besopycckuil rocy1apcTBeHHbIM YHUBEPCUTET

YTBEPXJIAEHO
[TpopekTop no yuebHoit pabote bBI'Y

OCHOBBI MPOMBIIIJIEHHON ACENTHUKH

YyeOHast mporpaMma Uil ClIeHATbHOCTH
1-31 05 01 Xumus (Mo HANpaBJIEeHUAM)

HampaBnenue crienuanbHOCTH:
1-31 05 01-03 Xumus (papmaneBTHIECKAS ASATEITHHOCTD)

Cnenumanuzanus
1-31 05 01-03-02 «TexHomorus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB

2012 .



CocraButesu: M.E. [Tapxau, kana. papmail. HayK., TOLIEHT

Penen3eHrni:
P.A. Xennmaxoga, noreHT kadenpsl mukpoodnonoruu bI'Y, kana. 6uoi. HayK, TOIEHT
JLIL. Psxkuna, kaHAa. gapmail. HayK, TOIEHT Kadeapbl 0OIECTBEHHOIO 3/10POBhS U

3J[paBOOXpaHEHUsI C KypcoM «YTmpaieHue u sxkoHomuka dapmarun» ['YO «beno-
pycckas MEeIMIIMHCKAs aKaJleMUs MOCIEAUILIOMHOTO 00pa30BaHUsD;

PexoMeH10BaHa K yTBEPKIAECHUIO:
Kadenpoit pannainoHHON XUMHUH U XUMUKO-(hapMalieBTHUEeCKUX TexHoyoruii bI'Y;

Hayuno-metoanueckum cosetom bBI'Y.

OtBercTBeHHbIN 3a penakuuio: M.E. [Tapxau

OTBETCTBEHHBIN 3a BBITYCK:

(M1.0.Dammmust)



INOACHUTEJIBHASA 3ATINCKA

[IpousBoacTBo nekapcTBeHHbIX cpeactB (JIC) m0KHO COOTBETCTBOBATh TpE-
OoBaHWAM HaJyICKaIICH Npou3BoAcTBeHHON NpakTuku (GMP). OmHuM M3 TIIaBHBIX
YCIIOBU MPOU3BOJICTBA SABJIAETCS MUKPOOHOIOTHYECKask YUCTOTA MPOU3BOJCTBEHHBIX
OOBEKTOB M MTOMEIIICHUH.

Jlo u3y4eHus JaHHOTO CIEHHUATBHOTO Kypca CTYIEHTHI MONIy4aoT (yHIaMeH-
TaJbHYIO MTOATOTOBKY MO aHATUTHYECKON XUMUH, (hapMalleBTUUECKON XUMUH, O0IIeH
XUMHUYECKON TEXHOJIOTUH, TEXHOJIOIHH JIEKAPCTB U UMEIOT MpEACTaBIeHUE O (pU3u-
YEeCKUX, XMMUUYECKUX U (PU3UKO-XMMUYECKUX METO/ax KOHTPOJIS UX KauecTBa. M3y-
YeHHE MUKPOOMOJIOIMYECKUX METOJIOB HE IIPETyCMOTPEHO IPOrpaMMaMi yKa3aHHBIX
JucHMIUIiH. Bmecte ¢ TeM MUKpoOHOIOrnyeckas YuCTOTa SIBJSETCS] OJIHUM M3 IJ1aB-
HBIX [TOKa3aTeJIed KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

B Hacrosimiem crneuuasbHOM Kypce MOAPOOHO paccMaTpUBAIOTCS MPOOIEMbI
MUKpPOOHOW KOHTAMHHALIMK OOBEKTOB U MPOLYKTOB (hapMaleBTUYECKOIO MPOU3BO/I-
CTBA, a TAKXKE MYTU U CIIOCOOBI MPEJOTBPALLEHUS UX MUKPOOHOIO 3arpsi3HEHHUS.

