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1. Ilenu oceoenus Qucuuniunol

Hensimu ocBoeHUST TUCHUTITUHBI «OCHOBBI KOHTPOJISI Ka4eCTBA XMMHUKO-(hapMaIieBTUUECKIX
MIpenapaToBy SABISIOTCA:
a) (opmupoBaHue 3HAHUN O (PUIUKO-XMMHUYECKHX CBOWCTBAX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB U
JIEKapCTBEHHOI'O CBIPbS, UX M3MEHEHUU B IpOLIECCE IMOIY4YEHHs, NMepepadOTKH, XpaHEHUs U
MIPUMEHEHHUSI C YIETOM BIIUSHUS Pa3HOOOpa3HbIX (HaKTOPOB,
0) packpbITUE NPHUHIIMIIOB OLIEHKH KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M OOydeHHUe crocodam
KOHTpPOJISl KadyecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB Ha 3Tamax MX pa3pabOTKH, MPOU3BOJACTBA U
noTpeodieHus,
B) U3y4y€HHE XUMHUYECKOTO COCTaBa JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbs, YCTAaHOBIIEHHE
CTpPOCHHMS, UACHTU(UKAINS TPUPOIHBIX COCIUHEHWM, CTAaHAAPTHU3AIMU W KOHTPOJS KadyecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO ChIPhS U JIEKAPCTBEHHBIX (POPM Ha €r0 OCHOBE.

2. _Cooepicanue oucuyunaunvl « OCHOBbL KOHMPO/IA KAYeCm8a XUMUKO-DapmauesmuecKkux
npenapamogy:

OcHoBHBIE TIPOOJIEMBI U 33/1a4U B 00JIACTH OIICHKU KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
locynapcTBeHHass cuctemMa  KOHTpois — KadecTBa, dddexkTuBHOCTM U 0€30MaCHOCTH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

OcCHOBHBIE TIOJIO)KEHUS ¥ IOKYMEHTBI, PerjaMeHTUpPYIoIre (papMareBTHICCKUN aHaTH3.
Opranm3anus u obOecrnieueHne KoHTpois kadectBa JIC B ycioBusX (papMameBTHYECKUX
NPEIPUATHH.

3. B pesynomame oceoenusn Qucuuniunpl 00y4aouiuiica 00aHceH:

1) 3Hath:

a) (pU3MKO-XMMHUYECKHE CBOWCTBA JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB U JIEKAPCTBEHHOT'O ChIPbs, KPUTEPHU
UX HM3MEHEHHUIl B mpoliecce NOJIy4eHUs, NepepabOoTKU, XPaHEHUS U HPUMEHEHUS C y4eTOM
BIIMSIHUS Pa3HOOOPa3HbIX (aKTOPOB,

0) MPUHIMIIEI CTAaHJAPTU3ALMM U HOPMATHUBBI KayecTBa, 00ECHEUMBAIOIINE TEPANeBTUYECKYIO
aKTUBHOCTb M 0€30MIaCHOCTb JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,

B) pOJib MU MECTO METOAOB (papMaleBTUUYECKOr0 aHajiu3a B O00ECHeYeHUM MPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB BHICOKOTO KauecTBa,

2) YMmerTs:

a) TMOJIb30BaTbCs HEOOXOAWMOM TMpH MPOBEAEHUM KOHTPOJII KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX
MIPEnapaToB U JIEKAPCTBEHHOTO ChIpbs HOPMATUBHON JOKyMEHTAlUEH;

6) o6ocHOBaTh BBIOOp METOAOB (hapMaleBTUUECKOTO aHajgM3a Ha JTamax pa3paboTKy,
IPOU3BOJCTBA M TMOTPEOJCHUs JIEKAPCTBEHHBIX IpernapatoB M IpH MPOBEACHUU HX
cepTudUKaIny;

B) NpPOBOJHUTH (papMalleBTUUECKUH aHaJIM3 JIEKAPCTBEHHBIX IpENnapaToB U JEKapCTBEHHOTO
CBIPbsI C UCIIOJIb30BaHNEM (papMaKONEHHBIX METO/I0B;

I) TPOBOAUTH KOHTPOJIb JKOJIOTHYECKHM OIACHBIX KOMIIOHEHTOB B CMECSAX CHHTE3a
JIEKapCTBEHHBIX BEIECTB;

1) OpraHM30BaTh IPOBEACHUE KOHTPOJS KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX IIPErapaToB Ha JTarax
pa3paboTKH, MPOU3BOJCTBA U MOTPEOICHHS JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.




3) Brnanets:

a) apMareBTHIECKON TEPMUHOIOTHEH,

0) KOMIUIEKCOM (U3UYECKUX, XUMHUYECKUX U (U3UKO-XUMUYECKUX, OHMO(dapMareBTHUECKIX
METOJIOB MCCIICIOBAHMS JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

B) OCHOBHBIMH MpPHUHIUIIAMH W METOJAMH CTaHAAPTHU3AIMH, (PAPMAKOIEHHOTO aHaIM3a
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB C HCIOJB30BAaHHEM COBPEMEHHBIX METOJIOB, CIOCO0AMH OIICHKH
CTa0MJILHOCTH W CpPOKOB XpaHEHHWs JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, HUX OKOJIOTUYECKOMH

0€30I1aCHOCTH.

3aB. xapeapoit XTOCA e P.3. l'uibManoB



