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COJIEP)KAHUE

Tema Ne 1. ['ocynapcTBeHHas peryiaMeHTalus IPOU3BOJICTBA U KOH-
TPOJISL Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. bruodapmanesruyeckue

ACTIEKTHI B TEXHOIOTHH JIEKAPCTB...vvevreererureeneerireesreereeneeeeennesnneens 4
Tema No 2. TTOPOIITKH .....eeeereeiiieniieeiieeiieenieeeseeeseeesaeeeieeenee e s 30
TeMa No 3. TAOIICTKH .....ccouvereieiieiieriiesiiesieesiiesieeseeeseeeseeesneeseeesneennees 96
Tema No 4. Kancyabl B MUKPOKATICYIIBL «....ccuvveevreenireenereenreesneennnns 110
Tema Ne 5. McTuHHBIE pacTBOPHI HU3KOMOJIEKYIISIPHBIX

coenmnHEHUH. OCOOBIE TIPHEMBI PACTBOPCHH .....ccvvveenereeereeenreannnes 116
Tema Ne 6. U3roTOBICHIE MHOTOKOMITOHEHTHBIX MUKCTYP ........... 126
Tema No 7. KOHIICHTPUPOBAHHBIC PACTBOPBL......veerevreereerereennreennnes 144
Tema Ne 8. Paz0aBiieHre CTaHIAPTHBIX KUAKOCTEH ....veevveeevnnnennn. 150
Tema No 9. ApOMATHBIEC BOABI M CHPOIIBL.......eeeereeireenireenireenreeannes 160
Tema Ne 10. MUKCTYPBI U3 KOHIICHTPHPOBAHHBIX PACTBOPOB ....... 184
Tema Ne 11. HeBogabie pacTBOPBL. KaIlIh ......cvveevvveeeiieeiieeee, 200
Tema No 12. Pa3BEIEHUEC CITUPTA....cccuveeeereeireeireenereenneeenveesneennnns 212
Tema No 13. HACTOMKH U SKCTPAKTBL...cc.uvveeereeereerireenneeeenreesneeenens 217

Tema Ne 14. HoBoraneHoBbl€ IpenapaTsl, IpernapaTbl
OMOTEHHBIX CTUMYJIITOPOB, OPTAHOMPETIAPATD ....cvveeveeneenveeeeneenes 247

Tema No 15. BoaHble u3BI€YEHUS U3 JIEKAPCTBEHHOTIO
PACTUTEIIBHOTO CBIPBS «.uvveenirieauteeateeetreenireesiseeseeesseesaneeesaseesneenas 260

Tema Ne 16. PacTBOpbI BEICOKOMOJIEKYJISIPHBIX COEAMHE-

HUH (BMOC) ..o 300

Tema Ne 17. PacTBOpBI 3aIIUIIEHHBIX KOJTIOUOB .....vvveeeenerreennnnee. 313

Tema No 18, CYCTICHBHM .......oevvierieeeiiieeiieeireesiveeseeeesveeeveeseeeenes 330

Tema No 19, DMYIIBCHU. ....ccuveeeiiieriieeiieeiie e esee e e e 352

CHHCOK JTUTEPATYPBL «.vvveenereeireeniteesieeeteeenteeenseeessseesseeesseesnseesnses 375
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TecToBble 3a1aHUsA

OnHUM U3 HaNpaBICHUH rOCYJapCTBEHHON perflaMEeHTAlUU MPOU3-

BOJICTBA Y KOHTPOJIA Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX MIPEIIapaToB ABIACTCA:

2.

a) HOPMHUPOBAHKE COCTaBa JICKAPCTBEHHOIO TIpernapara;

0) poBeneHNe HAYIHBIX MCCIICOBAHMIA,

B) pa3paboTKa TEOPETHYECKUX OCHOB CYIIECTBYIOIINX METOIOB H3-
TOTOBJICHHS JICKAPCTBEHHBIX OPM;

T') pacIIupeHne acCCOPTUMEHTA BCIIOMOTATEeNIbHBIX BEIIECTB.