IIpeamer cmenkypca — MPOMBIIIIEHHOE MPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

Heas cnenkypca — IpUBUTH CTYJEHTAM YMEHHE OPTraHU30BATh TEXHOJIOTHYE-
CKHMI MpOIECC C Y4ETOM MHUKPOOMOJIOTUYECKUX TPEOOBaHUU, JOOUTHCS MOHUMAHUS
CTYJ€HTaMHU OTBETCTBEHHOCTH JIHI], OCYLIECTBISIOIINX KOHKPETHBIE TEXHOJIOIHYe-
CKHE OIlepalyu, 3a CTPOroe coONIOACHHE MPaBHJI MPOU3BOJCTBA KAUECTBEHHOH IO
MUKPOOHOJIOTUYECKUM TOKa3aTeNsIM NPOAYKLHU, a TaKKe IMOHUMaHHUs OTBETCTBEH-
HOCTU JIMIL, OCYIIECTBIISIOIIMX KOHKPETHBIE aHaJIM3bl, 32 TOUHOCTb U OOOCHOBAH-
HOCTb BBIBOJIOB O COCTOSTHUM aHATU3UPYEMOTO 00bEKTa

3agaum cneukypca:

1. VI3yunTh OCHOBHbIE HCTOUYHUKH U ITyTH MONAJaHNs MUKPOOPTaHU3MOB B chepy

TEXHOJIOTUYECKHUX MPOLIECCOB U TOTOBYIO MPOIYKLHUIO.

2. U3yunth mMecta OOMTaHHS MHUKPOOPTAaHM3MOB, UX KAaYECTBEHHBIH W KOJHYE-

CTBEHHBIN COCTaB.

3. OcBOUTH MPUHLHUIIBI METOJIOB KOHTPOJSi OOBEKTOB MPOU3BOJCTBA U TOTOBOM

IPOIYKIUN

4. V3yuuth BO3MOXHBIE METO/bl MPEAOTBPALLECHUS MOMAJaHUsd MUKPOOPTaHU3-

MOB B F'OTOBYIO MPOAYKIHIO MyTeM AE3UH(EKLINU, CTEPUIIU3ALMKU U/ U Opra-

HU3ALMH ACENTHYECKUX YCIOBHI MPOU3BOJCTBA

[IporpamMma cocTaBjieHa C y4€TOM COBPEMEHHBIX TpeOOBaHMA, MpEIbsBIIse-
MbIX BceMupHOM opraHusanuen 31paBOOXpaHEHUs K IIPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB u l'ocynapctBennoit gapmaxoneeit Pecnyonuku benapyce (I'd PB) k ux
Ka4eCTBY.



COJAEP/)KAHUE YYEBHOI'O MATEPHAJIA

MukpoOunosiornyeckue KOHTAMHMHAHTBI JeKapcTBeHHbIX cpeacrs (JIC).
Tpebosanus ['ocymnapcreeHHoi ®apmaxorien Pecrryomvku benapycs (I'® PB), cranmaptos
GMP k mukpobuonorudeckoit uncrore JIC u ycioBusaM ux mnpousBojacTa. Knaccuduka-
IUSI MUKPOOHOIOTHUYECKUX KOHTaMUHAHTOB JIC.

Jloknemounvle hopmvl MUKPOOUONOSULECKUX KOHMAMUHAHMOS. BUPYCbl, NPUO-
Hul. CTpYKTypa U KJaccupUKaIus BUpycoB. B3anmopaelicTBue BUPYCOB € KIETKOU XO-
3suHa. JleficTBUE PU3NYECKUX U XUMUYECKHUX (DaKTOpOB Ha BUpYCHI. [IpuoHbI: pupoaa
U MpoucxoxaeHue. [IpuunHpl TaTOreHHOCTH M MH()EKIMOHHOCTH MPHOHOB. TpeboBa-
are ['® Pb k cHmwkeHHIo prcka riepeiadn BO30yIuTeNel ryouaroii sHIedanonaTu yepes
JIC.

