.1. IIpuHIuUne nony4yeHus: BATAMUHOB, aMH- OIIK-4
CTAHJAPTH3ANMS M KOH- | HOKUCIIOT, OPraHMYECKHX KHUCJIOT U CHHPTOB OIIK-5
TPOJb KayecTBA BUTAMM- | OMOTEXHOJIOTHUECKIMU METOJIAMH.

HOB, aMHHOKHCJIOT, opra- | 13.2. Dramnbl Mpou3BOJCTBA W KOHTPOJSI Kade-
HHYEeCKMX KUCJIOT U CIHP- | CTBA IPENapaToB HOPMO(DIOPEI.
TOB.

14. | Monyyenne maexapcr-BeH- | 14.1. [IpuHIMOBI TTONyYEHUS JIEKapCTBEHHBIX OIIK-4
HBIX CPEACTB HAa OCHOBE | CPEJICTB Ha OCHOBE IUTOKWHOB M MHTEPJICHKH- OIIK-5
LHUTOKHHOB HOB.

(uaTephepoHbl). 14.2. Drambl IPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIS Kaye-
CTBa MPENapaToB IIMTOKHHOB.

15. | puaounel noayvyenuss u | 15.1. Mukpodiopa opraHuzma 4enoBeKa U ee OIIK-4

KOHTPOJIb Ka4yecTBa mpe- | GYHKIUU. OIIK-5

napaTos HOpMoOQJIOpbl H
O0akTepuodaros

15.2. TlonoxurenpHast ¥ OTpUIIATENbHAS POJIb
HOpMaJIbHOU (PEe3UAEHTHON) MUKPOQIIOpH Op-
ranu3ma. OmnpeneneHrue TMOHATHH aHCOMO3,
NCOAKTEePHO3.

15.3. TIpo6uoTrku (3yOMOTHKH), IPEOUOTHKH,
CMHOMOTHKH. JTamnbl MPOM3BOJACTBA M KOH-
TPOJISL KAYeCTBa MpenapaToB HOPMOQIIOPHI.
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15.4. TlpakTrueckoe 3HaUeHUe GarosB B ONOJIO-
ruu U MexuimHe. bakrepuodar kak Mozens B
TCHHOW WH)KEHEPUHU B OMOTEXHOJIOTHH.

15.5. DTamsl mpou3BOACTBA U KOHTPOJIS Kaue-
cTBa O6akTeprodaroB s MPOGUIAKTAKH U JIe-
qeHUs1 NHGEKITMOHHBIX 00JIE3HEH JeIOBeKa.

16.

[punnunsl  moJryYyeHwus,
KOHTPOJIb KadecTBa W
CTaHIAPTHU3AIUS AHTHOHNO-
THKOB.

16.1. AntumukpoOHble Tpenaparbl. KpaTkas
XapaKTePUCTUKAa aHTUOAKTCPUAIBHBIX IIpera-
paToB.

16.2. Anrubuoruku. Knaccudukanms. AHTH-
OakTepuanbHas XuMHOTepamnus. bakrepuo-
UHBL. MeToJbI oTpeielIieHHs aHTHOMOTHKOpE-
3UCTEHTHOCTH OakTepuii. KoHTponb kadecTBa
WCCIICIOBAaHUN ~ aHTHUOMOTUKOYYBCTBUTEIHLHO-
CTH.

16.3. IIpuHIMIBI TOTYYECHUS AHTHOMOTHKOB
OMOTEXHOJIOTUYCCKUMH METOIaMHU.

16.4. Drambl MpOU3BOACTBA M KOHTPOJIS Kaue-
CTBa aHTHUOMOTHKOB.

OIIK-4
OIIK-5

17.

IpuHUMOBL  WOJTY4YeHMS,
KOHTPOJIb KayecTBa W
CTAHAAPTU3ANMSA CTEPOU/-
HbIX TOPMOHOB M HHCY-
JIMHA, TPOMOOJIUTHKOB H
AHTHKOATYJISIHTOB

17.1. IlpuHIAIIEI TIOTYYESHHS CTEPOUIHBIX TOP-
MOHOB M MHCYJIMHA, TPOMOOJIUTUKOB ¥ aHTHKO-
aryJsHTOB OMOTEXHOJIOTHYECKIUMHU METOIaMH.
17.2. Drambsl IpOU3BOICTBA U KOHTPOJS Kade-
CTBa MpenapaToB HOPMOQIOPHI

OIIK-4
OIIK-5

4.2. TemaTH4ecKHi IJIaH JEeKIIUH

HazBanue tem nexuui

Cemectpbl

Ne 1

Ne 2

qaCoB

qaCoB

KpaTKaSI HUCTOpUSA pa3BUTHUA OHMOTEXHOJIOTHH. HOpMaTI/IBHO'TeXHI/I"Ie-
CKad JOKYMCHTAalIUs B IIPOU3BOJACTBC OHMOTEXHOJIOTUYECKHX npoaykK-
TOB. KOHTpOJIb KadyecTBa OMOTEXHOJIOTUYECKOM IPOAYKIINH.

2

Mexaynaponnsiii crangapt [ISO (MCO) 9001:2008

Hannexamast nmaGoparopHasi, TPOU3BOACTBEHHAS W KJIMHHYECKAs
npaktuka. Enunas cucrema GLP-GCP u GMP ang npousBojcTsa u
KOHTPOJIS KaueCTBa OMOTEXHOJOTUUECKHX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.

VcTOYHUKH OaCHOCTH Ha OMOTEXHOJIOTHYECKUX Mpon3BoaAcTBax. O0-
e TpeOoBaHUs K OM00E30MacHOCTH U KOHTPOJIIO KauyecTBa JieKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB.

Muxkpobuonorndeckas 1a00paTopHsi KOHTPOJISI KAYeCTBa JIEKapCTBEH-
HBIX cpenacTB. O0opynoBanue, npaBuia paboThl U ycTporcTBO. JloKy-
MEHTaIHsI Ta0OpaTOPHH.