OnHUM U3 HaIpaBIIEHUH TOCYIapCTBEHHON perlaMeHTAIlMH TTPOU3-

BOJICTBa X KOHTPOJIA Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIapaToB ABJIACTCA:

a) CO34aHUEe HOBBIX CIOCOOOB W3TOTOBJICHHUS JIEKaPCTBEHHBIX
opm;

0) yHu(UKALs TPOITUCEel, IepeBo/] BO BHYTPHAIITEUHYIO 3ar0TOBKY;
B) BUJIbI BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOJIS M TEXHOJIOTHYECKUI MPOIIECC;
I') CO3/IaHNE HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM.

3. O,Z[HOI71 13 3a/1a4 TCXHOJIOTUHU JICKAPCTBCHHBIX (bOpM SIBIISICTCA .

a) TOCyIapCTBEHHAs PEeTIaMeHTaIlMs COCTaBa Ipernapara;

0) IpoBeZieHNE HAYYHBIX UCCIIEIOBAHUI;

B) o0ecrieyeHne Mmpasa Ha papMarieBTUIECKYIO JIeTebHOCTD;

I') pa3paboTKa TEOPETUYECKUX OCHOB CYIIECTBYIOIUX METOJIOB H3-
TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX (HOpM;

) pacIIupeHne acCOPTUMEHTA BCITIOMOTATENbHBIX BEIECTB.

4, HyTI/I peHICHU TCXHOJIOTMYCCKUX 3a/1a4:

a) perviaMeHTalus COCTaBa JIGKApCTBEHHOTO TIperapara;

0) mpoBejieHUE HAay4YHBIX HCCIICAOBAHUN M PACIIUPEHHE acCOpPTH-
MEHTa BCIIOMOTaTeNIbHBIX BEIIECTB;

B) perviaMeHTaIus IpaBa Ha (papManeBTHIECKYIO A TeIbHOCTD;

I') pa3paboTKa TEOPETUUECKUX OCHOB CYLIECTBYIOIIUX METOIOB H3-
TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POpM.

5. IlyTu pemeHust TEXHOJIOTMYECKUX 3a/1a4:

a) COBEPIICHCTBOBAHME COCTaBa U CIIOCOOOB M3TOTOBICHUS TpaIu-
[IMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (popMm;

0) COBEpIICHCTBOBAHNE TEXHOJIOTUYECKUX MPOLIECCOB, CO3AaHUE U
UCTIONBb30BAHUE CPEJICTB MEXAaHHU3ALNH;

B) periaMeHTalusl yCcIOBUi, 00eCTIeUNBAIOIINX COOMIOICHHE TEXHH-
K1 0€30MacHOCTH M OXpaHy TpyZa MepcoHaa;