IIpoxapuomwi (6axmepuu) xax koumamunanmol JIC. Mopdosorusi, yIbTpacTpyKTy-
pa, TeHeTUYecKri anmapat U ¢usnonorus Oakrepuil. DakTopbl MATOr€HHOCTH OaKTEpHiA
JUIs yenoBeka. JleiicTBrue Gu3NYecKuX U XUMUYECKHX (PaKTOPOB HA OaKTEpUH.

dykapuomul kak koumamunarnmsl JIC. I'puoObl: Mopdosnorus, yasTpacTpyKTypa,
reHEeTUYECKUM ammapar, guzuonorus u sxonorus. daxropsl U (opMbl TATOreHHOCTH TPU-
OOB /IS YEJIOBEKA, paCTEHUN U JKUBOTHBIX. JlelicTBHE (PU3NYECKUX U XMMUYECKUX (Pak-
TopoB Ha rpuoObl. Ilpocreiimme: knaccupukanms, Mopdoiorus, yIbTpacTpyKrypa, Gpu-
suonorus. [Iporo3oiiHble MHGEKINH, )KU3HEHHBIA LUK IPOCTEHIINX (Ha IIpUMEpe CHopo-
BUKOB). DakTopbl MATOr€HHOCTU MPOCTEUIIINX TS YeSIOBEKa U *KUBOTHBIX. JlelicTBue (u-
3WYECKUX U XUMHUYECKUX (DAaKTOPOB Ha MPOCTEHUIIHX.

XapakTepucTUKa 00bEKTOB OKPY:KaKOLIei cpelbl KAK MeCT 00MTAHUS MUK-
POOpraHm3mMoB. MukpoOHoOTa BOJIbI, MOYBBI: ayTOXTOHHAS U AJUIOXTOHHAs. 3HAUYECHUE
MUKpPOOPTraHU3MOB ayTOXTOHHOW MHUKpoOMOTHI. [loHsTHE O mpoleccax camoouHMILe-
HUsl BOAbl. MUKpOOMOTa HApY>KHOTO BO3IyXa. 3HAYEHWE MUKPOOPTraHM3MOB BOJbI U
MIOYBBI B (JOPMUPOBAHUM MUKPOOHOTHI BO3TyXa.

CanurapHasi MUKpPOOHOJIOTHS 00BEKTOB OKpY karouieil cpeabl. [lonstue o ca-
HUTAPHO-TIOKA3aTeNIbHBIX ~ MHUKpOOpraHu3Max. 1peOoBaHus, MPEabsIBIsEMbIC K Ca-
HUTAPHO-TIOKA3aTEIbHBIM  MHUKPOOpPraHM3MaM.  XapakKTepUCTHKAa  CaHUTAPHO-
IIOKAa3aTeJIbHBIX MUKPOOPTraHW3MOB BOJIbI, X NPEUMYILECTBA U HEIOCTAaTKU. MHKpO-
Ovonornyeckue TpeOOBaHUS K KQUueCTBY MUTHEBOW BOJIBI. PO OOBEKTOB BHEIIIHEH CPEIbl
B riepeade MHPEKITMOHHBIX OOJIe3HEH.

TunoBble HCTOYHUKH, IYTH U CHOCOObI KOHTAMUHAIUM 00bEeKTOB (papma-
HeBTHYeCKOro npoussoacrea u JIC.

Muxkpobuoma 6030yxa 3aKkpvimvix nomeujeHuti. OCHOBHbIE UCTOYHUKU U IyTH T0-
NaJIlaHrsl MUKPOOPTaHU3MOB B BO3IYX IMPOM3BOJICTBEHHBIX MOMEIICHUNA. [ pymnmbl MUKpO-
OpraHu3MoB, (POPMUPYIOIIUX MUKPOOMOTY BO3IYIIHOW Cpebl (hapMaLEBTUUECKUX MPOU3-
BOJCTB. [IpyunHbI MomagaHusi MUKPOOPTaHM3MOB B TMOJYHPOIYKTHI WIIM TOTOBYIO TPO-
JTYKLHUIO C BO3AYXOM. MeTo/ibl MUKPOOHOJIOTUYECKOTO0 KOHTPOJIS BO3AyXa MPOU3BO-
CTBEHHBIX [TOMEILEHUN, UX TPEUMYLIECTBA U HEJOCTATKHU.

