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®onyx ouenounbix cpeacts no guctumuae «OPIAHUBAIINA TTPOM3BOJCTBA

JIEKAPCTBEHHbLIX IIPEITAPATOB B COOTBETCTBUMN C COBPEMEHHbBIMU

TPEBOBAHUMAMM GMP» npennasnaden ajist KOHTPOIIs 3HAHUM 110 IPOIPaMME HOATOTOBKU KaIpOB
BbICIICH KBANMM(UKAIIMKM B aCUPAHTYypE MO HAIpaBieHHUIO MOAroToBKH 33.06.01 «Papmayusay 14.04.01
TexHoOorHs MOJTydeHHUsT JIEKApPCTB.

Texkymmit  xourpoas no  mucmmuimne  «OPTAHUBAIINA  TTPOM3BOJACTBA
JJEKAPCTBEHHbLIX IIPEITAPATOB B COOTBETCTBHMN C COBPEMEHHbLIMU

TPEBOBAHUAMM GMP» ocymectBasercs B TeueHHe BCEro CpPOKa OCBOEHUS JIAHHOM
JUCIMIUIMHEL

[Ipomexyrounas  arrectamus  oOywaromuxcs no  aucmummne  «OPTAHU3ALIA

ITPON3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHLIX IIPEITAPATOB B COOTBETCTBHUU C
COBPEMEHHBIMU TPEBOBAHUAMM GMP» nposoautes 1o uroram 00y4eHUs ¥ ABISETCS

00s13aTeNIBHOIA.

1. Macnopt ¢oHIA OLIEHOUYHBIX CPEICTB

no mucuunanne OPTAHU3AIIUSA TPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
HHPEITAPATOB B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHBIMU TPEBOBAHUSAMHA

GMP
KonTponupyemeie Kon Pe3ynbrater oOydenust mo HammMeHoBaHME OIIEHOYHOTO
Ne | pasnemsr (tems1) | kKoHTpON JTUCITUTIITNHE cpencTBa
n/ JUCHHUILINHEI HpyeMOi BU/I KOJIMYECTBO
1 KOMIIETe
HINHU
1. | ObecnieueHue VK-1 3HaTh: TectoBbIE 20
yCI0BHi * CTPYKTYpYy COBPEMEHHOM 3aIaHus BOITPOCOB
MPOM3BOJICTBA B CUCTEMBI 3npaBooxpanenus | CobecenoBanue 20
Poccutickoit @eneparuu KonTposnbhas BOIIPOCOB
COOTBETCTBHHU C
* OCHOBBI 3aKOHOJIaTEIhCTBA pabota 1 (5 Bap.)
npaBusiamu GMP. N
Poccuiickoit  ®enepauuu 10 BrinyckHnas 1 (5 Tem)
OXpaHe 3J0pPOBbS TpakJaH U | KBaTU(PUKAIUOH
o0ecrieyeHus CaHUTapHO- Has paboTta
SIUIEMHAOIOTHUECKOTO

6Jaronosyydus B CTpaHe

* IOpUIUYECKHE,
3aKOHOJIaTeIbHbIE u
aJIMUHUCTPATUBHBIE MPOLEAYPHI
U CTPaTETHUI0, KAaCaIoUINECs BCEX
acrekToB  (papmaieBTHUECKOi

JIEATEIIbHOCTHU
Ymers: TecToBEIE 20
* TIPUMEHSITH Ha MPaKTUKE 3a/1aHus
METOIbI u TIPUEMBI
MapKeTHHTOBOIO  aHaliu3a B
cUcTeMe JIEKapCTBEHHOTO
oOecrieueHust HaCeJICHUS,
METUIITHCKUX u HMHBIX
Opra"u3anumn
Baaners: Pecdepar 1 (5 Tem)




* METOJaMH,

* METOJaMU

* HOPMaTUBHOM,

criocobamu "
TEXHUKOW OpraHu3anu padoThl
B OCHOBHBIX 3BCHBAX
TOBApOIPOBOJAIIEH  CUCTEMBI
(dapManeBTUYECKOTO PhIHKA
OpraHu3aIu
(dapManeBTHIECKOM
JeSITCIIBHOCTH

CIIPAaBOYHOU U
JUTEpaTypon Uit
podeccuoHaATBHBIX

Hay4HOH
peuieHus
3a/1a4

Coo0menne/nox
Jaz

1 (5 Tem)

OIIK-4

3HATh:

* Homenknarypy

BCIIOMOTATEJIbHBIX BELIECTB, AJIS
YCTpaHEHHMs ¢uzuko-
XMMHUYECKUX HECOBMECTUMOCTEN
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

Pedepar
CooOmenne/nox
naj

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)

YMmern:

* Baimnuposats

TEXHOJIOTUIECKOE
0o00opymoBaHUE€ W BHEAPATH B
MIPOU3BOJICTBO  JICKAPCTBCHHBIX
CpPEeACTB H  JIEKAPCTBEHHOTO
CBIPBSI

Pedepar
Coo01ienne/nok
Jaz

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)

Baagern:

* HaBbikamumnpoBeaeHus

BaJIU AL pa3paboTaHHBIX
METOAMK W BHEAPECHUS WX B
MIPOU3BOJICTBO  JICKAPCTBEHHBIX
CpPeICTB H  JIEKAPCTBEHHOTO
CBIPbs

Pedepar
Coo01ienne/nok
Jaz

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)

OIIK-5

* VCTpoilcTBO U

3Harth:

TIPUHIIHTIBI
padoThI COBPEMEHHOT0
71a00PaTOPHOTO u
IIPOM3BOICTBEHHOTO
000pyI0BaHNUS;

* OCHOBHEBIE TCHACHIUN Pa3BUTHUSA

dapmarieBTUUECKOI
TEXHOJIOTUH, HOBBIE
HampaBlieHWss B CO3/aHUU
COBPEMEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX
dopM W  TepameBTHYECKHX
CUCTEM;

Pedepar
Coo01eane/nok
Jaz

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)

¢ OneHuBaThb

 Ilonyyars

Ymern:

TEXHUYECKUE
XapaKTepUCTUKH
(bapmareBTHYeCcKOro
000pyI0BaHUS M MAIlIHH;
TOTOBBIE

Pedepat
Coo01enne/nox
nan

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)




JeKapCTBeHHbIE  (OpPMBI  Ha
71a60PaTOPHO-TIPOMBIIIICHHOM
000pyI0OBaHUY;

* IIpoBOauTH nooop
BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB MPU
pa3zpaboTke JIEKapCTBEHHBIX
dopM ¢ yd4eTOM  BIHUSHUS
omodapmareBTHIECKIX
¢axTopoB

Biaanern: Pedepar 1 (5 Tem)

*YMeHnunem nokymeHnTupoBathk | Coobmenne/mox | 1 (5 Tem)
IIPOBE/ICHHE 1a00paTOPHBIX nan
HCCIICIOBAHNM;

* HaBwikamu noadopa
BCITOMOTATEJIBHBIX BEMIECTB TPH
pa3zpaboTke JIEKapCTBEHHBIX
dbopM ¢ y4yeToM  BIHUSHHUSI
OrodapmareBTUIECKUX
bakTopoB

IIK-5 | 3naTh: TecroBbIe 20

* TexHoJOTHYECKHE ACTICKTBI 3aJaHuS BOTIPOCOB
OpraHu3aIuu npousBojicTBa | CobecenoBanue 20
JICKapCTBEHHBIX ¢dopm, | KoHTpoapHas BOITPOCOB
MOJTYy4EHHBIX B YCIIOBUSX paborta 1 (5 Bap.)
(bapMareBTUYECKOTO Brimycknast
NIPOU3BOJICTBA! MOPOIIIKH, | KBATU(UKALIMOH 1 (5 Tem)
cOOpbI, TpPaHYNbl, KaICYIIbI, Has paboTta

MUKPOTPaHYJIbI, MUKPOKATICYJIHI,
Tpaxe, TaOJIETKH, BOJIHEIE
pPacTBOpBI JJIi BHYTPEHHEIO M

HapY>KHOTO MIPUMEHEHHUS,
pacTBOpPBHI B BS3KUX M JIETYYHX
pPacTBOPUTEIISX, CHUPOIIBL,
apoMaTHble BOJbI, HACTOWKH,
JKCTPAKTHI, rJ1a3Hble
JIEKapCTBEHHBIE (bopMbI,
pacTBOphBl Ui UHBEKIUH H
uHbYy3Hil, CyCNEH3UHU  JJIs
SHTEPATHHOTO u

MMapCHTCPAJIbHOI'O IMPHUMCHCHUA,
OMYJIIbCUU A1 SHTCPAJIBHOI'O U
MapCHTCPAJIBLHOIO IIPUMCHCHUA,

Masu, CYNIIO3UTOPUH,
IUTaCTBIPH, KapaHJall, TJICHKH,
a’pO30JIH;

* HOMEHKIJIATypy IpenaparoB
IPOMBIIIJICHHOTO
POM3BOJICTBA;

* TEXHOJOTHIO M3TOTOBIICHUS

JICKAPCTBCHHBIX CpCACTB B
YCIOBUAX  alITCKU: TIOPOIIKH,
BOIHBIC PaCTBOPLIL JJIA
BHYTPCHHCTO n Hapy>XHOT'O
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IIPUMEHEHHUs],  pacTBOpPel B

