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AHHOTaN U K padoueil mporpaMmme JI1CHUNIIHHBI

b1.B.5 Obecneyenne ka4yecTBa PU U3rOTOBJIECHHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

JlucuuiuinHa —peanu3yercs B paMKaX —00pa3oBaTENbHOW  MPOrpamMMBI  BBICIIETO
o0pa3oBaHUsl — MPOrPaMMbl MOATOTOBKHM KaJPOB BBICHICH KBATH()HUKAIMK B OPJAMHATYpPE TIO
crenuanbHocTH: 33.08.01. dapmarneBTHYECKass TEXHOJOTHS B O4YHOM (opme oOydeHHs Ha
pycckoM si3bike. OOt 00beM TUCIUTUIMHEI COCTABIISIET 72 Yaca.

B pesynbraTe OCBOSHHS AMCUIUIUIMHBI Y OOYYAIOIIUXCS TOJDKHBI OBITH C(HOPMUPOBAHBI
CIIEYIOIHE KOMIIETEHIIMHM, OOCCIICUNBAIONINE JIOCTIIKCHHUE IUTAHUPYEMBIX pPe3yJIbTaTOB
OCBOCHHS ITPOTPaAMMBbI OPJIMHATYPHI:

Kon n HammeHoBaHHe Inanupyemsble pe3yJibTaThl 00y4eHHSI.

KOMIIeTeH I OpauHaTop A0/I7KeH NPOJEMOHCTPHPOBATH CJelylOLHe
pe3yabTarhl:

IK-2 I'oroBHOCTB K | HA yPOBHE 3HAHMI:
MPOBEJICHUIO MPOLEAYyp IO | - HOPMATUBHBIE TPaBOBbIE aKThl Poccuiickon denepannu no
U3BSATUI0O W3 TPaXJIAHCKOTO | U3TOTOBJIEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX IMpenaparoB M BHJAM
obopoTta BHYTPUANTEYHOI'O  KOHTPOJIS; BHIbl BHYTPHUAIITEYHOT'O
banbcupuUIMPOBaHHBIX, KOHTPOJIS;  PEaKTUBBI,  J1a0OpaTOPHYIO  MOCYAy U
HEeT00pPOKaYeCTBEHHBIX u | 000opyAOBaHUE,  MCHOJb3yIOIIMECS  JUId  I[POBEIEHUS
KOHTpa(aKTHBIX BHYTPHANTEYHOTO KOHTpOJIS; METO/IbI aHanusa,

JICKAPCTBCHHLBIX CPCACTB U HUX
YHUYTOKCHUIO

HCIIOJIB3YCMBIC IIPpW KOHTPOJIC Ka4dyeCTBa JICKAPCTBCHHBIX
CpCaCTB IMMPOMBIIIJIICHHOI'O ITPOMU3BOACTBA

HA YPOBHE YMEHMIA:

- TPOBOAUTH KOHTPOJh KauecTBa (hapMalleBTUUECKUX
cyOcTaHIN, BOJBI OYHIIIEHHOUN s WHBEKITHH,
JIEKapCTBEHHBIX TMpEenapaTroB (aNTE€YHOTO H3TOTOBIEHUS U
MPOMBIIIIJICHHOTO ~ MPOMW3BOJICTBA) B  COOTBETCTBHH  C
YCTaHOBJICHHBIMU TPEOOBAHUSIMU;

- HHTEPOPETUPOBATh PpE3yJIbTaThl KOHTPOJS KadecTBa
(dapmalleBTHUECKUX CYyOCTaHIIUN, BOJBI OYHUIICHHOW IS
WHBEKIHM, JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJICHHBIMU TPEOOBAaHUSAMU U OPOPMIIATH PE3yIbTaThl
HCIIBITAaHUH

JuciuniauHa OTHOCUTCS K  0a30BOM OI1OTI, 00s13aTeTbHOM
JUCUUILIMHOM, u3ydaercsa Ha 1 kypce B 1 cemectpe.

Pazgen 1. OpranuzaiioHHBIE OCHOBBI OOECIICYECHHS KadecTBa MpPH H3TOTOBJICHUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
CoBepiieHCTBOBaHHE (papMaKomeHBIX TPeOOBaHM K KadeCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB W
JIEKapCTBEHHOTO PAaCTUTENLHOTO ChIpbsi. HoBbIe TpeOoBanus U cTaThu, BKItOYeHHBIE B [ X1V
W3JIaHUS.
[loaTBepk/IeHHE COOTBETCTBUSL JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB KAaK MEXaHW3M YIPaBIEHUS HUX
KaueCcTBOM. OKCTepTH3a JTOKYMEHTAlluh W JIEKapCTBEHHBIX cpencTB. [IpaBuia u mopsmok

MMPpOBCACHUS MPOUCAYPHI MOATBCPKACHUA COOTBETCTBUA, HOKYMCHTUPOBAHUC HCIIBITAaHUIA.

qacTu SABJIIECTCA

Ha6op MroA 2022



Cucrema oOecrieyeHMs €OMHCTBA HM3MEpeHHH. METOAMKH  BBHINOJIHEHUS  HM3MEpPEHH.
Metponorudeckuii KOHTpOJIb M HaA30p 3a arrectoBaHHbIMM MBU. OCHOBBI MEHEMXKMEHTa
KauecTBa, BHYTPH JIA0OPATOPHBIN KOHTPOIIb.

Paznen 2. MeToabl aHalin3a JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB
KoHTpoJsb kauecTBa BOAbI OUMIIEHHOW U BOJIBI JUISl UHBEKLUN.
KonTponb kadecTBa JI€KapCTBEHHBIX CPEICTB, M3rOTOBJIEHHBIX B anTekax. OnpeneneHue
MO/JIMHHOCTU ¥ KOJIMYECTBEHHBIM aHANIU3 allTEUHbIX PACTBOPOB.
[IpuHiMnel  ompedesneHus JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB  metoaoM BDOXKX. Onpenenenue
MO/JIMHHOCTH, OJHOPOJHOCTH JTO3UPOBAHUS, KOJUUYECTBEHHBIN aHAIN3 KOMIIOHEHTOB CJIOMHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hOPM.
OrmpeziesieHre OCTAaTOYHBIX OPTaHMYECKUX PACTBOPUTENICH B CYOCTAHIMSX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB. TpeboBaHus u cTaThy, BKIOYeHHBIC B ['® XIV n3ganusi.
CnekrtpanbHbie MeroAbl B aHanuize JIC anTedyHoro W3roTOBJICHUS M MPOMBIILIEHHOTO
pou3BOACTBA. DOTOAIEKTPOKOIOPUMETPHS, crieKTpodoToMeTpus B anaymze JIC.

B xoze peanu3zanuy JUCUUIUIMHBL B KauecTBE (POPMBI TEKYILEro KOHTPOJISI yCIIEBAEMOCTH
(BKJIrOYAst 3HAHMS) 00Y4AIOIIKXCS UCTIOIB3YIOTCS: OIIPOC, TECT.

IIpomexyTouHasi arrectauus HOPOBOAUTCA B (GopMme 3auyeTra 1o Ouieram, Kaxabli u3
KOTOPBIX BKIIIOYAET OJHO Keic-3aJaHue.
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