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O6 ytBepxaecHmu [IpaBmi mpoBeAeHHA BHYTPHANTEIHOTO KOHTPOIIA H3TOTOBJICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IPENApaToB

Y1paTuBmmi caty

[Ipuka3z Munuctpa 3apaBooxpanenus: Pecniyonuku Kazaxcran ot 18 Hos6ps 2009 rona
Ne 732. 3apeructpupoBan B MunucrepctBe rocturiuu Pecniy6nuku Kazaxcran 26
HOs10pst 2009 roma Ne 5922. Yrpatun cuiny npukazoM MUHHCTpaA 3ApaBOOXPAHEHUS
Pecniy6niuku Kazaxcran ot 6 utonst 2012 roga Ne 394

Cnocka. YTpatun cuity npukazoMm Munucrtpa 3apasooxpanenus PK ot 06.06.2012
Ne 394.

B cootBetcTBuM co ctarbeil 68 Kogekca Pecriybnuku Kazaxcran ot 18 centsiOps
2009 roma "O 310pOBbE HAPOJA U CUCTEME 3APaBOOXpaHEHH", B IEJISIX oOecTieUeHUs
KAueCTBa JICKAPCTBEHHBIX IMpenapaToB, U3rOTOBISEMBIX B alTeKe, U OpraHU3alUU
NpOBEACHUS BHYTPHAINITEYHOTO KOHTPOJIS ITPUKA3BIBAIO:

1. Y1Bepauts npunaraemeie [IpaBuna npoBefeHNs] BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS
U3TOTOBJIIEHHBIX JeKapCTBEHHBIX npenaparos.
2. Komutetry KOHTpOJS MEIULIMHCKON U (papMalleBTUYECKON AEATEIHbHOCTH
MunuctepcTBa 3apaBooxpaHenusi PecmyOnukum Kaszaxcran oOecneyuTh B
YCTaHOBJIEHHOM 33aKOHOJATEJIbCTBOM NOPSAKE TOCYIAPCTBEHHYIO PETHCTPALUI0
HacTosmero mnpukaza B MuHucTepcerBe roctunuu PecnyOonuku KaszaxcraH.
3. HenmaprameHTy aJIMHHUCTPATHUBHO-NPABOBOW paboThl MuHHCTEpCTBA
3apaBooxpaneHus PecnyOnuku Kazaxcran (bucmunsaun @.b.) obecrieunth B
YCTAHOBIICHHOM 3aKOHOJIaT€IbCTBOM TOPSIKE O(PUIHAIBHOE OMYyOJIMKOBAHUE
HAacTOSIILIETO TMpHKa3a B CPEACTBAX MacCoOBOM HHQOpMaluU TMOCIE €ro
rocyJapcCTBEHHOMU pETUCTpALUH.
4. Ilpusnars yTpaTtuBmuM cuiy npukas [lpencemnarens Komurera dapmanmu,
dbapManeBTUYECKOM ©  MEIUIMHCKOW TPOMBINIIEHHOCTH MUHUCTEPCTBA
3apaBooxpaHenus: Pecnyonuku Kazaxcran ot 2 wutoHs 2003 roma Ne 85 "OO6
yTBEp)KJI€HUN WHCTPYKUMH 1O NTPOBEICHUIO BHYTPUANTEYHOTO KOHTpOJA" (
3aperucTpUpOBaHHbBIN B PeecTpe TocylIapCTBEHHON PErMCTpPallii HOPMATHUBHBIX
ONpaBOBBIX aKTOB 3a Ne 2385).
5. KoHTpoJsip 3a HCIOJTHEHMEM HACTOSIIETO IMpPUKa3a BO3JIOXKUTh HA
Bune-munuctpa 3apaBooxpanenHus PecnyOonuku Kaszaxcrtan bupranoBa E.A.

6. HacTosiuuii nmprka3 BBOAUTCS B ACHCTBHUE MO UCTEUCHUU JECATH KaJICHIAPHBIX
JTHEH 1mocie AHs ero nepBoro o(UIMaIbHOTO Oy OIMKOBAHUS.

Mnunnctp K. Jlockannes



Y TBep kK 1€ H bl
NpUKa3zoM Munuctpa 3IpaBOOXpaHEHUS

PecnyObnukmu KazaxcTaHn
ot 18 Hos16pst 2009 roga Ne 732

ITpaBuia mpoBeeHNA BHYTPHANTEIHOTO KOHTPOJIS H3TOTOBIIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENIapaToB

1. OOnie moJyIoXEeHU

1. Hacrosiuue I1paBuia npoBeeHUsl BHYTPUANTEUHOI'O KOHTPOJISL U3TOTOBIEHHBIX
JeKapCTBEHHbIX IpenapatoB (nanee - [lpaBuiia) ycTaHaBIMBarOT TpeOOBaHUS K
o0ecreuyeHnI0 KauecTBa JICKAPCTBEHHbBIX MPENapaToB, U3TOTOBJIEHHBIX B alTeKe, U
OpraHu3anuu NpOBEACHUA BHYTPHAINTEYHOT O KOHTPOJIS.