BSI3KHX u JETY4UX
pacTBOPUTEIIAX, IJ1a3HbIE
JIEKapCTBEHHbIE ¢bopmsl,
pacTBOpbl I MHBEKIUH U
uHY3Hi, CyCIIEH3UW s
SHTEPAIbHOIO u

HapeHTEePaIbHOTO TPUMEHEHUS,
SMYJbCUH, BOJHBIE W3BJICUEHUS
u3 JIEKapCTBEHHOT'O
PaCTUTENIBLHOTO ChIPbS, CII0KHbIE
KOMOMHHUpPOBaHHbIE IpenapaThl
C  KUAKOM  JUCHEPCHOHHOMN
Cpenou, Masu, CylIo3UTOPHH;

YCTPOMCTBO u MPUHIIAIIBI

paboTsl COBPEMEHHOTO
1a60paTOPHOTO u
IIPOU3BOJACTBCHHOI'O
000pyTI0BaHMS;

OCHOBHBIC TCHACHIMU PA3BUTHA
bapmareBTHIeCKOu
TCXHOJIOTHH, HOBBIC

HaIrpaBJICHUA B CO3JaHUHN
COBPEMEHHBIX  JICKQPCTBEHHBIX
bopM M TEpaNeBTUYCCKUX
CHCTEM

YMmerh:
W3TOTABIIUBATh JICKAPCTBEHHBIC
cpencTBa MIPOMBIIIJIEHHOTO
MPOU3BOJICTBA! MTOPOIIKH,

cOOpBl, TpaHyjbl, KalCybl,
MUKPOTI'PAHYJIbI, MUKPOKAIICYJIbI,
npaxe,  TaOJeTKH,  BOJHBIC
pacTBOpbl AJIE BHYTPEHHETO U
Hapy>XHOIO MIPUMEHEHUS,
pacTBOPbl B BSA3KUX M JIETYYUX
pPacTBOPUTEIISIX, CUPOTIBL,
apoMaTHble BOJbl, HACTOMKH,
3KCTPaKTHI, MaKCHUMaJIbHO
OYMILIEHHbIE  AKCTPAKLIMOHHbIE
npenapatel u3 JIPC, rnaznsie

JIEKapCTBEHHBIE ¢dopmsl,
pacTBOpbl Ui  MHBEKIUH U
UHQY3Ui,  CyCHeH3uH  Juis
SHTEPAIBHOIO U

MapCHTCPAJIBbHOIO IIPUMCHCHUA,
OMYIJIBbCHUU JIs1 SHTCPAJILHOTO U
MapCHTCPAJIBLHOIO IIPUMCHCHUA,

Masu, CYNIIO3UTOPUH,
IUTACTBIPH, KapaHJalll, TJICHKH,
a’po301H1

BBITOJIHATh paboty B
ACENITUYECKUX YCIIOBHSIX,

CutyalmoHHbIE
3a1a4u

20
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Ne3UH(PHUIIPOBATH u
CTEpHIIN30BATh anTevHyIo
HOCyly, MHCTPYMEHTHI, paboyee
MECTO H JIp.;

* 0OpPMIIATH JOKYMEHTAIINIO
YCTaHOBJIEHHOTO oOpasima 1o
U3TOTOBJICHHIO, XpPaHEHHUIO,
0OpPMIICHHIO " OTITyCKY
JEKapCTBEHHBIX  CPEJICTB W3
anTeKu;

* coOmofaTh IpaBWiIa OXpaHbl
TPpy/Jia U TEXHUKU O€30TIaCHOCTH;

Biaanern:

‘[IpM€MaMHl  M3TOTOBJICHUS BCEX
BUJIOB JIEKAPCTBEHHBIX (OpM B
YCIIOBUSIX allTEKH;

* HaBbIKaMU COCTaBJICHUS
rnacropra MMUCHbMEHHOTO
KOHTPOJISI TpU HU3TOTOBJIEHUU
JKCTEMIIOPATbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX (hopMm;

* HaBbIKaMU COCTaBJICHUS
TE€XHOJIOTHYECKHX pazzenos
IIPOMBIIIJICHHOTO  PETJIAMEHTa
Ha  IPOMU3BOJACTBO  TOTOBBIX
JEKapCTBEHHbIX (OpPM, B TOM
YHUCIIE  TEXHOJIOTMYECKUX U
anmnaparypHbIX CXeM
IIPOU3BOJICTBA TOTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX HOpM;

* YMEHHEM COCTaBJIATH
MaTepHaIbHBIN OanaHc u
IIPOBEJCHUEM  PAacyeTOB c
YY4ETOM PacXOIHBIX HOPM BCEX
BHJIOB TEXHOJIOTHYECKOTO
npouecca IpU  IPOU3BOJCTBE
pa3IMYHBIX JIEKapCTBEHHBIX
IIPENapaToB M0 CTATUAM;

* HOPMATUBHOM, CIPAaBOYHOU U
HAay4yHOM  JIUTEPATypOM I
pewieHust  NMPO(ECCUOHAIBHBIX
3a/1a4

Pedepar
CooOmenne/nox
naj

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)

KoHntpons
KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB B
IIPOU3BOJICTBEHHO
M LUKJIE.

YK-1

3HaTh:

* CTPYKTYpYy COBPEMEHHOM
CHCTEMBI 3JIPaBOOXPAaHEHUS
Poccuiickoit denepanuu

* OCHOBBI 3aKOHOJATEeIbCTBA
Poccuiickoit  ®Pepepauuu 110
OXpaHe 37I0pOBbS TpaxkJaH MU
obecrieueHHs CaHHUTapHO-
SMHJIEMHOJIOTMYECKOTO
OJaromnosyyus B CTpaHe

* IOpUJHYECKHE,

TecroBble
3aJJaHus
CobecenoBanue
KoHnTpobHas
pabota
BeinyckHas
KBaTM(DUKAIMOH
Has paboTa

20
BOIPOCOB
20
BOIPOCOB
1 (5 Bap.)
1 (5 Tem)
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3aKOHOJATEIbHbIC u
aIMUHUCTPATUBHBIE IIPOLIEAYPBI
U CTPATEruIo, Kacaroluecs Bcex
acriekToB  (hapMareBTHYECKOM
JIeSITEIbHOCTH

YMeTh:

* TPUMCHSITH Ha MIPAKTUKE
METOIbI u IPHEMBI
MapKeTHHTOBOTO  aHallu3a B
cucTeMe JICKapCTBEHHOTO
oOecreueHus HACCJICHHUS,
MEIUITHHCKUX u HMHBIX
Opra"u3arui

CuryanmoHHbIe
3a1auu

20

Baapgers:

* METOJIaMH, crocooamu u
TEXHUKOW OpraHu3aI paboThI
B OCHOBHBIX 3BEHBSIX
TOBAPOIPOBOJIAIIEH  CHUCTEMBI
(dapmareBTUIeCKOro phIHKa

* MeTOoJaMu OpraHu3aIu
bapmareBTUIeCKOu

e TETHHOCTH

* HOPMAaTHUBHOHM, CIPAaBOYHOU U
HAy4yHOW  JIUTEpaTypoud  Jist
pemeHuss  TpodecCUOHATBHBIX
3agau

Pedepar
CooOmenne/nox
naj

1 (5 Tem)
1 (5 Tem)

I1K-4

3HaThb:

* TEXHOJOTHIO JIEKapCTBEHHBIX
dbopM, TIOJTydEHHBIX B YCIOBHSIX
dbapmareBTHIeCKOro
MPOU3BOJICTBA! TTOPOIIKH,
cOOpbI, TpaHyNbl, KarcCyJlbl,
MHUKPOT'PAHYJIbl, MUKPOKAIICYJIBI,
Ipaxe,  TaOJIETKH,  BOJHBIC
pacTBOpBl JJIE BHYTPEHHETO U

HapY>KHOTO MIPUMEHEHHUS,
pacTBOpPbl B BS3KMX M JIETYYHUX
pPacTBOPUTEIIAX, CHUPOIIBL,
apoMaTHble BOJBI, HACTOWKH,
9KCTPAKTHI, TJ1a3HbIe
JIEKapCTBEHHBIE (hopMsl,
pacTBOpbl Ui  MHBEKIUH U
UHQY3UH,  CyCHEeH3UH  JUId
SHTEPAIBHOIO U

MNapCHTCPAJIbHOIO IIPUMCHCHUA,
OMYIJIIBCUHN JI1 SHTCPAJIbHOTO U
MapCHTCPAJIBLHOIO IIPUMCHCHUA,

Masu, CYIIIO3UTOPHH,
TUTACTBIPH, KapaHJAIlHU, TUICHKH,
a’po30J1H;

* TIPUHITUIIBI u CII0COOBI
MOJTyYCHUS JICKapCTBEHHBIX

dbopM, ciocoOOB JOCTaBKH;

CobecenoBanune
KonTposbhas
paborta

20
BOTIPOCOB
1 (5 Bap.)
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TCXHOJIOTHIO MU3roTOBJICHUA
JICKAPCTBCHHBIX CpCACTB B
YCIOBUAX  aAlITCKU: TIOPOIIKH,

BOJIHBIC pacTBOpPBI ISt
BHYTPEHHETO W HApPYXHOTO
NPUMEHEHHs,  pacTBOpPHl B
BSI3KUX U JETY4uX
pPacTBOPHTEIISX, TJIa3HbIE
JIEKapCTBEHHbIE (bopmpl,
pacTBOpbl  UIi MHBEKIUH U
uHY3Hi, CyCIIEH3UW s
SHTEPATLHOTO "

