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NOACHUTEJIbHAA SATTMCKA

Llenn n 3agayum yyebHoM AUCUMNINHDBI

Llenb y4ebHON ancUMnInHbI - CHhopMUPOBaTL Y CTYEHTOB NpPeAcTaB/eHNe O
COBPEMEHHbIX MeTodax MWUKPOBMONOrnMYecKnUX MCCnefoBaHuin, HeOOXOAUMbIX A1
opraHu3auun npPom3BOACTBA N KOHTPONA KayecTBa (PapmaLeBTUYECKOW MPOAYKLMK

B COOTBETCTBMM C TPeGOBaHMSIMW Hadnexalleli NPoVM3BOACTBEHHOW MNPaKTUKN Y
O10/10rMYecKom 6e30mnacHoOCTI.

3afaun y4ebHOM AUCUMMIIVHBI:

1) 03HaKkoMseHWe C OOWMMKU MNPeACTaBlEHNAMU O  COBPEMEHHOM
(hapmaLeBTYECKOM MPOM3BOACTBE, O NOAXO0AAaX K pa3paboTke U WCCefoBaHUI0
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

2) BCECTOPOHHee pPacCMOTPEeHWe MUKPOOWMOMOTMYECKMX MOAXOA0B K
opraHunsaumm (hapmaweBTNYecKoro Npov3BOACTBa;

3) n3ydeHne TpebOBaHMIN K Ka4eCTBY (PapmaLeBTUYECKOW MPOAYKL MK, B TOM
yncne No MMUKPOOBMONOrMYeCKMM MNoKasaTtesnsM, M3yyeHne MEeTOAOB OnpefesneHus
MUKPOOMONOrMYECKUX XapaKTEPUCTHK.

4) 03HaKOM/IeHVe C HOPMAaTUBHO-3aKOHOAaTe/lbHOM 6a301, perynnpyoLLen
BOMPOCbI KayecTBa B chepe (hapMaLleBTUUYECKOro Mpou3BOACTBA, C OCHOBHbIMM
MOIOXKEHUAMW U NPUHLUMNAMUN Hag/1exxallen NpPon3BoLCTBEHHOW MPaKTUKK;

MecTo yueGHON AMCUMNAMHBI B CUCTEME MOArOTOBKM Crheuuanncta c
BbICLLIM 0Opa30BaHUEM.

YyebHas AUCUMNAMHA OTHOCUTCA K  TFOCYJAapCTBEHHOMY KOMIMOHEHTY
y4YebHbIX MMaHOB W BXOAUT B Y4YebHbIA Moaynb «dapMaleBTMYecKas |
BETEPUHAPHast MUKPOOMONOTUs».

CBA3M C OpYyrMMM  Y4eOHbIMKM  AUCUMNANMHAMKM, BKIKOYas  Y4yebHble
ANCLUMNAVHBI  KOMIMOHEHTA YuUpeXaeHus BbICLLIEr0 006pa30BaHUs, AUCLMNAVHbI
cneumanusauumn n ap.

N3yueHre yuebHOW AMCUMNAMHBI «DapmaleBTUYeCKas MUKPOOUONOrns»
6asvpyeTcs Ha 3HaHWSAX, MOMYYEHHbIX CTyAeHTamy MO Y4ebHbIM AUCUMNINHAM
«Obwas MuKpobuonorus», «®PU3nonorMs MMUKPOOpPraHMaMoB», «CTPYKTypHas
OUNOXMUSI», «MeTabonnyeckas ONOXUMUS», «KynbTnBMpoBaHue
MUKPOOpraHM3MoB». [porpamma cocTaB/ieHa ¢ y4eTOM MeXMNPeaAMETHbIX CBSI3el C
yuyebHbIMK  aucuunanHamyn  «MeauUMHCKass UM caHUTapHas MUKPOGMONOrms»,
«AHTUMUKPOGHbIE CpeAcTBa» W [p.

Tpe6OBaHI/IF| K KOMNEeTEHUNAM

OcBOeHMe Yy4ebHOM aucuMnInHbl «PapmaleBTUUeCcKasi MUKPOOMOSOrns»
Hapagy C  ApYyrumm  yyebHbIMW  AMCUMNAMHAMM  y4eBHOro  Mogyns
«CDapMaLI,EBTI/ILIECKaFl N BeTEePUHapHaA MI/IKpO6I/IOI'IOFI/IFI» [O/IKHO obecneynTb
(hOpPMMpPOBAHNE 6230807 NPOECCUOHANbHONR KOMMNET eHL NN



BIMK-8. bBbiTb CMOCOOHbIM  MPUMEHSATb  METOAbl  KOHTPO/A — KayecTsa

(hapMaLeBTMYECKO  MPOAYKUMKW,  AWNArHOCTMKM  MH(EKLMOHHbIX  60ne3Hel
XXMBOTHbIX, OLIEHVBATb MeXaHM3Mbl OMOMOrMYECKOro AenNCTBUS aHTUMUKPOOHbIX
CpefCTB.

B pe3ynbTare 0CBOEHUS YHEOHOW ANCUMNINHBI CTYAEHT [0/KEH:

3HaTb:

-OCHOBHbIE HarnpaBfeHNs MPUMEHEHNA MMUKPOONOMNOrMYECKNX MOAXOA0B U
3HaHWI B cthepe obpaLLeHNs hapmaLeBTUYECKOW NPOAYKLUNK;

-TpeboBaHUS K KayecTBy (hapMaLleBTUYECKOM MpoayKuuM U  MeTodbl
onpefeneHns MMKPoOBMONOrNYECKUX XapaKTEPUCTHK;

-HOPMaTMBHO-3aKOHOAaTeNlbHY0  6a3y, perynupyrowyto TpeboBaHus K
KayecTBy (hapMaLeBTUYECKO NPOAYKLMMK;

-NPUHUNNLI  OpraHM3aummM Wn npasuia paboTbl B MUKPOOWMOOrMYECKON
naboparopuu B yCnoBuAX (hapmaLeBTUUYeCKOro npov3BOACTBa;

-NPUHUMMNbLI  NPOBEAEHVsS  Banndauuy  MUKPOOMONOrMYecKUX MeTOA0B
KOHTPO/IS1 KAYeCTBa;

-UCTOYHUKM W MYTU MWUKPOOHOW KOHTamuHaumM B (PapmaleBTUYECKOM
MPOV3BOACTBE W MePbI MO ee NpeaynpeXxaeHuto;

-06WmMe npeacTaBneHns 0 CUCTEME MeHe[DKMEHTa KayecTBa NPUMEHMUTENTbHO
K (hapmaueBTUYECKOMY MPOU3BOACTBY, OCHOBHbIE TMOMOXEHUSI  HaONEXaLLEN
NPOM3BOACTBEHHON npakTUKKM (GMP). MuKpobuonornyeckne TpeboBaHUA K
opraHu3auum apmaueBTUYECKOro NPOn3BOACTBa,

YMETb:

-OPUEHTNPOBATLCS B HOPMATMBHO-TEXHMYECKON 1 3aKOHOAATE/IbHOI 6ase B
obnacT KayectBa (hapMaLEBTMUECKON MpoayKuum u TpeboBaHWA K ee
MPOM3BO/CTBY;

-onpefensaTb  BbIOOP  MeTOAa  WCCNeAoBaHUA  MUKPOOWMOMOrMYECKUX
XapaKTePUCTUK (hapMaLeBTUYECKOW MNPOAYKUMM B 3aBUCMMOCTM OT crnocoba ee
MPOM3BOACTBA W Ha3HAYEHUS, MHTEPNPETUPOBATL MOMYYEHHbIE Pe3y/bTaTbl;

-aHaNM3npoBaTb MPUUYNHBI HECOOTBETCTBUSA KayecTBa (PapmaleBTUYECKOW
MNPOAYKLUMN C TOUKN MUKPOBNONOrMUYECKUX MOKasaTesiein 1 onpeaensTs Noaxodbl K
NX YCTPaHEHWIO;

—AaBaTb OLEHKY CYLUEeCTBYIOLWMM MPOM3BOACTBEHHLIM rpoueccam W
npeanaratb BO3MOXKHbIE MYTW UX YCOBEPLUEHCTBOBAHUS;

BNajeThb:

-NpUHUMNaMN opraHn3aumm paboTbl B aCENTUYECKUX YCOBUSX;

-BOMpocaMu OpraHmMsaumMm 6e3onacHoin paboTbl C MUKPOOpPraHM3Mamm B
NnabopaTopHbIX YCNOBUSAX;

-MeToaMn  onpefeneHnst MUKPOOMONOrMYecKUX MoKasaTene KadecTBa
(hapMaLieBTMYECKON MPOAYKUMM W MPUHLUMNAMKU NPOBEAEHNS BaMgaumMm 3TuX
MEeTOZ0B;

-MeTOANYECKUMI MoAXodaMK, NeXalummn B OCHOBe NpeaynpexaeHuns
BO3HMKHOBEHMS NPOAYKLUMM HEHANEXaLLLEro KavyecTsa.