2. NletictBue I[lpaBun pacmpocTpaHsieTCsl Ha BCE€ alTEeKU, B TOM YHCIE
rOMEONaTUYECKHE, HE3aBUCUMO OT HMX ()OPMBI COOCTBEHHOCTH W BEIOMCTBEHHOM
OPUHAJIEKHOCTH,  KOTOPbIE  HW3TOTOBJISIOT  JIEKAPCTBEHHbIE  Ipenaparsl.

3. PykoBojauTens anTeKM NPUKA30M Ha3HA4YaeT NPOBHU30pa-aHAIMTHUKA,
OTBETCTBEHHOTI'O 33 OPraHU3alMI0 U IPOBEICHUE KOHTPOJIS KauyeCTBa U3rOTOBIIIEMBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaTOB B alTEKe U CHUKEHUIO PUCKA JIOMYIIEHHUS OLIMOOK MpH
U3TOTOBJIEHHUHU JEeKapCTBEHHBIX npenapaTos.
4. PykoBoauTenb anTeku oOecreurnBaeT paboyee MECTO MPOBU3Opa-aHATUTHKA
TUIOBBIM HA0OpPOM CpEJICTB M3MEPEHMH, MCHBITATEIbHBIM O0OpPYAOBaHHUEM,
n1abopaTOpHON MOCYAOW, BCIOMOIaTEJIbHBIMU MaTepuaiamM, NPUMEHSEMBIMH IPU
OPOBEACHUU AaHATUTHYECKUX padOT B anTeKaX, B COOTBETCTBUU C YCTAHOBJICHHBIM
IEepeYHEeM COTJIaCHO HpuioxeHutro | k Hacrosmum IlpaBuiam, a Taxxke
HOPMATHBHBIMM MPaBOBbIMH akTaMu PecnyOnuku KazaxcraH, perimaMeHTUPYIOIUMHU
HOPSJOK H3TOTOBJIEHHUS M TPOBEICHHUS KOHTPOJA KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
npenapaTtoB, M3rOTOBJIEHHBIX B  anTeKke, W CHOPABOYHOW JIUTEpPATypoOM.

5. JlekapcTBeHHBIE IpenapaTbl, U3TOTOBJIEHHBIE B anTeKe (B TOM YHCIE
BHYTpHUANTEYHasi 3aroToBka, (QacoBaHHas MNPOAYKLHS, KOHLUEHTpPAThl U
nonyhabpuKarsl), MOJIBEPTaroTCs BHYTPHANITEYHOMY KOHTPOJIIO.

6. BHyTpuanTeuHblii KOHTPOJIb BBINOJHAETCS MPOBEIECHUEM CIIEIYIOLIErO:

1) NpeaynpeauTeabHbIX MEPONPUATHM;

2) NpPUEMOYHOI'0 KOHTPOJS HMCXOIHBIX MATEPHUAJIOB, MCIOJIb3YEMBIX IS

U3TOTOBJIEHUS JeKapCTBEHHBIX npenapaTos;
3) 00s13aTE€NBHOTO NUCbMEHHOT O KOHTPOJS;

4) BHIOOPOYHOTO ONPOCHOTO KOHTPOJA;

5) o00s3aTenbHOT0  OPTaHOJENTHYECKOTO  KOHTPOJS;