MapeHTEPATLHOTO TTPUMEHEHUS,
SMYIIbCUH, BOJIHBIE H3BIICYCHUS
u3 JIEKapCTBEHHOTO
PaCTUTEIBHOTO CHIPhs, CIIOKHBIC
KOMOWHHMPOBAHHBIE TIpemapaThbl
C  KHAKOW  JTUCIIEPCHOHHOMN
Cpenoi, MasH, CyNIo3UTOPHH;

YCTPOMCTBO u MPUHIIAIIBI

paboTsI COBPEMEHHOTO
1a60paTOPHOTO u
IIPOU3BOJACTBCHHOI'O
000pyTI0BaHMS;

OCHOBHBIC TEHJCHIIUN Pa3BUTHS
dbapmareBTHIeCKOu
TEXHOJIOTUH, HOBBIE

HampaBlieHUss B CO3JaHUU
COBPEMEHHBIX  JIEKApPCTBEHHBIX
dopM U TepameBTHUECKHX
CHUCTEM,;

YMmerh:

coOmoIaTh MpaBWJIa  OXPaHbI
TPyJla ¥ TEXHUKH OE3011aCHOCTH;
BBISIBJIATH, TMPEIOTBpAIIaTh (110

BO3MOJKHOCTH)
(bapMareBTHYECKYIO
HECOBMECTHMOCTb;

NPOBOJIUTH  pacuer  oOmiei
Macchl (mmm o0beMa)

JICKAaPpCTBCHHbBIX IpcIriapaTos,
KOJIMYCCTBA JICKAPCTBCHHLBIX U

BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIIECTB,
OTJEIbHBIX Pa30BBIX 103 (B
MOPOUIKAX, MAJTIOSIX,
CYIIO3UTOPUSX),  COCTABJNATH
nacrnopra MUCbMEHHOTO
KOHTPOJIS;

JI03UPOBATh MO Macce TBepAble,
BSI3KHE u KUIKUE

JICKAPCTBCHHBIC BCIICCTBA C
IMOMOIIBIO alITCYHBIX BECOB;
AO3UPOBATH 110 O6’LeMy KHUAKHUEC

CutyalmoHHbIE
3a1a4u

20
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npenaparsl c IIOMOUIBIO
anTEeYHBIX OIOPETOK U MHIIETOK,
a TaKKe KalluIsIMU;

* BBIOMpPATH ONITUMAJIbHBIN
BapUaHT TEXHOJIOTUH u
U3rOTABJIMBATh JICKAPCTBEHHbBIC
bopmbI;

* BBIOMpATH yHaKOBOYHBIT

MaTepual M OCYIIECTBIIATH
MapKUPOBKY B 3aBHCUMOCTH OT
BUJA JIEKAPCTBEHHOH (OPMBEI,
nyTH BBelIeHWss W (usuko-

XUMHUYECKHUX CBOMICTB
JIEKapCTBEHHBIX u
BCIIOMOTaTEJILHBIX BEIIIECTB,

* OIICHUBATH KadecTBO

JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB IO
TE€XHOJIOTMYECKUM MOKa3aTeIsIM:
Ha  CTagusiX  M3TOTOBJICHMUS,
rOTOBOrO0 MpOAYKTa U  TpHU

OTITyCKE;

¢® OIICHUBAThH TEXHUYCCKUC
XapaKTCPUCTUKHU
(dhapmareBTHIeCcKoro
000pyI0OBaHUS U MAIIIWH;

* TIOJy4YaTh TOTOBBIE

JIeKapCcTBeHHbIE  (OpPMBI  Ha
71a60paTOPHO-TIPOMBIIINICHHOM

000pyI0BaHUA
Baaners: Pedepar 1 (5 Tem)
spueMaMu  u3rotoBiieHus Bcex | CooOmieHue/ ok 1 (5 Tem)
BHJIOB JICKAPCTBEHHBIX (OpM B Jaj

YCIIOBUAX aIlITCKU,

* HaBbIKaMU COCTaBJICHUS
nacropra MHCHbMEHHOTO
KOHTPOJSl TpPU HU3TOTOBJICHUU
IKCTEMIOPATBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hopM;

* HaBbIKaMU COCTaBJICHUS
TEXHOJIOTUYECKHIX paszaenon

IPOMBIIIJICHHOTO  perjaMeHTa
Ha  IPOM3BOJCTBO  TI'OTOBBIX
JeKapCTBEHHbIX (OpM, B TOM
YUCJIE  TEXHOJIOTMYECKHX U
anmapaTypHbIX CXeM
IIPOU3BOJICTBA TOTOBBIX
JIeKapCTBEHHBIX HOpM;

* HaBBIKAMHU MIOCTAIUHHOTO
KOHTPOJIS KadyecTBa npu
IIPOU3BOJCTBE U HM3rOTOBJICHUU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

* YMEHUEM COCTaBIIATh
MaTepHabHbINH OanaHc u
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IPOBEJCHUEM  pacyeToB  C
YYETOM PACXOJHBIX HOPM BCEX
BHUJIOB TEXHOJIOTUYECKOTO
npolecca NpU  MPOU3BOJICTBE
pa3IMYHBIX JICKapCTBCHHBIX
IpenapaToB MO CTaAUsIM;

* TpaBUIIAMHU pacyeroB
ONTUMAJTbHBIX
TEXHOJIOTHYECKUX IapaMeTPOB
dbepMeHTanuu u Hx
KOPPEKTHPOBAHUS

[1K-6

3HaTh:

*OCHOBHBIC TCHJ/ICHIIMU Pa3BUTHUS
dbapmareBTUIeCcKOu
TEXHOJIOTUH, HOBBIC
HamnpaBJIeHUsT B CO3JIaHUU
COBPEMEHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX
dbopM M TEpaNeBTUUYECKUX
CHUCTEM;

* TIPHUHIIMITBI u CHOCOObI
MOJTyICHUS JIEKapCTBEHHBIX
dbopm, crmocoboOB TOCTaBKH;

* HOMEHKJIATYpy MpernaparoB
IPOMBIIUICHHOTO
IPOU3BO/ICTBA;

* HOMEHKJIATYPY  COBPEMEHHBIX
BCTIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB, HX
CBOMCTBA, HA3HAUCHHUE,

* TEXHOJIOTHIO  JIEKAPCTBEHHBIX
dbopM, TIOJIyYEHHBIX B YCIOBHUSAX
dbapmareBTHIeCKOro
MIPOU3BOJICTBA! MTOPOIIKH,
cOOpbI, TpaHyJbl, KaIlCyJIbl,
MHUKPOT'PAHYJIbI, MUKPOKAIICYJIBI,
Ipaxe,  TaOJIeTKH,  BOJHBIC
pacTBOpbl JJIsl BHYTPEHHETO U

Hapy>KHOTO IIPUMEHEHHH,
pacTBOPHl B BS3KUX M JIETYYHX
pPacTBOPUTEIISIX, CHPOTIbI,
apoMaTHble BOJbl, HACTOMKH,
9KCTPAKTHI, IJIa3HbIe
JIEKapCTBEHHBIE ¢bopmbl,
pacTBOpHl Ui MHBEKIHMH U
uHQY3Ui,  CyCHeH3uM  Juis
SHTEPAIBHOIO U

HapeHTEePaIbHOTO TPHUMCHEHUS,
OMYJIBCUU JUIS DHTEPATHHOTO |
HapeHTEePaIbHOTO TPUMCHEHUS,
Mas3H, CYIIIO3UTOPHH,
TUTACTBIPH, KapaHJAIlHU, TUICHKH,
a’p030JIH

WNHpuBuyaibH
b€ 3aJJaHuUs
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Ymers:
IPOBOJIUTH moaoop
BCIIOMOT'aTEJIbHBIX BEIECTB MPHU
paspaboTke JICKapCTBEHHBIX
dopM ¢ ydeTOM  BIUSHUS
oo dapmareBTHIeCKIX
(daxTopoB;
HPOBOJIUTH PACUEThI KOJMUYESCTBA
JIEKapCTBEHHBIX u
BCIIOMOTaTeJIbHBIX BELIECTB IS
IIPOU3BOJICTBA: MOPOIIIKOB,
cOopoB, rpaHyi, Karcy,
MHUKpPOTPaHyJl,  MHKPOKAICYII,
Ipaxke,  TaOJEeTOK,  BOJHBIX
pacTBOPOB Uil BHYTPCHHETO H

Hapy>KHOTO MIPUMEHEHUS,
pacTBOpPOB B BSI3KMX M JIETYUHX
pPacTBOPUTEIISX, CHUPOIIOB,
apoMaTHBIX  BOJ,  TJIA3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX bopm,
pacTBOpPOB ISl MWHBEKIUMUA U
nH)Y3HUH, CyCHEH3UH TUISt
SHTEPaIbHOIO u

NapeHTEePabHOTO MPUMEHEHHUS,
SMYJbCUI UISI SHTEPaIbHOTO U
NapeHTePabHOTO MPUMEHEHHUS,

Maszeu, CYNIO3UTOPHUEB,
MJIACThIPEN, KapaHjalie,
MIJIEHOK, a3p030Jiei

COCTaBIISATh MaTepHalbHBIH
OanaHc Ha OT/IeIbHbIC
KOMITOHEHTbI TEXHOJIOIMYECKOT0
npolecca;

paccuuTHIBaThH KOJIMYECTBO

CBIpbSl M  OKCTpPAareHTa, s
IPOU3BOJICTBA IKCTPAKIIHOHHBIX
HpenapaTos;