Crepwinzanusi ¥ JeKOHTAMHUHAIMS B paboTe MUKPOOHMOIOTHYECKOM
71a00paTOpUX MO KOHTPOJIO Ka4eCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[TuTarenbHbIC CpeIbl U KOHTPOJIb MX KAUeCTBA B UCCIICIOBAHUSIX MUK-
POOHOIOrHYECKO#T TaAb0OPaTOPHH 11O KOHTPOJTIO KauecTBa JICKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB.

Opranuzanys U METOJbl KOHTPOJIS MHUKPOOMOJOTHYECKONW YHCTOTHI
CBIPbsI U TOTOBOTO MPOJIYKTa; MUKPOOHAss KOHTaMUHALMs Ha (apma-
[IEBTUYECKOM MPOU3BoJIcTBE. M ieHTuuKanms MUKpOOPTaHU3MOB.

MukpoOH1oIIOrn4eckuii 1 KOHTPOJIb KauecTBa Ha (papMalieBTH4eCKOM
IIPOU3BO/ICTBE.
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TPOJIb.

YucTthle MPOU3BOJACTBEHHBIE CPEbI, UX MUKPOOMOIOTHYECKUNA KOH-

10.

MI/IKpO6I/IOHOFI/I‘IeCKOG IMPON3BOJACTBO JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB.

11.

TOKCHUHOB, aHTI/I6aKTepI/IaJ'IBHBIX W IIPOTUBOBUPYCHBIX BAKIINH.

HpI/IHL[I/IHbI MOJIYYCHUS, CTaHAApPTU3alIUd U KOHTPOJIb Ka4Y€CTBAa aHA-

12.

POTOK, I/IMMyHOFJ'I06y.]'II/IHOB, MOHOKIJIOHAJIBHBIX aHTHUTCII.

HpI/IHL[I/IHbI MOJIYYCHHA, CTaHAAPTHU3AlNA U KOHTPOJIb Ka4uCCTBA ChIBO-

13.

MHWHOB, aMUHOKHCJIOT, OPraHUYCCKNX KHUCJIOT U CITMPTOB

HpI/IHL[I/IHbI MOJIYYCHUS, CTaHAApTU3alUA U KOHTPOJIb KAa4YCCTBA BUTA-

14.

[TomydeHue JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB HA OCHOBE IIUTOKUHOB
(uHTEpdEPOHBI).

15.

¢I1opHI

HpI/IHHI/IHBI IMOJIYYCHHA W KOHTPOJIb KadyeCTBa IIPEriaparoB HOPMO-

16.

OMOTHKOB.

HpI/IHHI/IHBI IMOJIYYCHHsA, KOHTPOJIb Ka4€CTBA U CTaHAAPTU3allHusA aHTH-

17.

TOB.

HpI/IHI_II/IHbI INOJIYy4YCHU, KOHTPOJIb Ka4CCTBA U CTAHAApTU3alusd CTC-
POUIHBIX TOPMOHOB W MHCYJIMHA, TpOM6OJII/ITI/IKOB U aHTHKOAryJisiH-

HNUTOI'O yacos

18 16

4.3. TeMmaTu4yeCcKHii IVIAH NPAKTHYECKHUX 3aAHATHI

Hazpanue teM MPaAKTUICCKUX 3aHATHH

CemecTpbl

Ne 1 Ne 2

qacoB qyacoB

HopMaTtuBHO-TexHIYECKas TOKYMEHTAlUs B MPOU3BOACTBE OMOTEX-
HOJIOTHYECKUX TPOAyKTOB. KOHTpOJb KauecTBa OMOTEXHOJIOTHYE-
CKOM MPOAYKIUH.

Mexnaynapoansiii crangapt ISO (MCO) 9001:2008

Hannexamas maGopaTopHasi, MPOU3BOJICTBEHHAS M KIMHUYECKAS
npaktuka. Equnas cucrema GLP-GCP u GMP ans npousBojicTBa u
KOHTPOJISI KauecTBa OMOTEXHOJOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.

VIcTOYHHMKH OMacHOCTH Ha OMOTEXHOJIOTHYECKUX IMPOM3BOJICTBAX.
OO6ure TpeboBaHMs K OMOOE30MaCHOCTH U KOHTPOJIIO KauecTna Jie-
KapCTBEHHBIX CPEJICTB.

MuxkpoOuonoruyeckass 1aboparopuss KOHTPOIS KadecTBa JeKap-
CTBEHHBIX cpeAcTB. OO0py0BaHUe, TpaBuiIa paboTHl H YCTPOUCTBO.
JlokyMeHTaIus 1ab0paTopum.

Crepunuzanus ¥ JeKOHTaAMUHAIUS B pa00Te MUKPOOUOIOTUYECKOM
71a00paTOPUHU MO KOHTPOJIIO KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

[IurarenpHble cpeAbl U KOHTPOJb MX KadyecTBa B HMCCIEIOBAHMSIX
MHUKPOOHOJIOTHYECKOM JIa0OpaTOPHH IO KOHTPOJTIO KauecTBa JieKap-
CTBEHHBIX CpeICTB. MUKpOOHOIOTHYECKHE UCCIIEIOBaHUS B Tabopa-
TOPHHU: BBIACIICHUEC YUCTBIX KYJIIBTYP U UX I/II[GHTI/I(i)I/IKaHI/ISI.

Opranu3anus 1 METOJIbl KOHTPOJISI Ka4eCcTBa MUKPOOHOIOrMUECKON
YHCTOTHI ChIPbSI M TOTOBOTO MPOJIYKTa; MUKPOOHAs KOHTaMUHAIIH
Ha (papMalrleBTUYECKOM IPOU3BO/ICTBE.

MukpoOnoIoruyecKkuii 1 CaHUTapHO-TUTUEHUYECKU MOHUTOPUHT U
KOHTPOJIb Ha (hapMaleBTHYECKOM IPOM3BOJICTBE.