6) BBIOOPOYHOTO bu3nuecKkoro KOHTPOJIS;
7) XAMHUYECKOTO KOHTpPOIJSA,;
8) KOHTpPOIA npu OTIIyCKE.
7. Pe3ynpTaThl OpraHojenTuyeckoro, GU3n4eckoro 1 XuMUYECKOro KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB PErucTpupyroTcs B XKypHasie peructpauuu pe3yJbTaToB
OpraHOJIENTUYECKOr0, (PU3UYECKOTO U XUMHUYECKOTO KOHTPOJS BHYTPHANTECYHOM
3arOoTOBKH, JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB, M3TOTOBJIEHHBIX MO HWHIWBHAYaJbHBIM
peuentaM (TpeOOBaHUSAM  MEIUUMHCKMX OpraHu3aluil), KOHIIEHTPAaTOB,
nosty(aOpuKaToB, TPUTYpALUA, CIUPTA ATUIOBOTO U (PAaCOBKH IO (PopMe COrjaacHo
npuioxkeHuto 2 kK HacrosaumuM IlpaBunam. XKyprHan gomxeH ObITh MPOHYMEpPOBaH,
IPOILIHYPOBaH, CKPEIJIEH MeYaThl0 TEPPUTOPUATILHOTO opraHa B chepe oOpalieHus
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, W3JAEIUA MEIWIMHCKOrO HAa3HAYEHUs U MEIULHUHCKON
T € X H U K |
8. Ilpu mpoBeaeHHH BHYTPUANTEYHOI'O KOHTPOJS KAYECTBO JEKAPCTBEHHBIX
npernapaTtoB, B TOM 4YHCIE TOMEONMAaTUYECKHX, H3TOTOBIISIEMBIX B allTeKe,
YCTaHABJIMBAETCS MO KOMIUIEKCY IMOKa3aTeseH, JAlolUX IMOJHYI0 XapaKTEPUCTUKY
JE€KapCTBEHHOTO npemnapara.
JIJist OLIeHKM KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX IMPEnapaToB, U3TOTOBISEMBIX B alTEKe,
NpUMEHSIOTCA JABa TepMmuHa: "yaouerBopsaeT' ("rognas mnpoaykuus'), "He
ynoBieTBOpsaeT" ("OpakoBaHHasa").
Tepmun "He yaoBIIETBOpSET" HCHOJIB3yETCS B CIy4yae yCTAHOBJIEHUS HE
COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHOI'0 TIperapara MO OJAHOMY H3 HUXKE YKa3aHHBIX
HDoKajsz3aTelen

1) onucanme (BHEWHUW BHJA, [BET, 3amax);
2) NpO3pavyHOCTh uiu IIBETHOCTH;
3) pacnmagaeMoOCTh;

4) OMHOPOJHOCTH (TI0 M3MEIBUYCHHOCTH WJIM CMEIIMBAHUIO MOPOIIKOB, Ma3ei,
CYNIO3UTOPHEB, rOMEOMaTUuIeCKUX TPUTypaIuii);
5) OTCYyTCTBHE BHIUMBIX MEXaHHYECKUX BKIIOUCHUH B JKUIKHUX JIEKAPCTBEHHBIX
npemapartax,;
6) COOTBETCTBUE TMPOMHCH IO MOJJIUHHOCTH,
7) OTKJIOHEHUS OT MIPOMUCH 10 00BEMY UM IO Macce, Mo o01iei Macce (00beMy),
1o oO0IIel Macce OTAECNBHBIX 103 U UX KOJIUYECTBY, IO Macce MPOMUCAHHBIX 103 (MU

o KOHIICHTPAIINH) OTAEILHBIX JeKapCTBEHHBIX BEIICCTR;
8) BEJIWYHNHA  KHUCIOTHO-I[ETOYHOTO OamaHca;

9) o BEJIUUYUHE ONIOTHOCTH;

10) CTEPUIBHOCTH;

11) MUKpPOOHMOJOTHYECKAS YHUCTOTA;

12) repMeTUYHOCTh YKYNOPKHU (IJIsI CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApPaTOB);



13) odopmiieHne JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEeIHA3HAYCHHBIX K OTIIYCKY.
N3roroBieHHbIe JIEKapCTBEHHBIE Mpenaparhl B ClaydasX MNpU3HAHUSA TI0
pe3yiabTaTaM BHYTPUANTEUHOTO KOHTPOJSI Kak "He ynosieTrBoputenbHbie" ("
OpakoBaHHBIE") MoJIIeXKaT U3BATHUIO u YHUUTOXEHUIO.
9. AnTeku ¢ MpaBOM M3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB €XKEroJHO IO
UTOTaM TIoJla COCTaBJSIOT OTYET alTeKu O pabdoTe MO KOHTPOJIO KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB (B TOM YHUCIE TOMEOMaTUYECKUX) Mo (opme COrjacHO
NPUIOKEHHIO 3 K HacTosiuM [IpaBuiiam, KOTopbii B cpok 10 10 stHBaps cieayromiero
3a OTYETHBIM T'0Jia HAMpPaBJISIETCS B TEPPUTOpPHUATIbLHBIC OpraHbl B cdepe obOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, M3JEIUN MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUs, MEIULIMHCKOMN
TEXHUKHU.

2. Opranmu3amnus pab0oTE IO KOHTPOJIbHO-aHATUTHICCKOMY
O0CITY>KUBaHHUIO aIlTEKU

10. Jlnst ocyuiecTBiIEHHUS] KOHTPOJISL 3a MPOU3BOJICTBEHHOM NESITEIbHOCTHIO,
BBINIOJIHEHUEM aIlTEKOW MpeaynpeauTeNbHbIX MEPONPUATUN, a TaKKe 32 KaUeCTBOM
U3TOTOBJISIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB anTeKa 3aKI4YaeT C OpPraHoM II0
cepTuUKaUU JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB WJIM C OJHOW U3 aKKpPEJUTOBAHHBIX
UCTIBITATENIbHBIX  JIAOOpaTOPUH  JIOTOBOP O  KOHTPOJIHHO-aHATUTHYECKOM
O0CHTyXUBaHHUU.