IPOBOJIUTH PACUEThI KOJIMUECTBA
JIEKapCTBEHHBIX u
BCIIOMOTATEJIbHBIX BELICCTB IS
IPOU3BO/ICTBA: HOPOIIIKOB,
cOopoB, rpaHyil, KarcysI,
MHUKpPOTPaHyJl, — MHKPOKAICyIl,
Jpake,  TabIEeTOK,  BOJHBIX
pPacTBOPOB sl BHYTPEHHETO W

Hapy>KHOTO IIPUMEHEHUS],
PacTBOPOB B BA3KUX U JIETY4YHX
pacTBOPUTENSX, CUPOIIOB,
apoOMaTHbIX  BOJ,  TJIA3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX bopmM,
pacTBOpPOB JUIsl MUHBEKIUUA U
uHY3Hi, CYCIEH3UH BIbIE:
SHTEPAILHOTO U

NunuBuayanbH
BIC 3aJJaHUSI
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MAapEHTEPATILHOIO TPUMEHEHHUS,
AMYJIBCUN JUISl DHTEPAIBHOIO M
MapEHTEPAILHOIO PUMEHEHHUS,

Masei, CYIIIO3UTOPHUEB,
IJIaCTBIpEN, KapaHJauien,
TJICHOK, a3p030JIeh

Biaagern: NunuBuayaibH
yYMEHUEM JTOKYMEHTHUPOBATh bIC 33JJAHUS
IIPOBEJICHHE 1a00PaTOPHBIX
HCCIICIOBAHMH;
HaBBIKaMU noabopa
BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB MPH
pa3zpaboTke JIEKapCTBEHHBIX
dbopM ¢ ydeToM  BIHUSHHUSI
O6nodapmareBTUIECKUX
dakTopoB HOPMAaTHBHOM,
CIIPaBOYHOU 51 Hay4HOU

JUTEpPATypoOll  JId  pELICHUS

npodeccroHalIbHBIX 3a1a4

Kpurepun n mkana oueHnBaHusA

K00 oueHKa 5y oyenka 4 oyenka 3 oyenka 2
Komne- COMIUYHON «XOPOULOY «y0081emeopu- «HEYO0811emeopu-
e MenbHO» MeNbHO»
YK-1 | enybokoe yceoenue meepovle 3HAHUSL 3HAHUE OCHOBHO20 He3HaHue
OIIK-4 NpoOCPAMMHO20 NpPOCPAMMHO20 mamepuana, SHAYUMENTbHOU Yacmu
[1K-4 Mamepuana, Mmamepuana, 00nyCmuMbl NPOCPAMMHO2O
[1K-5 Jl02uYecKu 00nyCmuMbl HemoYyHOCMU 8 mamepuana,
[1K-6 CMpoliHOe e20 HecyuecmeeHHble omeeme Ha HeyMeHue daxice ¢
[K-7 u3n0dIceHue, HEeMmoOYyHOCMU 8 80NPOCYL, nOMOWbIO

OUCKYCCUOHHOCMb omeeme Ha 60NPOC, Hapyuienue npenooasamerns
OaHHOLL npasuibHoe JI02UYeCKoll cpopmynuposams
npobiemamuxu, npumeHenue nocnedo8amenbHOC | NPasUlIbHbLE OMEeNbl
VMeHue ce:13amb meopemuyeckux MU 8 UBNONHCEHUU Ha 3a0aeaemvle
meopuro ¢ NOJLOJICEHUL NPU NPOCPAMMHO2O 80NPOCYL,
B03MOJCHOCIMAMU | peuleHuu 60NPOCOs U | Mamepuaid, ymenue HeBbINOIHeHUe
ee NpUMeHeHUs: Ha 3a0au, ymeHue pewams npocmoie NPAKmMuyecKux
npakmuxe, 8blOUpams 3a0a4u Ha OCHO8e 3a0anull
c80000H0€ KOHKpemHuble Memoovl | 0a308biX 3HAHUL U
peuweHue 3a0a4 u PeeHUs CIONCHBIX 3A0AHHBIX
0b60cHO8aHUE 3a0au, UCNOAbL3YS aneopummos
NPUHANO20 Memoobl coopa, oelicmeul,
pewenus, 61adeHue | paciema, AHAIU3A, UCNbLIMbIEAMD
Memodonozuel u Kaaccuguxkayuu, 3ampyoHeHus npu
MEMOOUKAMU unmepnpemayuu peueHuu
uccnedosanuil, OQHHbIX, NPAKMUYecKux
Memooamu CamocmosimenbHo 3a0au
MOOenupo8aHus NPUMEHSISL
MamemMamuyecKul u
cmamucmuyeckuil
annapam
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1. Ouenounsbie cpeacraa
(noamvuit nepevenv oyenounvix cpedcms)

3.1. Tekyumuii KOHTPOJIb

3.1.1.KouTpoaupyemsiii pazaen «OodecnevyeHue ycJOBHA MPOU3BOACTBA B COOTBETCTBUH C
npasuiaamu GMP» , popmupyemsblie komnerennuu YK-1, ITK-5

3.1.1.1.TecToBble 3agaHus JJid KOHTPOJIs1 kKomneTeHuun YK-1:

1. TOCYJAPCTBEHHOE PEI'YJINPOBAHWE OTHOIIIEHMM, BOSHUKAIOINX B
COEPE OBPAIIEHUSA IEKAPCTBEHHbBIX CPE/ICTB, OCYILIECTBJIAETCA:

a) rocy1apcTBEHHOIl perucTpaiueii JieKapcTBEHHBIX CPE/ICTB;

0) cozaHueM KOHTPOJIUPYIOIIUX OPraHOB B PETHOHAX;

B) co3aHuEeM HH(POPMAIIMOHHBIX 0a3 M0 3a0paKOBaHHBIM JICKAPCTBECHHBIM CPEICTBAM;

r) cepTuduKanmen JeKapCTBEeHHBIX CPEJICTB;

1) co3nanueM (popMysipHOI CUCTEMBI.

2. TOCYJIAPCTBEHHOU PETMCTPALIMU B PO TIOJIEXAT:

a) TOJIbKO JIEKApCTBEHHBIE CPE/ICTBA, BBO3UMBIE U3-3a pyOexka;

0) TOJIBKO OPUTHHAIBHBIC TATCHTOBAHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA;

B) JIEKQpCTBEHHBIE CPEICTBA, U3TOTOBJICHHBIC B AlTEKE;

T') TOJIbKO BOCIIPOU3BEICHHBIE (JKEHEPUKOBBIE) JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA;
) BCe HOBbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeICTBA.

3. CEPUA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA — 3TO:

a) OMpeIeNIEHHOE KOJIMYECTBO OJTHOPOTHOTO TOTOBOTO MPOAYKTa, H3TOTOBICHHOTO 32 OJHY
CMEHY;

0) onpejesieHHOE KOJIUYECTBO OJJHOPOAHOI0 rOTOBOr0 MPOAYKTA, M3rOTOBJIEHHOI0 3a
O/IMH NMPOMU3BOJACTBEHHBIH MUK/ NP NOCTOAHHBIX YCJIOBUSIX;

B) ONpeNeNeHHOE KOJUYECTBO OJHOPOJIHOTO TOTOBOTO MPOAYKTA, M3TOTOBJIEHHOTO 3a
OJIHU CYTKHU pabOThI;

I') OMNpEACIICHHOE KOJMYECTBO OJHOPOJAHOTO TOTOBOTO MPOAYKTA, W3TOTOBIECHHOTO W3
OJTHOM MapTHu CyOCTaHIINH;

1) BCE KOJIMYECTBO JICKAPCTBEHHOT'O CPECTBA, U3TOTOBJICHHOE IAHHBIM MIPEATIPUSTHEM.

4. CPOK TOJHOCTU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJJCTBA — 3TO:

a) nmepuoa BPeMeHHU, B TeYeHHEe KOTOPOr0 rapaHTHPYeTCS COOTBETCTBHE Ka4decTBa
rOTOBOI0 JIEKAPCTBEHHOI'0 CPeACTBA TPEOOBAHUSIM HOPMATUBHOM TOKYMEHTAIIUN;

0) mepwojg BpPEMEHH, B TEUEHHWE KOTOPOTO coxpaHseTcs 95% KOIM4ecTBEHHOTO
CoJiepKaHUsl ICHUCTBYIOIIMX BEILIECTB;

B) MEPUOJ BPEMEHH, B TEUCHUE KOTOPOr0 HE U3MEHSETCS] BHEIIHUI BUJ JIEKAPCTBEHHOIO
CPEJIICTBA;

r) MepuoJi BpPEMEHH, B TEUEHHE KOTOporo coxpansercs 99% KOIMYECTBEHHOTO
coJiepKaHusl IEUCTBYIOIIUX BEIIECTB.