UYucTble TPOM3BOJACTBEHHBIE CPEIbI, UX MUKPOOHMOJIOTHYECKHI KOH-
TPOJIb.

10.

MukpoOH0JIOrn4ecKoe MPOU3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
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11.| IIpyHIUIIBI TOTyYEHUs, CTAaHAAPTH3ALMUS U KOHTPOJIb KauyecTBa aHa- 4
TOKCHHOB, aHTHOAKTEPHAIBHBIX U IPOTHBOBUPYCHBIX BaKI[HH.
12.| IlpyHIMIBI NOXYYeHHS, CTAaHAAPTH3ALUS U KOHTPOJIb Ka4ecTBa Chl- 4
BOPOTOK, IMMYHOTJIO0YJTMHOB, MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTUTEIL.
13.| IIpyHIUIBI TOTYYEHHs, CTAaHIAPTH3aIUs U KOHTPOJIb Ka4ecTBa BU- 4
TaMHHOB, aMUHOKHCJIOT, OPTAHUYECKHX KUCIIOT U CIIUPTOB.
14.| IIpyHIUIBI TOTYYEHUs], CTaHAAPTU3AMS U KOHTPOJIb KAauyecTBa Jie- 4
KapCTBEHHBIX CPEJICTB HA OCHOBE IIUTOKUHOB (MHTEP(EPOHBHI).
15.| IIpyHIMIBI TOTYYeHUS W KOHTPOJb KadyecTBa IpernapaToB HOPMO- 4
¢opsI.
16.| IIpyHIMIBI TOTy4eHHsI, KOHTPOJIb KadyecTBa U CTAaHIApTH3alus aH- 4
TUOMOTHUKOB.
17.| IlpuHuUIBI IOTY4YEHUS, KOHTPOJIb KA4eCTBA U CTaHJapTU3alUs CTe-
POUIHBIX TOPMOHOB M HHCYJIMHA, TPOMOOJIMTHKOB ¥ aHTHKOATyJIsTH- 4
TOB.
HUTOI'O gacos: 34 34
4.4. TemaTuyecKkni IJIaH CEMUHAPOB
He npenycmoTpensl.
4.5. TemaTuyecKkui NJiaH JJadopPaTOPHLIX PadoT, MPAKTHKYMOB
He npenycMoTpeHsl.
4.6. 3ansiTHSA, NPOBOAMMbIC B HHTEPAKTHBHBIX (popMmax
Ne HasBanue teM 3aHsaTHI HirrepakTuBiibie q)opl\fm
IPOBE/ICHUS 3aHATUI
Kparkast uctopust pa3BuTHs OMOTEXHOJIOTHH.
1 HopmaTuBHO-TeXHHUYECKask JOKYMEHTALUs B IPOU3BOJICTBE pasGophi cHTyamii
OMOTEXHOJOTHYECKNX TMPOAYKTOB. KOHTpOJbh KadecTBa
OMOTEXHOJOTHYECKOH MPOTYKIHH.
VICTOYHNKH OMAacHOCTH Ha OWOTEXHOJOTUYECKHX IPOH3-
2. | BoacTBax. O6mue TpeboBaHUs K 6M00E30MaCHOCTH U KOH- pa3bopbl cUTyaruit
TPOJIFO KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Mukpobuonorudeckass 1abopaTopusi KOHTPOJS KauyecTBa
3. | mexapcTBeHHBIX cpeAcTB. O0OpymOBaHUE, MPaBUiIa PaOOTHI paz0opbl cCUTyaruit
U yCTpoicTBO. JIOKyMeHTaIusl 1a00paTOpPHH.
Cucrema obecriedyeHusl KayecTBa Ha (hapMalieBTHUYECKHX .
4. pa30opsl cuTyauui
TpPEATPUSITHSIX.
4.7. Il1an caMoCTOATEIbHOI pa0d0Thl CTYACHTOB
. Coneprxanue
No HaunmenoBanue paziena yaeOHON JUCITUTITHHBI N
CaMOCTOSITENILHOM pabOThI
Kpatkast uctopust pa3BuTHs OMOTEXHOJIOTHH.
1 HopmatnBHO-TeXHWYECKass TOKyMEHTanus B Tpow3BoA- | [loaroroBka K 3aHATHIO,
" | cTBe OMOTEXHOJIOTUYECKUX MPOAYyKTOB. KoHTpob Kaue- TEKYyIEMY KOHTPOJIIO.
CTBa OMOTEXHOJOTHYECKOM MPOTYKIUH.
2. | Mexxnaynapoausrii cranaapt ISO (MCO) 9001:2008 . [ToAroTOBKA K 3aHSTHIO,
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Hannexamas naboparopHas, MpOU3BOJICTBEHHAS M KIIH- TEKYIIeMY KOHTPOIIIO.
Hudeckas npaktuka. Enunag cucrema GLP-GCP u GMP
JUISL TIPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIS KauecTBa OMOTEXHOJIOTH-
YECKUX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.
HcTOYHUKH OMAacCHOCTH Ha OMOTEXHOJIOTUYECKUX IMPOU3-
IloaroroBka x 3aHATHIO,
3. | BoacTBax. O0mme TpedoBaHus K OM00E30IaCHOCTH U KOH-
TEKYIIeMY KOHTPOJIIO.
TPOJIIO KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
Muxkpobuonorndeckas J1abopatopusi KOHTpoJisi kadectBa | [loAroToBka K 3aHATHIO,
4. | nexapcTBeHHbIX cpeacTB. OOopyaoBaHue, MpaBuia pa- TEKYIIeMY KOHTPOIIIO.
00THI 1 ycTpoiicTBO. JlokyMeHTalus 1ab0paTopuu. Hanucanue pedeparos.
Crepwinzanusi ¥ JeKOHTaMUHAlUsA B paboTe MUKPOOHO-
. [ToaroroBka K 3aHATHIO,
5. | noruueckoii 1abopaTOpHH MO KOHTPOJIIO KayecTBa JeKap-
TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
CTBEHHBIX CPE/ICTB.
[TuTaTenbHble cpebl M KOHTPOJIb UX KauecTBa B UCCIIEA0-
o ITonroroBka K 3aHSITHIO,
6. | BaHMSX MHUKPOOMOJIOTUYECKOW J1abopaTOpUU IO KOH-
TEKYyIIeMY KOHTPOIIIO.
TPOJIIO KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
Opranuzanys 1 METOAbl KOHTPOJISI MUKPOOHOJIOTHYECKON
2 | MCTOTBI CHIPbS H FOTOBOTO TPO/IYKTA; MUKpoOHasi KoHTa- | [loaroroBka K 3aHATHIO,
" | MmuHanus Ha papManeBTUHYECKOM MTPOU3BoJIcTBE. MaeHTu- TEKYIIeMY KOHTPOIIIO.
(duKalys MUKpPOOPTaHU3MOB.
MukpoOnoIOruYecKuil U CAHUTAPHO-TUTUEHUYECKUIT MO-
[ToaroroBka K 3aHATHIO,
9. | HUTOPHHT U KOHTPOJIb Ha (papMaIeBTUIECKOM MTPOU3BO/I-
TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
CTBE.
10 YucThle MpOU3BOJICTBEHHBIE Cpeibl, MX MUKpoOuonorude- | [loArotoBka k 3aHATHIO,
" | cKMii KOHTPOJIb TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
11 MukpoOuonoruyeckoe MPOU3BOJCTBO JeKapcTBeHHbIX | [loAroToBka K 3aHATHIO,
" | cpencTs. TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
[TpuHIMIIBI TOTYYEeHUS, CTAHAAPTU3AIUS U KOHTPOJIb Ka-
PHHI yi ’ ap H p IToaroTroBka Kk 3aHSITHIO,
12. | yecTBa BaKIMH, CHIBOPOTOK, WMMYHOTJIOOYJIMHOB, MO-
TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
HOKJIOHAJIbHBIX aHTHUTEIL.
[TpyHIMIIBI TOTYYEHHUs, CTAaHIaPTU3ALMS U KOHTPOJIb Ka-
PHHL yi ’ s1ap " P IloaroroBka K 3aHSTHIO,
13. | yecTBa BUTAMHUHOB, aMUHOKHUCIIOT, OPTAHHYECKUX KUCIIOT
TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
U CIIUPTOB
14 [TosryueHune eKapCcTBEHHBIX CPENCTB HA OCHOBE LIUTOKH- | [loAroroBka K 3aHATHIO,
" | HOB (MHTEp(EPOHBI) TEKYIIEMY KOHTPOJIIO.
15 [TpuHIMIBI TOTYYEHUs M KOHTPOJIb KadecTBa npenapaToB | IloaroToBka k 3aHATHIO,
" | HopMoGIOpHI TEKYIEMY KOHTPOJIIO.
16 [TpuHIMIIBI TOTYYEeHHsI, KOHTPOJIb KauecTBa U cTaHnaptu- | [loAroToBka K 3aHATHIO,
" | 3a111st aHTUOMOTUKOB TEKYIEMY KOHTPOJIIO.
[TpyHIMIIBI TOTYYEHUSI, KOHTPOJIb KaueCTBa U CTaHIapTH-
DU 1 ’ P Hap IloaroroBka K 3aHATHIO,
17. | 3anus cTepOUIHBIX TOPMOHOB M MHCYJIHMHA, TPOMOOIUTH-
TEKyIIeMY KOHTPOJIIO.
KOB U @aHTUKOATyJISTHTOB

