Ne®APM-18

BOITPOCHI K DK3AMEHY 110 TPOU3BOJCTBEHHOM ITPAKTUKE
IO KOHTPOJIIO KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB
(®apmaneBTuyeckuii pakyiabrer, 5 Kype 10 cemectp)

OCHOBHOM NpodeccoHAIbHOI 00pa30BaTeILHON MPOrPaMMbl BhICIIEr0 00pa3oBaHus —
NPOrpaMMbl crieMaJIuTeTa no cnenuaibuoctu 33.05.01 @apmanus, yreepaxaennoi 26.02.2021 r.

1. TIpuHUUIIBI OpraHU3aIUU TOCYIaPCTBEHHON CUCTEMBI KOHTPOJIS KauecTBa, 3(pPEeKTUBHOCTH U
0e30macHOCTH JIEKapCTBEHHBIX cpelnctB B Poccuiickoii @exnepaunu u Ha Tepputopuun PCO-
Ananus.

2. Crpykrypa u Gyskimn denepanbHOl CiTykObI IO HAI30pY B chepe 3ApaBOOXpaHCHHUS.

3. Crpykrypa u d¢yakuun OI'BY «HayyHoro meHTpa 3KCHEPTH3BI U TOCYJApPCTBEHHOTO
KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPeCTB MHUHUCTEPCTBA 3paBOOXpaHEHUs PDy.

4. IlpuHUMOBl OpraHU3alMi KOHTPOJS KadecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB IPOMBIIIIEHHOTO
npousBoacTBa B Poccuiickoit deneparuu. ['ocynapcTBEHHBIM KOHTPOJIb (MPEaABApPUTEIbHBIM,
MOCJIEAYIOMNUNA BBIOOPOYHBIN, WHCHEKUMOHHBIM, apOUTpaxHbIi). Buubl BHYTpH3aBOICKOIO
KOHTPOJISL (BXOJHOM, OIepaliMoHHbIN, pueMo-caatounbsii). OtpacneBoit ctanaaptGMP (OCT
42-510-98).

5. Cucrema cepruduranuu ¥ JeKIapUPOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CcpeAcTB B Poccuiickoi
®enepanun. Crucrema nexnapuposanus JIC, opranbl o perucTpanuu AeKiapanuii, KOHTPOJIbHbBIC
(McnpITaTeNbHBIC)  JTA0OPAaTOPUM  WMEIONIME  TMPaBO  MPOBOAUTH  KOHTPOJIb  KadyecTBa
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB C LEJIbIO IEKIAPUPOBAHMSL.

6. CrangapTuszanus  JeKapCTBEHHbIX cpeAcTB B Poccuiickoit  ®denepauun. Bums
rOCYJapCTBEHHBIX CTAaHIAPTOB KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: oOmas QapmakoneiHas
ctatbst (ODC), dpapmaxoneitnas crates (DC), dapmakoneitHas cratbs npeanpusitus (OCII).
l'ocynapctBennas apmakones PO.

7. Ilpobnema ¢danbcudukay JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U IYTH €€ pEeIIeHUs, cucrema
MOHUTOPHPOBAHMS KaueCTBa JIEKapCTBEHHBIX cpencTB B PO u Ha Tepputopun PCO-Ananus.

8. KoHTponb kadecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, M3TOTOBIAEMBIX B anTekax. OCHOBHBIC 3aa4u
1 QYHKIUU TEPPUTOPUATBHBIX KOHTPOJIbHO-aHATUTHYECKUX JIa00PaTOPUIA.

9. KonTponb kayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, M3TOTOBIIIEMBIX B amnTeKaX. AHaIUTHYECKas
cinyx0a antek (KOHTPOJbHO AaHATUTUYECKUH KaOWHET, KOHTPOJbHO-AHATUTUYECKUH CTOI).

OcHOBHBIE 003aHHOCTH ITPOBU30PA-aHAIUTHUKA.



10. KonTtposb KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBJISEMBIX B anTekax. BHyTpuanTedHbli
KOHTPOJIb (OPTaHOJIENITUYECKUN, TUCHMEHHBIN, KOHTPOJIb MIPH OTIYCKE, ONPOCHBIN, (U3NIECKHIA,
XUMHYECKHI dKCTIpecc-aHaimns).

11. dapmarneBTHYeCKUi aHanM3. 3aJaud W HaAMpaBieHHs (apMalleBTHUYECKOTOo aHalin3a
(bapmakorneiiHbll aHaKW3, BHYTPUANITEUHBIA KOHTPOJIb, OM0o(hapMalieBTUUECKUE UCCICTOBAHMUS ).
12. dapmaneBTuyeckuit aHanus. OCHOBHBIE (DU3UYECKHE METOJbl YCTAHOBJIEHUS MOUIMHHOCTU
JEKapCTBEHHBIX  BemlecTB  (OmpezesieHne  TEMIEpAaTypHOIO  JWana3oHa  IUIABJICHUS,
TEeMIIEpaTypHOTO Mpezelia NePeroHky, INIOTHOCTH, BA3KOCTH, PACTBOPUMOCTH).

13. ®apmaneBTiuecknii anann3. OCHOBHBIE XMMHUYECKAE METOJbI YCTAHOBIICHUS TOITUHHOCTH
HEOPraHMYECKHUX JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB (PEaKIMU OCAKICHUS KATHOHOB M aHWOHOB, PEAKIIUU
OKHCJIEHUSA-BOCCTAHOBJICHUS, MUKPOKPHUCTAIITIOCKOIINS).

14.®apmaneBtuyeckuii aHaian3. OCHOBHbIE XMMHMUYECKHE METOJBIYCTAHOBJICHUS MOJJIMHHOCTU
OpPraHMYECKHX JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB (()YHKIIMOHAIBHBINA aHAIN3).