1) TepuoJi BPEMEHH, B TEUEHHE KOTOPOr0 TapaHTUPYETCS OTCYTCTBUE MMOOOUYHBIX

3¢ dexToB.
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5. KITACC YHUCTOTBI IIOMEILIEHNA - OTO:

a) CTaTyC «YUCTOI» 30HbI WIH «YUCTOr0» MOMEUICHHS, YCTAHABJIMBAIOIIMH Npeaeibl
COJCPKAHUA  MEXAaHMYECKMX  YaCTHLl  ONpeJAeJeHHOr0  pasMepa  M/HIH
JKH3HECTIOCOOHBIX MHKPOOPranu3MoB B 1M° Bo3ayxa;

0) cTaryc «4UCTOW» 30HBI MJIM «YUCTOT0» MOMEIIEHHUS, YCTaHABIMUBAIOUINI KPAaTHOCTh
BO3/lyX000MEHA B IAHHOM MTOMEIICHUH B TEUEHHUE €IUHULIbI BPEMEHH;

B) CTaTyC «4YHUCTON» 30HBI WM «YHUCTOTO» IMOMEIICHMS, YCTAHABIMBAIOIIUN IpeIeibl
COJIEPKaHMs MEXaHUYECKHMX YaCTHUIL OIIPEIEIEHHOrO pa3mepa B 1M Bo3ayxa;

I) CTaTyC «YUCTOW» 30HBI WJIA «YUCTOTO» IOMEIICHMS, YCTAHABIMUBAIOIIMNA MPEaEIb
COJIEPIKAHMS KU3HECTIOCOOHBIX MUKPOOPIaHU3MOB B 1M Bo3ayXa;

1) CTaTyC «YHCTOW» 30HBI WM «UHUCTOIO» IMOMEIICHHS, YCTaHABIMBAIOUIUN MPEIEbl
CoJlepKaHUsI MEXaHMYECKUX YacTHUIl OMPENIEIEHHOTO pa3Mepa /WM >KU3HECTOCOOHBIX
MUKPOOPTraHU3MOB B IPOU3BOJCTBEHHOM MTOMEILICHHH.

6. ACEIITTUYECKHUE YCJIOBUSA — OTO:

a) yCJIOBUS MPOU3BOJICTBA TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) mnpenensl KoyieOAaHWM TEMIIEPATypHOTO pEXHUMa TPU  TPOU3ZBOJICTBE T'OTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB;

B) YCJOBHSI NMPOM3BOACTBA CTEPUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MCKJIYAKIINE
NonajJxaHue B roTOBbIN MPOAYKT MUKPOOPIaHU3MOB M MEXaHHYECKUX YACTHILL;

I) YCIOBHS IPOU3BOJCTBA CTEPUJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCKIIOYAIOIINI
IIOIIaJaHUs B TOTOBBIM MPOJYKT MEXaHUYECKUX YaCTHLL;

1) YCTIOBUS MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBUIX ANTEKH.

7. KAUECTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB — 3TO:

a) COOTBETCTBHE JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IoCyJIapCTBEHHOMY CTaHAAPTYy KauyecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

0) pU3HKO-XUMHYECKHE CBOMCTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

B) COOTBETCTBUE JIO3UPOBKH JICKAPCTBEHHOI'O CpEJACTBA CTaHAapTaM (IIPOTOKOJIAM)
JTUArHOCTUKHU U JICUEHUS,

I') COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TEXHOJIOTUYECKOMY PETJIAMEHTY;

1) COOTBETCTBHE KOJMYECTBEHHOTO COJIEPKAHUA JIEKAPCTBEHHOTO BEIIECTBA JAOIYCTUMbBIM
HOpPMAaTHBaM OTKJIOHCHUH.

8. TOCYJAPCTBEHHBIN CTAHJAPT KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O
CPEIACTBA - 3OTO:

a) HaOOp ompeeICHHBIX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA;

0) papmakoneiHasi CTAThS;

B) cepTU(PUKAT COOTBETCTBHS JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

') MPOTOKOJ aHAJIHN3a.

1) perJaMeHT MPOU3BOJICTBA.

9. OIEHKA 1N JOKYMEHTHUPOBAHUE IIOATBEPXIEHNA COOTBETCTBUA
[MPON3BOJACTBEHHOI'O I[TPOLIECCA " KAYECTBA IMNPOAYKTA,

YCTAHOBJIEHHBIM TPEGOBAHUAM GMP, 5TO:
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a) Opakepax;

0) perjlaMeHTUPOBAaHUE;
B) HHCIIEKTUPOBAHUE;
I) BaJUIalus;

1) cepTuduKaIus.

10. KITACCOB "UNCTOTBI" IOMEIIEHKA COI'NTACHO GMP YCTAHABJIEHO:
a) 4;
0) 3;
B) 5;
r) 1;
) 2.

11. MAPKMPOBKA TOTOBOM IPOAYKIIMM JOJDKHA TITPOBOJUTHCS B
COOTBETCTBUU C TPEBOBAHUSAMMU:

a) ¢penepanpHoro 3akoHa N 380t 13 mapta 2006 r. «O pekname»;

0) ¢enepanbHoro 3akoHa N 61 or 12 ampeas 2010 r. «O0 oOpamenun
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY;

B) (OPMYJISIPHOU CTATHHU;

r) “HGOPMAITMOHHBIX CIIPABOYHHUKOB I10 JICKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM;

1) GapMakoneHoN CTaThU MPEIPUSTHUSI.

12. CAHUTAPHBIN PEXXUM B AIITTEYUHOM YUYPEX/IEHUU PETJIAMEHTHUPYET:
a) npukaz M3CP P® Ne 1100t 12 depans 2007 r.;

0) npuxa3z M3 P® Ne 309 ot 21 okrsa0ps 1997 r;

B) npuka3z M3 P® Ne 377 ot 13 HOos0pst 1996 T.;

r) npuka3 M3 P® Ne 49 ot 10 oktsa6ps 2003 r.;

n) npuka3 M3 PO Ne 328 ot 23 aBrycra 1999 r.

13. TOPAJOK HA3HAYEHUA W BBIIIMCBIBAHUA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, N3IEJINN MEJUILIMHCKOI'O HA3HAYEHUA "
CIIEUAJIM3MPOBAHHbBIX [TPOAYKTOB JIEHEBHOT'O [IMTAHUA
PEIJTIAMEHTUPYETCA:

a) npukazom M3 PO ot 23.08.99. Ne 328;

0) npuxkazom M3CP P® ot 12.02.07. Ne 110;

B) nipukazoM M3CP P® ot 17.02.06. Ne 97;

r) noctaHoBienueM [IpaButensctBa PO ot 04.11.06. Ne 416;

1) @enepanbHbIM 3aKOHOM PO Ne61 ot 12.04.2010r.

3.1.1.2. TecToBble 3agaHus 1Jsi KOHTPo.Js komnerenuuu ITK-5:

1. CPOK 'OAHOCTHU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJACTBA — 2TO:

a) mepuoJ BpeMeHHM, B TeUueHHe KOTOPOro rapaHTHpPyeTcsi COOTBETCTBHE KadecTBa
roTOBOI0 JIEKAPCTBEHHOI'0 CPeICTBA TPeOOBAHUSAM HOPMATHUBHOI JOKYMEHTALIUM;

0) mepuod BpEeMEHH, B TEUYEHHE KOTOpPOro coxpanserca 95% KoIM4eCTBEHHOTO
coaepKaHusl AECHCTBYIOIINUX BEIIECTB;
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B) NIEPHUOJ] BPEMEHU, B TEUEHHE KOTOPOr0 HE MU3MEHSETCS BHEIIHUN BUJI JEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBa;

I) MEepUoJ BPEMEHU, B TEYEHUE KOTOpPOro coxpansercs 99% KOIMYEeCTBEHHOTO
coZepKaHUs AEUCTBYIOLINUX BELIECTB.

1) TNEepUoJl BPEMEHH, B TEUEHUE KOTOPOTO TapaHTUPYETCs OTCYTCTBHE MOOOYHBIX
3¢ dekToB.

2. KITACC YACTOTBI IIOMEIEHMA — 9TO:

a) CTAaTYC «YUCTOIH» 30HbI WIN «YUCTOr0» NMOMEIICHHS, YCTAHABJIUBAIOIUI NpeaeJbl
COAEPKAHUA  MEXAaHMYECKHX  YaCcTHL  ONpPeJAeJIeHHOro  pa3mepa  W/WIH
KM3HECIOCOOHBIX MUKPOOpPranusmMoB B 1M3 Bo3ayxa;

0) cTaryc «4UCTOW» 30HBI MJIM «YUCTOT0» MOMEIIEHHUS, YCTaHABIMBAIOIINI KPaTHOCTh
BO3/1yX0O00OMEHa B JTaHHOM NOMEILIEHUH B TE€UEHUE €ANHUIIbI BPEMEHH;

B) CTaTyC «YUCTOI» 30HBI WJIM «YUCTOTO» TOMEIEHHUS, YCTaHABIMUBAIOUIMI Mpeaebl
COJIEPKaHMs MEXaHUYECKHMX YaCTHUIL OIIPEIe]IEHHOro pa3mepa B 1M Bo3ayxa;

I) CTaTyC «YUCTON» 30HBI WJIM «YUCTOTO» IOMEIIECHUS, YCTAaHABIMBAIOIIUN IPEIEIIbI
COJIEPIKAHMS KU3HECTIOCOOHBIX MHKPOOPIaHU3MOB B 1M Bo31yXa;

1) CTaTyC «4MCTOW» 30HBI WIM «YHUCTOIO» IOMEIICHMS, YCTAaHABJIMBAIOLIUN IPEIEIIbI
CoJlepKaHUsI MEXaHMUYECKUX YacTHUI[ OMPENIEICHHOTO pa3Mepa H/WIH >KU3HECTIOCOOHBIX
MUKpPOOPTraHU3MOB B IIPOU3BOJCTBEHHOM MOMENIEHUU.

