TEOPETUYECKUE BOHPO?])I K 3AYETY
IO MPON3BOACTBEHHOMU ITPAKTHUKE
(KoHTpOJIb Ka4ecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB)

1. O6Gmee ycTpOWCTBO anTeKH, €€ MPOU3BOJCTBEHHBIE IOMEIICHUS U HUX

Ha3HAYEHUSI.

OcHoBHbIE TpeOOBaHUS CAaHUTAPHOIO MOPsJIKA B allTEKE.

3. Ponb ucnbiTaTeNnbHBIX Jab0paTopuii B cucTeMe TOOPOBOJIBHON cepTUuhUKaNU
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB. JlekilapupoBaHHE COOTBETCTBUSI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

4. Ctpykrypa, OCOOEGHHOCTH H  OOJNacTb NPUMEHEHUS  HOPMATHUBHOM

nokymenTtanuu (OC, ODPC, OCII, HJI ¢upmbi- U3TOTOBUTEIIA).

OcHOBHBIE KpUTEPHUH KaduecTBa (papMalleBTHUECKON CyOCTaHIUH.

OO6mue ¢papMakoneiHbie METOIbI AHAIINU3A.

7. TloHsiTue TEXHONOTUYECKOM U CcHerupUYEcCKO MPUMECH, MPUHIUIIBI
HOPMHUPOBAHMSI UX COJICP KAHMS.

8. Knaccudukamms MeTomOB KOJMYECTBEHHOTO OMPEICIICHUS JEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB.

9. OOGocHoBaHue BBIOOpa MeTOJa. BO3MOXHOCTH XMMHUYECKHX M (HU3HUKO-
XUMHYECKHX METOJIOB aHAJIH3A.

10. Bunmbl KOHTpPOJS JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HM3TOTABIMBAEMBIX B YCIOBHUSIX
anTeK.

11.Opranuzanuss XpaHeHHs B aNTEYHBIX YUYPEKICHHUSAX PA3IUUYHBIX TPYII
JICKapCTBEHHBIX CPENICTB U M3ACTUI MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUS

12. Kputepun OIEHKH KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, M3TOTABIMBACMBIX B
anTeKax.

13.TlpuBectn xoa aHanmu3za (apMameBTUYSCKOW CyOCTaHIIMHM, IIOSCHUTH
UCIIOJIb3YEeMbIC  METOJIbI, HAMHCaTh CXEMbl XHMHUYECKUX peaknuil (B
COOTBETCTBUU C TIPOTOKOJIOM aHAIIN3a, IPUBEICHHOM B THEBHUKE CTY/ICHTA)

14.TIpuBecTn X0/ aHanIM3a JEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA 3aBOJICKOTO M3TOTOBICHUS
(TabneTku, pacTBOpPHI U T.J.), MOSCHUTH HUCIIOJB3YEMbIE METObI, HAMHCATh
CXEMbl XUMHYECKHX peakuuid (B COOTBETCTBHM C TPOTOKOJIOM aHaln3a,
MPUBEJICHHOM B JTHEBHUKE CTYJ/ICHTA).

15. TIpuBecTu X0/ aHaIN3a, JICKAPCTBEHHOT'O CPECTBA, H3TOTOBJICHHOTIO B alTEeKe,
MOSICHUTH MCIOJIb3YEMbIC METObI, HAITUCATh CXEMbl XUMUYCCKUX PEAKIMH (B
COOTBETCTBUU C TIPOTOKOJIOM aHAIIN3a, IPUBEJICHHOM B THEBHUKE CTY/ICHTA).

16. YkaxxuTe criocoObl OTy4eHHUS BObI OUUIIIEHHOM.

17.Yem oTnmuaeTcss BHYTPHUANTEYHBIH KOHTPOJIb KauyecTBa BOJIbI OYHIIEHHOMN
BOJIbI ¥ BOJBI JJISI HHBEKIIUH ?

18.Kakue wuchbITaHWsl TOBOAAT TIPU BHYTPUANTEYHOM KOHTPOJIE  BOJBI
OUMIIICHHOW, TPEIHA3HAUYEHHON [UJIi TPUTOTOBICHUS HEWMHBEKIIMOHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB?

