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1.0OBIIUE ITOJIOXKEHUA, IIEJIb ITPOI'PAMMBbI

Lenp  1OMONMHUTENBHOW  NMPO(ECCHOHAIBHOW  MPOrpaMMbl  TMOBBILICHUS
kBamuukanuu «IIpobieMbl MUKpOOHONH KOHTaMUHAIIMKA OOBEKTOB (hapMaleBTHUECKUX
IPOU3BOJICTB U TOTOBOW MPOAYKIMH. VICTOUHUKHM U MPUYHMHBI MUKPOOHOM KOHTaMUHALIUU
(dapManeBTUYECKMX MPOU3BOACTB. JlesauHdpexkuuss u aHTHCEeNTHKa B  (papManumn»
HalpaBjleHa Ha YyryOJeHHe KOMIETCHUMH M IOJydeHHE HOBOM KOMIIETEHIUH,
HE00X0AUMOH 111 IPOPECCUOHANIBHOM 1€ TEbHOCTH, U IIOBBIILIEHHE TPO(ECCHOHATBHOIO
YPOBHS B paMKax HMerollelics KBaludukauuu B 00JacTH oOecleyeHHus KadecTBa
UCIBITAaHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, ChIPbS U MAaTEpUAJIOB, IPOMEXYTOUYHOU MPOIYKIINU
U OOBEKTOB TPOU3BOACTBEHHOW cpelnpl Ha (apMalleBTUYECKOM IPOU3BOACTBE IO
MHUKPOOHMOJIOTUYECKUM IIOKA3aTeNsiM, COBPEMEHHBIX METO/aX MHKPOOHUOIOTHYECKOTO
KOHTPOJISI OOBEKTOB MPOU3BOJCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB M TOTOBOM HPOAYKIHH U
MEPONPUATHSIX 110 CHUKEHHUIO U MIPEyNPEKACHUI0O MUKPOOHOH KOHTaMUHAIUH.
TpynoeMkocTh ocBoeHUS - 18 akaieMUuecKux 4acos.

OCHOBHBIMU KOMIIOHEHTaMH IIPOTPaMMBbl SBJISIOTCS:

- 001IMe MOJI0KEHU S, BKIFOYAIOLIHE LeJIb IPOTPaMMBlI;

- IUTAHUPYEMBIE PE3YIbTAThl 00y4CHUS;

- Y4eOHBIH TUIaH,

- KaJICHIapHBIA y4eOHBI rpaduk;

- OPraHU3aLUOHHO-TIEIATOTUYECKHUE YCIOBUS;

- (hopMBI aTTECTALNH;

- OLICHOYHBIE MaTEPHAJIBI.

Ha oOyyenue mno mnporpaMme MOryT OBbITh 3a4MCIEHbl PYKOBOJUTEIH MU
cneunanuctel OKK, MHKpOOMOIOrM LIEXOBBIX M 3aBOJCKUX JIaOOpaTOpHii, a Takke Ui
TEXHOJIOTOB IIEXOB W YyYacTKOB, OOECIIEYMBAIOIIMX BBIMTYCK (DapMaleBTUUYECKON W
KOCMETHYECKONM MPOAYKIHMH TpeOyeMoro YpOBHS MHUKPOOMOJIOTMUYECKOH YHCTOTHI.
[Iporpamma pa3zpaboTaHa Ha OCHOBAaHMHM KBaTU(DUKAIMOHHBIX TpeOOBaHMM K
dapmanieBTuueckum  pabotukam  [Ipodcranmapr  02.013:  «Cmneumanmuct 1o
NPOMBIIIJICHHON (apmanun B 00JIACTM KOHTPOJS KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB,
YTBEPKAECHHBIA IIPUKa30M MuHuHCTEpCTBAa TpyAa M COLMAIBbHOU 3amuThl Poccuiickon
®enepaunn ot 22 mMasg 2017 v Ne43H.

VY4eOHbIII IUIaH oOmpenenseT COCTaB H3Yy4aeMbIX TeM C YKa3aHHEeM uX
TPYAOEMKOCTH, 00beMa, MOCIIeI0BATEIbHOCTH U CPOKOB U3YUEHUs!, YCTAHABIMBAET (POPMBI
OpraHM3aly y4eOHOro Ipoliecca U UX COOTHOIIEHUE (JIEKIMH, MPAKTUYECKUE 3aHATHSA),
KOHKPETH3UPYET POPMBI KOHTPOJISI 3HAHUHM U YMEHMI 00y4Jaroerocs.

[Ipu peanuzanuu mporpaMMbl MOTYT NMPUMEHSTHCS pa3IU4HbIE 00pa3OBaTEIbHbIE
TE€XHOJIOTHH, B TOM YHCJIE AUCTAaHLMOHHBIE 00pa30BaTEIbHBIE TEXHOJIOTUHN U AJIEKTPOHHOE
oOydeHue.

IIpu peanuzanuu nporpamMmsl NPOBOJUTCS TEKYILUHA KOHTPOJIb 3HAHUM U UTOrOBast
aTTecrauus. ATTecTalusl OCYIIECTBISAETCS JUIsl IPOBEPKU IPABUIIBHOCTH IO3TAIIHOTO
(dbopMHpOBaHUS 3HAHUH U PAKTUYECKUX YMEHHH y CIyIIaTeNs U OLIEHKHU COOTBETCTBUS UX
TEOPETHYECKOM M MPAKTUYECKOW MOJArOTOBKM ILENsIM mporpammsl. st mpoBeneHus
aTTecTallid MCHOJIb3YIOTCS (OHIBI OLIEHOYHBIX CPEJICTB M MAaTE€pPHAJIOB, MO3BOJISIOLINE
OLICHUTH CTENEHb JOCTHKEHMs CIylIaTeNs MU 3alUIaHUPOBAHHBIX PE3yJIbTAaTOB OOYy4EHHUS
o [Iporpamme.



Crnymarens IOMYCKaeTCs K UTOTOBOM aTTECTAIlMHM TOCIE U3YYCHUS MPOTPaMMbl B
o0BemMe, MpeayCMOTPEHHOM Y4eOHbIM rIaHOM. OOydaromuiics, YCHEIIHO MPOIIeIIIHiA
UTOTOBYIO aTTECTALMIO TOJIy4aeT JOKYMEHT O JOMOJIHUTEIFHOM MPOGeCCHOHATLHOM
00pa30BaHUM - YAOCTOBEPCHUE O TIOBHIIICHIH KBAJTM(PHUKAIIMHA YCTAHOBICHHOTO 00pasia.



2. INTAHUPYEMBIE PE3YJIBTATBI OBYUEHUS, XAPAKTEPUCTUKA
KOMIIETEHIIUM, ®OPMHUPYIOINXCA B PE3YJIBTATE OCBOEHUSA
ITPOI'PAMMbI

OOyueHne 1O JOMOJHUTENHFHOW MNPO(ECCHOHATBFHONW TMpOrpaMMe MOBBIIICHUS

kBauuranun «[IpobieMbl MUKPOOHON KOHTaMHHALMU OOBEKTOB (hapMalleBTHUECKUX

IMPOU3BOJICTB U TOTOBOH MMPpOAYKIIHH. WUcrounukn n IIPpUYUHBI MHKpO6HOI>'I KOHTaMHWHallun

(dapMaleBTUYECKUX TMPOU3BOJICTB.

Jlesundekuus W aHTHUCENTUKAa B  (apMalun»

mnmpearojgara€t OCBOCHUE CICAYIOIIUX HpO(beCCI/IOHaJ'IBHBIX KOMIICTCHITHI:

Kox

HaumenoBanue

Pe3ynbrarel 00yueHus

IIK

[IpoBOANUTHE MEPOIIPUATHA 110
00€eCTIeYeHNI0 Ka4yecTBAa KOHTPOJIS
JICKApCTBCHHBIX CPCIACTB U 00BEKTOB
(bapManeBTHYECKOTO MPOU3BOICTBA

3namo:

- IPUHLUIIBI (papMaleBTUYECKON
MI/IKpO6I/IOJIOFI/II/I 1 aCCIITUKH,
AHTHUCCIITHUKU, I[e?,I/IH(l)eKIH/II/I

- DKOJIOTUYECKHUE OOBEKTHI OKPYKAIOIICH
Cpe/ibl KaK HICTOYHHKH MHKPOOHOTO
3arps3HeHus (apMareBTHYCCKUX
IIPOM3BOJICTB

Ymemn:

- TPOW3BOAWTh  MAHWITYJISIHH  C
oOpa3LamMu B aCeNTUYECKUX YCIOBUSIX

- coOmroaTh paBuiIa 0€30MacHOn
pabotel ¢ mukpoopranuzmamu (11 u 1V
TPy MaTOT€HHOCTH)

- OpraHU30BBIBATH paboty o
MPOBEICHUIO ne3uH(peKIun u
AQHTHUCENITUKH 00BEKTOB ITPOU3BOJICTBA