I') CO3/IaHNE HOBBIX CIIOCOOOB M3rOTOBJICHHS JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM.
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6. TexHOMIOTMYECKUE 3a/1a491 MOTYT OBITh PEIICHBI ITyTEM:
a) COBEPIIICHCTBOBAHMUS COCTAaBa M CIIOCOOOB M3TOTOBIICHUS TPAIU-
IIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX (OPM;
0) peraMeHTaIK yCIOBHA, 00€CIIEeYNBAIONINX COOIOIEHUE TeX-
HUKH O€30MaCHOCTH U OXpaHy Tpy/a IepcoHaa;
B) COBEpPILICHCTBOBAHUS YIIAKOBKH;
T) CO3IaHUS HOBBIX CIIOCOOOB W3TOTOBJICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX
dopm.
7. [lyTu penieHust TEXHOJIOTUICCKUX 3a71a4:
a) yHA(UKAIHS TPOTHCEH, IEpeBO/I BO BHYTPHANITEYHYO 3aTOTOBKY:;
0) periaMeHTallMs BUJOB BHYTPUAIITEYHOTO KOHTPOJIS;
B) periiaMeHTAIUs TEXHOJIOTHYECKOTO TPOIiecca;
I') CO3/IaHME HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX (HOPM.
8. TexHomorn4yeckue 3a1a91 MOTYT OBITh PEIICHBI Ty TEM:
a) periaMeHTallMK BUJIOB BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS;
0) OrodapManeBTHIECKOTO H3YUCHHUS JICKApPCTBCHHBIX OPM H TIpe-
Maparos;
B) periaMEHTAIINH TEXHOJIOTUYECKOTO MPOIIeCcca;
I') CO3/IaHUS HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX (OPM.
9. Ecnu Bpa4 IpeBBICKI Pa30BYI0 WM CYTOYHYIO J03Y SIIOBUTOTO WIIH
CHJIBHOJICHCTBYIOIIIETO BEIIECTBA B MPOIUCH perenTta u o(GhopMui 3To
MIPEBBIIICHNE COOTBETCTBYIONIUM 00pa30oM, TO:
a) KOJIMYECTBO SJIOBHUTOTO HIIM CHJIBHOJICHCTBYIOIIETO BEIIECTBA
YMEHBIIIAIOT B COOTBETCTBUM CO CPEIHEN TepareBTUUECKOM J10301;
0) BelecTBa OTIYCKAIOT B TIOJIOBUHE TOW JI03bI, KOTOpasi yKa3aHa B
(dhapmakoriee, Kak BBICITIAS;
B) KOJMYECTBO BEIIECTBA YMCHBIIAIOT B COOTBETCTBUM C BBICIICH
JI030M;
T') JIKAPCTBEHHBIH MpenapaTr OTIYCKAIOT B COOTBETCTBUU C MPOIIH-
CBIO.
10. MHCTPYKIMIO 1O M3TOTOBJICHUIO B alTeKaxX >KUJKUX JICKAPCTBEH-
HBIX (hopM yTBepkaaeT npukas M3 PD:
a) Ne 309 or 21.10.97;
0) Ne 308 or 21.10.97;
B) Ne 326 ot 10.11.97;
r) Ne 376 ot 13.11.96;
1) Ne 305 or 16.10.97.
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11. OtkiioHeHHE 00IIEel Macchl WK 00beMa Iperapara OT HOPMBI J0-
IIyCTUMOTO OTKJIOHEHHUS PEraMeHTUpyeT mpukaz M3 PO:

a) Ne 309 ot 21.10.97;
0) Ne 523 ot 03.07.68;
B) Ne 326 ot 10.11.97;
r) Ne 376 ot 13.11.96;
1) Ne 305 ot 16.10.97.

12. HopmBbl €IMHOBPEMEHHOTO OTITyCKAa HAPKOTUYECKHUX BELECTB per-
JaMeHTHpyeT npukasz M3 PO:

a) Ne 309 ot 21.10.97;
6) Ne 214 o1 16.07.97;
B) Ne 326 ot 10.11.97;
r) Ne 376 ot 13.11.96;
m) Ne 11751 ot 20.12.12.

13. MHCTpYKLHUIO 110 CAaHUTAPHOMY PEKUMY alTeK yTBEp)KIacT IPUKa3
M3 P®:

a) Ne 309 ot 21.10.97;
6) Ne 305 o1 16.10.97;
B) Ne 377 ot 13.11.97;
r) Ne 308 ot 21.10.97;
m) Ne 214 or 16.07.97.

14. CxomonamMuHa THAPOOPOMH/T TPUHAIIIEKUT K BEIIECTBAM:

a) HAPKOTHUYECKHM;

0) CUIIBbHONICHCTBYIOLINM;
B) 0000 SIOBHUTHIM;

T') SZIOBUTHIM;

1) OJTypMaHHUBAIOIINM;

€) KpacsIuM.

15. Kinodenuu npruHajie’kuT K BEIIECTBAM:

a) OJlypMaHHBAIOIIIM;

0) CHITLHOEHCTBYOIIIHM;
B) SIIOBUTBIM;

T') 0c000 STOBUTHIM;

1) HECHUIILHOJICHCTBYIOIINM;
€) JIEeTY4YHM.

16. CunHOESH NMPUHAICKUT K BEIIECTBAM:

a) OMypMaHHUBAIOIINM;
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