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YTBEPXOAKO
3asefytowmnii kadeapoii

(hapMaLleBTUYECKON 1 06LLE XUMUK

K.papm.H. goueHT E.M. ManbLeBa

(N.0. damunus)

Yy (noanuce)

30 aBrycra 2023 T.

TEMATUNYECKNI MNAH
MPaKTUYECKUX 3aHATUIA
ancumnamHbl «PAPMALIEBTUYHECKAA XUMINA»
nsa cTyaeHToB 5 Kypca dapMaLeBTUYeCKOro (hakynbTeTa
IX cemectp 2023-2024 yuyebHOro roga

TemaTtunka npakTUyecKnx
3aHATUIA

CraHfapTum3aums nekapcTBeHHbIX CpefcTB. KoHuenums obecrieyeHns KavecTsa
NEeKapCTBEHHbIX  CpefctB.  KOMMneKkcHble  MeponpuaTus U CTaHZapThbl
obecneyeHns KayecTBa Ha aTanax «>KM3HEHHOIO LMK/a» NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
(GLP, GCP, GMP u gp.)
CTaHfapTbl KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB (cneuudurka o06sa3aTeNnbHbIX
nokasatenell KayecTBa fNA  pPas/IMYHbIX TWUMOB  JIEKAPCTBEHHBIX  (HOPM).
MoATBEPXKAEHNE COOTBETCTBUSA JIEKAPCTBEHHLIX CPeACTB U BUOMIOTUYECKU
aKTMBHbIX [06aBOK
KOHTpO/bHO-paspelunTeNibHasds  CUCTEMA:  CTPYKTypa W 33faun, YPOBHU
(hYHKUMOHMPOBaHMA. [TOCY[apCTBEHHbIA KOHTPO/Ib KayecTBa J/1eKapCTBEHHbIX
CPeACTB: UCTOPUA Pa3BUTKS, COBPEMEHHOE COCTOSHNE
.OC0BEHHOCTN KOHTPO/SA KayecTBa GMONOrMYeCcKnX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
KoHTponb KayecTBa BOCNPOW3BEAEHHbIX  /1IeKAPCTBEHHbIX CPeLCTB.
B1O3KBNBANEHTHOCTb /IEKaPCTBEHHBIX CPEACTB 1 METOAbI €€ onpeseneHus.
CoBpeMeHHble  CrieKTpasibHble MEeTOAbl B WCCNefOBaHWM W aHa/m3e
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
CoBpeMeHHble Xpomartorpauyeckme  MeToAbl B WCCMELOBaHUM U aHain3e
NeKapCTBEHHBIX CPEeACTB
CoBpemMeHHble  6U0MI0rNYecKme MeTOAbl B  MWCCNefoBaHUM W aHaimse
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
OpraHunsaums BHYTPUanTeYHOro KOHTPOSIA KayecCTBa JIEKAPCTBEHHbLIX CPEeACTB.
HopmaTtuBHble [OKYMEHTbI, pernaMeHTUpyoLme NpoBeLeHe BHYTPUANTEYHOIO
KOHTpons.  CwucTeMa  npefynpeauTenibHbIX — MeponpusTuid.  FpremMoYHbIii
KOHTPO/b.
OC06EHHOCTN KOHTPOSA Ka4yecTBa MHOTMOKOMMOHEHTHbIX /TeKapCTBEHHbIX (HOPM.
KayeCTBeHHbI aHann3 NeKapcTBEHHbIX (POpPM, MpoBeAeHHOM 6e3 pasfeneHus
KOMMOHEHTOB.

Kon-Bo
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MUWHUCTEPCTBA 34paBOOXPaHeHns Poccuiickoii deaepamm

OCO6EHHOCTN KOHTPOSA Ka4yecTBa MHOIMOKOMMOHEHTHBIX /IeKapCTBEHHbIX (DOPM.
cnonb3oBaHvWe cpegHero M YCMOBHOIO TWTpa. PacuyeTbl B KONMYECTBEHHOM
aHa/IM3e NiekapCTBeHHbIX POPM, MPOBeLEHHOM 6e3 pa3feneHns KOMMOHEHTOB.
MeTofbl KUCNOTHO-OCHOBHOIO TWUTPOBaHUA B (papmaleBTUYECKOM aHan3e
NEKapPCTBEHHbIX CPeACTB. ANKaIMMETpus: npsMas, obpaTHasl, KOCBEHHas B
BOAHbIX N HEBOAHBIX pacTBOpax.

MeTofbl KWUCNOTHO-OCHOBHOIO TWUTPOBAHWA B  (hapMaLeBTUYECKOM aHasn3e
NEeKapCTBEHHbIX CpeacTB. AuMAMMETPUS: NpsaMas, obpaTHas, KOCBEHHas B
BOAHBIX U HEBOAHbIX pacTBopax.

MeToAbl  OCafMTE/IbHOTO  TUTPOBaHWA B  (papmaleBTUYECKOM  aHa/use
NEKapPCTBEHHbIX CPeACTB: apreHTOMeTpUs, MepPKypUMETpUsi, CyNbgaToMeTpus,
TOopuMeTpUA 1 ap. 'paBuMeTpus.

MeTofbl KOMMEKCMMETpUM B (hapMaLeBTUYECKOM aHasm3e J1IeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB.

OKMCNNTENbHO-BOCCTAaHOBUTE/IbHOE TUTPOBaHMe B (hapMaLleBTUYECKOM aHasin3e
NEeKapCTBEHHBIX CPeACTB: MOAOMETPUS, OpOMAaTOMETPUS, NOAXIOPMETPUS
OKMCNUTENbHO-BOCCTAHOBUTE/IbHOE TUTPOBaHWe B (DapMaLleBTUYECKOM aHasin3e
NEKapPCTBEHHbIX  CPeACTB:  MepMaHraHaToMeTpusi,  LepumeTpuss  u  ap.
HutpuTomeTpus.

Konnoksuym Ne9
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