CTpyKTypa y4ebHOMN AncUUNNHbBI

AucumnamHa m3ydaetca B 5 cemecTpe (4HeBHas opma MosyyveHus
obpasoBaHus), U B 5-6 cemecTpax (3ao4Has opma nonyyeHus 0bpazoBaHus).
Bcero Ha nsyyeHue yyebHon amcumnavHbl «PapmaleBTmyeckas MMKPOOGUONOrns»
OTBeAEHO:

- [N [AHEBHOW (hopMbl MOYy4YeHUs BbiCLLEro obpasoBaHus- 108 4acos, B
TOM 4ucne 46 ayaMTOPHbIX 4acoB, M3 HUX: NleKuun - 28 4yacos, nabopaTopHble
3aHATUA - 12 Yacos, ynpasnsemas caMoCToATe/lbHas paboTa - 6 Yacos.

- ANA 3a04HOM (hOPMbI NOMYyYEHUS BbICLLEro 0bpas3oBaHus -108 yacos, B TOM
yucne 12 ayAMTOPHbIX 4acoB, U3 HUX nekummn - 10 yvacos (5 cemecTp - 8 yacos,
6 cemecTp - 2 yaca), nabopaTopHble 3aHATUS - 2 Yaca (6 cemecTp).

TpyL0eMKOCTb Y4eOHON ANCUMMNHBI COCTaBNAET 3 3a4eTHbIE eAVHULLbI.

dopma TeKYLLER aTTecTauum - 3K3aMeH.



COAEP>XAHVE YHEBHOI' O MATEPUAJA

Tema 1. BBEOEHUE

Mpeaver M 3agaunm  CreLKypca. dapmauns,  hapMaleBTKa,
(hapMaLieBTUYECKOE MPOM3BOACTBO. OCHOBHbLIE TEPMUHbI U OMpeeneHus:
cybCcTaHUMs, TOTOBOE NleKapCTBEHHOe CPeACTBO, Chipbe U Ap.  O6uyme
NpeACcTaBNeHNs 0 Pa3paboTKe U MPOMbILLIEHHOM MPOM3BO/ACTBE NIEKAPCTBEHHbIX
cpeacts.  [eHepUYeckre UM OpPUTMHa/bHbIE  NIEKAPCTBEHHbIE  CPeACTBa.
MVKpPOGMONOrMYeCKMe acneKThbl (apMaLleBTUUYECKOro NMPoV3BoACTRA.

Tema 2. ICTOYHUKU N MYTU MUKPOBEHOW KOHTAMUHALN B
OAPMALEEBTUNYECKOM IMNPON3BOACTBE

OCHOBHbIE MCTOYHUKM KOHTAMUHALMM B (DapMaLieBTUYECKOM MPOU3BO/CTBE.
3aBMCUMOCTb  MUKPOGHOM  KOHTaMMHAUMW  OT  KauyecTBa  3KCMIyaTauum
TEXHOMOTMYECKOr0  000PYAOBaHUsS, OT  KayecTBa OCHOBHOTO  CbipbSl U
BCMOMOraTe/lbHbIX MaTepUanioB, OT MOATOTOBKW M AVCTBUIA nepcoHana. Boaa Kak
OfIUH V3 BUZOB CbIPbA 11 BCMIOMOraTe/bHbIX MaTePUasioB. 3aBUCUMOCTb MUKPOBHOI
KOHTaMUHALMN OGBEKTOB MPOW3BOACTBA OT YWUCTOTbl BO3AyXa.  YMaKOBOYHbIN
MaTepuan 1 ero posb B KOHTaMUHaLMK hapMaLeBTUUYECKMX MpenapaTos. MoceBHOM
MaTepuan Kak UCTOUYHWUK MUKPOBHOM KOHTaMUHALMMN.

Tema 3. MEPbI MO MPEAYMNPEXXAEHNIO MUKPOBHOW
KOHTAMNHAUN B ®PAPMALIEBTUYECKOM INMPON3BOACTBE

[eiicTBue (U3NYECKMX M XUMWUYECKMX (DAKTOPOB HA MUKPOOPraHu3Mbl.
AcenTuka, aHTUCENTWKa,  cTepunm3aums.  Kputepum  Bblbopa  MeToga
cTepunmsauny B NPOMbILLIEHHOM MPOU3BOACTBE NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB. Buabl
cTepunmsaumn:  TepMUYECKas  cTepuausauums,  CTepuansauus  rasamum  wu
XUMWYECKMMM  PacTBOpPamMMu, pagnaumoHHaa un Y ®-ctepunusaums.
CTepunusytowias  (uabTpauus  >KUAKOCTEMN. ANbTepHaTUBHbIE  METO/bI
cTepunmsaunu (BbICOKOMHTEHCWBHasA CBETOBaA cTepunmsaums,
HU3KoTEMMepaTypHas nnasma). KoHTposb 3 (PEKTUBHOCTU paboThbI
CTEPUIN3YIOLLMX YCTPOWCTB: TEXHUYECKUE, XUMUYECKME, BMOTOrMYecKmne MeTopl
KOHTponsa. Obwpe TpeboBaHNA K OpraHmn3aumMm KOHTPOA paboTbl CTEPUIN3YHOLLNX
YCTPOMCTB.  TpombilwneHHas  fAe3nHdekuma.  OOBbeKTbl  MPOMbILIEHHON
Ae3nHpekunn. Buasl gesnHgekummn (MexaHN4Yeckas, usnyeckas, XMMmuyeckas)

Tema 4. JESNHOEKTAHTbI, AHTUCENTUKN, KOHCEPBAHTbI,
NCT1OJ1Ib3YEMbBIE B PAPMALUEBTUNYECKOM MNMPON3BOACTBE

Ob6nacTb NMPUMEHEHNA W Ha3Ha4YeHUe ,EI,GBVIHCbeKTaHTOB, dHTUCENTUKOB,
KOHCepBaHTOB. PaKTOopbl, onpeaensaroLme Bbl60p aHTI/IMI/IKp06HOF0 areHTta.
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XapaKTepucTMKa HEKOTOPbIX Ae3MH(EKTAHTOB, aHTUCENTWMKOB, KOHCEPBaHTOB.
MexaHn3M [eiiCTBMA 1 OLeHKa 3W(eKTUBHOCTM [1e3MH(EKTAHTOB, aHTUCEMNTUKOB,
KOHCEpPBaHTOB. Pe3UCTEHTHOCTb MWKPOOPraHM3MOB K Ae3VH(eKTaHTaM W
aHTMcenTMKaM. MMKPO6GHas KOHTaMMHAUMA pPacTBOPOB  A€3MHMEKTAHTOB WU
aHTUCENTMKOB M Mepbl AN1S ee NPeAoTBPALLEHNS.

Tema 5. CUCTEMA OBECTIEHEHVA KAYECTBA HA
OAPMALIEBTNYECKOM INPOU3BOACTBE

Ponb cuctembl 06ecrneyeHWss KayecTBa B MPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHbIX
CpeAcTB. HaumoHasbHble CTaH4apTbl U AOKYMEHTbI, PerfaMeHTUpYoLLme YCN0BUS
NMPOM3BOACTBa (hapMaLeBTUYECKOM MNPOAYKUMM B COOTBETCTBUW C HOpMamu W
TpeboBaHMAMM Hag/exatlein  MpPou3BOACTBEHHOW  npakTuku.  O6Lwme
NpefCTaBIEHNA O CUCTEME Hag/iexxalleil Npon3BOACTBEHHON NpakTukn (GMP), ee
HasHayeHWe W OCHOBHble TMOMIOXKeHWs. [apaHTUA KayeCcTBa W KOHTPOSb
B10N0rMyecKoro puCKa B (hapMaLleBTMYECKOM MPOM3BOACTBE.
Mwukpobronoruyeckme TpeboBaHNA K opraHusaumm NMpon3BOACTBa
(hapMaLeBTUYECKOM MPOAYKUMW: OpraHu3aumus Mpou3BOACTBEHHbIX MOMELLEHUI
OrnpefeNieHHbIX K1acCoB YMCTOTbl,  MEPONpUATUA MO CO34aHUI0 MOMELLEHUN
HOPMUPYEMbIX ~ K/acCOB  YMCTOTbl.  MUKPOGUONOrNYeCKniA KOHTPO/1b
3 heKTUBHOCTU MOArOTOBUTENIbHBIX MEPOMNPUATAA O M B npouecce paboThbl.
Bannpauwms.