[1K 2

CriocoGHOCTH TPOBOAUTD
MUKPOOUOIOTHYECKHE KOHTPOIIb
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, 00BEKTOB
MIPOU3BOJICTBA B COOTBETCTBHH C
(hapMakoIeHHBIMUA TPEOOBAHUAMU U
HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIUEN

3uamo:

- COBpEMEHHbIe TPeOOBAaHUS K KaUeCTBY
cyOCTaHI1i, BCHOMOTraTeIbHBIX
MaTepHajoB, TOTOBBIX MPENapaToB 10
MHUKPOOHOJIOTHYECKUM TOKa3aTeNsIM

- COBPEMEHHBIE METO/IbI
MHUKpPOOHOJIIOIrHYECKOT0 KOHTPOJIS
TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX TPENapaToB,
cyOCTaHIIHi, BCHOMOTATEIhHBIX
MaTepHaoB

- IPUHLUIIBI MUKPOOHOJIOTHYECKOTO
MOHUTOPHUHIa 0OBEKTOB MPOU3BOJICTBA
(Bo3yxa, mepcoHasa, BOJIbl,
MOMeIlleHUH, 000pyI0BaHMsl) IIPU
peain3aiyy TeXHOJIOTHYEeCKOTro




npoiiecca

Ymemos:

- OIpEeNeNsITh MUKPOOHOIOTHUECKYIO
YUCTOTY HECTEPUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB u ADQC

- MPOBOAUTH KOHTPOJIb CTEPHIBHOCTH
I u ADC

- MPOBOJIUTH MUKPOOMOJIOTUIECKHIA
MOHUTOPHUHT MTPOU3BOJCTBEHHOMN CPEJIbI
- OLICHUBATh BaJUJAI[MOHHbBIC
XapaKTePUCTHUKU MUKPOOHOIOTUYECKUX
METOTUK

XapakTepucTUKa NPo(ecCHOHATBHBIX KOMIIETEHIUI, MOIJIeKAIIMX
COBEPLICHCTBOBAHUIO B pe3yJibTaTe ocBoeHus IIporpammbl

YpoBeHb KBaTM(pUKAIMU crieruaimcta — 6 gocturaercs myrem ocBoenus AT TTK
«[Ipobnembl MUKpPOOHOM KOHTaMUHALMU OOBEKTOB (hapMaleBTUUECKUX HPOM3BOJCTB U
TOTOBOM  MpoAyKuuu. VCTOYHMKM W  TPUYMHBI ~ MHUKPOOHOW  KOHTaMHHAIUH
(dapMmarieBTUYECKHX IPOU3BOJCTB. Jle3uH(eKuus u aHTucenTuka B papmanumn», 18 4acos.

O6nacte npodeccnoHaTbHON EATENIFHOCTH CIyIIaTeiIel, OCBOMBIINX MPOrPaMMy
HIIT TIK «IIpoGiaemMbl MHUKpOOHONW KOHTaAaMHHAIMKM OOBEKTOB (hapMalleBTHUCCKHUX
IIPOU3BOJICTB U FOTOBOW NMPOAYKUMH. VICTOUHMKN U IPUYMHBI MUKPOOHON KOHTaMUHAIUU
(bapMmarnieBTUYECKHX MTPOU3BOACTB. Jle3uHdekuns u aHTUCcenTHKa B (hapMaluu», BKIIOYAET
oOpalieHue JeKapCTBEHHBIX CPE/CTB.

CornmacHo  peectpy  npo()eCCHOHAIBHBIX  CTaHAApTOB  (IIEPEYHIO  BUJIOB
npoheccuoHaNbHOM 1eATeNbHOCTH, YTBEPKIEHHOMY IpuKazoM Muntpyaa Poccun ot 29
ceHtsa6ps 2014 r. Ne 667H), obmactu mNpodhecCHOHATBHONW MAEATENILHOCTH U cdepsl
MpOoPECCHOHAIBHON JEATEIHPHOCTH, B KOTOPBIX oOyuarorquecsi, ocBouBimue JITIT TIK
«[Ipobnembl MUKpOOHOM KOHTaMUHAIIMKM OOBEKTOB (hapMaleBTUUECKUX HMPOM3BOJCTB U
roTroBo  mpoaykiuu. VCTOYHMKM W NPUYMHBI  MHUKPOOHONM  KOHTaMHHAIUU
(dapManeBTUYECKHX MPOU3BOJCTB. Jle3nH(peKIus U aHTUCeNTHKAa B (apMmanuu», MOTYyT
OCYILECTBIIATH MPO(PECCUOHANBHYIO IEATETbHOCTb!

— 02 3apaBooxpaneHue

OOyuaronyecss JMIa MOTYT OCYLIECTBIATh MPO(PECCHOHANBbHYIO AEATENbHOCTh B
JIPYrux 001acTsIX MpoPecCHOHATBHON AesiTenbHOCTH U (WiH) chepax mpodeccruoHambHOM
NeSITeIbHOCTH TPH YCIOBUU COOTBETCTBUS YPOBHS HX OOpa3oBaHMs M IOJyYEHHBIX
KOMIETEHINH TpeOOoBaHUAM K KBaM(UKaUuu pabOTHHKA.

OObexkTtamMu NpOo(ecCHOHAIBHOW JIEATEIbHOCTH  CHELHATUCTOB, MOJIEKAIINX
coBepiieHcTBoBaHuio B pesynbrate ocBoenus JIIIT TIK «IIpoGiaembr MukpoOHOI
KOHTaMUHAIlUM OOBEKTOB (papMalleBTUYECKUX MPOU3BOJACTB W TOTOBOH MPOAYKIHH.
HcTouyHUKH ¥ TpUYMHBI MUKPOOHOW KOHTaMHHAalIMM (hapMaleBTUUYECKUX HPOU3BOCTB.
Jle3snHdexnns u aHTUCeNTUKA B hapMaIin», SBISIOTCS:

— JIeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA;

— COBOKYIHOCTb CpEACTB W TEXHOJOTWH, HaIpaBlIE€HHBIX Ha CO3/IaHUE
yCIIOBUHM Uil pa3pabOTKU, MPOU3BOJICTBA, KOHTPOJI KadyecTBa, oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPOJIS B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBHH C YCTAaHOBJICHHBIMU TPEOOBaHUSIMH U CTaHAApTaMU
B cepe 3ApaBOOXpaHEHUSI.




Cnemmamuct, ocsouBiuii JIIT ITK «IIpobaeMbr MuUKpoOHON KOHTaMHHAIIMH O0OBEKTOB
(dapMalieBTUYECKNX TPOU3BOACTB M TOTOBOH MPOAYKUUH. VICTOUHMKM M TPUYHHBI
MUKpPOOHOM KOHTAMHHAIMKA  (apMaleBTHYCCKUX MPOM3BOACTB.  JlesmHbekius
AHTHCENTHKA B (papMaIiuu», TOTOB peIIaTh CIeAYIONINe MPOoQeCcCHOHAIBHEIC 3a/1a4H:

IPOBOJUTH PabOTHI 110 OTOOPY U yUeTy 00pa3L0B JEKapCTBEHHbBIX CPEACTB,
MCXOJHOIO CBIPBbS ¥ YIIAKOBOYHBIX MAaTEPHUAJIOB, IPOMEXYTOYHON MPOAYKLIUU U
00BEKTOB IPOU3BOJCTBEHHON CPE/IbI

IPOBOJUTH UCIBITAHUS 00PA3LI0B JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

IIPOU3BOIUTH MAHUITYJIALIMU ¢ 00pa3liaMH B aCENITUYECKUX YCIOBUIX

BECTH OTYETHYIO JIOKYMEHTALIMIO 110 KOHTPOJIIO KaYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
pEerucTpupoBaTh, 00pabaThIBaTh U MHTEPIIPETUPOBATH PE3YIIbTATHI IPOBEAECHHBIX
UCIIBITAaHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOAHOTO CBIPBS U YIIAKOBOYHBIX
MaTepHaoB, IPOMEKYTOUHOU MPOAYKIIUH U OOBEKTOB IPOU3BOJICTBEHHON CPEIbI
0(OPMIIATh JOKYMEHTALMIO 110 UCTIBITAHUAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HCXOIAHOTO
CBIPbsI U YITAKOBOYHBIX MAaTEPHAIIOB, IPOMEKYTOUHOM MPOAYKIUU U O0BEKTOB
IIPOU3BOJCTBEHHOM CPEJIbI

MCII0JIb30BaTh METO/bl MATEMaTUUECKON CTATUCTUKH, IPUMEHSAEMBIE ITPU
00paboTKe pPe3ysIbTaTOB UCTIBITAHUIN

OCYILIECTBIIATh IIOUCK U aHAJIU3 PETYJISITOPHON, HAYYHOU U HAYYHO-TEXHUYECKON
UHpOpMaLKK 171 pelieHus MPo(hecCHOHAIBHBIX 3a/1a4