11. Opran mo cepTuduKau JEKaApCTBEHHBIX CPEICTB WU aKKPEIUTOBAHHAS
UCIIBITATEIbHAs J1abOpaTOpHsl MPOBOJSAT B alTeKe OJIMH pa3 B TEUEHHE KBapTaia
BBIOOPOYHBIN MOJHBIA (PU3HKO-XUMUYECKHI KOHTPOJIb BOJbI OUHMILIEHHON U BOJABI JUJIS
UHBEKIUNA, HHBEKIHOHHBIX PAacTBOPOB, TJA3HBIX Kallellb, MPUTOTOBJIEHHBIX B
aCeNTUYECKUX YCIOBHUSIX HAa CTEPWJIbHOW BOJE, JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB s
HOBOPOXKJIEHHBIX (PacTBOPHI JJIs BHYTPEHHETO U HAPY>KHOTO MPUMEHEHUSI, TJIa3HbIX
Kamneiab, Macia s 00pabOTKM KOXKHBIX TOKPOBOB), JAETCKUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB (JeTsiM 10 1 roja), OCHOBHOTO ChIpbs (CyOCTaHUIUM) J11 U3TOTOBJICHUS
CTEpPWIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TaKXKe JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB (
HECTEPWIbHBIX) JIJI1 BHYTPEHHETO W HAPY>KHOTO MPUMEHEHUS, CKOPOMOPTAIINXCS U
HECTOMKHUX JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB (pacTBOpPbI aMMHakKa, MEPOKCHIa BOJIOPOAA,
nona u bopmMansagerumga).

12. Opran no cepTuduKaIu JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WU aKKpEIUTOBAHHAS
ucnepiTaTedbHas  jJabopaTopusi  MOJABEPralOT  BBIOOPOUYHOMY  MOJHOMY
(U3UKO-XMMUYECKOMY KOHTPOJIO OJWH TMPOIEHT OT HW3TOTOBJICHHBIX BHUJIOB
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, UMEIOIICICS B HAJTMYKMU B IEHb MOCEIIEHUS, HO HE MEHEE
ISATH JEKAPCTBEHHBIX MPEMApaTOB, BKIIOYAs BOJY OYMIIEHHYIO, BOJIY JJI1 UHBEKIUHI,
CTEpUJIbHBIE W HECTEpPUIIbHBIE JIEKAPCTBEHHBIE IIpemnaparbl, HECTOMKUE U



CKOPOIIOPTSLIUECA JIEKAPCTBEHHBIE INIpenaparbl, BHYTPUANTEUYHYIO 3arOTOBKY.

AHaJIN3 U3TOTOBIISIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB MPOBOAUTCS CIIELUMAINCTAMU
oprana TO CepTUPUKAIUKN JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB WM aKKPEIUTOBAHHOU
UCIIBITATENIbHOM JTaOOpaTOpUK HEMOCPEICTBEHHO B anTeke. /[ nmpoBeaeHus: aHanusa
U3BATHIO TOJJIEKAT JIMIIb T€ JIEKAPCTBEHHBIE NPEINaparbl, KOTOPbIE HEBO3MOXHO
IIPOBEPUTH B YCIOBUAX ANTEKH, IIPU STOM COCTABISAETCS aKT U3BSITHUS JICKAPCTBEHHBIX
IpenaparoB, B3STBIX MJ1 KOHTPOJISI MX KadyecTBa OpPraHoOM IO cepTUUKanuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MJIM aKKPEIWTOBAHHOW HCHBITATENILHON jabopaTopuei 1o
dbopme COTJIACHO IPUITO0KEHUIO 4 K HACTOSALIUM [IpaBunam.

Pe3ynbpraTel NpOBEpPKU BBINIOJIHEHUS NPEAYIIPEAUTEIBHBIX MEPOIIPUITUNA U aHAIM3a
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, 3aHOCATCA B JKypHAJI IIOCEHICHUN amnTeKH
CIeIMaliuCTaMi OpraHa IO cepTUPUKAUU JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB WU
AKKpEIUTOBAHHOM MCIBITATEIbHON JTA00OpaTOpUH 1O (PopMe COTIIACHO MPUIIOKEHHUIO 5
Kk HactosmuM [IpaBunam. CTpaHuusl >KypHajia TOJKHBI OBITh NPOHYMEPOBAHBI,
MPOIIHYPOBAaHbl U CKPEIUJICHBI MeYaThl0 OpraHa 1o cepTU(UKAIUU JIEKapCTBEHHBIX
cpeacTs 1507051 AKKpEeAUTOBAHHOM HCIIBITATEIbHON nabopaTopuu.

