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NMPEAUCITIOBUE

JucuunnnHa «XuUMUKO-(PapMaleBTUYECKUl aHalu3» OTHOCUTCA K IHUKITY
JUCLUIUIMH CIEHAAIN3AUNN «XUMUS OKPYKAOLIEN CPEllbl U XUMHYECKast IKCIIEPTH-
3a» creunanbHocTH 050101 «Xumusi», a Takxke K 070Ky AUCLHMIUIMH 110 BBIOOPY CTY-
JeHTa podecCuoHaNbHOro 1UKia HanpasieHus noarotoBku 050100 «Ilemaroruue-
ckoe o0Opa3oBaHUE» e€CTeCTBEHHOHAay4yHbIX mpoduieit. [IporpamMmma kypca crpoutcs
Ha 0a3e KypCcOB HEOPraHMYECKOM, aHATUTHUYECKOW, OpraHuYecKOr, OMOIOTrHYeCKOM
XUMHUH, UHCTPYMEHTAIbHBIX METOJOB HCCIIEIOBAHUS, NAIOIIUX TEOPETUYECKYIO OC-
HOBY )11 0OOCHOBAHUSI METOJIOB U MPUEMOB aHAIN3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. 3Ha-
HUS, TIOJIyYEHHbIE MPHU U3YyUYEHUHU JTaHHOTO Kypca, UCIOIb3YIOTCS B JAJIbHEHIIEM B
OPYTUX XUMUYECKUX NUCIUIUIMHAX (HampuMmep, B JucuuiuinHe «OCHOBBI MEIULIUH-
CKOM XHUMHUUN»), a TAKKE MOTYT OBITh BOCTPEOOBAHBI NIPH BBHIMIOJHEHUHU CTYJACHTAMH
BBITTYCKHBIX KBATH(UKAIIMOHHBIX PadoT.

B cBs3u ¢ OBICTPBIM TEMIIOM MOTOJHEHUS HOMEHKIIATYpPHI JICKAPCTBEHHBIX
BEIIECTB HOBBIMH OTCUYECTBEHHBIMH U 3apyOCKHBIMH MperapaTaMu M UCKIIOYCHUEM
U3 HEE yCTApEBIIMX U MaIOd(P(HEKTUBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B MOCIEIHUE JIe-
CATUJIETHS MIPOUCXOAST 3HAYUTEIbHBIE U3MEHEHHUS B COJEPKAHUN JAHHOTO MpeaMe-
Ta. B nmpakTuky gapmManieBTHYECKOro aHajanu3a BHEIPEHbl COBPEMEHHbBIE XUMUYECKUE,
duznuecke U GU3NKO-XUMUYECKHE METOIbl. PazpaboTaHbl MHOTOUHCIIEHHBIE HOBBIE
CrocOOBI KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpencTB. OHM HAILIKM OTPa’KEHUE B
nepBoM M BTOpoM Bheimyckax ['ocymapcrBenHoit dapmakornien CCCP XI uzganus,
HOBBIX (DapMaKoleWHbIX CTaThsiX, [ ocymapcTBeHHO# (apmakoree PD, MexmyHa-
ponHoO# (hapmakoriee, hapMakoresx APYrux CTpaH.

JIaHHBIN KypC OTpakKaeT OCHOBHBIE TEHACHIIMU B COBPEMEHHON XMMHUYECKOU U
dbapmarieBTUYECKON HAyKe U TEXHUKE:

® YCKOPEHHBIN TEMII Pa3BUTHS M COBEPILIEHCTBOBAHUS METOIOB aHAJIN3A BEILIECTB;

® COBEPIICHCTBOBAHUE MPUOOPHON TEXHUKU IJIs1 PUIUKO-XUMHUYECKOTO U (u-
3UYECKOT0 AHAIIN3A;

® BO3pPACTAIOIIECE BHUMAHUE K TOYHOCTH, YYBCTBUTEIBHOCTA U IKCIPECCHOCTH
METOJIOB XUMUYECKOTO aHAIN3a;