Tema 6. OPT AHU3AUMA 1 OBOPY JOBAHVE
MUWKPOBNOJTIOI NYHECKOW JIABOPATOPUWN. TNPABWJ1A PABOTbI C
MWKPOOPI" AHN3IMAMW

TpeboBaHMA K YCTPOWCTBY  MMWKPOOGMONOrM4Yeckon nabopatopuu, K
NNaHWPOBKE, BHYTPEHHe OTAeNKe, 060pyA0BaHMIO, OCBELLUEHUIO, BEHTUAALUA U
BO3MYLLUHON cpefle MNOMELUEHUA. Pexunm paboTbl B MUKPOOMOMOrMYECKOin
nabopaTopuM WM MOPSAOK WCMONb30BaHUS CPEACTB MHAMBUAYASIbHON 3alUUTHI,
obe33apaxunBaHne maTepuanoB U ybopKa NoMeLLeHniA. Bonpockl 610N0rnyeckoi
6e30nacHOCT Npu paboTe ¢ MUKPOOPraHM3Mamu.

Tema 7. KAUECTBO ®APMALIEBTUYECKOW MPOAYKLINW

[OKyMeHTbI, pernaMmeHTupytoLime Kavectso. [rocygapcTeeHHas dapmakones
Pecniybnukn bBenapycb: Ha3HayeHWe W CTpyKTypa. MwuKpobuonornyeckme
TpeboBaHMA K KayecTBY (MUKPOOHAs 4MCTOTa, CTEPUSIbHOCTb, KOMNYECTBEHHOE
coAepXKaHne aHTMOMOTMKOB). uTaTeNbHbIe Cpefbl, PeakT1Bbl, MUKPOOPTraHN3MbI,
MCNoMb3yemble A5 ONpefeneHns KayecTBa MUKPOOMOMOrMYeCKUX MnokasaTenel
(hapMaL,eBTMHECKON NPOAYKLMN.



Tema 8. MUKPOBVOJ/IOTMYECKIA KOHTPO/b
HECTEPUJIbHbLIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

Llenb ucnbiTaHus. KpuTepun npremnemocTy Ans  MUKPOBUONIOrMYecKoi
UMCTOTbl  HECTEPUNbHBLIX  NIEKAPCTBEHHbIX  CPeacTB.  MUKpOOpraHu3Mmbl,
MCMONb3yeMble [N NPOBEAEHMS UCMbITaHUsA. [poBepka POCTOBbIX CBOWCTB
nuTaTeNbHbIX Cpel W MOAroToBKa 06pa3uoB MpernapaTtoB. AHTUMUKPOOHOE
OENCTBME  NEeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB M CNocobbl  €ro  yCTpPaHeHus.
HeliTpanuaytolume areHTbl. MprHUMN onpeaeneHns o6LLEro Konm4yecTsa 3po6oB 1
crneumgryecknx MUKPOopraHMamoB. IHTepnpeTaLs pe3ynbTaTos.

Tema 9. MUKPOBMOJ/IOTMYECKUIA KOHTPOJTb
CTEPWNJIbHOCTW JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Llenb umcnbiTaHns. MWKPOOPraHu3mbl, MCMOMb3yeMble [/1  MPOBEAEHNS
ncnbiTaHys. MpoBepKa POCTOBbIX CBOWCTB MUTATeNbHbIX CPed M MOAroTOBKa
006pasLoB npenapatoB. AHTUMUKPOOHOe [eiicTBUE NEeKapPCTBEHHbIX MPenapaTos.
MeToAbl OnpeaeneHns CTepUIbHOCTY (PapMaLEeBTUYECKON MpoayKuuu: npsmMas
VHOKYNAUMsS W MembpaHHas unbTpaums. HabniogeHwe u  MHTepnpeTauus
pe3ynbTaToB.

Tema 10. KOJTAYECTBEHHOE OMPENIEHVE JENCTBYOLNX
BELLLECTB MKPOBOJ/10I MYECKVIM METO40M

OnpefeneHne akTUBHOCTM aHTUOUOTUKOB MUKPOGUONOrMYECKUM METOMOM:
NPVHLIMN ONpeeneHns, CTaHaapThl, PeakTVBbl, MUKPOOPTaHn3Mbl, UCMO/Mb3YeMble
AN UCNbiTaHUs. MeToabl OnpeaeneHns akTUBHOCTM aHTUOMOTUKOB: METOA
andhdy3um B arap U MeTod TypoumaumeTpun. KonmuyecTBEHHOE onpeaeneHue
XMBbIX 6aKTEPUaNIbHBIX KNETOK B MIMMYHOBMONOMMYECKMX Npenaparax

Tema 11. OLUEHKA AHTVIMUKPOBHOW AKTMBHOCTW
NEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB AHTUBAKTEPVAJIbHOW TEPATTUN

UyBCTBUTENBHOCTL MUKPOOPraHM3MOB K aHTUOGaKTepuaibHbIM CpecTBaM.
MuHMMa/IbHad MoJaBNsAloWAads U MUHMMA/IbHAA MHIMoMpyoLlas KOHLUEeHTpaums
aHTUOMOTUKOB. MpuHUMN KONMNYEeCTBEHHOM OLIEHKM aKTUBHOCTHU
aHTMbaKTepuasbHbIX nNpenapaTtoB in Vvitro. MeTo4 CepuiiHbIX pa3BefieHun B
XNUOKOW M NAOTHOW NuTaTe/lbHbIX CpefaX B  CPaBHUTE/IbHOW  OLEHKe
aHTUMWKPOOHONA aKTUBHOCTU (hapmaLeBTNUYECKNX npenaparos
aHTUbaKTepuanbHOW Tepanuu.



Tema 12. BAIMAAUNA METOAOB KOHPOJTA KAYHECTBA
JNEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

MoHATME BaMAaUUM  aHaIMTMYECKOW METOAMKM U ee  HasHauyeHue.
AHanMTUYeCKMe  WUCMbITaHUA U METOAMKW,  MOoANexalie  Banmauuu.
BanmgaumoHHble  XapakKTepUCTUKM 1 TpeboBaHuA. Banupaumsi MeToAMKM
KO/IMYECTBEHHOI0 OMpefeNieHns aHTUOMOTUKOB M MHTeprpeTauust pe3ynbTaTos.
OcobeHHOCTY MpoBeaeHus Ba/IMJaLmm METOANK onpeaeneHns
MUKPOOMONOrNYECKOIN YUNCTOTbI U CTEPUNBHOCTM (hapMaLeBTUYECKON NPOAYKLIN.

Tema 13. BAIMAALIMA TEXHOMOMMYECKIMX MPOLIECCOB:
CTEPUI3YIOLASA ®UTbTPALMA XXUAKNX NEKAPCTBEHHbIX
CPE/ICTB

MoHATUE BanMaaLmn TEXHONOTMYECKMX MPOLIECCOB. HasHaueHWe v MPUHLMM
NpoBeieHNs BanuaaUMM nNpouecca CTepunmsytoleli  QuabTpaumm  XXUAKKX
nuTaTeNbHbIX CPeAcTB. MUKPOOPraHM3Mbl, MCMONMb3yeMble [ MPOBEAEHNS
Bamgauun. OnpeaeneHre aHTUMMKPOOHOIO AeiCTBUSA Mpenapata B OTHOLLEHWUM
CMOMb3yeMOro MKpoOpraHuama. MopsaoK NpoBeAeHMs NpoLeaypbl.
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YUEBHO-METOANYECKAA KAPTA YUYEEHOW ANCLINMVHbI

[HeBHasa (hopMa nonyyeHns obpasoBaHUA
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Konn4yecTBo 4acoB

YCP

2

| V]

dopma KOHTpONS
3HaHUN

(o]

KoHTponbHast paboTta 1
no temam: 1-3.