OpPraHU30BBIBATH PAOOTY MO MPOBENECHUIO 1€3NHPEKIIUN U aHTHCENTHKN 0OBEKTOB
IIPOU3BOJICTBA

OIpeAeATh MUKPOOHOJIOTHYECKYIO UNCTOTY HECTEPHIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB u AQC

IPOBOAUTH KOHTPOIb cTepriibHoCTH [JIIT 1 ADC

HIPOBOJIUTH MUKPOOHOIOTMYECKUI MOHUTOPHHT MPOU3BOJICTBEHHON Cpebl

)51



Onucanue nepeyHsi NPohecCHOHAIbHBbIX KOMIIETEHIIHI B PpAMKAaX HMeKLIeiicsl KBAJIN(UKaAIUU, KA4YeCTBEHHOEe U3MEHEeHUe KOTOPbIX
OCYILeCTBJISIETCS B pe3yJibTaTe 00y4eHust

Tabuumna 2.1.
Haumenosanue Kon 1 HaumeHOBaHUE KOMIETEHIIUU HanmeHnoBaHnue BEIOpaHHOTO VYposens kBanupukauuun OTD u (wm) T
MPOTpaMMBbI podeCCHOHANBHOTO CTaHapTa
(OAHOTO MM HECKOJIBKHUX)
OO0001IEeHHbIE TPYIOBbIE Tpynossie pynkunu (TP) us
¢ynxumu (OTO) u3 npodcranaapToB
npo)cTaHIapTOB
1 2 3 4 5

«[Ipo6ireMbI MUKPOOHOM
KOHTaMUHALIUU 0OBEKTOB
(hapMareBTHICCKIX
IIPOU3BOJCTB U FOTOBOM
npoaykuuu. ICTOUHUKHN 1
MPUYIUHBI MUKPOOHOM
KOHTaMHUHAIINU
(hapMareBTHIECKIX
TIPOM3BOJICTB.
Jesurdexuns u
AHTHCENTHKA B (hapMaIIim»

IIK 1. CmocoOHOCTB IPOBOAUTH
MEPOIPHUATHS [0 00ECIICYCHHIO
KauecTBa KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U 0OBEKTOB
(hapMareBTHISCKOTO TIPOU3BO/ICTBA

IK 2. CriocoOHOCTh MPOBOAUTH
MHKPOOHOJIOTHYECKHE KOHTPOJIb
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, 0OBEKTOB
IIPOU3BOJICTBA B COOTBETCTBHUH C
(apmakoneiHBIMU TPEOOBAHUAMU H
HOPMAaTUBHOM TOKyMEHTaluen

02.013 TIIpodeccroHaNbHBI CTaHAAPT
«CrenManucT 1O MPOMBIIUICHHOM
dapmaiu B 0o0acTu

KadecTBa

KOHTPOJISI
JIEKapCTBEHHBIX  CPEJICTB,
YTBEPKIEHHBIN MIPUKA30M
MunucrepcTBa TpyJa U COLHUAIBHOU
3amuThl Poccuiickoit denepanuu ot 22
Mass 2017 r Ned3H (3aperucTpupoBaH
MunuctepeTBoM rocTuiuu Poccuiickoit
Oenepaun - 10 2017 1,

peructpanoHHEIH Ne 47346)

HIOHA

A/6 TIpoBenenue paboT 1mo
KOHTPOJIIO Ka4ecTBa
(hapMaIeBTU4ecKOro
MPOU3BOJICTBA

A/01.6 [TpoBenenue paboT Mo 0TOOPY H
y4€Ty 00pa3IoB JeKapCTBEHHBIX
CPEACTB, UCXOJHOTO CHIPBSI U
yIaKOBOYHBIX MaTepHAJIOB,
IIPOMEKYTOUYHOU NPOAYKLIUU U
00BEKTOB POU3BOJICTBEHHOH CPeIb

A/02.6 TIpoBeeHHE UCTIBITAHUI
00pa3IioB JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB,
HCXOJIHOTO CBHIPhSI U YITAaKOBOYHBIX
MaTepHajoB, IPOMEXKYTOUHON
MPOAYKIIUH U OOBEKTOB
MIPOU3BOJICTBCHHOM CPEIBI




3. YYEBHBIA IVIAH

Kareropusi caymareneii: pykoBoautenun wu crnenuanuctsl OKK, wmuxpobuonoru
LIEXOBbIX M 3aBOJCKMX JIabOpaTopuil, a TakKe s TEXHOJIIOTOB II€EXOB M YYacTKOB,
00ecreynBaroInX BBITYCK (hapMaleBTHUECKOM M KOCMETHYECKOH NpPOAYKIHH TpedyemMoro
YPOBHSI MUKPOOHOJIOTUYECKOM YUCTOTHI.

Cpok o0y4venusi: 18 yacos.

®opma 00yueHHs . 3a04HAs

Koan4yecTBo 4acoB
Bcero B TOM 4YHCJIe
Ne o E ; -
Pa3pgennl 1 TeMbl 3aHATHII E S = 5 >§
I
= = 5 2
4 S & = =
3 S = =
= ) § 12
-
5 3
[Ipobrema MUKPOOHON KOHTaAaMUHAIMKA B
IIPOU3BOJICTBE (dapmareBTUYECKOM
MIPOTYKIIHH, M€eIUKO-OMOIOTHYECKHIE .
. TeKYIIHA
1 | mocnenctBusi MHUKpPOOHOM KOHTaMUHAIUU 8 4 4
KOHTPOJIb
MuUKpOoOpraHu3MbI KOHTAaMHHAHTBI B
MPOM3BOJICTBE (DapMaIleBTHYECKOM
HcTounuku, myTH ¥ NPUYHHBI TOMAJaHUs
MUKPOOOB-KOHTAMHHAHTOB TIPOU3BOJICTBO
9 JIIT 1 KOCMETUYECKUX CPEACTB. 4 9 9 TeKYIIUH
MeponpHsITHSI TT0 TPEAYTTPEKICHIIO KOHTPOJIb
MUKPOOHOH KOHTaMUHAITUN
JlesuHbeknns, aHTHUCEeNTHKA, KOHCEPBALUS U .
. TeKYIIHi
3 | nekoHTaMuHaIMA B (hapMaleBTHUECKON 4 2 2
KOHTPOJIb
MIPOMBIIIIIICHHOCTH
Hrorosas arrecrarus 2 - 2 3aueTr
Hroro 18 8 10




4. KAJJEHJAPHBIN YYEBHBIN I'PA®UK

Paspgeinsl nporpamMmsl

[IponoKUTENBHOCTD
(KOJI-BO JIHEH)

3 4 5 6

1. TIpobGrema MUKpPOOHOW KOHTAaMHHAIIMH B
NPOM3BOJICTBE (DapMaleBTHUECKOW TPOMYKIIHH,
MEINKO-ONOJIOTHYECKUE MOCJICICTBHSI
MHUKPOOHOH KOHTaMHHAIMK MHKPOOPTraHU3MbI
KOHTaMUHAHTHI B MIPOU3BOJICTBE
(bapManeBTUYECKOM

2. VIcTOYHUKY, TyTU ¥ IPUYUHBI TTONAaHUSL
MUKpPOOOB-KOHTAMUHAHTOB pou3BoAcTso JIII u
KOCMETHYECKHUX CpeACTB. Meponpusatus 1o
IpeyNpexICHNI0O MUKPOOHON KOHTAMUHALIUU

3. lesun(ekuusi, aHTUCETITUKA, KOHCEPBAIUS
JIEKOHTaMHUHALUS B (papMaIieBTUIECKON
POMBIIIJICHHOCTH

Hrorosas arrecranus

* Kanenoapmwiiti yuebOHvlll 2pagux cocmagniemcs UHOUBUOVAILHO O KAH 0020 NOMOKA
cnywameneti 8 3a8UCUMOCIU OM KOHMUH2SEHMA 00YUAIOWUXCS HA KAXCObIU NOMOK cyuamernell
6 coomeemcmeuU ¢ YKa3aHHol mpyooemMKoCmbvio U coON00eHueM NoCi1e008amenbHOCMU J1eKyull
U NPAKMU4eckux 3aHamull no Kaxcoomy pasoeny Kypca. Ayoumopnas mpyooémkocms O0N’CHA

cocmagnsame 2-4 uacoe 6 Oemv.
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5. PABOYAS IPOI'PAMMA YYEBHOI'O KYPCA

5.1. Beenenne

B mnporpammy Kkypca BKIIOYEHBI akTyaJlbHbleé MaTepuanbl MO mpolieMe MHUKPOOHOH
KOHTaMUHalMU (apMaleBTUYECKUX HPOM3BOJICTB M MEpax ee IpeaynpexaeHus. Baxueimei
COCTABJISAIONICH MEpONPUATHIA, 00ECIEUYNBAIONINX KAueCTBO JICKAPCTBEHHBIX IpEnapaToB IO
MHUKPOOHMOJIOTUYECKUM  TIOKa3aTessiM, SBIsIeTCs  3(PQPEKTHBHOCTH  MHUKPOOHOIOTMYECKOTO
KOHTPOJISI 0OBEKTOB MPOM3BOJCTBA U TOTOBOM MPOAYKUMHU. B CBSA3M ¢ 3TUM peImaroniyio poib B
obecrieyeHUH  SPPEKTUBHOCTH  MHUKPOOMOJIIOTUYECKOTO  KOHTPOJIE HMMEET IOCTOSHHOE
MOBBIIIIEHUE KBATU(UKAIINH [IEPCOHATA KOHTPOJIBHBIX JTa00paTOPHIA.