19.Kakue JOMOTHUTENbHBIE WCIHBITAHUS MPOBOJSAT TMPH BHYTPHUANTCUHOM
KOHTPOJIE Ka4eCTBA BOJIbI JIsl HHBEKIIHIA?

20.Kakue mnpukazsl M3 P® um Kkak periaMeHTHPYIOT MpPOBEPKY KadecTBa
KOHIICHTPATOB, H3TOTABJINBAEMBIX B alTeKax’?

ro

oo



21.Ha3oBuTEe OCHOBHBIE OTIWYHS B XWMHUYECKOM aHaIM3€ JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJIICTB, MU3rOTABIMBAEMbIX B alTeKaxX, OT aHaJIM3a FOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

22. VxaxuTe, Kakue BapuaHTHl (POTOMETPHUYECKOTO aHajh3a HCIOIB3YIOT B
anTeKax.

23. Kakue BemiecTBa MOXKHO OIPEIETsATh C TOMOIIbIO (OTOMETPHUECKOro MeToaa?

24.Kakue BUIBI KOHTPOJIA KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HCIIONB3YIOT B
anTeke?

25.Kak OlIeHHBAIOT Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HM3rOTABIMBAEMBIX B
anTeke?

26.Kakne mpuka3sl periiaMeHTUPYIOT KadeCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
U3TOTABIIMBAEMBIX B anTeke?

27.B ueM 3akioyalOTCsi OCOOCHHOCTH KAadeCTBEHHOI'O W KOJIMYECTBEHHOTO
aHaJIM3a MHOTOKOMITOHEHTHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB?

28.Kakue BUIBI BHYTPHANTEUHOTO KOHTPOJIS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB
SBIIIIOTCS 00s13aTeIbHBIMU?

29. Kak BBIIOJHSIETCSA MACTIOPT MUCHMEHHOTO KOHTPOJIS?

30. Kakue BUIBI BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOJISI KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
SIBIISIFOTCS] BBIOOPOYHBIMU ?

31.YTo mpemycMaTpuBaeT KOHTPOJIb IIPH OTITYCKe?

32. Kakue mokasareiau MpOBEPSATCS MPU OPTaHOJENTHICCKOM KOHTPOJIC TBEPIIBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB?

33. Kakue TpeOoBaHUS TPEIBSBISIOTCS K aHAIW3Y JKHUAKUX JIEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB IIPH BHYTPHUATITEYHOM KOHTpOJIE?

34.B uyeM CyImHOCTh OPTaHOJICITUYECKOTO W (U3MUYECKOTO KOHTPOJIS TIpH
BHYTPHUAINITEYHOM aHAJIN3€ KUJKUX JIEKAaPCTBEHHBIX CPeICTB?

35.Ha yem ocHoBaH BBHIOOp HCIBITAHWM TOMJMHHOCTH Ha JIEKapCTBEHHBIC
BCIICCTBA, BXOAIINE B COCTAB JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB?
36.1lo kakoMy MPUHIMIY W Ha OCHOBAaHUU KAKUX KPUTEPHUEB OIICHUBAIOT
Ka4yeCTBO JKUJKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPU BHYTPHUANITEYHOM aHanu3e?
37.YkaxxuTe OCOOCHHOCTH aHajM3a TJa3HBIX Kallellb, H3TrOTAaBIMBACMEIX B
anrekax?

38.Kak ocymiecTBisieTcss mpoBepKa TJIa3HBIX Karellb Ha HaJu4he MEXaHMYeCKHX
BKJIFOUEHU I ?

39.1lo kakuM KpPUTEPUSM OCYIIECTBIISCTCS OICHKA KauyeCTBa JICKAPCTBEHHBIX
CpeJICTBa HATMYME MEXaHUYECKUX BKIFOUECHUI?

40.Kakue nekapcTBEeHHbIE  cpeiacTBa  (TVIa3HbIe — Kaluld)  TOABEPraroTCs
00s13aTEIILBHOMY MTOJTHOMY XUMHYECKOMY aHAJIU3Y B YCIOBUSIX AlTCKH?

41. Kakumu MeTOAaMH  TIPOBOJASAT  ONpPEJICICHUE  KOHIICHTPAIMM  CIUPTa
TUJIOBOTO?