4.8. HayuHo-ucciaenoBareibckas padora cryaenros (HUPC)

[Ipumepnas rematuka HUPC:
1
2

HocutenbcTBo S.aureus y nmepconana hapManeBTHUECKUX MPEATPUITHIA.

Y cnoRAoCi pRRHIE HETHE OB TE])CRANTS [CAH R AP0 A MOEICHOS CKOTIA3 O TDOSIBDICL TROTKST

BEPXHUX JbIXaTEIbHBIX MyTeH Y paOOTHUKOB OMOTEXHOIOTHYECKOMN ChEPHI.
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Ha (hapMareBTUYECKUX MPEATPUITUIX

4. BausiHue 5KCTPaKTOB HEKOTOPBIX PACTEHUI Ha OMOJOTHYECKHUE CBOMCTBA
YCIIOBHO-TIATOT€HHBIX OaKTEepHUH.

5. Mukpoduiopa Bo3lyxa B MOMEIIEHUAX (PapMalieBTUYECKOTO MpEeaIpHsi-
THUSL.

®opmber HUPC:

1. 3yyenue crienuanbHON JHUTEpAaTypbl U APYroll HayYHO-IPAKTUYECKOU
“H(pOpMaIK O TOCTIKEHUSAX B 00J1aCTH OMOTEXHOJIOTHMH, cOop, 00paboTKa, aHa-
JIN3 U CUCTEMAaTHU3allus MOJyYeHHbIX JIaHHBIX, HAIMCAHUE U 3alluTa pedepaTos;

2. YyacTue B IPOBEJICHUH Hay4YHBIX MCCIIEIOBAHUH (C YKa3aHUEM TEMAaTUKH
UCCJIEN0BAHUN U (POPMBI yUacTus);

3. YuacTHe B HaIlMCAHUH CTATEH, TC3UCOB;

4. Y4actue B MOATOTOBKE JIOKJIAJ0B, BBICTYIUICHHS C IOKJIaJaMu Ha KOH(pe-
PEHIUSAX.

5. YyacTtue B HalMCaHUM CTaTel, TE3UCOB;

6. Yuactue B moJAroTOBKE JOKJIAJOB, BHICTYIUIEHHS C JOKJIaJaMu Ha KOH(pe-
pEHLUSAX.

5. YueOHO-MeTOAMYECKOE O0ecTIeYeHre AU CIUTIIUHbI

YuebHo-meToandeckoe odecrneueHre 00pa3oBaTesIbHOTO MpoIlecca Mo JAuc-
ITUTITMHE BKITIOYACT:

- METOJMYECKUE YKA3aHUS I 00yJaronuxcst

- METOJMYECKUE PEKOMEHIAINH JIJIsl TTPeTojaBaTesneit

- y4eOHO-METOIMUECKHE Pa3pabOTKHU sl CAMOCTOSATEIBLHOM paboThl 00yYa-
IOIIUXCS TIO TUCIUTIITNHE.