13. 3roroBneHne apoMaTHBIX BOJI, BHyTPUANITEYHON 3arOTOBKH JIEKAPCTBEHHBIX
IIpENnapaToB JJI1 Hapy>KHOTO MPUMEHEHHS], JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB COAEPKAIIMX
JIETOTh, UXTHOJ, cepy, HadTaTaHCKyI0 He(PTh, KOJIJIOIUMA, CBUHIIOBYIO BOIY, a TaKXKe
roMeonaTu4eckue JEKApCTBEHHBIE Mpenaparbl, aHaIu3 KOTOPBIX HE MOXKET OBITh
OCYIIECTBIIEH B YCJIOBHSIX amnTeKH, MOPOU3BOAMUTCS '"moj HabOmogeHuem", B
IPUCYTCTBUU NMPOBU30PA-AHAIIUTHKA.

3. IlpegynpenurenbHBIE MEPOIPHAITHS

14. TlpenynpeauTelbHble MEpPOINPHUITHS HANPABJIEHbBl HAa CHUKEHUE PHUCKA
BO3HMKHOBEHUS OIIMOOK M Ha 00ecreueHrne KauecTBa N3rOTOBIISIEMbIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapartoB

[IpenynpeauTelibHbIE MEPONPUSITHUSA 3aKJIIOYAlOTCAd B BBINOJHECHUM:
1) ycioBuil acenTUYECKOro M3TOTOBIECHUS JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB;

2) obecrieyeHUs] UCIIPABHOCTU U TOYHOCTH BECO-U3MEPUTENIbHBIX MPUOOPOB,
IpOBEICHUE €XKEeTONHOH 179:4 MOBEPKH;
3) monydenusi, coOopa, XpaHEHHUs] BOJAbl OUMIIEHHOM, BOABI ISl MHBEKIUN U
MapKUPOBKM €MKOCTH B BUJI€ YKa3aHUsl Ha OUpPKE: AaThl MOJIYyUYECHUs, HOMEPA aHAIn3a U
NONMNUCH auna, NPOU3BOAUBIIET O aHalu3;
4) CpOKOB, YCIOBUN XpaHEHUS] PEAKTHUBOB, TAJIOHHBIX U TUTPOBAHHBIX PACTBOPOB

U MPAaBWJIBHOM MX OQOpMIIEHUH (HAa ITUKETKaX KpOME HaUMEHOBAHUS, TOJDKHBI OBIThH

yKa3aHbl: KOHLIEHTpALHs, MOJSPHOCTb, JlaTa MOJIyYEHHMS, JaTa OKOHYAHUSA CpOKa
FOJTHOCTH, yCIIOBUSA XpaHEeHHU4, KEM U3TOTOBJIEHO);



5) ompeneneHus OTKJIOHEHUU B MPOBEPSEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IMpernaparax
UCIIOTb30BAaHUEM H3MEPUTEIBbHBIX CPEACTB TOrO0 K€ Tuma (C OJWHAKOBBIMHU
METPOJOTUYECKUMU XapaKTePUCTUKAMU), YTO M IPHU UX H3TFOTOBJIECHUU B aNTeKax;

6) 00paboTKH, 3an0THEHUs, 0(DOPMIICHHUSI IITAHTIIACOB, OIOPETOYHOM YCTAHOBKH U
HaHECEHUs Ha HUX HeoOxomumoil mHpopmanuu. Jlannas wHbOpManuUs IOKHA
coaxepxXKartThb

B TIOMEIIEHUSAX XpaHEHHUs Ha BCEX IITAHTIAcaxX C JIEKapCTBEHHBIMH BELIECTBAMU
JIOJIKHBI OBITh YKa3aHbI: CTPaHa M OPTaHU3AIUs-ITPOU3BOAUTENb, HOMEP CEpUU, HOMED
U CpPOK JeHCTBHS cepTH(HUKAaTa COOTBETCTBHUS, CPOK TOJHOCTH JIEKApCTBEHHOTO
BELIECTBA, JlaTa 3aIllOJIHEHUS, MOANKUCH 3alOJHUBLIETO IITAHIJIAC U IPOBEPUBIIETO
MOJIJTMHHOCTH JIGKAPCTBEHHOTO BEIeCTBA. Perucrparus 3amojHEHHWs IITaHrjaca U
KOHTPOJISI HAa MOAJMHHOCTh PACTBOPOB B OIOPETOYHON yCTAaHOBKE M ILITaHTacax ¢
NUMETKAMU TIPOU3BOAUTCA B IKypHaje PETUCTpalUd pe3yJbTaTOB KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX CyOCTAHIIMI HAa MOAJMHHOCTH 1O (POPME COTJACHO MPUIIOKEHUIO 6 K
HactosmuM [IpaBunam. XypHan nomkeH ObITh NMPOHYMEpPOBaH, IMPOIIHYPOBAaH,
3aBEpEeH TOANHUCHI0 PYKOBOAHWTENS aNTeKH W CKPEIJIeH TedYaThlo amnTeKu;