15.®apmaneBTuyeckuil aHaian3. MeToabl HCHBITAaHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA IMPUMECU
HEOPraHUYECKUX UOHOB.

16.®apmaneBTHUeCKHN aHamU3. METOJBI OMpPENENICHUsT MPUMECH MBIIIbSIKAa B JEKAPCTBEHHBIX
cpeactBax (metoanl 'ynaiita u byro-Tuie).

17.®apmaneBtuyeckuii ananu3. OCHOBHbIE METO/bl YCTAHOBJIEHUS KUCIOTHOCTH, LIEIOYHOCTU U
pH cpenpr.

18.®apmaneBTrueckuii aHamu3. OHU3NKO-XUMHUECKHE METObI KOJMYECTBEHHOTO OINpPEACIICHUS
JIeKapCTBEHHBIX BenlecTB. OnTuueckre MeToabl (pepakToMeTpus U MOISIPUMETPHST).
19.®apmarneBTudeckuii  aHanu3. ['paBumeTpuueckuii  (BECOBOI) METOJ KOJIUYECTBEHHOTO
ONpEIETEHNUS JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB. XMMUYECKHE OCHOBBI METO/A.

20. ®apmaneBtuyeckuit ananmus. IIpsmas u oOparHas aprentometrpusi (Meronbl dDasHca u
donbrapaa). XuMuueckue OCHOBbI MeTo1a. PacueTHbie (GOpMyIIbI.

21. ®apmaneBTuueckuii aHanu3. KHCIOTHO-OCHOBHOE THUTPOBAHHE B BOJHOW cpene (MeTona
HelTpanu3auuu). JlnanazoH NpUMEHEHNs METO1a, OCHOBHBIE UHAMKATOPbl. XUMUYECKHE OCHOBBI
MeToza. PacueTHbie GOpMyIIbI.

22. ®apmManeBTHUYECKUN aHanu3. TUTpoBaHHE B Cpelie HEBOJIHBIX PacCTBOPHUTENCH. XUMHUYECKUE
OCHOBBI MeTojia. PacueTHbie popmyIbl.

23. dapmareBTUYECKU aHaJIu3. OKHCIUTENBHO-BOCCTAHOBUTEIBHOE TUTPOBAHUE

(mepMaHraHaTOMeTpHsl, HOJOMETpHs1). XUMHUECKHEe OCHOBBI MeTo/1a. PacueTHbie (hOpMyIIbL.



24. dapmaneBTUYECKUN aHaJIu3. OKHCTUTENIBHO-BOCCTAHOBUTEIHLHOE TUTPOBAHUE
(6bpomaromeTpusi, IepUMETpHsi). XUMUYECKHUE OCHOBHI MeTo1a. PacueTHbie GopMyIIbL.

25. dapmaneBtuyeckuit  ananu3. KommiekcoHomeTpus. XUMHYECKHE OCHOBBI  METOJA.
Mertannounaukatopsl. PacueTnbie hopMybl.

26. ®apmanieBTHUeckuii aHanu3. Hutpuromerpusi. XuMmMudeckne OCHOBBI MeToaa. PacueTHbie
hopmyIbL.

27. dapmareBTHYECKU aHamu3. MeTon OompeneseHus a30Ta B OPraHWYECKUX COCTUHEHUSX
(meton Keenpaas).

28.[Ipumenenne xpomarorpapuveckux METOJ0B B (hapMaleBTUYECKOM aHaim3e. Buisl
xpoMartorpaduu (amcopOIMoOHHas, HOHOOOMEHHAs, paclpeenuTeNnbHas). XpomaTtorpadus Ha
OyMmare 1 B TOHKOM CJIO€ COpOEHTA.

29.OnTtrueckne  METONbI  aHanmm3a.  YiabTpadmoneroBas  cnektpodoromeTpus.O0macTh
MPUMEHEHHS METO/I.

30. bronornueckue METOABI KOHTPOJIS JEKAPCTBEHHBIX cpenacTB. OmpeaeneHue crenupuaeckon
aKTUBHOCTH, TOKCUYHOCTH U TUPOTEHHOCTH.

31. MukpoOnoIornaecKuit KOHTPOJIb JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. HcnbiTanne Ha
MHUKPOOHMOIOTHYECKYIO YUCTOTY U CTEPUIHLHOCTb.

32. Kimaccudukanusi JeKapCcTBEHHBIX (OpM Kak OOBEKTOB (hapMameBTUYECKOTO aHaIN3a.
OcoOeHHOCTH TIPOBEJEHUSI HCIBITAaHUI TBEPAbIX JIEKApCTBEHHbIX (opM (TableToK) Ha
pacnasaeMocTb, HICTUPaHUE, paCTBOPUMOCTD, ONPEEIIEHUE CPEIHEN MACCHhI.

33. CTaOMIbHOCTP U CPOKM XpaHEHHs JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB. OCHOBHbIE (QU3WYECKUE HU
XUMHYECKHE MPOLIECCHI, TPOUCXOIAIINE ITPU XPAHEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

34. CTaOWIbHOCT, W CPOKHM XpaHEHHWsl JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB. MeTOoapl YCKOPEHHOIO
orpeielIeHNs] CTaOMIBbHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

35.OcHOBHBIE 3a7aul M OCOOEHHOCTH OuodapMaileBTHYECKOro aHanu3a. MccnemoBaHue
ouotpanchopMannu JIeKapCTBEHHBIX BEIIECTB.

36. JlekapcTBEHHBIE BEIIECTBA PA3IMYHON CTPYKTyphl. Dapmakorneiinbiii ananus. [Ipumenenue.

XpaHeHue.