IIpnoOpereHnsle B mpoliecce 00ydeHUs 3HAHUS MO3BOJAT AONOJHUTh U PACHIMPUTH
IPEICTaBIECHUS O POJM MHKPOOHOH KOHTaMHHAIMUM B IPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX H
KOCMETHYECKUX CPEJCTB, COBPEMEHHBIX METO/aX MHUKPOOHOIIOTHYECKOr0 KOHTPOJS OOBEKTOB
IPOM3BOJICTBA, IOJYNPOAYKTOB, I'OTOBOM MPOIYKIMH MU MEPONPUATHIX IO CHHXKEHHIO HU
IPENyNpexICHNI0 MUKpPOOHON KoHTamuHanuu. Cllymarend O03HAaKOMATCS C IpaBUJIaMU
OpraHu3aliil  MHUKpPOOHMOJIOTMYECKOM  jabopatopum  aisi  pabOTBl € MATOTCHHBIMHU
ouonornueckumu areHramu (ITBA) Il u IV rpynn natorenHocTu.

[Ipn opranuzanuu 3aHATHI [peaycMaTpUBAETCS WHAMBUAYAJIbHBIM MHOAXOA K
0o0ydeHHIo ciymaTtenei ¢ ydeToM 6a30Boro oOpa3oBaHUs U XapaK TEPUCTUKU UX JIEATEIbHOCTH
Ha MPOU3BOJICTBE.

IIporpamma, o6bemoM 18 yacoB, mpenHa3HauyeHa [UIl PYKOBOAUTENIEH U CIELUATUCTOB
OKK, MUKpOOHOJIOTOB LIEXOBBIX M 3aBOACKHX JIAOOPATOpHil, a TaKKe AJIS1 TEXHOJIOTOB LIEXOB U
YYacCTKOB, OOECTIEUMBAIOMINX BBIMYCK (hapMaleBTUUYECKOM M KOCMETHYECKOH MNpOIyKIUU
TpeOyeMoro ypoBHsI MUKPOOHOJIOTMYECKON YUCTOTHI.
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5.2. Y4eO0HO-TEeMAaTHYECKUH IJIaH™

HaumenoBanue paznenon Bun 3agartus O0BeM
9acoB
1 2 3
Pasznen 1 Jlexyuu 4
[Tpo6iema MUKpPOOHON KOHTaMHUHALUU B mipousBoacTBe | 1. [IpoGiema MukpoOHOM KOHTaMUHAIIMK (papM. TPOU3BOCTB.
dbapmarieBTUYECKOM MPOIYKIIHH, Meanko- | CanpoduTHbIe, MATOT€HHBIE U YCIOBHO-MATOTEHHBIE MUKPOOPTaHU3MbI
OMOJIOTHYCCKHE MTOCJICICTBHS MUKpPOOHO# | (OakTepun U rpuObl) U UX 3HAYCHUE B KOHTAMUHAIIMK (DapMaIleBTHYECKUX
KOHTaMHHAIlMM MUKpPOOPTaHU3Mbl KOHTAMUHAHTBHl B | IPOU3BOJICTB
MIPOM3BOJICTBE (hapMaIleBTUICCKOM 2. OrmacHble TIOCIEACTBHS TMPUMEHEHHS JICKAPCTBEHHBIX IPEIapaToB,
3arpsi3HEHHBIX ~ MHUKpoopraHu3Mamu. lloHsatne o  Owodakropax w
OMOTIOBPEKICHUSIX
3. DKoJIOTHS MHKPOOPTAHHU3MOB CPEIbl C€CTECTBCHHOTO OOWTaHHS W
BPEMEHHOTO COXPAaHEHHUS MHUKPOOPTaHW3MOB. [IpuMHIMOBI caHUTapHO-
MHUKpPOOHOJIOTMYECKOTO aHaTN3a
Camocmosmenvras paboma, 8 m.u. peuleHue CUmyayuoHHvlx 3a0ay 4




Pa3nen 2

VCTOYHUKH, ITYTH U IPUYMHBI TIOTIAAaHUS MUKPOOOB-
KOHTaMHUHAHTOB 1pon3BoAcTBO JIIT 1 KocMeTHYeCKHX
CpeACTB. MepoIpHsTHs 110 IPEAYIPEKTCHUIO
MHUKPOOHOH KOHTAMHHAIUH

Jlexyuu

1.Ilepconan Kak MCTOYHUK MUKPOOHOH KOHTaMUHAIUH (hapMaleBTHUECKUX
IIPOU3BOJCTB, OCHOBHBIE IIyTH IPOHUKHOBEHUS MHUKPOOPIaHU3MOB OT
nepcoHana B cepy IpOU3BOJICTBA.

2.OCHOBHBIE IPUUMHBI MUKPOOHOW KOHTaMHHALMK O0BEKTOB MPOU3BO/ICTBA,
IIOJIYIIPOLYKTOB " IIPOJYKLIHH,
HEYI0BIIETBOPUTEIILHOU BO3JlyXa M  JKCIUlyaTauuen
000opysOBaHus, BOJbl, BCIIOMOTaTEIbHBIX M YHNAKOBOYHBIX MaTepHaJIOB,

TOTOBOM CBsI3aHHBIC C

HOAIOTOBKOU

OpTraHM3aIMH TEXHOJOTHIECKOTO MPOIecca, INIAHUPOBAHUS U IKCIUTyaTalluH
MIPOU3BOJICTBEHHBIX ITOMEIICHUN

3. OCHOBHBIE MEpPOMPHATHS, OOECHEUMBAIOIINE KAadyeCTBO JIEKApPCTBEHHBIX
npernapaToB MO MHUKPOOHOJOTHYECKUM II0KA3aTeNiIM B COOTBETCTBHH C
tpeboBanusimu GMP

Camocmosmenvhas pa60ma, 6 m.4. pewerue cumyayuoOHHnblx 3a0ay

Pa3znen 3 Jlexyuu

Je3undexmms, AHTHCENTHKA, KOHCEpBaIIUs u | 1. Jlesurdexmusi, aHTUCENTHKa B (papMaIieBTUYECKONH MPOMBIIUIEHHOCTH.
IEKOHTaMHUHAIIH B (dapmarneBTrueckoit | OCHOBHBIE TPYIIIHI 1e3MH(PEKTAHTOB U aHTHCENITUKOB, TPEOOBAHMS K HUM
MIPOMBIIIIJICHHOCTH 2.OCHOBHBIE TPYIIBl AHTUCENITUKOB U JIe3UH(DEKTAHTOB, TPEOOBAHUS K HHM.

[IporpamMmma u TpeOoBaHUS K OpraHU3al[MM CAHUTAPHBIX MEPONPUATUN B
MPOM3BOJICTBE (papManeBTUIECKO# MpoayKiuu 1o npasmiam GMP
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Camocmosmenvras paéoma, 6 m.4. peuerue cumyayuoHHbvlx 3a0ay

Hrorosas arrecranus

3auer

Hroro

18

*Hpe,I[YCManHBaCTCH BO3MOJKHOCTh BHECEHHSI H3MEHECHHUM B COACPIKAHUC y‘I66HO-TeMaTI/I‘ICCKOFO IIJtaHa B 3aBHCHMOCTH OT

KOHTHUHI€HTa CIyLIaTeNeH.
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5.3. Onucanue pa3enoB Kypca.

Pazgen 1. IIpoGsema  MHMKPOOHOM  KOHTAMMHAIMM B  NPOM3BOJCTBE
(papmaneBTHYeCKOl NPOAYKUMHM. MHKPOOPraHM3Mbl KOHTAMHUHAHTBI B IPOM3BOJCTBE
(papmManeBTHYECKOM M KOCMETHYECKOM NMPOAYKIIUH

1.1. CanpodutHbie, MaTOr€HHBIE U YCIOBHO-TIATOT€HHBIE MUKPOOPTaHU3MBI (0aKTepuu U
rpuObl) U UX 3HAYEHUE B KOHTAMUHAIMU (hapMaleBTHUECKUX POU3BOJICTB

1.2. IlpuHuuns!l KiaccM(UKALMU MHUKPOOPraHM3MOB [0 TIpyINIaM I[aTOT€HHOCTH.
XapakTtepucTuka MUKpoopranu3MoB 3 u 4 rpymi naroreaHoctu (I1BA).