3. ACEIITUYECKHME YCJIOBUA — OTO:

a) yCI0BHUS MPOU3BOACTBA FOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) mpenensl KoJeOaHUN TEMMEPATypHOIO pEXHMa TPU TPOU3BOJICTBE T'OTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) YCJOBHSI NPOM3BOACTBA CTEPUJIbHBIX JEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HCKIIYAIONIUE
NONAaJaHNe B FOTOBBIN MPOAYKT MUKPOOPraHUM3MOB U MEXaHNYECKUX YACTHIIL;

I) YCIOBHS TMPOU3BOJICTBA CTEPUJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HCKIIOYAIOIINI
nonaJaHusl B TOTOBBIN MPOJYKT MEXAHUYECKUX YACTHIL;

1) YCTIOBHUS MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YCIOBUIX ANTEKH.

4. KITAPEHTEPAJIbHOBBOJIMMbIM OTHOCAT JIEKAPCTBEHHYIO ®OPMYV:
a) peKTajabHas Ma3b;

0) MHUKCTYpa;

B) IJIa3Has Ma3b;

I') CYIIO3UTOPUS;

1) TIOPOIIIOK.

5. TonbKO K MapeHTepaTbHOBBOAMMBIM JIEKAPCTBEHHBIM (hOpMaM OTHOCST:
a) pacTBOp AJIsl HHbEKLMH;

0) pacTBOp;

B) CYNIIO3UTOPUU;

I') MOPOIIIOK;

1) TUJTEOJISL.
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6. [lonsTuro "apMakoaoruyeckoe CpeacTBO, Pa3pelIeHHOE YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM B
YCTAaHOBJICHHOM TMOPSIAKE ISl MPUMEHEHHUs C LENbI0 JICUCHMs], NPEeIyNpeKICHUs WU
JUArHOCTUKH 3a00JI€BaHUs Y YETIOBEKA UM KUBOTHOTO" COOTBETCTBYET TEPMUH:

a) JIEKapCTBO;

0) 1eueOHOE CPENICTBO;

B) (hapMaleBTUYECKUI ITpenapar;

r) JieKapCcTBEHHOE CPeACTBO;

1) MEJUIIMHCKUH TIpernapar.

7. Tepmuny "®apMakoI0THYECKOE CPEACTBO' COOTBETCTBYET MOHSTHUE:

a) JIEKapCTBEHHOE CPEJCTBO, NPENCTaBIAIOIIEe COO0M HMHAMBUAYAJIbHOE XHUMHYECKOE
COEJIMHEHUE U OMOJIOTUYECKOE BEIIECTBO;

0) JIeKapCTBEHHOE CPEJICTBO B BUJIE ONPEIEICHHON JIEKapCTBEHHOMN (POPMBI;

B) JONMOJHUTEIBHOE BEIIECTBO, HEOOXOAUMMOE JUIsl MPUTOTOBIICHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

r) BEIIECTBO WJH CMeCh BelIeCTB C YCTAHOBJEHHOUM (apMaKoJI0ruyecKon
AKTHBHOCTBIO, ABJIsIIONIEECS 00bEKTOM KJIAMHUYECKOr0 HCTIBITAHUSA;

1) IeKapcTBEeHHas (popma B ONpe/IeJICHHON YIIaKOBKE.

8. @apmakosioruueckoe AeHCTBUE Ma3el onpenensercs pakTopom:
a) XUMHYECKOH CTPYKTYPBI JEKAPCTBEHHOT'O BEIIECTBA;

0) pusnyecKkuM COCTOSIHHEM JIEKApCTBEHHOT'O BEIIECTBA;

B) IPUPOJOM U KOHLIEHTPALIMEN BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB;

I') XapaKTepOM TEXHOJIOTUYECKOTO MPOIIECCa;

1) BCEM KOMILIEKCOM (papManeBTHYECKHUX (PAKTOPOB.

9. TlonoxuTenbHOE BIUSHUE YMEHBUIEHHUS pa3Mepa 4YacTUll MpPU JTUCHEPTUPOBAHUU
COCTOHT:

a) B yBeJMYECHUH CKOPOCTH BCACHIBAHMS;

0) B YMEHBIIICHUN BCEX BUIOB COPOIINH;

B) B YMEHBIICHUH TBEPI0(}Ha30BBIX B3AUMO,ICHCTBUI;

I') B YMEHBIIEHUN CKOPOCTU PACTBOPEHUS,

1) B BOBMOKHOCTHU MPOJIOHTUPOBAHHUS ICHCTBUS.

10. CormacHo OuodapmaleBTHUECKOW KOHILEMIUUA K paspsany (papMareBTHYECKUX HE
OTHOCST (haKkTop:

a) BUJI JIEKAPCTBEHHON (hOPMBI;

0) mpupoja BCIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB;

B) XapaKTep TEXHOJIOTHYECKOTO MPOIIeCcca;

I) HaJM4ue JefCTBYIIIUX BelleCTB;

1) XUMU4ecKas MOau(UKAIIS JICKaPCTBEHHOTO BEIIECTBA.

11. JlobGaBneHue MPOJOHTAaTOPOB MPUBOAUT K 3aMEIJICHUIO BBICBOOOXKICHUS U
BCAChIBaHMS B pE3yJbTaTE MPOILECCA:
a) aacopoOuuu;

0) KoaJeCICHIINH;
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B) THJIPOJIN3a;
r) 00pa30BaHUsl PAaCTBOPUMBIX COJIEH;
1) COTFOOUIIU3AIINH.

12. buodapmanus Kak HayKa U3ydaeT:

a) pe3ynbTaThl KIMHUYECKUX UCTIBITAHU;

0) OMOJIOrMYeCKYI0 JOCTYIIHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB;
B) cneu(pUYECKYI0 aKTUBHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB;

') OCTPYIO U XPOHUYECKYIO TOKCUYHOCTb;

1) cIeU(PUIECKYI0 TOKCUYHOCTb.

13. B kauectBe '"cTammapTHOW" mpu OmNpeaesieHUH "OTHOCUTEILHON'" OUOJIOTHYECKOM
JOCTYIHOCTH MEPOPaTbHBIX (OPM HCTIOJIB3YIOT JEKAPCTBEHHYIO POpMY:

a) pacrTBop;

0) TabneTka,

B) IOPOUIOK;

I') BHYTPMBEHHAS! UHBEKIIUS;

1) BHYTPUMBIIICYHASI UHBEKIIHSI.

14. B kadectBe "ctammapTHOW" Tipu ompeaesieHHH "aOCOMOTHOH'" OHMOIOTHYECKON
JOCTYITHOCTH MCTIOJIB3YIOT JIEKAPCTBEHHYIO (popMmy:
a) OPOIIIOK;

0) CyIIO3UTOPHUS;

B) BHYTPUMBIIICYHAST WHBEKITUS;
I) BHYTPUBEHHAs] HHbEKIUSA;
1) Ma3b.

15. TIponoHrupoBaHHOW JieKapcTBEHHOW (opMoi "TOBTOpPHOro" NEUCTBUS SIBISCTCS
npernapar:

a) MaTpUYHAs TaOJIETKA;

0) criancyna;

B) Tabnetka "Petapn";

r) Tadjerka " Jlymiekc";

1) TepaneBTuyeckas cucrema "Opoc".

16. Omnpenenenrie OMOIOTUYECKON TOCTYIMHOCTH METOJOM €CTECTBEHHOW ITUPKYISINN
PaCTBOPSIONICH CPebl MPOBOJIAT METOIOM:

a) "Kavaromascs KOp3uHka';

0) "Bpamaromascs Kop3uHKa'",

B) COJIbBOMETPUS;

r) hapmaxomen CIIA;

1) C TIPOTEIJICPHON MEIIIaTKOM.

3.1.1.3.Bonpocsl 151 codecei0BaHusl, KOHTPOJIb Komnerenuuu IK-5:
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1. Texnonorus nekapcTBeHHbIX popm. CTpykTypa, 1enu u 3agaud. OCHOBHBIE TTOHATHS
Y TEPMUHBI.

2. O0ue MpUHUMIBL U OpraHU3alys MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB B
IIPOMBIIIJIEHHBIX YCIOBUIX CEPUMHOTO IIPOU3BOICTBA.

3. IIpaBuna GMP.

4. OcHOBHasiT ~ HOPMATUBHO-TEXHUYECKAass  JOKYMEHTAllMs,  perJlaMeHTUPYoIIas
POU3BOJICTBO JICKAPCTBEHHBIX TpemnapaToB: [ocymapcTBeHHas ¢dapMakomes.
OO6mue u yacTHbie (hapMaKoNeHHbIE CTaThH, (papMaKOINECHHbIC CTAThU MPEINPUSITUS
(OCII), TeXHOIOTMYECKUM periIaMeHT.