Ha IITaHIJIacax C JIEKapCTBEHHBIMU CyOCTaHLIMSIMU, COACPKAIIMMH CepJCUHbIE
TJIMKO3HU/IBI, TOJDKHO OBITh YKa3aHO KOJUYECTBO €AMHHUI] ICHCTBUSA B OJHOM IpaMMe
JI€KapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CBHIPbS WJIM B OJHOM MUWJUIMIUTPE pPacTBOpa;

B ACCHUCTEHTCKOM KOMHATE Ha BCEX IITaHTJIAcax C JIEKAPCTBEHHBIMU BEIllECTBAMU
JOJKHBI OBITh YKa3aHbI: JaTa 3allOJIHEHHs IITaHrjaca, MOJMNUCH 3arOJHUBIIETO
MITAHTJIAC U TPOBEPUBIIEr0  MOJJIUHHOCTH  JIEKAPCTBEHHOTO  BEIECTBA;

Ha IITAaHTJIAcaX ¢ HAPKOTUYECKUMHU CPEJCTBAMHU, ICUXOTPOITHBIMU BEIIECTBAMH,
IpEeKypcopamu, SIAOBUTHIMHU BELIECTBAMHU JOJKHBI ObITh YKa3aHbI BBICIIME PAa30BbIE U
CYyTOUYHEBH € 103 Bl ;

Ha IITAHIJIacaX C JIEKaPCTBEHHBIMHU CYOCTaHIMSMU, MPEIHA3HAUYCHHBIMU IS
M3TOTOBJICHUSI JIEKAPCTBEHHBIX MpEnapaToB, TPEOYIOIMMUX ACENTHYCCKUX YCIOBUH
U3TOTOBJICHMS, JOJDKHA OBITh TpeaynpeauTenbHas Haanuck "l cTepuiabHBIX
JE€KAapCTBEHHBIX npemnapaTtoB".

lranrnacel ¢ pacTBOpaMu, HACTOWKaMU M >KUIKUMHU Tonydabpukatamu
o0ecreynBarOTCs KarjieMepamMu WK MUIMEeTKaMu, ¢ 0003HaYE€HUEM KOJIMYEeCTBA Karlellb,
YCTAaHOBJEHHBIX  IMyTE€M  B3BEIIMBAaHHS B  ONpEICICHHOM  oOBeMe.

3amoyHEeHHE IITaHTrjaca W OIOPEeTKH B OIOPETOYHOW YCTaHOBKE OJKHO
IPOBOJUTHCS TOJBKO TOCIE TOJHOTO HCIOJB30BAHHUS B HUX JIEKAPCTBEHHBIX
cyOcTaHIIU U COOTBETCTBYIONIECH UX 00paOOTKH.

4. IIpoBeneHre IPUEMOIHOTO KOHTPOIA HCXOJHBIX MAaTEPUAIOB,
HCIOIb3YEMBIX JJI H3TOTOBIICHHS JICKApCTBEHHBIX IIPETIapaToB



15. IIpreMOYHbIN KOHTPOIb IPOBOAUTCS C LIEJIbIO MPEAYIPEKICHUS TOCTYIUICHUS
B anTeKy HEKAYeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTAaHIIMA U BCIIOMOTaTEIbHBIX
MAaTEpHUaNoB, HWCIIOJIb3YEMBIX IPH M3TOTOBICHUM JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaTOB.
[IpueMOYHBIN KOHTPOJIb 3aKJIIOYaeTCs B MPOBEPKE JOKYMEHTAIUH,
XapakTepu3yrouen napTuio NpoAyKIUH (TOBAPOTPAHCIIOPTHAS HAKJIAHAS, TOKYMEHT,
MOATBEPKJAIONINNA COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTAaHIIMH M BCIIOMOTAaTEIIbHBIX
MaTepuaioB K TpeOOBaHUSM HOPMATHBHOIO JOKYMEHTA), COBIAJICHUS CEpUil Ha
oOpasiiax JeKapCTBEHHBIX CyOCTAHIIMI M BCIIOMOTATEIbHBIX MAaTEPUATIOB C CEPUIMH,
yKa3aHHBIMA B COINPOBOJUTEIBLHON JTOKYMEHTAIlMH, COOJIIOJICHUE YCIOBUM
TPAHCTIOPTUPOBKHU U XpaHEHUS, a TAK)Ke MICHTU(PHUKAIINY JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIIUN

¥ BCIOMOTAaTEJIbHBIX MaTEpUATIOB MO MokaszarensM: "YmakoBka', "Mapkuposka', "

Onwucamunmume"

Ceptudukanus JeKapCTBEHHBIX CYOCTaHIIMH KW BCIOMOTATEIbHBIX BELIECTB
NOATBEPKIAACTCA YKa3aHUEM CEpHUH, HOMEpa cepTudukaTa COOTBETCTBUSI, OpraHa €ro
BBIJIABIIETO M CpPOKa JIEMCTBHUS B COMPOBOJMUTENBHBIX TOKYMEHTaX WM IyTEeM
COINIPOBOX/ICHHUSI TOBapa KOMUSMH cepTU(UKATa COOTBETCTBUSI YCTAHOBJIEHHOIO
o 6 p a3 moa

[IpreMoOYHBI KOHTPOJb IO MOKazaTensaMm 'YmnakoBka', "MapkupoBka" u "
Onucanue" MIPOBOJUTCHA CIeAYIOIUM obpa3zom:

1) mo mokazareinto "YnakoBka" ocoboe BHUMaHHE 00palaeTcsi Ha ee 1eJIOCTHOCTh
U COOTBETCTBHE (PU3MKO-XMMHYECKUM CBOWCTBAM JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIMN H
BCIIOMOTATENbHBIX BEI[ECTB;

2) mo noka3zarento "MapkupoBka" oOpamiaeTcs BHUMaHHE Ha COOTBETCTBHE
o(popMIIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTAHIIMI U BCTIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB TPEOOBAHUSM
, YCTAaHOBJIECHHBIM 3aKOHOJATEIHLCTBOM PecnyOnuku Kazaxcran;

3) mo moka3zaremnto "Onucanue" oOparaeTcss BHUMAaHUE HA MPOBEPKY BHEITHETO
BUIA, nHBEeTa, 3amaxa.
16. B cayyae coMHEHHUsS B KauecCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIUA u
BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIECTB MO0 OJHOMY U3 MOKa3aresiel, 00pa3ipl HAPaBISIOTCS B
opraH 10 cepTUPUKAIUU JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB WIM aKKPEIUTOBAHHYIO
UCTIBITaTENbHYI0 JabopaToputo. JlekapcTBeHHbIE CyOCTaHIIMM U BCIIOMOTATENbHbBIC
BEIECTBA ¢ 0003HaUeHHEM "3a0pakoBaHO MPU MPUEMOYHOM KOHTpOJE" XpaHATCS B
anTeKe M30JIMPOBAHO OT APYTHMX MCXOAHBIX MATEPHAJIOB JI0 MOJIYyYEHUS PE3YJIbTATOB

aHaJin3a.

5. IInCEBMEHHBIN KOHTPOIIb

17. IIpu M3roTOBIEHNH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB MO pelenTaM U TpeOOBaHUSIM
MEIULMHCKUX OpPraHU3alMi IPOU3BOAMUTCS 3alOJIHEHHWE KOHTPOJIBHOTO JIMCTKA, B



KOTOPOM YKa3bIBA€TCA JlaTa U3TOTOBJICHMSI, HOMEp peLenTa, TpeOOBaHUsI C yKa3aHUEM
Ha3BaHUs OTAEJEHUS MEIULUMHCKOM OpraHu3alnvd, HAUMEHOBAHUS B3SATHIX
JI€KapCTBEHHBIX BEIIECTB, UX KOJWYECTBa, OOIIMH 00bEeM WM Macca, YUCIO 03,
NOAMUCH HW3TOTOBUBLIET0, pac(acoBaBIIEr0 W MPOBEPUBIIETO JIEKAPCTBEHHBIN
o pemnasparct
B KOHTPOJBHOM JHUCTKE HAa3BaHHUS HAPKOTUYECKUX CPEICTB, SJNOBUTHIX,
NICUXOTPOMHBIX BELIECTB, MPEKYPCOPOB MOAYEPKUBAIOTCA KPACHBIM KapaHJalloM, Ha
JeKapCTBEHHbIE  Mpemapathl  Jias  JgeTted -  craButcs  OykBa  "I".
18. [Tocie U3roToBiIEHUS JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB 3aMOIHIETCS KOHTPOIbHBIN
JUCTOK HA JJATUHCKOM SI3bIKE B COOTBETCTBUH C IOCJIEN0BATEIBHOCTHIO TEXHOJIOTHH
U3rotoBieHus. llpu 3amoidHEHWHM KOHTPOJBHOrO JIMCTKA HA TOMEONATHYECKHE
JEKApCTBEHHbIE NpenapaThl YKa3blBalOTCS Ha3BaHUS IOCIEJOBATEIBHO B3SATHIX
rOMEONaTHYECKHX UHTPEOUEHTOB.