® YCHJICHHE KOHTPOJISL YACTOTHI JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Kypc oTpaxkaer nmpuHUMIBI CUCTEMHOCTH, €IMHCTBA TEOPUU U MPAKTUKHU, YC-
TaHABIIMBAET MEXIPEIMETHBIE CBA3M, UMEET MPOOJIEMHBIN XapakTep U mpodeccuo-
HAJIbHYIO HAIIPaBJIECHHOCTD. JIEKIIMOHHBIN KypC BKIFOYAET HCTOPUYECKUE CBENCHUS O
pa3BUTHH (apMalleBTUUECKOTO aHaIu3a; MpoOJIEMbl, CTOAIIUE MEpPel COBPEMEHHBIM
(dapmaleBTUYECKUM aHaIN30M; OOOOIIEHHbIE JaHHBIE O 3aKOHOJATEIbHBIX aKTax,
NIPUKa3axX, THCTPYKUHUAX, METOAUYECKUX MaTeprualiax U JAPYIUX JOKYMEHTAaX, peria-
MEHTHUPYIOIIHNX KOHTPOJIb KauecTBa JiekapcTB B Poccutickoit denepanuun. [loapodHo
paccMaTpHUBAIOTCS COBPEMEHHBIE METO/bI (PapMalleBTUYECKOTO aHaln3a, HCIOJIb-
3yeMbl€ JIJIsl aHaln3a UHAUBUIYAIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX BEILECTB U JICKAPCTBEHHBIX
dbopM, a Takxke A yCTAaHOBIIGHUS UX cTabunbHOCTH. [IpuBeneHa kimaccuduxaius
JICKapCTBEHHBIX (POPM M pacCMOTPEHBI OCOOCHHOCTH UX aHAIIN3A.

Ha naGopaTopHO-TIpakKTUUECKUX 3aHSATUAX CTYJIEHTHI 3HAKOMATCS C METOJIU-
KAMH aHaJIU3a Pa3JINYHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, Pa3BUBAIOT U COBEPLICHCTBYIOT
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HAaBBIKUA IPOBEACHUS KaYE€CTBEHHOI'O U KOJIMWYECTBEHHOI'O XMMHUUYECKOrO aHaiau3a, a
TaK)K€ MHCTPYMEHTAJIbHBIX METOJOB aHaJIM3a C MCIOJb30BaHHUEM OOBEKTOB (hapma-
neBTuyeckor xumuu. CTyAeHTbl ydarcs paboTarh ¢ y4eOHOW, HayYHOW U CIpaBOY-
HOU JINTEPATYPOU.

B npouecce u3ydeHusi AUCHUIUIMHBI «XHUMHUKO-(PapMalleBTUYECKUN aHAIU3)
KQKJBIM CTYACHT M0Jy4acT UHAUBUYaIbHbIC 3aJJaHUsI, KOTOPBIE IIPEAINOIArarT ca-
MOCTOSITEJIBHYIO TIPOOJIEMHO-IIOMCKOBYIO JIESATEIILHOCTD 110 MCCIEA0BAHUI0 METOIUK
aHaJIM3a JIEKAPCTBEHHBIX IpenaparoB. CTyAEHT OTUYMUTHIBAETCS 3a BBIIIOJIHEHHYIO pa-
6oty nepen npenoaasareneM. C LEIbI0 3aKpEIVIEHUs] TEOPETUUECKOTO0 MaTepuaa U
KOHTPOJII CAMOCTOSITEIIbHOM pabOThl CTYJEHTOB MPEIyCMATPUBAETCS BBIIIOJHEHUE
TECTOBBIX 3a/laHU U KOHTPOJIbHBIX padOT IO OCHOBHBIM pa3jieiaM Kypca.
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NMEPEYEHDb TEM,
PACCMATPUBAEMbIX NPU N3YYEHUU OUCLIUMNNHbBI
«XUMUKO-®PAPMALIEBTUYECKUN AHATTN3»

OCHOBHBIE IIOJIOXKEHUA U JOKYMEHTBI, PETJTAMEHTHUPYIOIIUE
OPAPMALEBTUYECKHNU AHAJIN3

TEMA 1. OBHIUE CBEIEHHNA O CUCTEME KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