6. buosmoreuHo-uHGOpMaLMOHHOE 00ecTIeYeHne

6.1. IlepeyeHb OCHOBHOM M JIOMOJIHUTEIBLHOM Y4eOHOI JIMTEPATYyPhI, He-
00X0IUMO¥ /1J151 0CBOEHUA TUCHHUILINHBI
OcHoBHas JuTEparypa

1. Breaenue B gapMarieBTHIECKYyI0 MUKPOOHOJIOTHIO : yuel. mocooue / B.
. Koueposen u ap.; nox. pea. B. A. I'ansinkuna u B. 1. Koueposua, CII0.: [1po-
cnekT Hayxku, 2014, 238c.

2. TaneiakuH B.A., Koueposenr B.U., 'abugoBa A.3. ®@apmarneBTH4ecKas
MUKpoOuosorus. M.: ApHeOus. 2 u3gaHue, TOTOJHEHHOE W TepepaboTaHHOE.
2015. — 240 c., file://IC:/Users/Tlons3oBatens/Downloads/book_farm_micro.pdf
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3. B.M. Yepasiko, A.O. [Tunsaruna, I1.A. I'ankun. MeTtposorus, cranaapTu-
3aiust W ceptudukanus: yuebHoe mnocodue. ®I'bBOY BIIO «TT'TY», 2015
https//biblioclub.ru/index.php?page=book&id=444677

4. Muxkpo6uonorus / Ilon pen. 3Bepea B.B., boituenko M.H., M.,
['O0TAP-Menua, 2012, 607c. 58 3k3.

JlonoiHUTEIbHAS JIUTepaTypa

1. MenuuuHckass MUKpOOUOJIOTHS, BUpycoJioTHs u ummyHosorus / [lox pex.
Bopo6seBa A.A., M., MUA, 2006, 704c 596 »k3.

2. PyKOBOJICTBO K MPaKTUYECKUM 3aHSATHUSM 110 00IIeH MUKPOOHOJIOTUHN JIJIS
ctyn. ¢papm. pak-tos/ Ilox pen. B. A. Pomanoga, Apocnasis, 2008, 94¢ DnPecypc

3. Muxkpobunonorunueckas yucrora (ODC 42-0067-07) / 'ocynapcTBeHHas
dapmaxomnes. M3 PD. — 12-e u3a. — M.: Menununa, 2013. — C. 138 — 168

4. MukpoOUOIOTHYECKU MOHUTOPUHT ITPOU3BOACTBEHHOM cpeibl. MeTou-
yeckue ykazanusi. MYK 4.2.734-99. — M.: Munsznpas Pocuu, 1999.

Mukpobuonorusa / non pen. B. B. 3Bepea, M. H. boituenko. — M.:
I'DOTAP-Menua, 2012. — 608 c.

5. Ilpukaz Munnpomropra Poccun ot 14.06.2013 Ne 916 (pen. ot
18.12.2015) "OO6 yrBepxaenun [IpaBun Hajuiexaieid MpoON3BOJICTBEHHOMN IMpak-
tukn" (3apeructpupoBano B Muntocte Poccuun 10.09.2013 Ne 29938).

6. PykoBoacTBO 110 METUIIMHCKOW MuKpoOuoaoruu. OO0IIast ¥ caHUTapHas
mukpoouosnorus. Kuaura 1 / Ko, aBropos // Tlon pen Jlabunckoit A.C., BonuHoi
E.I'. — M.: U3nareasctBo BMHOM, 2008.

7. T'ocynapctBenHas ¢apmakories Poccuiickoit @eneparuu [DneKTpOHHBIN
pecypc]. — 14-e uznanue. — M.: MunucrepcTBo 3apaBooxpanenus P®, 2018. —
T.1.-1470 ¢c. — T.2. — 1004 ¢. — T.3. — 1294 c. — T.4. — 1294 c. Pexum gocryra:
I'OCYJIAPCTBEHHA I ®DAPMAKOIIESI POCCUMCKOU ®EJEPAILIUN (T'd
P®) XIV uznanue 2018 https://femb.ru/record/pharmacopeald4 (BcTaBUTH B IO-
HCKOBYIO CTPOKY JJIsl OTKPBITHS CCHUIKH)

8. [Ipon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPeJCTB. KOHTPOIL KayecTBa M peryiin-
poBanue [TekcTt] : mpakT. pyk. : miep. ¢ anri. / pea. . K. I'sa; mep. ¢ anrn. nox
pen. B. B. beperossix. - CII6.: IIpodeccus, 2013. - 960 c.

9. ®apmarieBTHYECKas pa3pabOTKa: KOHIIEHIUS U MPAKTHIECKUE PEKOMEH-
nanuu. HayuHo-mipakTUueckoe pyKOBOJCTBO isi (hapMarleBTUUECKON oTpaciu /
ITox pen. beikockoro C.H., npod., n1.x.H. Bacunenko U.A., npod.,n.papm.H. [le-
munoit H.b., k.¢papm.u. lloxuna U.E., k.x.H. HoBoxxuiioBa O.B., MemkoBckoro
A.IlL., Cnuuikoro O.P. — M. U3xa-Bo Ilepo, 2015. — 472 c.
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10. denepanpubiii 3akoH oT 12.04.2010 N 61-D3 (pen. Ot 25.06.2012) "O6
oOpalieH’H JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB".