1.3. Dxonoruueckass MUKpOOUOJIOTUS: CPeAbl €CTECTBEHHOTO OOMTAaHUS M BPEMEHHOI'O
CYLIECTBOBaHMS MUKPOOPraHU3MOB. MHUKpoOHOTa BOJbI, TOUBBI, BO3AyXa. CaHUTapHBIA aHAJIN3
NUTHEBOI BOABI M HOPMHUPYEMBIEC TIOKA3aTEIN €€ MUKPOOMOJIOTHUECKONW YUCTOThL. MuKpoOuoTa
pacTeHUi, paCTUTENBHOIO, )KUBOTHOTO U JAPYTUX BUJIOB CBIPBSI.

1.4. OnacHble NOCIEACTBUS NPUMEHEHUs JEKApCTBEHHBIX IPENapaToB, 3arps3HEHHBIX
MUKpoopranusmMamu. MakTopbl, BIUSIOLUIME HAa BEPOSITHOCTh BO3HMKHOBEHMs 3a00JjeBaHUM, a
TaKXe JICKAPCTBEHHBIX OTPABJICHUH, CBS3aHHBIX C MUKPOOHBIMHM TOKCMHaMHU. dDepMeHTaTUBHAs
aKTUBHOCTh MMKPOOPTaHM3MOB U €€ POJIb B OMOpa3pyLIEHUU ChIPbs, CyOCTaHIUI, rOTOBOM
npoaykuuu. IIpudnHbl pacnpocTpaHeHUus: MUKPOOPTaHU3MOB, YCTOHUMBBIX K aHTUMHUKPOOHBIM
npenaparaMm. AJIepreHHble W IUPOT€HHbIE pPEaKLUMU Ha BEIIeCTBa M3 KJIETOK MHKPOOOB
KOHTaMUHAHTOB.

1.5. Tlonstne o OuodakTopax W OMOMOBpEKIEHUSIX, OMooOpacTaHHEe M OHOIUICHKH.
[IpencraBienrne 0 OGMOJOTHYECKUX IUICHKAX M OCHOBHBIX 3aKOHOMEPHOCTSAX UX (DOpMUPOBAHHSA
OCHOBHBIE TPYIITBI MUKPOOPTaHU3MOB, YUACTBYIOIINX B TIOBPEKACHUN 00BEKTOB IPOU3BOICTBA.
[TpyunHBl, BBI3BIBAIOLIME IOPYY CBIPBSA, MOJIYINPOLYKTOB U TOTOBOWM NPOAYKUMH. BrusHue
YCIIOBUM XpaHEHHs, COCTaBa M KOJIMYECTBA MHKPOOPraHM3MOB KOHTAMHWHAHTOB Ha KadyeCTBO
['JIIT u cybcranuumit

Pa3pnea 2. McTouynnku, MyTy ¥ NPUYMHBLI TNONAJAAaHUS MHKPOOOB-KOHTAMHHAHTOB
NPOU3BO/JCTBO JEKAPCTBEHHBbIX M KOCMETHYECKHX CPEeICTB

2.1. IlepcoHan Kak HMCTOYHUK MHKPOOHOW KOHTaMUHAIMU (hapMaleBTHUYECKUX
npousBoJAcTB. HopmanbHas u cioyyaliHas MHUKpoOOMOTa Teja 4YelloBeKa M OCHOBHBIE IyTH
IIPOHUKHOBEHUS MHUKpPOOPraHM3MOB OT IepcoHasa B cdepy mnpousBoacTa. I[IpuumHbI
MUKpOOHOM KOHTaMMHanuu (apMalleBTUUECKUX MPOU3BOACTB OT mNepcoHana. TpeboBaHus K
KBaMpuKanuu nepconana. OCHOBHBIE pa3ziesibl IPOrpaMMbl 00ydEHUs.

2.2. OcHOBHBIE NPUYMHBI MHUKPOOHON KOHTaMUHAllUM OOBEKTOB IPOU3BOCTBA,
MOJIYIPOAYKTOB M TOTOBOM NPOAYKLIMH, CBSA3aHHBIE C HEYAOBIETBOPUTEIBHON IOJATOTOBKOM
BO3/yXa M dKCIUTyaTaluei 000py10BaHMs.

2.3. Ponp BOJBI Kak OJHOTO U3 BaXXHEHMIIMX BHUJOB CHIPbsi B MUKPOOHOM 3arpsi3HEHUU
FOTOBOM MPOJYKIIMH, MOJYNPOIYKTOB U OOBEKTOB MPOU3BOJCTBA. MUKpOOHOIOrHYecKre
TpeOoBaHUS K BOJE MUTHEBOM, OUUIIIEHHOM, BOJE AJIsl MHBEKIUI, UX 3HaYeHHE B OOecreueHuu
KayecTBa rOTOBOM MPOJYKILIHH.

2.4. 3aBHCHMOCTP MHKPOOMOJIOTUYECKON YUCTOTHI JIEKAPCTBEHHBIX U KOCMETHYECKUX
CPEJCTB OT BCIIOMOTATENbHBIX U YIIAKOBOUYHBIX MAaTEPUAIIOB, OT OPraHU3ALNN TEXHOJIOTHUECKOTO
npolecca, JIaHUPOBAaHUS U dKCILTyaTalluy IPOU3BOACTBEHHBIX IOMEIICHUH.

2.5. MuKpoOHOJIOrHYECKHE acleKThl B OpraHU3alMy MPOU3BOJCTBA (papMaleBTUYECKOM
INPOJYKIMH B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBanusMu GMP: TpeboBanus k nepcoHany, 000py10BaHHIo,



opraHu3ali TCXHOJIOTHUYCCKOIO IIpoIecca. OcHOBHBIC MCPOIIpUATH, OGGCHG‘-II/IBaIOH_[I/Ie
KauCCTBO JICKAPCTBCHHLIX MMPCIIApaTOB 110 MI/IKpOGI/IOHOI‘I/I‘IeCKHM IIOKa3aTCJIsAM.

Paznen 3. JlesuHdekuusi, AHTHCENTHKA, KOHCepPBAIMS W JIeKOHTAMHMHALHS B
(papmaneBTHUYECKOH NPOMBINIJIEHHOCTH

3.1. Ponp ne3uH(EKTaHTOB M aHTHUCENTUKOB B KOHTAMHHAIMK OOBEKTOB MPOU3BOJICTBA.
OOBeKTBI, METOJBI U TpHEeMbl Ae3uH(eknuu. [IpaBuia TPUTOTOBICHHS PabOYUX PACTBOPOB
ne3uHpekTantoB W aHtucenTMkoB mo GMP . buonorumdeckne OCHOBBI YCTOWYMBOCTHU
MHUKPOOPTaHU3MOB K JICHCTBHIO TTOBPEXKIAIONIUX (DAKTOPOB.

3.2. OcHOBHBIE TpyNIbl AHTUCENTHKOB M JAe3uH(peKkTanToB. TpeOoBaHHS K HUM.
@DakTOphl, BIMUSIIONINE HA COXPAHEHHUE U PAa3MHOKEHHE MHUKPOOOB-KOHTAMUHAHTOB B OOBEKTaxX
(dapmaleBTUYECKOr0 IMPOU3BOJACTBA M ToTOBOM mpoaykuuu. IIporpamma u TpeGoBaHHsS K
OpraHMU3alMil CAHUTAPHBIX MEPONPUSTUNH B MPOU3BOACTBE (hapMaleBTUYECKON MPOAYKLIHUU.
Opranuzanusa Ae3uH(GEKIUN 1 aHTUCENTHKY Ha NpeAnpustuu no npasuiam GMP.

3.3. [exonTamuHANHS 00BEKTOB (hapMaIleBTHUECKOTO TIPOU3BOJICTBA M TOTOBOM
nponykiun. OOBEKTBI, METOJBI U IMOKa3aTelu 3PPEKTUBHOCTH

3.4. Ucnonp30BaHNEe KOHCEPBAHTOB B MPOM3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX M KOCMETUYECKHUX
CPEJICTB.
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6. OPTAHU3AIIMOHHO-TIEJAT'OI'MYECKUE YCJIOBUSA

6.1. TpeboBaHus K KBAJM(PUKANMYU NeJATOTHYECKUX KAIPOB, MpeACTaBUTe/Nel
NpeAnPUATHI 1 OPraHU3aNUil, 00ecTIeYHBAIONIUX PeaTu3anUuI0 00Pa30BaATEJIbHOI0
npouecca.