[Tonsitme ¢apmaneBTrueckoro ananmuza. OcoOCHHOCTH (papMareBTUIECKOTO
aHanM3a, OTIWYAIONIUE €ro OT JAPYTHX BHUIOB aHain3a. HeoOXoamMocTh crucTeMaTH-
YECKOTO COBEPIIIEHCTBOBAHMSI CIOCOOOB (papMaiieBTHUECKOro aHanusa. TpeboBanus,
npeabsBIsIeMble K (QapmaieBTHueckoMy aHanmmzy. CBeneHus o CTpyktype 'ocymapcr-
BEHHOW CHCTEMBI TI0 KOHTPOJTIO 32 Ka4eCTBOM JICKAPCTBEHHBIX CpeacTB. HopmaTuBHEIC
NpaBujia OpraHU3aIllui MIPOU3BOJICTBA, OlIEHKU ()(PEeKTUBHOCTH, OE30MaCHOCTH U KOH-
TPOJISi KA4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB. PONb aHAMUTHYECKUX UCCIICIOBAHUI B MPO-
IIecce CO3/aHMs HOBBIX JiekapcTB. CTaHmapTU3anus JIGKAPCTBEHHBIX cpencTB. [lopsmok
pa3paboTKu HOPMATUBHO-TEXHUYECKOW JOKYMEHTAITUH U €€ COJICPIKaHue.

TEMA 2. ®OPMbI KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTB U KPUTEPUU
OPAPMAINEBTUYECKOI'O AHAJIM3A

@DOopMBbI KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTB: (DapMaKOINEWHbIN aHAIN3, IOCTAIUHHBIN
KOHTPOJIb TPOMU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, aHAJIU3 JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM
MH/IMBUIyaJIbHOTO HU3TOTOBJICHUS, SKCIIPECC-aHAIM3 B YCIOBUSX anTeku U Ouodap-
ManeBTHUecKHil aHanu3. Kpurepun (apmManeBTHUECKOro aHanu3a: U30MpaTeabHOCTb
METOJI0B, TOYHOCTh M YYyBCTBUTEJIBHOCTh aHaIM3a, IMpenen oOHapyx eHHs, (akTop
BPEMEHHU, BOCIIPOU3BOIUMOCTb, IIPABUIILHOCTD, OIIMOKH (TpyOble, cCHCTEMaTHYECKHE,
Cily4aiiHble, a0COIFOTHAsI 1 OTHOCUTEIIbHAS OIIMOKK).

TEMA 3. DAPMAKOIIEA

l'ocynapcrBennnie dapmakornen PO u CCCP, mexnynapoanas dapmakornes,
HAIMOHAJIBHBIC W PETHOHAJbHBIC (apMaKoINeH, KOMIICHIUYM MEIUKAMEHTOPYM:
UCTOPUS CO3JIaHUs, CTPYKTYpa, COJEPKaHNE, IOPUINIECKAs CHUIa.

TEMA 4. KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTB B PA3JIMYHbBIX
CTPYKTYPAX

CucreMa KOHTpOJISI Ka4eCTBa JIEKAPCTB B YCIOBUSAX XUMHKO-(PApMALIEBTHUECKOTO
NpeanpusaTrsa. JTanbl pa3paboTKU MPOMBIIUICHHBIX periameHToB. [IpenBaputennb-
HBIM, BHIOOPOYHBIN, apOUTPaKHBIA KOHTPOJb JIEKApCTBEHHBIX cpeactB. KoHTpoib
KauecTBa JIEKAPCTB B KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYECKUX JlabopaTtopusix. KoHTposs kadecT-
Ba JICKApCTB B anTeKax: JIMIA, BHIIOJHSIIONIME KOHTPOJIb; BUAbI KOHTPOJIS (IIpUEeMOY-
HbIM, MUCHMEHHBIM, OMPOCHBIM, OPTraHOJCNTUUYCCKUN, (HU3NUECKUH, XUMUYCCKUM
KOHTpPOJb). OcoObie TpeOOBaHUS K KOHTPOJIIO PACTBOPOB Jyisl MHbeKUU. KoHTpoIb
KauecTBa JIEKapCcTB B Apyrux crpaHax. Kareropuu nexapcts B CIIA (HOBbIE, Ipen-
MMCHIBAEMbIE, UCCIIElyEMbIE JIEKAPCTBA). AHATUTUYECKUE HCIBITAHUSI HOBBIX JIEKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB B PA3JIMYHBIX CTPaHaX.
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