11.TOCT P 52249-2009 «IIpaBuna npou3BoJICTBAa U KOHTPOJISI KauecTBa Jje-
KapCTBEHHBIX cpeacTB». M.: Ctanaaptundopm. 2009. — 274 c.

12. TOCT P 52537-2006 «IIponsBomcTBO JeKapCcTBeHHBIX cpeacTB. Cu-
crema obecrnieueHusa kadectBa. O0mume TpeboBaHus» (yTB. npukazoM denepaiib-
HOT'0 areHTCTBA M0 TEXHUYECKOMY PETyJIMpoBaHuI0 U MeTpoJioruu oT 21.04.2006
r.).—47 c.

13. TOCT P 52550-2006 «IIpou3BoACTBO JIeKapCTBEHHBIX cpencTB. Opra-
HU3AIMOHHO-TEXHUYECKasi JOKyMeHTauus» (yTB. denepanbHbIM areHTCTBOM IO
TEXHUYECKOMY peryiaupoBanuio U metposnoruu 02.06.2006). — 52 c.

14. TOCT P 52538-2006 «Hucteie noMenieHus. Oaexia TEXHOIOTNYECKasl.
O6mrue tpedboBanus». M.: Crangaptuadopm. 2006. — 274 c.

15. TOCT HUCO 14644-1-2002 «YucTtbie MOMENICHUS U CBA3aHHBIE C HUMU
KoHTpoJiupyemblie cpenbl. YacTs 1. Knaccudukaiys 4ucToTsl BO3LyXxay.

16. OCT 64-02-003-2002 «IIpoaykiius MEAUITMHCKON MPOMBIIIIIEHHOCTH.
TexHonornyeckue peraaMeHTbl npou3BoacTBa. CopaeprkaHus, MOPAIOK paspa-
OO0TKH, COTJIaCOBaHUA U yTBEpKIeHUs». — M., 2002. — 93 c.

17. MY 64-01-001-2002 «IIpon3BOACTBO JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB. Tep-
MUHBI U onipezenieHus» (yrB. Munnpomuayku P® 15.04.2003). — 39 c.

18. MY 64-02-005-2002 «Knaccudukanus u opraHu3aius MOMEIEeHUN st
MIPOU3BOJICTBA HECTEPUIIBLHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB». — M., 2002. — 11 c.

19. MV 64-04-002-2002 «IIpon3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CpeacTB. JloKy-
MeHTanus» (yrB. Munnpomuayku P® 15.04.2003). — 10 c.

20. MY 64-04-003-2002 «IIpon3BoACTBO JEKapCTBEHHBIX cpeacTB. [loky-
MeHTauusa. O6mue tpedoBanud. [IpumepHbie GOpMbI U peKOMEHAAIMH 110 UX 3a-
nojgHeHuo». — M., 2002. — 27 c.

21. MY 64-09-001-2002 «IIpou3BoAcCTBO JieKapCTBEHHBIX cpeacTB. lepco-
Has (apManeBTHUECKUX npeanpustuii. OCHOBHBIE MON0XKeHUs» (yTB. MUHIIpOM-
Hayku P® 15.04.2003). — 12 c. 21. Metonuueckue pekomennanuu O0 yTBepxe-
HUM MeToInYecKuX peKOMEHIalui 10 COAepXKaHUI0 U OPOPMIIEHHUIO HEOOXOIu-
MBIX TOKyMEHTOB, U3 KOTOPHIX (POPMHUPYETCS] PETUCTPAIMOHHOE T0ChE Ha JIeKap-
CTBEHHBIN TIpemapaT A MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS B IIEJIAX €r0 TOCYIapCTBEH-
HOM peructpauuu (nmpuka3z Munzapascoipa3sutus oT 23.11.2011 Ne 1413n).

22.TOCT P 50779.0-95 Cratuctuueckue MeToibl. OCHOBHBIE TIOJIOKCHHUS.

23. I'OCT P 50779.11-2000. CratucTuyeckue METOJIbl YIIPaBICHUS Kade-
cTBOM. TepMUHBI U OnpeesieHusl.
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24. TOCT P 50779.30-95 Crartuctuueckue Metoibl. [IpueModyHBIA KOH-
TpoJib KauecTBa. OO1IMe TpeOoBaHMS.

24. TOCT P 50779.41-96 Craructuyeckue Metopl. KOHTpOJIbHBIE KapThI
JUTSL CpeTHero apuMeTUYECKOro ¢ MPeAyPEAUTEIbHBIMU IPaHUIIAMH.

25. TOCT P 50779.42-99 (MCO 8258-91) Craructuyeckue metoapl. KoH-
TposbHble KapThl yxapra. 27. TOCT P 50779.43-99 CraTtuctuueckue METOBbI.
[IpuemodHbIE KOHTPOIBHBIC KAPTHI.

26. I'apmonos, C.1O. Kontposb kadecTBa 1 6€30MaCHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos : yueonoe nocobue / C.1O. I'apmonos, H.C, llIuTtora, JI.M. FOcymnosa
; @epepanbHOE areHTCTBO MO 00pa3oBaHmio, ['ocygapcTBeHHOE 0Opa3oBaTEIbLHOE
yupexaeHue BhIcIIero mpodeccruonanbHoro oopasoanusi «Kazanckuii rocynap-
CTBEHHBIM TEXHOJIOTMYECKUHN yHUBEpcUTET» ; oA ped. C.1O. ['apmonoBa. - Kazanb
: KI'TY, 2008. - 171 c. : Tabi., cxem. - ISBN 978-5-7882-0512-0 ; To xe [Dnek-
TpoHHbIi pecypc]. - URL: http://biblioclub.ru/index.php?page=book&id=258872