3almrta oTyeTa 0
BbINOJIHEHNN
nabopaTtopHou paboThl



10

12

2
KauecTBo hapMaLeBT1YECKO/ NpoayKLum

MWKpPOOMOIOrNYECKIIA KOHTPO/1b
HECTEePU/IbHbIX NTeKapCTBEHHbIX CPEACTB

MWKpPOOMOIOrNYEeCKIin KOHTPO/1b
CTEPUNbHOCTY NIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB

KonuuectseHHoe onpeseneHue
[EeNCTBYHOLLMX BELLECTB
MUKPOBMOMIOrMYECKMM METOLOM

OueHka  aHTMMWMKPOOHOM  aKTUBHOCTU
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB
aHTMbGaKTeprasibHOM Tepanum

Banngaums MeTo4oB KOHTPOMA KayecTsa
NeKapCTBEHHBIX Npenaparos

Banngaumsa TeXHONOrMYecKnx MnpoLeccoB.
Crepunusyiowas  (uUAbTpauna  >KUAKUX
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1

N

9
KoHTposbHas paboTa 2
no temam: 4,7,10
3awnTa oT4eTa o0
BbIMNO/THEHUN
nabopaTopHoil paboThl,
Petbepat
3awnTa oTyeTa o
BbIMOJIHEHNN
nabopaTopHOi paboThl
3awuTa oTyeTa o
BbINO/IHEHUN
nabopaTopHOi paboThl
KoHTponbHas pabora 3
no temam: 8,9,11

YCTHbIN Onpoc



Homep pasgena,
TEMb

|

YUEBHO-METOANYECKAA KAPTA YUEBEHO ANCLMNTNHbI
3ao4yHas hopma nonyyeHUs obpasoBaHmA

Ha3saHue pa3gena, Tembl

2
BeeneHuve
KonuuecteeHHoe onpegeneHune
[EeNCTBYOLLMX BELLECTB
MVUKPOBMNONIOrMYeCKUM METOLOM.
MuKpOGMONOrNYeCcKnia KOHTPO/1b
HECTEePU/IbHbIX NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB
MWKpPO6MONOrNYeCKMin KOHTPO/1b
CTEPUNBbHOCTY IEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB
Cuctema  obecrneyeHMss  KayectBa  Ha

(hapmaLieBTNUYECKOM NPOV3BO/CTBE

Nekuunn

NN W

KonnyecTBo ayAUTOPHbIX YacoB

12

[NpaKTnyeckne
3aHATMA

D

CemMuHapckume

o1

3aHATUA

abopaTopHble

3aHATUA

»

Hoe

Konn4yecTBo 4acoB

YCP

| 9]

dopma KOHTpOsA
3HaHUK

(o]

YCTHbIN Onpoc



NH®OPMALIMOHHO-METOONYECKAA HACTb

NepeyeHb OCHOBHOM NTepaTypbl

1 TanbiHKKH, B.A. ®apmaueBTryeckas mukpobuonorus / B.A. IanbliHKUH, B..
Koueposel, A.2. Nabnaosa; nof ped. B.W. Koueposua. - M.: ApHebus, 2015.

2. lMpasBocygoBa, H.A. OCHOBbI CaHUTapHOM W  (hapmaLeBTUYECKOM
Mukpobuonorum / H. A. Tpasocynosa, B.J1. MenbHukos, J1. B. MenbHUKOB. -
MeH3a: N3g-so MTY, 2014,

3. MeamumHcKas 1 caHWTapHas MUKpo6uonorusa: YuebHoe nocobue/rnon pea.
A.A. Bopo6bes, HO.C. KpusowueunH, B.T. LLnNpo6oko.. - M.: N34aTeNbCKNil LLeHTP
«AKagemna», 2008.

5. TocypapctBeHHas (papmakones Pecny6nukn bBenapycs. (F® PB lI):
PaspabotaHa Ha ocHoBe EBponeiickoi cpapmakonen. T.1 O6wme MeToAbl
KOHTPO/IS /IeKAPCTBEHHbIX cpefcTs/ M-Bo 34paBooxp. Pecnybnvku benapyck, YTI
«LleHTp 3KCMepTM3 U UCMbITaHWA B 34paBOOXPaHeHUU»/ NOL 06Lein peaakumen
AA. LLlepskos. -MonogeyHo: tun. «lMobepa», 2012.

6. PbiMoBcKas, M.B. OCHOBbI NpPOMbILLIEHHON acenTukn / M. B. PbiIMOBCKas. -
MuHck: BI'TY, 2018.

6. TexHWYecKMin  KOLEeKC  YCTaHOBMBLUECA  npakTUKM  «Hagnexauas
npounssogcteeHHad npaktuka» (TKI 030-2017 (33050))/ M-Bo 34paBOOXP.
Pecnybnukun benapycb. - MuHck, 2017.

7. besonacHOCTb paboTbl ¢ MUKpoopraHuamamu Il-1V rpynn natoreHHocTn u
refbMvHTamn. CaHutapHble npasuna (CIM 17-129 P6 2000). - M-BO 34paBooOXp.
Pecny6nunku benapycb, 2000.

8. PDA Journal of Pharmaceutical Science and Technology/ Editor: Joseph B.
Schwarts. - Vol.52: Technical Report No.26 Sterilizing Filtration of Liquids. -
1998.

MepeyeHb [OMO/THUTENbHOM NUTepaTypbl

1 TeXHNYeCKMn  KOLEKC YCTaHOBMBLUEWCH NPakTUKN  «[pon3BOACTBO
NeKapCTBEHHbIX cpeAcTB. IMopsagok pa3paboTKM M MOCTAHOBKM Ha MPOU3BOACTBO
NeKapCTBeHHbIX cpefAcTB Ha npowussoacteo» (TKIM 022-2012 (02041))/ M-Bo
3apaBooxp. Pecny6nvkn benapycb. - MuHck, 2012,

2. TexXHU4YeCcKMin  KOOEKC  YCTaHOBMBLUEACA  NpakTUKn  «[pon3BOACTBO
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB. MUKPOBMONOrNYeCKNini MOHUTOPUHT MPOV3BOACTBEHHOA
cpedbl» (TKIM 441-2012 (02041)) / M-Bo 3gpaBooxp. Pecnybnukn benapych. -
MuHck, 2012.

3. TexHU4YecKMin  KOLEKC  YCTaHOBMBLUENCA  MpakKTUKM  «[1pOM3BOACTBO
NeKapcTBeHHbIX cpeacTs. KoHTponb kayectsa » (TKIT 428-2012 (02041)) / M-Bo
3apaBooxp. Pecny6ivku benapyck. - MuHCK, 2012.

4.  Mapeiiko A.M. MeTofbl onpegeneHns 4yBCTBUTENbHOCTM MUKPOOPTraHN3MOB
K aHTnbakTepuasbHbIM npenapatam: WHCTpyKumMa no npumeHeHuto/ A.M.
Maperiko, T.. Cepookas, J1.IN. Tutos, T.C.EpmakoBa, O.B.TOHKO. - MUHCK, 'Y
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«Pecny6/IMKaHCKNIA LLEHTP rUreHbl, 3aNUAEMUONOrA 1N O6LLECTBEHHOIO 310P0BbLA
MuHUCTEpCTBa 34paBooXpaHeHns Pecnyonnku benapycb», 2009.

5. TyHap O.B., CaxHo H.I'., HoBuk E.C., bynrakosa .M., Konocosa /1.B.,
byinosa N.A., PowmHa M.B. Pa3BuTne MMKPOOMONOrMYECKUX METOAO0B aHaIn3a
nekapcTBeHHbIX cpeacTs / Begomoctn HLUSCMIM. 2016, 31, ¢.15-18.

6. McBumer L. Validation of Sterile Filtration/ L. McBumer, B. Bardo. -
Pharmaceutical Technology. Filtration, 2004.

7. Eissa, M.E. Distribution of bacterial contamination in non-sterile
pharmaceutical materials and assessment of its risk to the health of the final

consumers quantitatively / M.E. Eissa // Beni-Suef Univ. J. Basic Applied Sci. -
2016. -Vol. 5, Ne 3.

[MepeyeHb UCMOb3YyEMbIX CPeACTB ANarHOCTUKU U
METONKa (bOpMI/IpOBaHI/IFl NTOroBOW OLEHKUN

Ons  TeKylwero KOHTPONS KayecTBa YCBOEHUA 3HaHWWA  CTy[deHTamu
MCMNOMb3YHTCA Cnefytowme cpeacTea AUarHOCTUKNA:

YCTHbIe 0Mnpochbl;

3awmnTa peepara;

KOHTPO/IbHbIE PaboThl.

OueHKa 3a O0TBETbI Ha /1ab0paTOPHbIX 3aHATUSAX (OMPOC) BK/IKOYAET MOSHOTY
OTBETa, HaMUMe aprymeHTOB, NPUMEPOB U3 NPaKTUKA U T.4.

B cnyyae nponycka nekumMm 6e3 yBaKUTeNbHOW MPUYUHbLI CTYAEHT AO/IKEH
NOAroToBUTL pedepaT 0O0BLEMOM He MeHee 5 CTpaHuL, PYKOMWCHOrO TeKcTa C
0053aTeNbHbIM YyKa3aHMEM CMUCKa WCMO/b30BaHHOW NuTepaTypbl (He MeHee 3
MCTOYHUKOBY). [Mpn oLeHMBaHUM pedepaTa obpallaeTcsa BHUMaHWE Ha: CoepXKaHue
N MNOMHOTY PacKpbITUA TeMbl, CTPYKTYPY M MOCNefoBaTe/lbHOCTb W3M0XeHWs,
MCTOUYHWNKWN M UX NHTEPNPETALMIO, KOPPEKTHOCTb OPOPM/IEHMS U T.A4.