3.1.2. KonTposaupyemblii pa3zaena no coaepkanuio Moy isi <Kk KOHTpoJib kKayecTBa JeKap CTBEHHBIX
CPe/ICTB B IPOU3BOJACTBEHHOM LHKJIe», popmupyembie komnerenuun YK-1, OIIK-5, ITK-5

3.1.2.1. TecToBble 3a1aHNs VI KOHTPOJIsi komnerenun YK-1:

1. Kakoii mokazareiib NpoBEPAIOT B paMKax KOHTpoJis 1o nokazarento «OIIMCAHUE»:
a) IJIOTHOCTB;

0) 3amnax;

B) 00BEM;

I') pACTBOPUMOCT;

1) Macca.

Otsert: 6

2. JIoKHOCTHOE JIMIIO, OTBETCTBEHHOE 3a OCYIIECCTBICHHE KOHTPOJISI KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, M3TOTOBJICHHBIX B alITCUHBIX OPTraHU3AIMIX:

a) 3aBEIYIONINI alTeKOM;

0) MPOBU30p — TEXHOJIOT;

B) YIIOJTHOMOYEHHBIN 1O Ka4eCTBY;

I') IPOBU30P — AHAJIUTUK;

1) 3aB. OTACJIOM.

OtBeT: T

3. JIOmKHOCTHOE JIUIIO, OTBETCTBEHHOE 32 OCYIIECTBICHHE KOHTPOJBHBIX (DYHKIIUN TIpH
M3TOTOBJICHUU U OTITYCKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:

a) 3aBEIYIONINI alTeKOMH;

0) MPOBHU30p — TEXHOJIOT;

B) YIIOJITHOMOYEHHBIN 110 KaU4eCTRY;

I') MPOBU30P — AaHAJIUTUK;

1) 3aB. OTACIIOM.

OtBeT: 6

4. Tlo xakoMy MOKa3aTeIl0 MPOBOJUTCS KOHTPOJb BCEX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M
JIEKaPCTBEHHBIX BEIIECTB, MOCTYMAKIINX B AITEYHYIO OPraHU3alHIo:
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a) BHyTpUTapHas IPOBEPKA;

0) XUMHUYECKHUH COCTaB;

B) (pM3HUECKHUE TTOKA3ATENH;

I') MApKUPOBKA;

1) HAJIMYME JINCTKA — BKJIAJIbIIIIA.
OtgeT: T

5. Ilpn BO3HMKHOBEHMHM COMHEHHUM B KAay€CTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA IIPU MPUEMKE
HEO00XO0IUMO:

a) MPOU3BECTH NMPUEMKY U PEaIM30BaTh B COOTBETCTBYIOIIEM MOPSIJIKE;

0) 3a0paKoBarth;

B) YHUYTOXXUTH B COOTBETCTBYIOIIEM TOPSIJIKE;

I') MPOU3BECTH aHAIW3 JICKAPCTBEHHOI'O CPEJACTBA B KOHTPOJIBHO — AaHAJIUTHYECKOU
naboparopuu;

1) BEpHYTh MOCTABIIHUKY.

OtBeT: T

6. Ha Oupke, NpHKpEIUICHHON K COOPHMKY JJIs BOJBI OYUIIICHHOMW, JO/DKHA OBITh yKa3aHa
cienyromas nHGopMaIus:

a) HOMep aHaJIK3a;

0) MOANUCH JINIIA, 3aTTOJTHUBIIET0 COOPHUK;

B) METO/ TIOJIYYCHHS BOJIbI OUUIIICHHOM;

I') HOMEp aHaJin3a B KOHTPOJILHO — AaHAIMTHYECKOH J1abopaTopuu;

1) CPOK TOJTHOCTH.

OTBeT: a

7. Ha mTaHriace, colepkalieM aHaJ bIWH, JOJDKHA OBITh YKa3aHa CIeayromas
uHopMaIms:

a) Ha3BaHUe OebIM mpudTOM Ha YepHOM (POHE;

0) Ha3BaHME YepHBIM MIpUPTOM Ha OestoM (oHe;

B) Ha3BaHME KpacHBIM MIpUQpTOM Ha OesoM (one;

I') KOJTUYECTBO €IUHUIL JCHCTBUS;

11) HAUMEHOBAHHNE KOHTPOJIBHO - aHATUTHYECKON TabopaTopuHu.

OtBeT: B

8. Ha mranrmace, comepxkamieM ITMHKAa OKCHJ, JOJDKHA OBITh yKa3aHa Ciemyromas
uHbopMaIms:

a) BBICIITUE PA30BBIC U CYyTOYHBIE JT03HI;

0) Ha3BaHUE YepHBIM mpUPTOM Ha O6erom ¢oHe;

B) Ha3BaHMWE KPacHBIM mIpuQTOM HA OesoM (oHe;

') Ha3BaHue OenbIM mpudTOM Ha YepHOM (HOHE;

1) HAMMEHOBAaHUE KOHTPOJILHO - aHAIUTUYECKOH J1abOpaTOpUH.

OtBert: 6

9. Ha mranrnace, coaepskaileM CIUPT ITUIOBBIM, JOJKHA OBITh YKa3aHa Cleayrolas

uHpopManus:
20



a) BBICIIIHE PA30BbIC U CYTOYHBIE JTO3BL;

0) Ha3BaHUE YepHBIM HIpU(PTOM Ha OesroM PoHE;

B) Ha3BaHME KPacHbIM MIpUPTOM Ha OeroM PoHE;

') HAUMEHOBAaHNE KOHTPOJIBHO - aHATUTHYECKOM TabopaTopuu;
1) crioco0 MPUMEHEHUS.

OtgBert: 6

10. Ha mranrnace, coaepskaiieM aTponuHa cyib(aT, JoMKHA OBITh yKa3zaHa CIEAYoInas
uH(popMaIus:

a) BBICIIIAs JICTAJIbHAS 71034;

0) Ha3BaHUE YepHBIM IpU(TOM Ha OestoM (oHE;

B) HA3BaHUE KPaCHBIM MIpUQPTOM Ha OesioM PoHE;

') Ha3BaHUe OesbIM MPUdTOM Ha YepHOM (POHE;

1) HANMEHOBAHUE U a/IpEC KOHTPOJIBHO — aHAIMTHYECKOH JTabOpaTOPHH.

OtBeT: T

11. Kak yacto A0JKEeH OCYIIECTBIISITECS KOHTPOJIb 32 COOJIOICHUEM TTPaBUJI XPaHCHUS
JIEKapCTBEHHBIX cpelicTB B oTneneHusx JIITY, npukpenieHHbIX kK anTeke?

a) 1 pa3 B mecii;

0) 2 pa3a B MecHIl;

B) 1 pa3 B kBapTai;

r) 1 pa3 B nmoarona;

n) 1 pa3 B rog.

OtgeT: B

3.1.2.2. TecroBble 3a1aHus AJ1s1 KOHTPoJs kommeTeHuun OIIK-5:

1. I[I0 KAKOMY TIOKA3ATEJIXO TIIPOBEPAETCA JIEKAPCTBEHHOE
PACTUTEJIBHOE CBIPBE ITPU ITOCTYIUVIEHUN HA ITPEJIITPUATUE:
a) BKYC;

0) MapKHUPOBKa;

B) MUKPOOHMOJIOTUYECKAS YUCTOTA,
I') BHELIHUE IPU3HAKH;

1) paluOJIOTUYECKUI KOHTPOJIb.

2. B KAKHX CJIYYAAX CTEPUWJIBHBIE PACTBOPBI CUUTAIOTCA
3ABPAKOBAHHBIMN?

a) pacTBOp MPO3pPayHBIil;

0) NPOKPYYHMBAETCH METAJIMYECKUHA KOJIMAYO0K;

B) HE MPOBEJICH MOCEPUNHBINA KOHTPOJIb HA TUPOT€HHOCTH;

') KAUeCTBEHHBIN COCTaB COOTBETCTBYET TPeOOBAaHUSAM rOCYJapCTBEHHOM (papMakorien;

1) HE IPOBE/ICH MOCEPUIHBIM KOHTPOJb HAa CTEPUITLHOCTb.

3. Ilpu nocTymneHUr PEUEnToB B alTEKY MPOBU30P — TEXHOJIOT JOJIKEH MPOBEPUTh:
a) HAJIN4He BceX HeOOXOAMMbIX PEKBU3UTOB;
0) Hanimuue kpyriou neuatu JITY;
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B) MIPaBUJIBHOCTH MPOBEICHHBIX PACUETOB;
I') HanuuKe nognucu pykosogutens JIITY;
1) COOTIOJICHUE TEXHOJIOTUH U3TOTOBIICHUS.

4. CPOK XPAHEHUA «KYPHAJIA PETUCTPAILIMNU PE3VJIbTATOB KOHTPOJISA
«BOJIbI OUUILIEHHOW» «BOJIbI 111 UHBEKI[UI»» COCTABJISIET:

a) He XpaHUTHCS;

0) 1 rox;

B) 2 roja;

r) 5 1er;

n) 10 mer.

5. CPOK XPAHEHUA «KYPHAJIA PETUCTPAILIMU PE3YJIbTATOB KOHTPOJIA
JIEKAPCTBEHHbLIX CPEJICTB HA TIOAJIMHHOCTb» COCTABJIAET:

a) He XpaHUTHCS;

0) 1 rom;

B) 2 TrOJ1a;

r) 5 nerT;

1) 10 ner.