Peaymzanust ~ nmomonHuTEeNnbHas ~— npodeccHOHalbHAs — MpOrpaMma  MOBBIIICHUS
kBamupukanun  «IIpoGiaemMbl MHUKpPOOHOW KOHTaMHHAIIMM OOBEKTOB (hapMarleBTUUECKUX
MPOU3BOJICTB M TOTOBOH NPOAYKIMH. VICTOUHWUKM W TPUYUHBI MUKPOOHON KOHTAMUHAIIUU
(dapManeBTUYECKUX MPOU3BOJCTB. J(e3MH(EKINS U aHTUCENTUKA B (hapMarum» 00eCIIeunBaCTCS
MpernoaaBaTeNisiMi, UMEIOIIMMHU BhICIIee 0Opa3oBaHUE MO MPOQHII0 TporpaMmbl. Bo3MokHO
MIPHUBJICYCHHE K YYACTHIO B TPOrpaMMe PabOTHUKOB OPTaHU3AIH, OCYIIECTBISIFOIINX TPYIOBYIO
JIESATEIbHOCTh B MpOoQecCHOHANbHONW  cdepe, COOTBETCTBYMOIIEH  MpodeCcCHOHATHHON
NEeSITeTbHOCTH PEaT3yeMO IPOTPaMMBbI MTOBBIIICHUS KBaTH(DUKALINY.

6.2. MaTepuajbHO-TeXHUYECKHUE YCJIOBUS Peau3aium.
6.2.1 OdopynoBanue 00111ero Ha3HAYEeHHUS — He TPedyeTcsi

6.2.2 Cnenmanu3upoBaHHoOe 000py/I0BaHHe

MarepuaibHo- He tpebyercs
TCXHUYCCKHUEC YCIOBUA
peaM3aIfy MPOrpaMMbl

Hannumne xabuneTos: He tpebyercs
Hannuue nmaboparopwii: He tpebyercs
Hamnune nonuroHoB, | He tpeOyercs

TCXHUYCCKHUX YCTAaHOBOK

He tpebyercs
Hannune  TexHMYECKHX
CpencTB O0yUeHUs

Hanuune o6opynoBanus | He tpeGyetcs
naboparopuit

WNHoe (yka3zatp) -

6.2.3 O0opynoBanue, o0ecneunBaKIIee AJANTANNIO JIEKTPOHHBIX H MeYATHBIX
00pa3oBaTeIbHBIX PECYpPCOB /ISl 00y4aKOIIMecs U3 YUCJIa JIMI[ ¢ OTPAHMYeHHBIMH
BO3MOSKHOCTSIMH 3/10POBbSI

Tabmauma 6.3
HaunmeHoBanue
Ne Hasnayenue MecTo pasmeleHus
o0opynoBaHust
1 | YcrpoiictBo [Ipennaznaueno s Y4eOHO-MeTOAMIEeCKUI
MOPTAaTUBHOE IS o0yyaroluxcs ¢ HapylIeHUEM OTJIeJI, yCTaHABIUBAETCS 10
yBenmuenust DION 3pEHHUSI C LIENBbI0 YBEIINYEHUS MECTY IIPOBEICHHUSI 3aHATHN
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OPTIC VISION TEKCTa U 0J00pa KOHTPACTHBIX (pu HEOOXOMMOCTH)
CXEM H300paxKeHus
2 | Dnexrponnslii pyunoit | [IpenqnasHadeno ais Y4eOHO-MeTOAMYECKUI
BUJICOYBEIMUUTEIND o0y4aroluxcs ¢ HapylIeHHEM OT[IeJNI, yCTaHABIUBAETCS 110
Bigger D2.5-43 TV 3pEHMS IJIs1 YBEIIMUCHUS M UTCHUS | MECTY NMPOBEJACHUS 3aHATHI
IIJIOCKOIIEYaTHOI'O TEKCTa (pu HEOOXOMMOCTH)
Pagunoxnacc [TopratuBnas 3BykoBasi FM- Y4eOHO-METOAMYECKUN
(pannoMuKpOQOH) cucrema Juist 00ydJarommxcs ¢ OTJIeJI, yCTaHABJIMBACTCS B
«Coner-PCM» PM-6- | HapymieHuem ciryxa, MYJIbTUMEAUNHON ayAuTOPUH
1 (3aymHbIi ylydiiaromniasi BOCIpHUsITHE 10 MECTY MPOBEICHUS
WHIUKTOP) rOJIOCOBOM MH(OPMAITUH 3aHATUH (TIpH
HEOOXOIMMOCTH )

6.3 UndopmannonHoe odecnevyenne 00pa3zoBaTe;IbHOI0 MpoLecca.

6.3.1 Jlutepatypa

a) OCHOBHAasl JIMTEepaTrypa
1. Beenenme B (hapmareBTHUECKYIO MUKpoOuosoruo [Tekcr] : ydeOHoe mocobmue / B.
. Kouepoger, A. D. I'abunoBa [u ap.] ; mox pen. B. A. I'aneiakuna, B. Y. Kodeposna. - Cankr-
[TeTepOypr : [Ipocnekt Hayku, 2014. - 240 c.
2. T'anbiakuH, B. A. OcHOBBI (apMalleBTUYECKOM MHUKPOOHONIOTUU [DIEKTPOHHBIA pecypc] :
yuebHoe nocobue / B. A. I'anbiHKUH. — DIEeKTpoH. TeKcToBble AanHble. — CankT-IletepOypr :
[Ipocnexr Hayku, 2017. — 304 c. — 978-5-903090-14-3. — Pexum pocryna:
http://www.iprbookshop.ru/79981.html. — 3aru. ¢ skpana.
3. [Ipukaz Munmnpomropra P® ot 14 urons 2013 r. Ne 916 (pen. ot 18 nexadbps 2015 r.) «O6
yrBepkaeHun IlpaBun Hamnexamed NIPOU3BOACTBEHHOM IpakTHKW».  Pexum pocryma:
http://minpromtorg.gov.ru/activities/services/licensing/1_8/1_8 3/.
4. I'ocynapctBenHas (gapmaxones Poccuiickoit ®enepanuu. XIV nznanue. B 4-x 1. M., 2018.

Pexxum noctyna: http://femb.ru/femb/pharmacopea.php.
5. ®enepanpubiii 3akoH oT 12.04.2010 N 61-P3 (pen. ot 04.06.2018) «OO6 oOpamieHun
JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB».

a) I0NOJIHUTEJIbHAsl JIMTepaTypa
1. I'aneiakun B.A., 3aukuna H.A., Koueposen B.U., [Torexuna T.C., ynbueBa JI.B., Enukeen
A.X., Tl'apabamxuy A.B., MakapoB W.I1O. IIpomsinienHas ne3uHgexkuus U aHTucenTHka. - C-
I16. — 2008. — 230 c.
2. TOCT P 52537-2006 «IIpou3BoacTBO JeKkapCTBEHHbIX cpeAcTB. Cucrema obecredyeHus
Ka4yecTBa»
3. TOCT P  52538-2006» UYucrteie nomemeHuss. Opnexna TexHonoruueckas. Oouue
TpeOOBaHUS Y.
4. TOCT P 1UCO 13408-1 «Acentnueckoe NpoU3BOICTBO MEIUIMHCKON npoaykuuu. Yacts 1.
OO6mure TpeGoBaHUY.

5. OcumnoBa, B. JI. [desundexnus [DnexrponHsii pecypce]| / B. JI OcumoBa. — DIEeKTpoOH.
TekcToBble gaHHble. — MockBa : I'DOTAP-Memua, 2011. - 136 c.- Pexum poctyma:
http://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970419953.html. — 3aru. ¢ sxpana.

6. CII 1.3.2322-08. be3onacHocTh padoTsl ¢ Mukpoopranuzmamu Il - IV rpynn narorennoctu

(omacHOCTH) ¥ BO3OYIUTENSIMU MTapa3uTapHbIX OOJIe3HEH.
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7. ®enepanbHbIil 3ak0H Poccutickoit @enepanuu ot 30 mapra 1999 r. Ne 52-®3 "O canuTapHo-
SMUAEMUOJIOTMYECKOM OJIaronoayynu HaceaeHus" (C U3MEHEHHUSIMH U JOTIOJIHEHUSIMU ).

8. ®enepanbHbiii 3akoH Poccuiickoit ®Depepanmm or 4 wMas 2011 1. Ne 99-®3 "O
JULEH3UPOBAHUU OTICIbHBIX BUJOB JACSITEIBHOCTH .

9. [TocranoBnenue [IpaBuTenscTBa PO oT 21.11.2011 No 957
"O0 opraHu3zanyu JULIEH3UPOBAHUS OTJEIbHBIX BUJIOB JACATEIHLHOCTH".