YnpaBnsemasa camoctosTenbHas pabota (YCP) nposogutca B hopme
ay[IMTOPHbIX 3aHATUIA, COrNacHO YTBEPXKAEHHOMY padnky.

dopMoil  TeKylllerh arTectauMm nNo  AucumnanHe «PapmaleBTUYECKas
MUKPOBMO/Ornsi» Y4ebHbIM N1aHOM NPeAYCMOTPEH 3K3aMEH.

[Mpn hopMUPOBaHN MTOrOBOIN OLIEHKM UCMOMb3YETCA PEMTUHIOBast OLIEHKaA
3HaHWM CTy[eHTa, Jarowas BO3MOXXHOCTb MNPOCNeAUTb W OUEHUTb [AMHAMUKY
npouecca AOCTUXKEHMS Lieneit 0byyeHns. PeTMHIoBas OLeHKa npedycMaTpuBaeT
MCMO/Mb30BaHNE BECOBbIX KO3(WMULMEHTOB [ANS1 TEKYLIEro KOHTPOMS 3HAHWA W
TeKyLLEeN aTtTecTaumm CTyAeHTOB N0 AUCLUMNIIVHE.
dopMMpoBaHME OLEHKN 3a TEKYLLYH YCMNeBaeMoCTb:

OTBETbI Ha 1a60PaTOPHbIX 3aHATUAX - 10 %;

KOHTposbHasA pabota Ne 1- 30 %;

KOHTposbHas paboTta Ne 2- 30 %;

KOHTpO/bHasA pabota Ne 3 - 30%.

PeTUHroBas OLEHKa MO AMCUMMN/IMHE PacCYMTbIBAETCS Ha OCHOBE OLEHKM
TEKYLLEN YCneBaemMOCTU W 3K3aMEHaUMOHHOW OLEHKM C YY4eTOM WX BECOBbIX
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KO3a(h(hmumMeHTOB. Bec OUEHKM N0 Tekylleil ycneBaemocTu cocTaBnsieT 40 %,
9K3aMeHaLMOHHas OLEeHKa -6 0 % .

MNpuMepHbIA NepeYveHb 3afaHnA ANA yrpaBasgemMon CaMoCTOSATe/IbHOM
paboTbl CTYAEHTOB

CTyAeHTbl BbIMOMHAT NMUCbMEHHO KOHTPO/IbHbIE PaboThI:

KoHTponbHaa pabota 1 no Temam:

1. BBegeHwe.

2. ICTOYHVKM M NyTU MUKPOOHON KOHTaMMHaUMM B (hapMaLleBTMYECKOM
MPON3BOLCTBE.

3. Mepbl No npegynpexaeHnio MMKPOOHON KOHTaMUHALMW B MPOU3BOLCTBE.

KoHTponbHasa paboTa 2 no TemMmam:

4. [Ne3snHMEKTaHTbl, aHTUCENMTUKM W  KOHCEpBaHTbl, WUCMOMb3yeMble B
(hapMaLeBTMHYECKOM MPOV3BOACTBE.

7. KauecTBo (hapmaLeBTUYECKON NPOLYKLMWN.

10. KonnyectseHHoe onpefeneHne LECTBYOLLMX BELLeCcTB
MUKPOOMONOrMYeCKUM METOAOM.

KoHTposibHasa paboTa 3 no Temam:

8. MMKpo6m1onornyecknii KOHTPO/Ib HECTEPUSIbHBIX TEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB.

9. MUVKpOBNONOrNYecKnii KOHTPO/b CTEPUIBHOCTY NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

11. OueHKa aHTMMUKPOOHOW aKTMBHOCTW  JIEKAPCTBEHHbLIX  CPEACTB
aHTMOaKTepnanbHON Tepanuu.

MpumMepHasa TemaTrKa NabopaTopPHbIX 3aHATUIA
(aHeBHas1 hopma nostyveHNs obpasoBaHus)

1 CucTtema obecreyeHMsi KayecTBa Ha (hapmaLeBTUYECKOM Npoun3BoACTBe (2

yaca).
2. [MpuroToBneHune nutatesbHbIX cpes (2 yaca).
3. KonunyectseHHoe onpegeneHve [EACTBYHOLLMX BELLEeCTB

MUKPOBMOOrMYecKUM MeToAoM (2 Yaca).

4. MUKPOOGUONOrNYECKUA KOHTPO/Ib HECTEPUSIbHBIX NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB
(2 vaca).

5. MnKpobMOoNornyecKnin KOHTPO/b CTEPUIBHOCTU NIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB (2
yaca).

6. Banvpauma TexHonornmyeckmx npoueccoB. Crepunmsytowlas QuabTpaums
YXNIKNX NIEKaPCTBEHHbIX CPeAcTB (2 yaca).

MNpuMepHas TeMaTMKa N1abopaToPHbIX 3aHATU
(3a04Hasi hopma rnonyveHns obpasoBaHus)
1 Cwnctema obecrneyeHns KayecTBa Ha (hapmaleBTMYEeCKOM Mpou3BoacTee (2
yaca).
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OnuncaHne NHHOBALMOHHbIX MNOAX0A0B M METOA0B K NPenojaBaHnIo
YyUeOHOM ANCUMNNHDI

[Mpy opraHunsaumm 06pasoBaTe/lbHOro npoLecca UCnosb3yeTcs:

3BPUCTUYECKNIA NMOAXOL, KOTOPbIA Npeanonaraer:

- IEMOHCTpALMI0 MHOIroo6pasuns pelleHnid 60/bLUMHCTBA NPOJeCCMOHAbHBIX
3aja4 1 XKN3HEHHbIX Npobem.

NPaKTUKO-OPUEH TUPOBAHHbIN MOAX0[, KOTOPbIN Npeanonaraer:

- OCBOEHVE cofiepykaHne 06pa3oBaHnA Yepes peLleHns NpakTUYecKmx 3agay;

- NPMOOpEeTEHNE HaBbIKOB  3(D(DEKTUBHOIO  BbIMOJ/IHEHNA Pa3HbIX  BWAOB
npodeccnoHaIbHON AesATeNTbHOCTH.

MeTO0jYy4ebHON ANCKYCCUM, KOTOPbIV Mpearnosaraer:

- yyacTue CTY[EHTOB B Lie/leHarnpaB/ieHHOM OOMeHe MHEHUAMU, MAesMn Ans
NpeabsABIEHNS W/MAW COrNacoBaHMs CYLLECTBYIOLWMX NO3ULMIA MO OnpesesieHHOM
npo6newme.

MeToaunuyecKre peKoMeHAaUMmn Nno opraHusaumm
CaMOoCTOATE/IbHON PaboThbl 00yYaroLMXCA

[na opraHmMzaunm CcamMoCTOSITE/IbHON pPaboTbl CTYAEHTOB MO Yy4yebHOW
ONCUMNNNHE  CneflyeT  WCMO/b30BaTb  COBPEMEHHblE  MH(OPMALMOHHbIE
TEXHONIOTUN: Pa3MEeCTUTb B CETEBOM AOCTYMNe KOMMJIEKC YYEOHbIX U Yy4ebHO-
MeTOANYECKMX MaTepuanos (nporpamma, y4yebHoe u3gaHve A5 TeOpPeTUHEecKoro
M3yUYeHNs AUCUMMANHBLI, METOAMYECKME YKa3aHWA K N1abopaTOpHbIM 3aHATUAM,
CMNCOK PEKOMEHAYEMON nuTepaTypbl M MHPOPMALMOHHLIX PecypcoB, BOMPOCHI
ANA NMOArOTOBKM K CAMOKOHTPO/HO M 3K3aMeHy 1 ap.).

[Mpn NOAroTOBKE UHAMBUAYaIbHLIX MO0 rPYMMOBbIX MPOEKTOB, HaMMUCaHUN
pedepaToB CTYAEHTbl MOrYT MCMO/b30BaTb MCTOYHWKN U3 NEPeYHs OCHOBHOW W
[IOMONHUTENBHOW NNTEPATYPbI, a TaKXe CaMOCTOATE/IbHO BblOPaHHbIE UCTOUHUKN.
[Mpn NOAroToBKE K KOHTPO/bHLIM paboTtam criedyeT n3yunTb MyNbTUMeAUHbIE
NpeseHTauMmM  IEKUMOHHOrO  Kypca, Yy4dyebHOoe  nocobue Ha  (hopyme
obpasoBatesibHOro rnoptana «PapmaLeBTUYECKas MUKPOOUONOT NS,

Tembl pechepaTUBHbIX Pa6oT

1 Ponib MMKpOGMOiorumn B hapmaieBTymKe.

2. COBpeMeHHble ~ MUKPOOMOSIOTMYeCKMe  MOAXoAbl K OpraHusaumm
(hapmMaLleBTMYECKOro NpPOM3BOACTBA.

3. Metofbl onpefeneHns MUKPOOMOMOTMYECKMX MOKasaTesield  KavecTsa
(hapMaLeBTUYECKOM NPOAYKLMM.

4. MeponpusaTna Mo NpefynpeXxaeHno KOHTaMUHauMn  (hapMaLleBTUYeCcKnX
MPON3BOACTB.

5. HasHaueHMe W NPUHLMMbI BaMgaUunM METOAUK W TEXHOMOTMYECKNX
MPOLIECCOB.
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MprMepHbIA NepedeHb BOMPOCOB K 3K3aMeHy

. @apmaueBTuyeckas  Mukpobuonorua.  pegnocbinku  BO3HUKHOBEHWS.
[MpegmeT, BONPOCHI ¥ 3a4a4n (hapMaLeBTUHeCKON MUKPOBUOIOrK.