27. B.1. Bonxonos, E.U. llIknsposa; MeTposorus, cTaHIapTH3aIUI U Cep-
tupukammst - M. :  Ameraup-MI'ABT, 2011 http//biblioclub.ru/in-
dex.php?page=book&id=430004

6.2. IlepeyeHb MHPOPMALMOHHBIX TEXHOJIOTHI

1. BBC eLIBRARY .RU. — Pexxum nocryma: https:.//wwwe.elibrary.ru /

2. OBC MBUC. — Pesxxum nmoctymna: https://dlib.eastview.com/

3. «Koncynprant [mrocy: KOMIBbIOTEpHAS CIIPABOYHO - IPABOBasi CUCTEMA. -
Pesxum noctyna: http://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?reg=home

4. B]l «DneKkTpoHHass KOJUICKIUS YYeOHBIX U Y4EOHO-METOANYECKUX MaTe-
puainos AI'MVY». - Pexxum noctyna: http://lib.yma.ac.ru/buki_web/bk_cat_find.php

5. 9bC «KOHCyNbTaHT CTYIACHTA. - Pexum JOCTYyIIA:
https://www.studentlibrary.ru/

6.3. Ilepeuenb pecypcoB HMH(POPMALMOHHO-TEJEKOMMYHUKAIUOHHOM
cetu UHTEpHET, HEOOXOAMMBIX JI1 OCBOCHUS TN CIHUIINHBI

1. ®enepanbHas >AEKTPOHHAS MEAUIIMHCKAs OnbimoTeka Munsapasa PO:

http://www.femb.ru/feml

2. 'ocynapcTBeHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX cpeicTB Mun3apasa PD:

http://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx

7. OueHoO4YHbIE CpPeACTBA
IIpuMepsl OLIEHOYHBIX CPENCTB JJI MPOBEAEHUS TEKYILEro KOHTPOIs (KOH-
TPOJISl TEKYILEH YCIEBAEMOCTH U pyOEKHOTO KOHTPOJIS) U MPOMEKYTOYHON aTTe-
cTanuu 00y4JaroIuXcs 1Mo AUCHUIUIMHE MpeacTasieHsl B [Ipunoxenun 1.
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Hpunoxenne 1.
IIpumephl OLIEHOYHBIX CPEACTB /sl MPOBEIeHUs] TEKYIIEero KOHTPOJIA
U IPOMEKYTOYHOM aTTecTalui 00y4alomuXcs M0 JMCHUIIINHE

1. le/IMepLI OIICHOYHBbIX CPEACTB JJIsl MPOBCACHUA KOHTPOJIA TeKylHeﬁ
ycneBaeMoCTn

Buvibepume ooun npasuivHwuilti omeem.

1. K OCHOBHBIM HAIIPABJIEHUSAM I'OCYJIAPCTBEHHOM PETJIA-
MEHTALINU ITPOU3BOJACTBA 1 KOHTPOJISI KAUECTBA JIEKAPCTBEH-
HBIX ITPEITAPATOB OTHOCATCA

1) KOHTPOJIb YCIIOBU M3TOTOBJICHHS MPEMAPATOB BEICOKOTO Ka4eCTBA

2) cocTaB JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB

3) nuueH3upoBaHue papMaleBTUYECKON JEATEIbHOCTH

4) Bce BBILIEIIEPEUUCIICHHOE

2. CTAHOIAPTHAA OIIEPAIIMOHHAA ITPOLEYPA (COII) 3TO

1) uHCTPYKIUS IO DKCIUTyaTaluu npuodopa (00opynoBaHue, yCTPOHCTBO)

2) naGopaTOPHBIN WK MPOMBIIUICHHBINA perjlaMeHT Ha mpou3BoacTBo JIC

3) TOKyMEeHTaIbHO 0(OPMIICHHBIIN AJITOPUTM BBITIOJIHEHUS IEUCTBUM, KOTO-
pBI€ HY>KHO OCYIIIECTBUTbH, YTOOBI MPOU3BECTH TY WM UHYIO padoT

4) mocke MPOU3BOJICTBEHHOTO y4acTKa (hapMaIeBTUYECKOro MPeANPUITHS

3. CTAHAAPTHBIE OITEPALIMOHHBIE ITPOLIEYPHI (COIT) BKJIIO-
YAIOT

1) COII no o6opyaoBaHUIO

2) ananmutuaeckue COIT

3) nponenypubie COIT

4) Bce BBILIEIIEPEUUCIIEHHOE

4. CBOPHUKOM OBA3ATEJIbHBIX OBIIEI'OCYAAPCTBEHHBIX
CTAHJIAPTOB U ITOJIOXKEHWI, HOPMUPVIOIIMX KOHTPOJIb KAYE-
CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, ABJISIETCA

1) cripaBouHKK (hapmarieBTa

2) npuka3sl M3 110 KOHTPOJIIO Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

3) TOCT

4HTOPD
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5. K OCHOBHBIM HAIIPABJIEHMIM I'OCY JAPCTBEHHOM PETJIA-
MEHTALIUU ITPON3BOACTBA U KOHTPOJIAA KAUECTBA JIEKAPCTBEH-
HBIX TTPEITAPATOB OTHOCATCA

1) KOHTPOJIb YCIIOBUI U3TOTOBJICHUS MPEMAPATOB BHICOKOTO KaYeCcTBa

2) cocTaB JIEKapCTBEHHBIX MpeEnapaToB

3) nuneH3upoBanue hapMaleBTUUECKON AeSITENbHOCTU

4) Bce BBILIETIEPEUUCIICHHOE

6. MEXXZIVHAPOIIHAA OPTAHU3ALMA 11O CTAHIAPTU3AILINU
(ISO) ITIPEJJCTABJISIET COBOU

1) opranu3anuio, CO3JJaHHYIO Ha OCHOBE MHBECTULIMI HECKOJIBKUX OOJIBIINX
OpUTaHCKUX MPEANpPUHUMATENEH C LIeTbI0 pa3paboTKU CTaHAAPTOB HA MPOAYKIIHUIO,
MpeAHA3HAYCHHYIO ISl TPOJIayKh CTpaHaM, KOTOPBIE Pa3BUBAIOTCS