[prunHbl IONaaHUA MUKPOOHONIOTMYECKUX KOHTAMUHAHTOB B CYOCTaHIMH, TOIY-
NPOAYKTHI U TOTOBYIO MPOIYKIIMIO Yepe3 000pyIOBaHHUE.

Ponv nepconana 6 xonmamunayuu o6vekmos npoussoocmea JIC. Ilonsitue Ouo-
Toma. XapakTepUCTHKa MUKPOOHUOTHI OCHOBHBIX OMOTOMNOB UY€JIOBEKA, MOCTABIISIOIINX



MUKpPOOpPraHU3Mbl B MTPOM3BOACTBEHHYIO cpeny. IlyTn nmonamgaHus U mpuUYUHBI BO3-
MO’KHOM KOHTaMHUHAIlMM OOBEKTOB OT MepcoHana. MeToibl KOHTPOJIs U TpeOOBaHUs
K MUKPOOHOI YMCTOTE PYK U TEXHOJIOTUYECKOM OIEXTbI ITepcoHaa B mpoussozcTse JIC.

Ponv  coipvs 6 kommamunayuu cyocmaHyuti U 20MoGbIX JIEKAPCMBEHHBIX
cpedcme (I 71C). MukpoOuoTa pa3In4HbIX BUJOB ChIPbs: )KUBOTHOT'O, PACTUTEIIBHOTO,
CUHTETUYECKOTO. [I[puHIMIBI MUKPOOHOIOIrMUECKOTO KOHTPOJISI U BO3MOYKHBIE OTPH-
LATEJIbHBIE TIOCIIEACTBUS UCIIOJIb30BaHNs KOHTAMUHUPOBAHHOTO CBHIPHSI.

Bcnomoeamenvuvie gewjecmea u ynakogounvie mamepuaivl 6 KOHMAMUHAYUU
IJIC. Bopna, kak oauH U3 BUIOB ChIpbs A npousBoactea JIC. Buasl Boabl, HCHIOJb-
3yemblie B mpou3BojctBe JIC cornacno '@ Pb. Tpeboanus ' Pb x muxpobuoso-
THYECKOM YHCTOTE Pa3iMyYHbIX BUAOB BOJbl. OCHOBHBIC MPUYHHBI MUKPOOHOTO 3a-
TpsI3HEHMSI BOABI, UCTIONB3yeMoi B mpou3BoicTBe JIC. CriocoOwl MpeoTBpallieHus: MUK-
pOOHOM KOHTaMHMHAIMK BOJIbI it riporn3BoacTBa JIC. IIpuunmHbl MUKpOOHON KOHTaMH-
Haiuu rotoBeIx JIC BcrioMoraTenbHbIMU U YTIAKOBOUYHBIMU MaTepHaJIaMU U CIIOCOOBI MX
YCTPaHEHHS.

OCHOBHBIE MCTOYHUKH KOHTaMHUHALUU B IPOM3BOJCTBE C Y4aCTHEM KIIETOK-
IpoAyLEHTOB. buonoBpexxaeHus B papMalieBTUUECKUX U OMOTEXHOJIOTHUECKUX TIPOU3-
BOJICTBAX: OMO(aKTOPbI, 00BEKTHI U BUJIbI TOBPEKICHUI.

Kareropun jiekapCTBEHHBIX CPEACTB 110 COJEPKAHUI0 MUKPOOPTraHU3MOB.