10. IlocranoBnenue IlpaBurensctBa Poccuiickoit deneparuu ot 16 anpens 2012 r. Ne 317 "O
JMIIEH3UPOBAHUM JICATEIILHOCTH B 00JACTH MCIOJNBb30BaHUS BO30yauTENeH WHQPEKIMOHHBIX
3a00JIeBaHUI YeNIOBEKa M JKUBOTHBIX (32 MCKJIIOUEHUEM Cllydas, €CJIM yKa3aHHas JeSTEIbHOCTD
OCYIICCTBIISIETCS. B MEIUIMHCKUAX IEJIAX) © TEeHHO-HH)XEHEPHO-MOIU(PUIINPOBAHHBIX
opranu3moB |l u IV creneneld MOTEHIMAIBHONW OIMACHOCTH, OCYIIECTBISIEMOM B 3aMKHYTBIX
cucremax’”.

11. ®enoroB A. E. OcoBet GMP. — M.: ACMHKOM, 2012. — 576 c.

12. ®enotoB A. E. IIpou3BOACTBO CTEpUIIBHBIX JIEKapcTBEHHBIX cpeactB. — M.: ACMMHKOM,
2012. - 400 c.

13. «Hucteie momemenus» noxa pea. A.E.degorosa.- M. ACMHKOM. 2012. — 570 c.

14. www. asincom.ru

6.3.2 Ilepeyenn pecypcoB HHGOPMAIHOHHO-TEJIEKOMMYHMKAIMOHHOI ceTn « UHTEepHET»
Tabmuna 6.4

No Kpatkoe onucanue Ha3HaueHUS
Haumenosanue MHTEpHET-pEcypca
n/m HNurepuer-pecypca

1 | O9bC IPR BOOKS [DnekrpoHHblil pecypc] : | OBC IPRbooks sBisercss nmmepoM Ha pBIHKE
aneKTpoHHas 6nbnmoreunas cucrema / OOO KoMmaHus | OTEYECTBEHHBIX — 3JIEKTPOHHO-00Pa30BaTEIbHBIX
«Ant Ilm Ap Meama»., tin.pen. borateipea E.A., | pecypcoB u o0mamaeT OOJBIIAM OMBITOM PaOOTHI

[CapatoB]. — DnekTpoHHBIC AaHHBIE.- PexkuM gocTyna: | B cdepe HHTEIDIEKTYalbHOW COOCTBEHHOCTH
http://www.iprbookshop.ru. — 3ar. ¢ skpana. (6oiee 10 er).
2. [OnexTponnsiii  pecypc] //  CmpaBouno-mpaBoBasi | Komekcsl, 3aKOHBI U Ip. MaTePHAJIbI

cucrema «Koncynprantllmocy»

6.3.3 Ilepeyenn uCnoJib3yeMbIX HH(POPMALMOHHBIX TEXHOJIOTHI, HCIOJIb3yeMbIX MPH
OCylIeCTBJICHNH 00pa30BaTEJIbHOI0 MPOLecca, BKJIAKYasi MPOrpaMMHoe odecneveHue,
HH(OpMALMOHHBbIE CIPABOYHbIE CUCTEMbI (IIPH HEOOXOAMMOCTH).

Tabmuna 6.5

NudopmupoBanue  |http://cpks.spepu.ru/subject/index/card/switcher/programm/subject_id/140

svetlana.qgurina@pharminnotech.com,
KoncynprupoBanue |olga.tikhomirova@pharminnotech.com,
elena.ananieva@pharminnotech.com

Kontposb http://cpks.spcpu.ru/subject/index/card/switcher/programm/subject_id/140

> — _ .
asMetienme http://cpks.spcpu.ru/subject/index/card/switcher/programm/subject_id/140

yueOHBIX MaTepUaloB

AJIpec 3JeKTPOHHOM MOYTHI MPEMOAaBaTeNss COOOIIAETCS CAYIIATEsIM MMPH 3aYHCICHUN
Ha MporpamMMy MOBBIIIEHUS KBATU(PUKALIUH.

Jlns obecrieueHusi pealin3allii JTUCIHMIUIMHBI HCTOJb3YETCSl CTAHAAPTHBIM KOMILIEKT
nporpammHoro obecnedenus (I10), BKiIrOUarONMiA peryispHo 0OHOBIIsIeMoe TulieH3noHHOoe [10
Windows u MS Office.
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HpOFpaMMHOG obOecrnieucHUe JJId JIML € OrPpaHUYCHHBIMHA BO3MOKHOCTSAMU 3J0POBbA

Tabnuma 6.6
Ne | HaumenoBanue I10 | Haznauenne Mecro
pa3MenieHust
1 | IIporpamma IIporpamma 3KpaHHOIO IOCTYIA K CUCTEMHBIM | KoMIIbrOTEpHBIN
SKPAHHOTO JOCTyNa | M O(GHUCHBIM MPHIOKEHHUSM, BKIOYas web- KJIacc Juist
Nvda Opay3epbl, MOYTOBbIC KJIHEHTHI, VHTEpHET- | caMOCTOSTENbHOU
MECCEH/KEPHI M O(DUCHBIC MTAKETHI. paboThI Ha

Bcerpoennas moaiepkka peueBoro BbIBOJA Ha
oomnee yem 80 s3pikax. [logmepxka GOJIBIIOTO
yucina OpaiJIeBCKUX — JTUCIUICEB, BKJIIOYAs
BO3MOYKHOCTD ABTOMATHYECKOTO
OoOHapyXeHHs] MHOTHX W3 HHX, a TaKke
nmojjepkka  OpaitieBckoro  BBojma  JUIA
JTUCTICEB ¢ OpailIeBCKOM KIIaBUATYPOHA.
UteHue 371eMEHTOB YIPABJICHUS M TEKCTa MPU
HCIIO0JIb30BaHHUH JKECTOB CEHCOPHOT'O AKpaHa

Kadeape BoICIIeH
MaTeMaTHKU

HH(bOpMaHHOHHBIe CIIPAaBOYHBIC CUCTCMbI

He TpedyroTes

6.4 O01ue TpeOOBaAHNS K OPraHU3alUN 00Pa30BaATEILHOIO NpoIecca.
3ausaTusg PEKOMCHAYCTCA IMPOBOAUTH B COOTBETCTBUHU C y‘Ie6HO-TeMaTI/I'-IeCKI/IM IIJIaHOM

Kypca. JlomyckaeTcsi BHECEHHE M3MEHEHUHM B COJEp)KaHHE TEeM Kypca B COOTBETCTBHH C

HOTPEOHOCTSIMU CITyLLIATENIEH.
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7. POPMbI ATTECTALIUU

ITo xaxxnomy paszeny NporpaMMsbl IIPOBOAUTCS TEKYIIUN KOHTPOJIb.

3aBepmaeTcss 00y4eHHEe UTOTOBOM aTTeCTallMeil — 3a4eT B BHJIE TECTUPOBAHUS IO BCEM
paszenaM NOpOrpaMMbl C LENbIO MPOBEPKH C(HOPMHPOBAHHOCTU 3asBICHHBIX KOMIIETEHIIMH.
W TOroBbIii KOHTPOJIb TPOBOAUTCS B (POPME TECTUPOBAHUSI HA OCHOBE OLIEHKU 3HAHUM U yMEHUH 110
o0ecrneyeHn0 COOMIOIEHUsT TEXHUKH O€30MaCHOCTH, CAaHUTAPHO-TMTMEHWYECKOIo peXuMa
paboThl NPEANPHUATHS, COIEPKAHUsSI TEXHOJOIMUYECKOro O000pyloBaHMs B HaAJIEKaIleM
TEXHUYECKOM COCTOSSHUM U O0ECIEYEHUI0 MHKPOOHMOJIOTMYECKOTO KOHTpPOJA, 3(PQPeKTUBHOM
paboThI CPENICTB KOHTPOJISL.

K wurorosoil arrecranuu AOIYCKAIOTCS JIMIA, YCIEIIHO MPOLICAIINE BCE OLICHOYHBIC
IpOLEAYypsl, IPEeAyCMOTpEHHble mporpamMmmoi. OnEeHKa <«3ayTeHO» BBICTABISIETCS, €CIIU
CIIyIIaTeNb 10 pe3ybTaTaM UTOTOBOM arTecTanuu Jan He MeHee 70 % mpaBUIIbHBIX OTBETOB.
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8. OHEHOYHbIE MATEPHUAJIbBI

8. 1. Onucanue OLCHOYHBIX MaTECPHUAJIOB.