2) BceMUpHYIO (eaepalio HallMOHAIBHBIX OPTraHOB IO CTaHAApTU3AIIU
(xomuteToB - uwieHoB [SO), co3manHyto sl pa3pabOTKU CTaHJAPTOB COBMECT-
HBIMU YCUJIMSIMU MPEICTABUTENEH pa3HbIX CTPAH-YYACTHUKOB

3) TpaHCcHaIMoHalIbHOE 00beuHeHne, co3aannyto no naunuatuee CCCP u
npaBuTenbCTB BenukoOputanuu u Opanuuu yisi o0beAMHEHUST YCUIIUNA OTHOCH-
TEJIHHO Pa3pabOTKU TEXHUUYECKUX JOKYMEHTOB B cpepe CTaHIapTU3AIMU U METPO-
JIOTUH

4) BcemupHas opraHu3anys UHTEIUIEKTyaJIbHOM COOCTBEHHOCTH

7. HAJUTEXAILIA S TTPOM3BOJICTBEHHA S [IPAKTHUKA - EJJUHAS
CUCTEMA TPEBOBAHMII ITO OPTAHU3ALUY TTPOM3BOJICTBA U
KOHTPOJIIO KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OT HAUAJIA
MTEPEPABOTKH ChIPbS 70 [TOJIYUEHKS TOTOBBIX ITPOJIYKTOB,
BKJTFOUYAS OBILME TPEBOBAHHS K TIOMEILEHUSIM, OBOPY JIOBA-
HUIO, TIEPCOHAJLY - DTO:

1) GMP

2) GCL

3) GCP

4) GLP

8. TIPABWJIA GMP ABJISIFOTCS TAPAHTHEM TOI'O, YTO ITPOU3-
BOJIUTEJIb BBIITYCKAET JIEKAPCTBEHHBIN ITPEITAPAT:

1) cooTBeTCTBYIOIIMI 0TOOPSHHOM crieludHKaIny, sIBISIOImuMcs 3 dek-
TUBHBIM U O€3011aCHBIM

2) COOTBETCTBYIOUIUH HOPMATUBHOU JJOKYMEHTAI[UU

3) npaBWILHO MapKUPOBAHHBIN

4) 3¢ dhexTUBHBIA B 0€30TaCHbBIN
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9. IJIA TIOJTYUYEHM A JOCTOBEPHBIX PE3VYJIBTATOB ITPU OCY-
IMECTBJIEHNN KOHTPOJIAA KAYECTBA UCITOJIb3YIOTCA CTAHIAAPT-
HBIE YKA3AHUA, HA3BIBAEMBIE:

1) TOKHOCTHBIC HHCTPYKIIMH

2) cTaHaapTHBIE onepalonHbie poreaypsl (COIT)

3) MeToIuuecKoe 00ecIeueHue

4) COOTBETCTBYIOIINI MOPSAIOK JOKYMEHTO000pOTa

10. TIOJI AEVMICTBUE ITPABWJI GMP B POCCUIMCKOU ®EJEPALINN
IOJITAJAIOT ITPEJIIPUATHUS BBIITY CKAIOIIUE:

1) peuenTypHbIe JIEKapCTBEHHBIC MpenapaThl

2) JICKApCTBCHHLIC IIPCIIAPATHI, IIPCAHA3HAYCHHBIC IJIA 3KCIIOPTA

3) nekapCTBEHHBIE MIPETapaThl IS MEAUIIMHCKOTO U BETEPUHAPHOTO MPH-
MCHCHUA

4) OMONOTUYECKHA aKTUBHBIC I00ABKU K ITHIIIE

2. le/IMepLI OLCHOYHBIX CPEACTB 1JId MPOBECIACHUSA IIpOMe)KyTO‘lHOﬁ aT-
TeCTAalluHu

SIPOCJIABCKHM TOCYJAPCTBEHHBINH MEIUIIMHCKU YHUBEPCUTET
Kadenpa mukpo6mosiorun ¢ BUpycoJiorueii 1 MMMYHOJIOTHel
buorexnosorus (Marucrparypa)

JAucuumimna « KoHTpoib kauecTBa OMOTEXHOJIOTHYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY»

3K3AMEHAIIMOHHBIN BUJIET Ne 1.

1. OCHOBHBIE UICTOYHUKH U ITyTH MUKPOOHOTO 3arpsi3HEHMSI TPOYKTa U MPO-
U3BOJICTBEHHOM cpejibl Ha (hapMaleBTUYECKOM MPEANPUATHH.

2. Knaccudukarus MeTo10B IMMYyHOaHaIu3a. [ lepcrieKTHBHBIE TEXHOJIOTHH
MMMYHOAQHAJIN3a: UMMYHOCEHCOPbI, IMMYHOYHITHI, UMMYHO(DEPMEHTHBIN aHAIIN3
(UDA), uMMyHOOIOTTHHT, UMMyHOXUMHUYECKHi aHam3 (MIXA).

CuryanuoHHasi 3axa4a

reHHO-I/IH)KeHepHBIe MOHOKIJIOHAJIBHBIC aHTUTCJIA, NPOAYIHUPYIOTCS JIMHU-
AMHU KIICTOK MJICKOIIMTAIOIIHUX. I[J'ISI ICHHO-MHKXCHCPHBIX MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTH-
TCJI HAJIMYUEC BUPYCOB, KOTOPBLIC MOT'YT OBITH BBIABJICHDBI, 3aBUCHUT OT ITPOUCXOXKIIC-
HUS JUHUU KIeTOK. OMUIINTE TECThI Ha ar¢HTbl, KOTOPbLIC MOI'YT KOHTaMHWHHUPO-
BaThb MOHOKJIOHAJIBHBIC aHTHUTECIIA.
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