3.1.2.3.TecToBble 3a1aHus AJ151 KOHTPOJsi kKomneTeHuuu IK-5:

1. ITPU ITPOBEJAEHWHN ®U3NYECKOI'O KOHTPOJIA ITPOBEPALIOT:
a) BKYC;

0) BHEIITHUH BUJT;

B) KOJIUY€ECTBO 103}

I) 3anax;

1) Maccy OTJEJbHBIX /103 (HE MEHee 5 103).

2. B KAKOM CJIYYAE ITPOBOJIUTCS ®M3NYECKUI KOHTPOJIb KAUECTBA
N3IrOTOBJIEHUA JIJEKAPCTBEHHBIX CPEJIACTB B AIITEYHBIX
YUYPEXJIEHUAX?

a) Kaxkaas cepus (pacoBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B KOJIMYECTBE HE MEHEE 5 YIMaKOBOK;
0) JiekapcTBeHHbIe (pOPMBbI, H3TOTOBJICHHBbIE N0 peLenTaM Bpayeil, He MeHee 3% OT
KOJINYeCTBA, U3rOTOBJICHHOTO 32 JIeHb;

B) JIeKapCTBEHHBbIC (OPMBI, M3TOTOBJIEHHBIC IO pelenTam Bpadel, He MeHee 5% OT
KOJIMYECTBA, U3TOTOBJICHHOTO 32 JICHb;

) KaXJasi cepys CTEPUIIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX (hOPM MOCIE CTEPUIIU3AIIUH;

1) Ka)KJasl cepusi BHyTPUANTEUHOU 3arOTOBKHU B KOJIMUeCTBE HE MeHee 10 yrmakoBOK.

3. TP IMTPOBEAEHUU OPT AHOJIEIITTUYECKOI'O KOHTPOJIA ITPOBEPAIKOT?
a) BSI3KOCTb;

0) macca;

B) IIBET;

') Macca OTJCNIbHBIX /103 (HE MeHee 2 103);

1) 00bEM.

22



4. [P TIPOBEJEHUN XMUMHWYECKOI'O KOHTPOJIAI KAUYECTBA
N3I'OTOBJIEHUA JIEKAPCTBEHHBIX cpencts onpeaensor:

a) CoJIepKaHUE TKEIbIX METAIIIOB;

0) pacCTBOPUMOCT;

B) paIMOAKTUBHAS YHCTOTA;

I) HICTILITAHUS HA YNCTOTY M JOMYCTUMbIE Mpeaesibl IpuMeceii;

1) COJIEp>KAHUE BOJIBI .

5. TIEPUOAWYHOCTH ITPOBEJAEHMSA XHWMMWYECKOI'O KOHTPOJIA BO/IbI
OUMUIIEHHOU:

a) 2 pasa B JIcHb;

0) e’KeIHEBHO;

B) 1 pa3 B Henemio;

r) 2 pa3a B MecHlLl;

n) 1 pa3 B kBapTa.

6. TNEPUOANYHOCTH IIPOBEJEHUA XUMHWYECKOI'O KOHTPOJIA BOJIbI
OUMII[EHHO! B

KOHTPOJIBHO - AHAJIMTUYECKOM JTIABOPATOPUU:

a) 2 pa3a B JICHb;

0) ©XEeIHEBHO;

B) | pa3 B Henelno;

r) 2 pa3a B MecHIl;

n) 1 pa3 B kBapraJ.

7. CEPUA - OTO:

a) ONpPENEICHHOE KOJUYECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBA, IOCTYNUBILEE IO OAHOMN
TOBapPHO — TPAHCIIOPTHON HAKJIAIHOM;

0) ompeneneHHOe KOJIMYECTBO OJHOPOIHOTO TOTOBOTO MPOAYKTA U3TOTOBJIEHHOTO 32 OJIUH
MPOU3BOJICTBEHHBIN ITHKJT;

B) ONpENEICHHOE KOJIMYECTBO BHYTPHANTEYHOW (HACOBKHM, H3TOTOBICHHOE 3a OJUH
pabounii 1eHb;

I) ompeae/ieHHOe KOJIMYEeCTBO OAHOPOJAHOI0 rOTOBOI0 MPOAYKTA, H3rOTOBJICEHHOIO 32
OJIMH MPOU3BOJACTBEHHBbIH IUKJI NPU MOCTOSHHBIX YCJI0BHAX;

1) OMNpENENICHHOE KOJIMYECTBO BHYTPUANTEYHOM 3arOoTOBKH, W3TOTOBJIEHHOE 3a OJIHY
pabouyio CMEHY.

8. OBA3BATEJIBHOMY KAYUECTBEHHOMY AHAJIN3Y IIOABEPT' AIOTCA:

a) JISKapCTBEHHbIE CPEJICTBA, U3TOTOBIICHHBIE Ha (hapMalleBTUYECKUX TPOU3BO/ICTBAX;

0) JeKapCTBeHHbIE CpPeACTBa INMPOMBILLJIEHHOI0 NPOUM3BOACTBA, pacdacoBaHHbIC B
anrTeke;

B) BOJIa, MOCTYMAloIas Ha AUCTUILIALIHIO;

I') JIGKapCTBEHHBIE CPEJCTBA MPOMBIILIEHHOTO IPOU3BO/ICTBA, OCTYIAIOIIUE B ANTEKY ;

1) JIEKapCTBEHHbIE CPECTBA, U3TOTOBJIECHHBIE 10 PEIENTaM BpayeHu.
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9. OBA3ATEJIbBHOMY KAYECTBEHHOMY U KOJIMUECTBEHHOMY AHAJIN3Y
I[MOABEPT AIOTCH:

a) Masu;

0) BoJia, MOCTyNaroIasi Ha JUCTUIUISIIUIO;

B) IOPOILIKU;

T') paCTBOPHI JIJII BHYTPECHHETO TPUMEHEHUS,

1) CTepUJIbHBIE PACTBOPBI 1JI51 HAPYKHOTO MPUMEHEHHU .

10. BBIBOPOUYHOMY KAYECTBEHHOMY U KOJIMYECTBEHHOMY AHAJIN3Y
[MTOABEPT' AIOTCAL:

a) JleKapCcTBEeHHbIE CPeACTBA, M3rOTOBJIEHHbBIE 10 pellenTaM Bpayveii;

0) BOJa OYMIIICHHAS;

B) noay(padbpuKaThl;

I') CTepUJIbHBIC PACTBOPHI JIsl HAPYKHOTO TPUMEHEHUS;

1) JeKapCTBEHHBIE (POPMBI /I HOBOPOIKACHHBIX.

11. TPEBOBAHUA K OPIAHU3ALIMU TIPOLHECCA U3I'OTOBJIEHUA
CTEPWIBHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX ®OPM:

a) paspelaercsi OJHOBPEMEHHOE M3rOTOBJIEHHE Ha OJHOM paboueM MECTE CTEPUIIbHBIX
pacTBOpPOB, COJAEpXAIIMX OJHO M TOXE JEWCTBYIOIIEE BEIIECTBO B PA3IMYHBIX
KOHLICHTPALMSIX;

0) Ka4ecTBO BOJAbI OYMINEHHOM [JO/UKHO COOTBETCTBOBATHL TPeOOBAHUAM
roCyAapCcTBeHHOM apmakonen;

B) pa3peliaeTrcs OJHOBPEMEHHOE HM3rOTOBJIECHUE HA OJHOM pabOyeM MeCTE€ HECKOJIBbKUX
CTEPHIIBHBIX PACTBOPOB, COAECPIKAILUX Pa3IUYHbIE JEHCTBYIOIINE BEILIECTBA;

I) JIONYCKAETCS M3rOTOBJIEHUE CTEPUJIBHBIX pPAacCTBOPOB IPU OTCYTCTBHUHM JIaHHBIX O
XUMUYECKOW COBMECTUMOCTH BXOSAIINX KOMIIOHEHTOB;

1) BBIOOPOYHOE MTPOBEICHHUE MOJTHOTO XUMUYECKOTO KOHTPOJIS.

3.1.2.4. Bonpocsl 1151 cobeceloBaHusl, KOHTPOJIb KomneTenuuu [TK-5:

1. Cucrembl MepoTIpuUsATUI, 00ECIIEYNBAIONE KAa4eCTBO MPOAYKITUH.
2. Uto Takoe ympaBieHHE Ka4YeCTBOM (MEHEIPKMEHT KauecTBa).
3. CoBMeCTHBIN pa300p MpoOIeM C Ka4eCTBOM MPOTYKIIHH.

4, BHeapenue W TOAACpKAHUE  PA3IMYHBIX  TOJE3HBIX  METOAMK,  TaKUX
KaK CTaTHCTHUYECKUHN KOHTPOJb IpolteccoB SPC

5. Aramu3 puckoB npoaykuuu v npomnecca FMEA

6. AHAJIU3 U3MEPUTEILHBIX cucteM MSA
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7. OGyueHue COTPYIHUKOB MPOM3BOJCTBA PA3NMYHBIM HHCTPYMEHTaM CcOOHUpaHUs U
00pabOTKU JTaHHBIX - cTpaTU(dUKALMS JaHHBIX (paccioeHue / TpyNnUupoOBaHUE

JTAHHBIX )

8. OrcnexuBaHue (MOHUTOPHUHT) CBOMCTB MPOYyKLIUN

9. KOHTpOJ'IB B3aAaUMHOT'O COTI'JIaCOBAHUA HpI/I OcyIJ_IeCTBJIeHI/II/I I/ISMGHGHI/IﬁjKOHT[}OJ’IB
n3MeHeHu -changecontrol)
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