Tpebosanuss I'® PE k muxpobuoii uucmome necmepunvuwix JIC (HJIC). Orpa-
HUYEHUS U HOPMBbI YCJIOBHO-TIATOTE€HHBIX U MATOreHHbIX MUKpoopranuzmoB B HIIC.
OcHOBHBIE TPUHIMIBI onpeaeneHuss Mukpoopranusmo B HIIC. Mukpobuonoruye-
ckuii koHTposib HJIC, obnagaromux v He 00JafarolMX aHTUMUKPOOHOM aKTHBHO-
CTBIO: METOJIOJIOTHA U (PAKTOPBI, 00ECTIEUUBAIOIINE TOTYYEHHE JOCTOBEPHOTO Pe3yJib-
TaTa MpU UCHBITAHUU MpenapaToB. Meauko-OnoJoru4eckre aclekThl CIOJIb30BaHuUs
koHTamMuHUpoBaHHBIX HIIC. Poib MUKpOOHONIOrHYECKUX KOHTAMUHAHTOB B TATOJIOTUH
yenoBeka. CoxpaHeHue MuKpoOuosorndeckux koHTamuHantoB B HIJIC. ®akrtopsl,
BIIMSIONTME Ha "Cynp0y" MUKpoOHOIorHdeckux konHtTaMuHanToB B JIC. 3HaueHue Bo/I-
HOW aKTMBHOCTHU CyOCTpaTa B COXPaHEHHMH MHUKpPOOHOJIOTMYECKUX KOHTAMHUHAHTOB B
roroBoii mpoxyknuu (JIC). Meponpustus 1mo oO0ecnedeHUI0 MUKPOOHOJIIOTHYECKOM
yucToThl B mpoussoactee HIIC.

CmepunvHbie nexapcmeeHHble cpedcmed. MeToibl KOHTPOJISI CTePUIbHOCTH, UX
NPEUMYILIECTBA U HENOCTATKU. OLIEHKa BO3MOKHBIX IPUYMH TOJIYYEHHs HETOCTOBEPHBIX
PE3YNbTaTOB B UCIBITAHUM CTEPUIBHOCTH. OTpULIaTEIbHbIE MOCIEICTBHS UCIOIb30Ba-
HUsl KOHTaMUHUpOBaHHBIX JIC, KOTOpblE TOJIKHBI COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUAM
CTEpUIJILHOCTH.

baxrepuanbHble MUPOreHbI, UX XUMHUUYECKasl IIPUPOJA U CBOWCTBA. BO3MOXKHBIE
yTH MONaJaHus OaKTEPUATIbHBIX MUPOr€HOB B OIYIPOIYKTHI M TOTOBYIO MPOIYKIIHIO.
Meronpl 0OHapykeHus nuporeHoB. Meroibl aenuporenusanuu JIC.

MuxkpodunbTparysi Kak OJIMH U3 TUIIOB 0apOMEMOpaHHBIX MPOIECCOB, MCIIONb-
30BaHUE Ui PEIICHUs] MUKPOOUOJIOTMYECKUX 3a7ad. MeMOpaHHbIE METOAbI B KOH-
TpoJie 00BEKTOB MPOU3BOACTBA U TOTOBON MPOAYKIMH. OOBEKTHI U MPUHIIUIIBI Oapo-
MeMOpaHHBIX TpoleccoB. Marepuansl MemOpaH. CBoiicTBa U TpeOOBaHH K MEMOpaHaM
JUTS IPOBEJICHNST MUKPOOMOJIOTMYECKUX aHATU30B.



Meponpustusi o 6opbée ¢ MUKPOOHOJIOTUYECKUMH KOHTAMUHAHTAMH B
npousBojacTBe cyocTanumii u I'JIC: crepuwimzanus, 1e3MH(EKIMs], aHTUCETITUKA, JIe-
KoHTamMuHaIus. OCHOBHBIE LIEH, OOBEKTHI U METO/Ibl. OCHOBHBIE TPYMITBI XUMUYECKUX
COEMHEHUI HecTelM(PUIECKOro aHTAMUKPOOHOTO JIEHCTBUS, IPUMEHSIEMbIE J1JIs1 aHTH-
CEeNTUKUA U JIE3UH(EKIIMH, MEXaHU3Mbl UX aHTUMUKPOOHOW akTUBHOCTU. DaKTOpBbI,
onpenersionye 3hhHEeKTUBHOCT ASHCTBHSI OMOLMAOB HA MUKPOOPTaHMu3Mbl. TpeOoBaHus K
AHTHCETITUKAM U JIe3uH(EKTaHTaM Jisl (papMalieBTUUECKOM MPOMBIIUIEHHOCTH. Polib aHTH-
CENTHUKOB U JIE3MHPEKTAHTOB B KOHTAMHHAIIMA OOBEKTOB MPOU3BOACTBA. OCHOBHBIC
NyTH TOTNAJAaHUsI MUKPOOPTaHMU3MOB B PacTBOPHI aHTUMHUKPOOHBIX BelIecTB. TpedoBa-
st GMP K mpUroToBiIeHHIO pacTBOPOB aHTUCENITUKOB U Ae3uH(pekTanToB. KoHTpoIb
AHTHCETITUKOB U IE3MH(PEKTAaHTOB B MPOU3BOJICTBE (hapMarleBTHUECKON MPOAYKIIUH.