. ®Papmaums 1 (hapmaueBTUKa: WUCTOPUS BO3HWMKHOBEHWA W Pa3BUTUS.
PapmMaLeBTUYECKOe NPON3BOACTBO 7 (papmaLieBTMYecKas
MPOMbIW/IEHHOCTb.  CTpyKTypa  (hapMaueBTUYeCKOW  MPOMbILLIEHHOCTH
Pecny6nvkn benapyce.

. JlekapcTBeHHOEe CpeACTBO: OnpeenieHune, Knaccugpukaumsa. JlekapcTBeHHas
(hopma. Buabl nekapcTBeHHbIX POPM /IeKapCTBEHHbIX MPenapaTos.

. CoctaB  NeKapCTBEHHbIX CPeACTB:  (hapmaueBTMYeckass  CybCcTaHuums,
BCriomoraresibHoe BellecTBo.  Crnocobbl Mofy4veHUs apmaleBTUYECKMX
Cy6CTaHLMiA.

. OpurnHanbHble 1M reHepuyecKue NIeKapcTBEHHbIe cpefcTBa. HanmeHoBaHMe
NeKapCTBeHHbIX  cpeactB.  OOpalleHWe  IEKapCTBEHHbIX  CPeACTB.
fOCyfapCTBEHHOE perynvpoBaHne B cepe 06palLeHWMs NeKapCTBEHHbIX
cpeacTs B Pecny6nnke benapyck. HopmatnBHO-NpaBoBas 6a3a Pecny6/mku
Benapycb, perynnpyrowas Bonpockl 0bpatleHns 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB.

. VICTOYHUKM 1 nNyTU MUKPOOHOM KOHTaMUHaUMK B (papmaleBTUYECKOM
MPOM3BOACTBE. TeXHO/OrMyeckoe 000pyAOBaHNE N BO34YX KakK WCTOYHWUK
MUKPOOHO  KOHTamuHaumMu. Ponb  BCrOMOrarte/lbHbIX — BEWECTB U
YNaKOBOYHbIX  MaTepuasioB B KOHTaMUHauun  (papmaleBTUYECKOiA
npoAyKunn.

. Cblpbe  XMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUA KaK WCTOYHUK KOHTamMUHaLWn
(hapMaLleBTMYECKON MNPOAYKUMW: NYTW MonagaHus MUKPOOPraHW3MoB B
Cblpbe, MPU3HAKM €ero MnopaXKeHusi; KayeCTBEHHbIA COCTaB MWUKPOOMOTHI
YXUBOTHOTIO CbIpbS.

. JlekapcTBeHHOe pacTuTeNibHoe cbipbe (JIPC) Kak WMCTOYHUK MUKPOBHOM
KOHTaMUHaumn: xapaktepuctmka JIPC; kaueCTBEHHbIA COCTaB MUKPOOMOTbI
NPC; npu3Hakn 1 pe3ynbTaT nopaxeHus JIPC MUKpoopraHusMamu; nyTu
nonagaHns MMKPOOPraHM3MOB B OpraHbl Y TKaHW PacTeHWiA.

Boga Kak MCTOYHUMK MWUKPOOHON KOHTaMUHaUMW: Ha3HayeHue n TUrbl
MCNONb3YeMOW B (hapmaLeBTUYECKOM NpPOU3BO/ACTBE BOAb;
MUKpO6Uonornyecke TpeboBaHs K BOAE OYULLEHHOW U UHBEKLMOHHOM;
Mepbl N0  NPEeAynpeXxaeHUo  KOHTaMuHauun  BOAbl.  3aBUCUMOCTb
MUKPOOHON  KOHTamuHaumy  (hapMaLeBTMYeCKOro  Mpov3BOACTBA  OT
nepcoHana. NoceBHOM MaTepmran Kak UCTOYHUK KOHTaMUHALN.
KO.[eiicTBue noBpeXpalowmx (akTopoB Ha MUKPOOpraHusmbl. BruvsHue
TemnepaTypHOro (haktopa v ero Ucnosb3oBaHne B papmMaleBTuke. BansHue
BNIXKHOCTU U pH cpeapbl Ha MUKpoopraHn3mbl. MexaHn3M NoBPeXXatoLLero
[eCTBUNA BbICYLUMBaHMSA U pH.

11.[e/iCcTBME M3MTyYeHMS] HA MUKPOOPraHW3Mbl, TUMbl U3Ny4YeHUs. MexaHu3m

OENCTBMS  YNbTPaMoNeToBOro M VOHWU3MPYHOLLErO  W3/YYEHWs.
PafmaumyoHHas cTepunmsaums, 06beKTbl pagnaLiOHHOW CTEPUNM3aLIN.
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12. BAvsiHWe Ha MWKPOOPraHuM3Mbl XMMUYECKUX MOBPEXAAroLWMX (HaKTOpPOB:
MeXaHW3M  MOBPEeXJAloLEero  AeiCTBUSA;  (PakTopbl,  BAMAKOWME  HA
3heKTUBHOCTb AENCTBUA XUMWYECKUX BELLECTB Ha MUKPOOPraHu3MbI.
AcenTnKa 1 aHTUCENTUKA.

13. Ctepunusaums. YpoBeHb rapaHTumM crtepunbHocTU  (SAL). Kputepun
BblbOpa MeTofa crepunmsaumu. [pynnbl  MeTOAOB  CTEpUAM3auuMvM B
(hapMaLeBTMYECKOM Mpomn3BoACcTBe. MembpaHHas (UAbTpaums >KUAKUX
NeKapCTBEHHbIX  (hOpM:  OOBEKTbI  CTEpUM3auMKn,  XapaKTepucTuKa
MCMO/b3yeMbIX MaTepPUaoB, TPeboBaHNA K MPOBEAEHUIO NpoLecca.

14, Tepmunyeckas CTepunmnsaums: NPUHUMN AeNACTBUSA, 0OBEKTbI CTEPUM3ALUN.
Buabl TepMUYECKOW CTepunmnsaumm nU UX XapakTepuctuka. XumMuyeckas
cTepunusaumsa (ctepunmnsauma rasamm).

15. KOHTpo/lb ~ 3(PPeKTUBHOCTM  paboTbl  CTEPUAN3YIOLWLMX  YCTPOWCTB.
TexHWYecKne, XUMUYeCKMe U OMONOrMYECKMe  MEeTOAbl  KOHTPONS.
XUMnYeckne 1 BGUOMOTMYECKNE WHAMKATOPbI: XapakKTepPUCTUKA, MPUHLMAI
NEeNCTBIS.

16. MpombllNeHHasA [e3UHMEKLMA: XapaKTepuUCcTuKa, Uefb, 00bLeKTbl, BUAbI
(MexaHuyeckas, (usmyeckas, Xmmmyeckas aesvHpeKLms).

17. [0e3vH(peKTaHTbl M aHTUCENTUKW. TpeboBaHMs, MpedbsaB/seMble K
XUMUYECKUM  [ie3MH(PeKTaHTaM W  aHTucenTukaMm. OCHOBHble rpynnbl
[Ee3VH(EKTAHTOB M aHTUCEMNTMKOB.

18. MexaHN3M ¥ MWLIEHN [eNCTBUA [Ae3VH(EKTAHTOB W aHTUCENTMKOB.
KOMOVMHMPOBaHHble [e3VH(EKTAHTbl W aHTUCENTUKW: LeNb CO3[aHus,
npuMepbl.

19. MeTofbl onpegeneHns aHTUMUKPOOHON aKTMBHOCTM [Ae3VH(EKTAHTOB U
AHTUCENTUKOB: Ka4yeCTBEHHbI W KO/NYECTBEHHbLIN TeCTbl, OMNpefeneHne
B/IMSAHNA BMOHArpy3Ku, TeCT C KYNbTYpOoW Ha HOoCUTese, TeCT in Vivo.

