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(®I'bOY BO III'®PA Mun3apasa Poccun)

AHHOTaN U K padoueil mporpaMmme JI1CHUNIIHHBI

Oo0ecnneueHue KauecTBa IPH U3IrOTOBJICHUHU JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB

JlucuuiuinHa —peanu3yercs B paMKaX —00pa3oBaTENbHOW  MPOrpamMMBI  BBICIIETO
o0pa3oBaHUsl — MPOrPaMMBbl MOATOTOBKHM KaJPOB BBICHICH KBATH()HUKAIMK B OpAUHATYpPE TIO
crnenuanbHocTH: 33.08.01. dapmarneBTHYECKass TEXHOJIOTHS B O4YHOM (opme oOydeHHs Ha
pycckoM si3bike. OOmuii 00BEM TUCITUTUTHHBI COCTABISIET 72 Jaca.

B pesynbraTe OCBOSHHS AMCUUIUIMHBI Y OOYYAIOIIUXCS TOJDKHBI OBITH C(HOPMUPOBAHBI
CIICYIOIAE KOMITETCHIIMHM, OOCCIICUYMBAIONINE JIOCTMDKCHHUE ITUTAHUPYEMBIX Pe3yJbTaTOB
OCBOCHHS ITPOTPaAMMBbI OPJIMHATYPHI:

Kon n HammeHoBaHHe Inanupyemsble pe3yJibTaThl 00y4eHHSI.

KOMIIeTeH I OpauHaTop N0JI2KeH NPOAEMOHCTPUPOBATL CJIeAyIoLHe
pe3yJIbTaThl:

IK-2 I'oroBHOCTB K | HA yPOBHE 3HAHMI:
IIPOBEICHUIO  IIPOLIEAYyp IO | - HOPMATHUBHBIE NPaBOBbIE aKThl Poccuiickor Penepanuu no
U3BATUI0O U3 TPaXJAHCKOIO | U3TOTOBJICHUIO JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTtoB M BUAAM
obopora BHYTPUANTEYHOI'O  KOHTPOJIS; BHIbl BHYTPHUAIITEYHOT'O
(banbcupUIMPOBAHHBIX, KOHTpOJIS;  PEaKTHUBbI,  JAOOpaTOpHYK  MOCyay |
HEeI00pOKAYECTBEHHBIX u | 000opyAOBaHHE,  HCHOJb3yIOIIMECSd  JUId  [POBEJEHUs
KOHTpa(aKTHBIX BHYTPUAITEYHOT O KOHTPOJIS; METO/bI aHanusa,

JICKAPCTBCHHLBIX CPECACTB U HUX
YHUYTOKCHUIO

HCIIOJIB3YEMBIC TIPW KOHTPOJIC KadyeCTBa JICKAPCTBCHHBIX
CpCACTB IIPOMBINIJICHHOTO ITPOU3BOACTBA

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 CYyOCTaHIIMK, BOJBI OYHUIICHHOW IS
WHBEKIHM, JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJICHHBIMU TPEOOBAHUSMU U OPOPMIIATH PE3yIbTaThl
HNCIBITAaHUH

Pazgen 1. OpranuzaiioHHBIE OCHOBBI OOECIICUYECHHS KadecTBa MpPH H3TOTOBJICHUH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
CoBepiieHcTBOBaHME (papMakoneiiHbIX TpeOOBaHUN K KadyecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
JIEKapCTBEHHOTO PAaCTUTENLHOTO ChIpbsi. HoBbIe TpeOoBanus U cTaThu, BKItOUeHHBIE B ['D XIV
W3JIaHUS.
HOIITBep)KI[eHI/Ie COOTBCTCTBUA HeKapCTBeHHBIX CpeI[CTB KaK MCXaHHU3M ynpaBneHH;I nux
KaueCTBOM. OKCMepTHU3a JTOKYMEHTAllMd M JIEKApCTBEHHBIX CpeACTB. [IpaBmia u mopsgox
HpOBe,Z[eHI/ISI Hpouenypm HOIITBep)KI[eHI/I}I COOTBECTCTBUA, I[OKYMCHTI/IPOBHHI/IG I/ICHBITaHI/II\/JI.
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Cucrema oOecrieyeHMs €OMHCTBA HM3MEpeHHH. METOAMKH  BBHINOJIHEHUS  HM3MEpPEHH.
Mertponorudeckuii KOHTpOJIb M HaA30p 3a arrecToBaHHbIMM MBU. OCHOBBI MEHEIHKMEHTA
KaueCcTBa, BHYTPUIA0OPATOPHBIH KOHTPOIIb.

Paznen 2. MeToabl aHalin3a JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB
KoHTposb kauecTBa BOABI OUMIIEHHOW U BOJBI JUISl UHBEKLUN.
KonTponb kadecTBa JI€KapCTBEHHBIX CPEICTB, M3rOTOBJIEHHBIX B anTekax. OnpeneneHue
MO/JIMHHOCTU ¥ KOJIMYECTBEHHBIM aHANIU3 allTE€YHbIX PACTBOPOB.
[IpuHiMnel  ompedesneHus JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB  metoaoM BDOXKX. Onpenenenue
MO/JIMHHOCTHU, OJHOPOJHOCTH JTO3UPOBAHUs, KOJUUYECTBEHHBIN aHAIN3 KOMIIOHEHTOB CJIOKHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hOPM.
OrmpezesieHe OCTAaTOYHBIX OPraHMYECKUX PACTBOPUTENICH B CYOCTaHIUSAX JIEKApPCTBEHHBIX
cpenctB. TpeboBaHus u cTaThy, BKIOYeHHBIC B ['® XIV n3ganusi.
CnekrtpanbHbie MeToAbl B aHanusze JIC anTedyHoro M3rOTOBJICHHS U MPOMBIILIEHHOTO
pou3BoOACTBA. DOTOAIEKTPOKOJIOPUMETPHS, criekTpodoTomMeTpus B ananmze JIC.

B xoze peanu3zanuy JUCUUIUIMHBL B KayecTBE (POPMBI TEKYIIETO KOHTPOJIS yCIIEBAEMOCTH
(BKJIrOYAst 3HAHMS) 00Y4AIOIIKXCS UCTIOIB3YIOTCS: OIIPOC, TECT.

IIpomexyTouHasi arrectanus HOpoBOAUTCA B (GopMme 3auyeTra 1o OuieraMm, Kaxabli u3
KOTOPBIX BKIIIOYAET OJHO Keic-3aJaHue.
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