Mexanusmvl ghopmuposanus pesucmenmuocmu y MUKpPOOP2AHU3IMO8 K Je3UH(]EK-
TaHTaM W aHTUCENTHUKAM, ITyTH €€ MpeoaoiaeHusl. HyBCTBUTEbHOCTh MUKPOOPTaHU3MOB
K TIOBPEXKIAIONINM (DAaKTOpaM U HUCIIOJIb30BaHUE UX B METOJaX IMPOMBIIIICHHON CTepu-
m3aiyd. [IpuuuHbl yCTOMYMBOCTH MUKPOOHMOJIOTMYECKMX KOHTAMUHAHTOB K CTEPUIIN3Y-
FOIIIEMY BO3JICUCTBHIO.

Kpumepuu evibopa memooa npomviuinernnot cmepunusayuu. OakTopbl, BIUSIONTE
Ha JIOCTW)KEHHE TapaHTUPOBAHHOM CTEPUJIBHOCTH OOBEKTOB IPU HCIIONB30BAHMU Pa3HbIX
METOJI0B MPOMBILUIEHHO!N cTepuin3aiu. KoHtpomns sddekTuBHOCTH paboThl CTEpHIU-
3YIOIIMX YCTPOMCTB.

Jlexonmamunayust 6 npouszsoocmee JIC: obvexmvl u memoowi. 1IpombliiieHHAs
acentuka. [IpencraBnenne 00 00bEKTaX M y4acTKax B MPOU3BOJCTBE OMOTEXHOJIOTHYE-
CKOM U (papMalieBTUYECKON MPOAYKIIMH, B KOTOPBIX HEOOXOIUMO CO3AHUE ACETITHYECKUX
ycIoBUi. MeponpusiTusi TI0 CO3IaHUI0 aCENTHYECKUX ycinoBuil. [lonsaTue o "knaccax 4m-
CTOTBHI" TMPOU3BOACTBEHHBIX NOMEIICHUNA. MEPONPUATHS TO CO3JaHUIO TOMEUIEHUI
pa3HbIX KJIaccoB "UMCTOTHI". MeponpHsTus o 00ecrneyeHnto TpeOyeMoro ypoBHSI MUK-
POOMOIOrMUECKOM YMCTOTHI B MPOU3BOJACTBE CTepWibHbIX JIC, moanexamux 1 He MoJI-
Jexamux (UHULTHON CTePUITH3alIUU.

MukpoOHOIOrHUYECKUE acTIeKThl B OpraHU3allMd W KOHTPOJIE KadecTBa (apma-
HEBTHYECKOU MPOoAyKIMH 1o npasuiam GMP.

Oco0eHHOCTH MUKPOOHOJIOTHYECKOr0 KOHTPOJIS B POW3BOJICTBE CTEPHIIBHBIX U
HecTtepritbHbIX JIC.



IIpuMepHBIA TeMaTHYECKHUH IUIAH

Neni/m

HaumeHoBaHue pa3iesioB, TeM

KoanuyecTBo 4acosB

AyIuTOpHBIE

Jlexkuuu

paxkTny.,
ceMHHap.

JIao.
3AHAT.

KCP

Camocr.
padora

MukpoOHoIOrnIecKre KOHTa-
MUHAHTBI JICKAPCTBEHHBIX
cpencts (JIC).

2

XapakTepuctuka 00bEKTOB
OKPYKaIOILIEH CPeIbl KaK MECT
0oOUTaHUsI MUKPOOPTaHU3MOB.