20.Pe3CTEHTHOCTb  MWKPOOPraHM3MOB K [AEWCTBUIO  [e3UH(EKTaHTOB U
aHTMCeNTUKOB. ECTeCTBEHHas 1 NPMoOBPeTeHHasA Pe3NCTEHTHOCTbL. PaKTopbI,
onpefensoLLme pa3BuUThe Pe3UCTEHTHOCTU MUKPOOPraHU3MOB K AeNCTBUIO
[e3MH(DEKTAHTOB 1 aHTUCENTUKOB.

21. KoHCepBaHTbl M KX WCMOMb30BaHME B (papMaLleBTUYECKOM MPOU3BOACTBE:
XapaKTepucTuka, HasHayeHue, MpvMepbl, TpeboBaHMSA K KOHCepBaHTaM.
OnpegeneHune ag)PeKTUBHOCTN KOHCEPBAHTOB.

22.06ecrneyeHne  KadectBa.  Cuctema  obecreyeHuss  KavecTBa B
(papmaLeBTMYeCKOM  MPOU3BOACTBe. Hadnexawias npou3BOACTBEHHaAA
npaktTnka (GMP): oOCHOBHble MOMIOXeHMsl. HopmaTuBHO-NpaBoBas 6asa
Pecny6nvkn benapycb, yCTaHaBNMBatoLLas NpUHLUMMLI 1 npasuna GMP.

23. Mukpobuonornyeckne TpeboBaHWA K  OpraHusaumyM  Mpov3BOACTBA
CTEPUNbHON W HECTEPUSIbHON MpPOAYKUMK. YWCTble MOMELLEHMs, KnacChbl
4yncToThl. Vi3onmpytowme TeXHoMornm. MumkpoomonorMyeckmnim MOHUTOPUHT
06BEKTHI U Nporpamma.

24. KOHTPONMb MUKPOOHOW KOHTamMuHaumMM BO3AyXa, MOBEPXHOCTEN, nepcoHana
Npy MPOU3BOACTBE (hapMaLLeBTUUECKOI NMPOAYKLUUN.
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25. buonornyeckme  nekapcTBeHHble  CPeAcTBa:  Crocobbl  MOMyYeHus,
0COOEHHOCTW. Bronormyeckn aHasorMyHble /NeKapCTBEHHblE CPeAcTBa
(broaHanorw). BuoTtexHonornyeckme NeKapCTBeHHbIe cpeacTsa.
TpeboBaHWA K  MepcoHasly,  MOMELLeHUsAM,  0060pyAoBaHUIO  Mpu
MPOM3BOACTBE OMOTOTNYECKNX NIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB.

26. Cuctema MOCEBHOW KynbTypbl W 6aHKa K/IETOK B  MPOM3BOACTBE
buonornyecknx npenapartos. [lpasuna paboTbl C MOCEBHbIMU KyNbTypamu
N 6aHKamMu KeTok. Kraccuyeckas (epmeHTaumst M 61MOTEXHONOrMYECKMNI
npouecc. MeponpuatTus No 06ecrevyeHNto KadecTsa (hapMaLeBTUYECKNX
CybCcTaHuUMi, NonyyYaeMbiX U3 KynbTypbl KNETOK UK NYTEM (hepMeHTaLuN.

27. Mukpobuonornyeckme nabopatopun: 00bLEKTbI WCCMEA0BaHUSA,  TUMbI.
[MaToreHHble  6uonormyeckne  areHtol  (MBA), Knaccugumkaums.
HopmaTvBHble JOKYMeHTbI Pecnybnvky benapychb, perynvpytowme npasmna
paboTbl ¢ MBA.

28. TpeboBaHMA K MWUKPOOWMONOrMYeckMM nabopaTopuam ans  paboTbl C
MaToreHHbIMKU Guonoruyeckummn areHtamu 11-IV  rpynn  naToreHHoOCTW.
MpaBuna paboTbl B MUKPOOWMOMOrMYeCKoin naboparopun.  «YucTas» U
«3apasHasi» 30Hbl. MUKPOOGMONOrnyecknii 6oKC: YCTPOMCTBO, Ha3Ha4eHwe,
aKcnayarayms.

29. KayecTBO, 3(h(heKTMBHOCTb W 6€30MacHOCTb J/IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB.
Cnaraemble KayectBa. HopmaTvBHO-rpaBoBasi 0asza, perynvpyrowas
BONPOCHI KayecTBa (hapmaLeBTUUYeCKon npodykumm B Pecny6nvke benapycb
(OCHOBHble [IOKYMeHTbI). PapmakoneliHas cTaTbs U ee CTPYyKTypa. Pasgesnbl
(bapMakomnenHbIX  CTaTeil,  XapakTtepusyrowpme  OMONOTUYECKME  ©
MUKPOBMONOrnyecKmne XapakTepuUCTUKM pas/iMyHbIX rpynn npenaparos.

30. bronornyeckme nokasaresim KadecTsa (hapmaLeBTUYECKOW MPOLYKUMN.
[MporeHHOCTb, MeToAbl onpedeneHus in vitro n in vivo. AHOMasbHas
TOKCWYHOCTb, METO/bI ONpeaeneHus.

31. ®apmakones, Kpatkas MCTopua co3gaHus. TocyaapcTBeHHas (hapmakones.
MexayHapogHad UM HauuoHa/bHble  (papmakonen. [ ocyfapCTBeHHas
(hapmakones Pecny6nvkn benapych (F'® PBE): cTpyKTypa, pasgensl P PBb,
MOCBALLEHHbIE BMOIOMMYECKUM Y MUKPOOMOIOTMYECKUM UCTIbITAHUAM.

32.MuKpoopraHu3msl, NCMo/b3yemble B KOHTpO/e KayecTBa
(hapMaL,eBTMHECKO NPOAYKUUN. HanpasneHus MCMosb30BaHWSA
MUKpPOOPraHnM3MoB. [1OpAAOK yyeTa, XpaHeHws, COofep)KaHus TecT-
MUKPOOPraHnM3mMoB. MpuHLMNbI paboTbl C TECT-MUKPOOPraHU3Mamu.

33.MuTaTenbHble  cpefbl, ncnonb3yemble B KOHTpO/ie  KauyecTBa
MUKPOOMONOrMYECKUX  XapaKTepuUCTUK  (papmMaLeBTUYECKOA NPOAYKUMK,
MNPUHLUMNBI  Knaccugukaumm. TpeboBaHMsA K NUTaTe/IbHbIM - cpefaM U
peakTuBam.

34. KoHTpOonb KayecTBa. TpeboBaHWA K MPOBEAEHUIO KOHTPONA KavecTsa
(hapMaL,eBTMYECKON NpoayKuun. TpeboBaHUs K Cy>KO6e KOHTPO/IS KayecTsa.

35.0npefeneHne KONMYECTBEHHOIO COAePKaHNA (AaKTUBHOCTU) aHTMOUOTMKOB.
MuKpo6ronormyeckme MeTodbl onpegeneHns akTUBHOCTU aHTUOMOTUKOB:
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NpuHUMN, BuAbl, 06LWMe (apmakoneliHble noaxodbl. Metod Avddy3un B
arapunsoBaHHY Cpeay.

36. MIMMyHOOGMONOrNYeCKMe  NIEKApPCTBEHHbIE  CpefcTBa. [Mpo6UOTHKM:
XapaKTepucTmuka;  (papmMakosiorMyeckMe  CBOWCTBA,  MUKPOOPraHu3Mmbl,
BXOfLLME B COCTaB NPOOWMOTUKOB U TPeboBaHWUA K HUM; KriaccupuKaums
Npo6uoTnkoB. KonnyecTBeHHOe OMpefenieHne >KMBbIX BaKTepuasibHbIX
K/NIETOK B NMNPOOGUOTUKAX.

37. Knaccumkaums hapmaleBTUYecKoW MPoAYyKUMX MO YPOBHIO MUKPOOHOM
KOHTamMuHaumu. Ponb MUKPOOPraHM3MOB-KOHTaMWHAHTOB JIEKaPCTBEHHbIX
CpeAcTB B natosniormm yenoseka. OCHOBHble 33auv MUKPOOMOIOrMYeCcKoro
KOHTPO/IA HECTEPU/IbHOM MPOAYKUuMnN. TpeboBaHMS K MUKPOBNONOrNYeCKOM
YMNCTOTE HECTEPW/IbHBIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB (HEBOAHLIX W BOAHbLIX
npenapaTtoB [/ BHYTPEHHEro MPUMEHEHUs, CPeACTB [ANA  KOXXHOro
MNPUMEHEHNS) M HECTEPU/IbHbLIX  (PapMaLeBTUYECKMX  CyOCTaHLI
(Me>XayHapo/Hble U HauMOHa/IbHble TpeboBaHKS).