IIpuMmepsl TECTOBBIX 3alaHUM:
1. OcHOBHOW NPUYMHON KOHTAMHMHAIIMM YHCTBIX MOMEUICHUH CIIOPO0Opa3ymUMH

OaKTepUSIMHU MOXKET OBITh:

a) ydacTue B TEXHOJIOTMUECKUX ONepalusx nepcoHana c 3abonesanusmu BI1

0) HeappexTuBHAS IKCILTyaTaus GUIBTPYIOMIUX CUCTEM

B) HEMpPaBUIILHOE MTOBEICHUE NIEpCcOHAlIa

2. Ilpuunnoit kontamuuanuu HJIIT kumeuynoi najsouykoid MOKET OBbITh:

a) 3arpsi3HEHHBIN BO3IyX

0) HecoOI0AeHNE TIEPCOHAIIOM MTPABUJII IMYHOM TMTUEHBI

B) HedpdexTuBHAs crepumzanms ADPC

3. C 3arpsi3HeHHOM BooH B cdepy dapM. MPOU3BOJICTBA MOT'YT MOIMA/ATh:

a) cropkl rprOoB 0) TpaMOTPHUIIATEIIBHBIC OAKTEPUH B) CTA(HUIOKOKKU

4. BO3HMKHOBEHHME MUPOTCHHBIX peakiuil mpu BBeaeHuu crenbHbIX JIII cBs3aHo ¢
KOHTaMHUHAIUeH OaKTepusMu:

a) CropooOpa3yrIUMK 0) TPAMIIOIOKUTEIBHBIMA B) TPaMOTPHUIIATEIbHBIMH

5. Jlns BbIABIeHHS aHTHUOAKTEPHAIbHOM AaKTUBHOCTH TMpenapara B  YCIOBHSIX
oTpenieNieHus 00IIero cojep:kanus OaKTepuil B KaUeCTBE TECT-MUKPOOPTaHU3Ma UCTIONb3YEeTCS

a) Candida albicans

0) Bacillus subtilis

B) Staphylococcus aureus

r) Aspergillus niger

6. PocrtoBble cBOIiCTBa NUTATENBHBIX Cpel, HUCHoIb3yeMblx B ananuze HIJIII Ha
MUKPOOHOJIIOTMYECKYIO YUCTOTY, MMOATBEPKAAOT

a) ompeJesIeHneM COJIepKaHus B CpelaX MUTATENbHBIX BEIIECTB

0) poCTOM Ha cpeax OnpeeaEHHBIX TeCT-MUKPOOPTaHN3MOB

B) M3MepeHneM 3HaueHus pH 1o crepunmsanmn

') OTCYTCTBHEM POCTA Ha Cpe/iax OMpeAeNEHHBIX TECT-MUKPOOPTaHIH3MOB

[TpuMepbl peKOMEHTYEeMBIX CUTYAIMOHHBIX 3a/1a4:

Bapwnant Ne 1

[To pe3ynbprataM MUKPOOHMOIOTUYECKOTO KOHTPOJS cyOcTaHuu Juis ipousBoacTea HIIIT
OpeInpHUATHIO ObUIO BBIJAHO 3aKJIIOUEHHUE O €€ cOOTBeTcTBUM TpeboBaHusM ['®. Uepes 5
MECSIIEB XpaHEHUS MPU TOBTOPHOM KOHTPOJIE CyOCTaHITMH KOTHYECTBO OakTepuit
(MpenMyILECTBEHHO CIIOPOOOpa3yOIINX) 0Ka3aaoch B 2 pasa Bellie Hopmupyemoro I'® ypoHsL.
C KakuMu NpUYMHAMH MOJKET OBbITh CBSI3aHO MOBBIIIEHUE YHcia OaKTepuii?

BapuanTt Ne 2

B pesynbpTaTe MUKpOOHOIOTHYECKOTO KOHTPOJISI 00pa3iia Kpaxmania ObUIO yCTaHOBIICHO,
YTO OH COOTBETCTBYET TpeOoBaHUsIM ['D 110 MUKPOOHOIOTHUECKUM ITOKA3aTEISIM B TOM YHCIIE
OMU rpu6oB cocrasisio 30 xin/ r. [Ipu noBropHOM aHanu3e o0pasia uepe3 Mecsi] KOJINYECTBO
rpuboB yBenuuuiock 10 100 ki/ r. HazoBute mpennonokuTeabHyto MPUUYUHY TaKOTO
noBbieHus? Kakyro onacHOCTh MpecTaBiseT nanHas cutyanus? Kakue neiictBus cnemayet
IPEIIPUHSTH?

Bapwnant Ne 3
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[Tocne mpoBeneHus ne3uH(EKINU Ha yJacTKe MPOU3BOICTBA CYOCTaHIIMU ISt

nonydenus HJII (s mpuema BHYTph) B CMBIBaxX ¢ 000py10BaHUsI ObUIH OOHAPYKEHbI

rpaMoTpuLaTenbHble OakTepun. B uem moxeT ObITh npuunHa Takoil cutyanuu? Kakue

MEPONPUSITHS CIIEAYET poBecTU?

Bapuant Ne 4

HpI/I IMPOBEACHNH ITOATOTOBUTCIIBHBIX MepOHpI/IHTI/Iﬁ JUIs BO300HOBJIEHUS pa6OTBI

(HOCHC OCTaHOBKH Ha MGCHH) B YHCTOH 30HE O6H3py>KCHBI CAUMHHUYHBIC KJIICTKH MULCIINAJIbHBIX

(recHeBwIX) rprOOB. Ha3oBUTE BO3ZMOKHBIE HICTOYHUKH M IPUYMHY 3arpsi3HEHUS BO3yXa

rpubamu? Kak ucnpaBuTh cuTyanuo?

Bapuant Ne 5

[Ipu wuccrenoBaHUM MUKPOOHMOJIOTMYECKOW YHCTOTHI TaOJIETOK aleTHJICATUIIIIOBON

KHCJIOTHI TIpH BbiceBe pazBeieHus 1:10 Ha cpeny Nel HM Ha OgHOHM 4Yamike He OOHAPYKEHO

KOJIOHUH OakTepuil. MOXHO JIM JaTh 3aKIIOYEHHE O COJEp)KaHWU OaKTepuil B IpermapaTe Io

pe3ynbTaTam nocena?
Bapuant Ne6

[Tpu BeIBRCHUM Staphylococcus aureus B a’po3ofie Ui WHTAISIUOHHOTO BBEICHHMS

OBLIM OTMEYCHBI MPU3HAKK MUKPOOHOTO pocTa Ha cpene No§ (nmuddy3Hoe moMmyTHeHHE, TUIEHKA).
TpeOyercst nu mpoBeneHUE AalbHEHIIMX HccienoBannii? Ecim 1a, TO KaKOBBI JOJKHBI OBITH

JEHCTBUST MUKpOOHoJiora?

8.2. KOHTpOJIb H OIICHKA PE3YJIbTATOB OCBOCHUA HpO(l)eCCI/IOHaJII)HI)IX KOMIIeTEeHIIMIA.

Pe3ynbraTsl (OcBOEHHBIE
npodeccuoHanbHbIe
KOMIIETEHIINN)

OCHOBHBIE TOKA3aTEJIN OLCHKH

CDOpMBI 1 MCTOJbI
KOHTPOJIA OLICHKN

IIK 1. CriocobHOCTE
MPOBOAUTH MEPOIIPHUATHSI 110
o0ecIieueHHnIo0 KauecTBa
KOHTPOJISI IEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB 1 O0BEKTOB
(bapmareBTUYECKOro
MIPOM3BOJICTBA

-co0JIroIeHue TPEOOBAHMI ACENITHKH U
06100€301MacHOCTH TpU paboTe C
MHUKPOOpPTraHU3MaMU

- oTpeJieNieHue NCTOYHUKOB U TIPUIHH
MUKPOOHOI KOHTaMUHAIIUU

-BBIOOD QHTHUCENTHUKOB U
Ne3MH(EKTaHTOB I CaHUTAPHO-
TUTUEHUYECKON 00paboTK 00BEKTOB
MIPOU3BOJICTBA

- COOJTIOICHUE TIPABIIT TUYHOU TUTHUEHBI

1K 2. CnocobHOCTh
IIPOBOAUTH
MUKpPOOHOJIOTHUYECKUE
KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX
CpENCTB, OOBEKTOB
IIPOU3BOJICTBA B COOTBETCTBUH
¢ papMakoIneHHbBIMH
TpeOOBaHUSIMU U
HOPMAaTHUBHOMN
JIOKYMEHTalHUen

- BbIJICTICHUE W UICHTUDHUIMKALINS
MHUKPOOPTaHU3MOB

KOHTAMUHAHTOB B XO/1€
MHUKPOOHOJIOTHYECKOr0 MOHUTOPHHTA

- OLIEHKA Ka4yeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB u ADC no
MHUKPOOHOIOTHYECKUM MOKa3aTessIM
-OLIEHKa MPUTOTHOCTH
MHUKPOOHOIOTUYECKUX METOJIUK
koHTpoust [JIC

Texywuii konmponw:
TectupoBanue no
OTJEITbHBIM
pazzenam Kypca,
cobeceoBaHUE.
Pemienne
CUTYaIIMOHHBIX
3aja4

Hmoeosas
ammecmayusi.
TECTUPOBAHUE,
peueHne
CUTYaLIMOHHBIX
3a/1a4 1Mo pa3enam
IIPOrpamMMBl.
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