0,5

CanurapHast MUKPOOHOJIOTHS 00b-
€KTOB OKPY>KalOIIeH Cpeibl.

0,5

TumnoBble HCTOYHUKH, TTYTH U
CII0OCOOBI KOHTAMUHAIINU 00BEK-
TOB (hapMaIeBTUUECKOTO IMPOM3-
BOJICTBA W METOJIBI UX OOHAPY-
YKEHUSL.

Kareropum nexapcTBeHHBIX
CPEJICTB IO COAEPKAHUIO MUK-
POOpPraHU3MOB.

Mepomnpusrtus o 60psoe ¢
MUKPOOHOJIOTMYECKUMHU KOHTa-
MUHAHTaMH B MIPOU3BOJICTBE
dapmaneBTHYECKUX CyOCTaH-
UK 1 ToToBEIX JIC

Oco0eHHOCTH ~ MUKpPOOHOJIOTHYE-
CKOTO KOHTPOJISI B MPOM3BOJICTBE
CTCpHJIBHBIX M HECTEPHIIBHBIX
JIC.




NHOOPMALIMNOHHASA YACTH
Ilepeyennb auTepaTypsbl

. I'd Pb, 1.1 «O0m1me MeToapl KOHTPOJIS KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY, pa3/ie-
ae1 5.1.1 — 5.1.5 O6mme Tekctol mo crepuwmsaiyu / Munck, «MITITK nomurpa-
brm», 2006, c. 467 —474

. I'd PB, 1.1 «O0me MeToapl KOHTPOJIS KaueCcTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTBY, pa3iei
2.6.1 buonorunueckue ucnbitanusi. CrepuwibHocTh // Munck, «MITITK nomurpa-
bumy», 2006, c. 150 - 154

. I'd Pb, 1.1 «O0mme MeToapl KOHTPOJIS KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPENICTBY, paszie-
761 2.6.12, 2.6.13 MukpoOHOIOrHUecKre NCTIBITAaHU HeCTEPUIHHOM (papmarieBTHIC-
ckot ipoykiu // Munck, «MI'TITK nonmrpadgumy, 2006, c. 163 -176

. I'® Pb, 1.1 «O01me MeTo bl KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTBY, Pa3es
5.2.8 CHwxkeHMe puCKa Tiepefadd Bo30yauTeneil ryouaroil sHiledasonatiu 4epes
nexapctBeHHble cpeacTsa // Munck, «MITITK monmmrpadumy», 2006, c. 482 - 486

. I'® Pb, 1.2 «KOHTpOJIF KauecTBa BCIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB U JIEKAPCTBEHHOIO Pa-
TUTEITLHOTO ChIPbsDY, pa3aenbl «Boa BRICOKOOUHIIIEHHAs», «Boja [71s1 HHBEKIiD,
«Boma ouniennas // Mononeuno, Tunorpadus «Ilodema», 2008, c. 93 - 101

. OcHOBBI (papmareBTH4YECKON MUKpoOHonoruu: Yuebnoe nocooduellB.A. Ta-
neiHkuH, H. A. 3auxuna, B. U. Kouepogen u ap. CIIO.: «IIpocniekt Haykuy,
2008. - 304 c.

. PykoBoACTBO K 71a00paTOpPHBIM 3aHATUSM TI0O MHKPOOHOJIOTHH C OCHOBaMHU
ACEIITUKU U OMOTEXHOIOTUH: Yuebnoe nocobue Il B. A. Tansiakun, H. A. 3aun-
kuHa, T. C. ITorexuna. — Kypck: 2002. — 236 c.

. CaHUTapHO-MHUKPOOMOJIOTUYECKUH KOHTPOJIb B THIIEBOM U (papmaiieBTHYE-
ckoii ipombitieHHocTr // B. A. Tansiakun u ap. — CI16.: CITXDA, 2004. —
248 c.

. IlutarenbHbie cpeabl i1 MUKPOOHOJOTMYECKOIO0 KOHTPOJSL KadyecTBa JeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB M MHILEBBIX NMPOAYKTOB: Cnpagounux. // B.A. I'anbiHKUH,
H.A. 3aukuna, B.U. Kouepogen, .3. Kyp6anosa. CII6.: «IIpocniekt Haykuy,
2006. - 336 c.