38. dapmakorneiHble MeTOAbl OrnpeaeneHns MUKPOOMONOrMYECKON YUCTOTbI
HECTEPU/IbHOW  MPOAYKUMKW, MPUHUMN  MeTogoB. [uTaTenbHble cpegpl,
NCNoNb3yemMble AN ONpefeneHnss  MUKPOOMONMOTMYECKON — YMCTOTbI.
[MpoBepka MPUrOAHOCTM  NUTATENIbHbIX  CPefd,  WUCMOMb3yeMbIX  AJ1S
MPOBeAEHMS UCMbITaHUA HA MUKPOBUOMIOTrMYECKYHO YMCTOTY.

39. AHTUMUKPOGHOE [elicTBme (hapMaL,eBTMYECKON npoAyKuun
(cneyndmyeckoe 7 Hecrneundgunyeckoe). [MpoBepka HaMuns
aHTUMWKPOOHOTO [AeNCTBUA HEeCTepU/IbHOW (hapMaLeBTUUECKON NpoayKuum
1 Croco6bl ero yCTpaHeHus.

40. Anroputm onpeaeneHns MUKPOOMOIOTMYECKOW YWUCTOTbl HECTEPUSIbHOM
(hapMaLieBTMYECKO  npodyKumn.  OnpegeneHvie  MUKPOGUOMOrMYEeCKoM
YMCTOTbI METOAOM MeM6paHHON unbTpaumMm 1 MeTOAOM MPSMOro rnocesa
Ha arapm3oBaHHYHO cpefy B 4awkax [leTpu. BbisiBNeHne cneumpmyecKkmnx
MUKpoopraHuamoB (Ha npumepe E. coli).

41.CTepunbHOCTL  (PapMaLleBTMYECKON MPOAYKUMM, TPYMMbl  CTEPUIIbHBIX
npenapaToB. YCNOBUA A1 TMPOBEAEHUS WCMbITaHUA MO  OMpefesieHunio
CTepUIbHOCTM. MeToAbl onpefeneHns CTePUIbHOCTU, UX NPeMMyLLecTsa u
OrpaHuyeHus.

42. MNMuTaTenbHble Ccpeapbl, WCMNOMb3yemble A1 OMNpefenieHns CTepUIbHOCTY
(hapMaLieBTMYECKON npofyKumn. TlpoBepka MNPUroAHOCTM MUTaTEeNbHbIX
cpeq. [lpoBepka Ha/Muna  aHTUMUKPOOHOTO  AEWCTBUS  CTEPWU/IbHBIX
npenapartos ¥ CNocobbl ero yCTpaHeHus.

43. ANTopuTM OrpegeneHns CTepuibHOCTU (hapMaLleBTUYECKON MPOAYKUNN.
MeToabl MeMbpaHHOW (uibTpauum M MPSAMOro rnoceea B NUTaTe/bHbIE
cpespl.

44. MpoTMBOMUKPOOHbIE NeKapCTBEHHbIe CPeACTBa, Knaccugmkaums. Kputepum
4yBCTBUTE/IbHOCTM MMWKPOOPraHW3MOB K MPOTUBOMUKPOOHbLIM CpeacTBam
(MMK n MBK). Mpynnbl MUKPOOPraHM3MOB B 3aBMCMMOCTU OT CTemneHu
4yBCTBUTE/ILHOCTM K Npernaparam aHTUMUKPOGHOI Tepanuu.
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45. MeToabl  onpegeneHns  YyBCTBUTE/IbLHOCTUM  MWKPOOPraHM3MOB K
aHTMOMOTMKaM:  Knaccuukaums, oblpe noaxofbl K MPOBEAEHUIO.
Anddy3noHHbIe MeToAbl: MeTOA OyMaXKHbIX AMCKOB, E-TecT.

46. MeTofpl, MCMOMb3yemble A1 CPaBHWUTE/IbHOW  OUEHKM in  Vitro
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB  aHTMMUKPOOHOW Tepanuu: MeTof CepuiHbIX
pa3BefieHnI B XXNMAKON M NMOTHON NUTaTENIbHbIX Cpepax.

47.06beM uncCnefoBaHNIA MO CPaBHUTENILHOM OLEHKE in Vitro aHTUMWKPOOHOA
aKTUBHOCTU N8 FeHePUYECKMX N OPUTMHANbHBIX CPeACTB aHTUMUKPOOHOM
Tepanuu.

48. Banmpauus MeTOAMK UCTbITaHWIA: BAABI U MOPSAOK NPOBEeAeHUA BavaaL i,
BanngaunoHHble  XapaKTepuUCTUKM W MoKasaTten TOYHOCTU. OO6bem
Bamdaumm  ans  (papmakoneMHbiX M HedhapMaKoMenHbIX — MeTOAUK
ncnbiTaHuin. OCOBGEHHOCTM BavfauMn  MUKPOOMOIOTMYECKMX METO0B
KOHTPONS KayectBa (MMKPOOMONIOTMYECKOW YUCTOTbI U CTEPUIILHOCTMW).
JOKyMeHTUpOoBaHue.

49. Bampaumss  MeTOAMKM  OnpefeNieHnss  KOJIMYECTBEHHOrO  COAepXKaHMS
(aKTMBHOCTW) aHTUOMOTMKOB MUKPOBMONOrMYECKMM METOL0M Anddy3nn B
arap: MPeLUm3NoHHOCTb (NoBTOPAEMOCTb, BHYTpuiabopaTopHas
BOCMPOM3BOANMOCTb), NPaBUIbHOCTb.

50. Banngauma  TEXHOMOTMYECKUX  MPOLECCOB.  TUMbl  TEXHOMOMMYECKMX
oriepauuin  nNpy MNPOM3BOACTBE CTEPUSIbHLIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB W
MOAXOAb! K MUX Banfaummn. Jtanbl BaIngaumm npoiecca 3akniounTe/IbHON
cTepunn3aumn.

51. Banngauus npouecca CTepunnsytollerd (QuabTpauunm npu npou3BOACTBe
CTEPU/IbHBIX  JIEKAPCTBEHHbLIX CPeAcTB. PunbTpaums, CTEPUIN3YIOLLME
(unbTpbl, TpeboBaHUSA, MpPeabsBNseMble K CTEPUIU3YIOLLMM  (hUbTpam.
MMKPOBNONOrMYeCKNIA MOHUTOPUHT YC/TIOBUIA MPOBEAEHUA CTEPUNN3YIOLLENA
(hubTpaLmN.

52. TlpoBepKka YyAepXX1BatoLLeil Croco6HOCTM  CTePUU3YIOWMX  (DUIbTPOB:
XapaKTepucTnka  CTEPUAN3YIOWNX  (DUIbTPOB; MUKPOOPraHn3mbl,
NCnonb3yemble A1 TPOBEPKN  yAepXKMBaroWwend  CrnocobHoCTw,
buonornyeckas Harpyska, nposepka aHTUMUKPOOHbLIX CBOWCTB Mpenaparos
B OTHOLLUEHWUW TeCT-MMKPOOpraHu3mMoB. [NpoBefeHve U LOKYMEHTMPOBaHMe
npoueaypsbl.
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MPOTOKO/1 COMTACOBAHNA YUEBHOW MPOPAMMbI YBO

Ha3BaHue y4ye6bHOM Ha3BaHue
ANCUUNNHBI, Kacbeapsbl
C KOTOpOiA

TpebyeTcs

cornacosaHue

AHTUMUKPOOGHbIE Mwukpoburo
cpeacTBa norumm
MeauumHcKas v Mwukpobno
caHuTapHas norum
MUKPO6KMONorus

[MpeanoxxeHus

06 N3MEHeHUsAX B
cofepykaHnn y4ebHoi
nporpammbl

YUPEXAEHWS BbICLLErO
06pasoBaHKs No y4ebHOM
ANCLMNINHE
OTCyTCTBYIOT

OTCyTCTBYIOT
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PeLleHVe, NPUHATOe
Kadhepon,
pa3paboTasLueit
y4ebHyHo
nporpammy (c
yKasaHuem gatbl v
HOMepa NPOTOKO/1a)
YTBEepauTh
cornacoeaHue 6e3
N3MEHEHWI
(npoTtokon Ne 24
ot 25.05.2020r.)

YTBEepauTh
cornacoeaHue 6e3
N3MeHEHWIA
(npoTokon Ne 24
ot 25.05.2020r.)



NOMOTHEHNA N MIBMEHEHUA K YYEBHOW MPOIrPAMME MO
N3YUAEMOW YUHEBHOW ANCUUTITMHE
Ha / y4ebHbI rof

No L ononHeHna 1 n3sMeHeHns OcHoBaHue
n/n

YuebHasa nporpaMma rnepecmMoTpeHa 1 0f0b6peHa Ha 3acefiaHnn Kagenpbl
(npotokon Ne oT 201 r.)

3aBeayoLmnin Katheapon

YTBEPXOAHO
JekaH hakynbteTta
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