IMepeyensb gekumuu

1. Tpe6oBanus I'd Pb, cranmaproB GMP k mukpoouonorudeckoit urncrotre JIC u
YCIIOBHSM WX Tpom3BozcTBa. Kiaccudukaruss MUKPOOHOTIOTHUECKAX KOHTa-
muHaHTOB JIC. Jloknerouynbie (hOpMbl MEKPOOHOIOTMUECKUX KOHTAMUHAHTOB:
BUPYCHI, TPUOHBI

2. Knerounsie ¢popmbl MEKpOOHOIOTHUECKUX KOHTaMUHAHTOB JIC: TpOKapHOTHI
(OGaxTepun) U PYKapHuOTHI (TPUOBI, TPOCTEHIITHE).

3. OCHOBHBIC UCTOYHUKH, TyTH W MPUYNHBI MHUKPOOHOJIIOTHUECKOW KOHTAMMU-
HaIK GapMareBTUIECKUX MTPOU3BOICTB.

4. CaHHTapHO-MUKPOOMOIIOTHUYECKUN aHAIHN3 OOBEKTOB OKPYKAIOIIIEH CpeIbl 1
cdepsl mpousBoactea JIC.
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3HaueHne 0OBEKTOB OKPYKAOIIEH cpelbl Kak (PakTOpoB mepenadn WHpEK-
IIMOHHBIX 3a00seBaHMi. MUKpoOHOTa Tena yenoBeKa.

3aBUCHUMOCTh MUKPOOHOW KOHTAMUHALIUU OT ChHIPbS.

[TonsiTust ne3uH@EKIMs, aHTUCENITHKA, JEeKOHTaMUHanus, crepuwinsanus. Op-
raHU3aluUs aCeNITHYECKOTO MMPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.
[IpomsblnieHHbIe cIOCOOBI M cpeacTBa Ae3uHpeknuu. Vcnonp3oBaHue aH-
TUCENTHUKOB B nmpou3BoacTee JIC

[TpombinieHHbIE METOABI cTepun3aluy. [IuporeHHbIe BelecTBa: XUMHUYe-
CKasi MpUpOJia U CBOWCTBA, MPOUCXOXKICHUE, UICTOYHUKH, METOJIBI OTpE/ie-
JICHUS.

HepequL CEMMHAPCKUX 3aHATHH

MeponpusaTus o CO3AaHUI0 ACENTUYECKUX YCIOBUM B MPOU3BOJICTBEHHBIX I10-
MENICHUAX pa3HbIX KiaccoB "duucToThl". [le3undexuus. Pemenue cutyanu-
OHHBIX 3a7a4. 2 Jaca

Crepunuszanus o00pyI0BaHMs, MUTATEIBHBIX CPEJl U TOTOBBIX JIEKAPCTBEH-
HbIX cpenctB. M3ydenue ammaparypsl. Pemienue 3amad mo ONpeneneHuro
peXrMa ¥ KpUTEpUs CTEPUIIN3ALUK. 2 Jaca.

HayuHbple OCHOBBI TNpOBEAECHUS CAHUTAPHO-MUKPOOMOJIIOTMYECKOTO KOH-
TpoJsi 0OOBEKTOB IMPOU3BOJICTBEHHOM Cpebl Ha (papMalleBTUYECKUX Mpe.l-
npusTusax. Mukpoouonoruueckue TpedboBanus k kauecty JIC. 2 yaca

Ilepeyenb J1a00paTOPHBIX 3aHATHIA

MukpoOHOIOruYeCKUii MOHUTOPUHT 0OBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHON CPEIbl
Ha (apMaleBTUYECKUX MPEATNPHUATUSIX — 6 4acoB

MuKpoOHOIOTUYECKUi KOHTPOJIb HECTEPUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
(KOHTPOJIb MUKPOOHOJIOTUYECKON YUCTOTHI) — 6 9acoB

KOHTpob cTepUIIbHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB — 6 4acoB