B cnyyae ucnonp3oBanusi nosiypaOpukaToB M KOHIEHTPATOB B KOHTPOJIHHOM
JUCTKE YKa3bIBAIOTCS UX COCTaB, KOHILIEHTpalus, B3AThIM 00beM mim Macca. [lpu
U3rOTOBJIEHUHU TMOPOILIKOB, CyNIO3UTOPUEB M NWIIOJIb yKa3bIBaeTcs oOlas macca,
KOJIMYECTBO U Macca OTAENbHbIX 103. O0mas macca MUI0Ib WU CYNIIO3UTOPUEB,
KOHLEHTpaIus 1 00beM (MU Macca) U30TOHUPYIOIIUX U CTAOMIN3UPYIOIIUX BEIECTB,
N00aBJICHHBIX B IVIa3HbIE KAIlJId, PACTBOPHI IJIs1 MHBEKUUN U UH(Y3H, TOJKHBI ObITH
yKa3zaHbl HE TOJbKO B KOHTPOJIBHBIX JIMCTKax, HO M Ha peUenrax.

Bce pacuersl npou3BOASTCA A0 M3TOTOBIEHHUS JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara u
3alUChIBAETCS Ha obpatHoOi CTOpPOHE KOHTPOJIBHOTO JHACTKA.

B KOHTpPOJIBHOM JIUCTKE CIIEYET YKa3bIBaTh (DOPMYJIbI pacueTa U UCIOJIb30BAaHHBIE
opu 3TOM KO3(PUIIMEHTH! BOJOMOIIOUICHHUS JUIsl JIEKAPCTBEHHOI'O PAaCTUTEIBHOTO
ChIpbs, KOA(DPULIMEHTHl YyBEIUYEHUS] O0O0BEMa pPACTBOPOB IMPU PACTBOPEHUU
JEKapCTBEHHBIX BELIECTB, KOA(PPUUMEHTH 3aMEIIeHHs TMpU H3TOTOBJICHUU
CYNMO3UTOPHUEB.

19. Benenrie KOHTPOJBHBIX JIUCTKOB TaKXke€ 00s13aTEIBHO, €CIIH JIEKAPCTBEHHBIE
Ipenaparhsl U3roTABIMBAIOTCA U OTIYCKAIOTCS OJHUM UM TEM K€ JIMLIOM. B 3TOM ciryuae
KOHTPOJIBHBIM JIUCTOK 3aIOJIHSAETCS B MPOLECCE HU3TOTOBIEHHUS JIEKAPCTBEHHOIO
o pemasparta

20. KoHTpOJIbHBIE JTUCTKN COXPAHSAIOTCS B AlTEKE B TEUYEHHE OJHOIO MECALA CO
THS U3TOTOBJIEHUS JEKapCTBEHHOTO npemnapara.

21. M3roToBieHHbIE JIEKApPCTBEHHbIE MpenapaThbl, PeUEenThl U 3alO0JHEHHBIE
KOHTPOJIBHBIE JIMCTKM NE€pENaroTCsi Ha MPOBEPKY MPOBU30PY-TEXHOJOTY,
BBINOJHSIOIIEMY KOHTPOJIBHBIE (PYHKIIMH 110 COOJIIOIEHUIO TEXHOIOTMU U3TOTOBIICHUS
U OTIIyCKY JIEKApCTBEHHBIX IpenapaToB. KOHTpoJb 3akiaroyaeTcs B IMPOBEPKE
COOTBETCTBUS 3alUCE B KOHTPOJIBHOM JIMCTKE IIPONMCHU B PELENTE, NIPaBUIBHOCTH
ONpPOU3BEEHHEBIX pacueToB.



Ecin npoBu30pOM-aHAIUTUKOM IPOBEAECH IOJHBIM KOHTPOJIb KadecTBa
JIEKAPCTBEHHOTO IPEMNapara, TO B KOHTPOJIbHOM JUCTKE MPOCTABIISIETCS HOMEP aHaIu3a
Y TIOJIHUCH ITPOBU30PA-AaHAIUTUKA.

6. OnpOoCHEI KOHTPOIIb

22. OnpocCHbIA KOHTPOJb HNPUMEHSAETCS BHIOOPOYHO W MPOBOJUTCS TOCIE
U3TOTOBJIEHUS (¢dapManeBTOM He O0ojee TMITH JEKapCTBEHHBIX IPEnapaTos.
23. IIpu npoBeaeHNUN OMPOCHOTO KOHTPOJIS POBU30P-TEXHOJIOT HA3bIBAET NIEPBOE
BXOJSLIEE B JIEKAPCTBEHHBIN Ipernapar BEIIECTBO, a B JEKAPCTBEHHBIX Ipenaparax
CJIOKHOTO COCTaBa YKa3bIBAET TAKXKE €ro KOJMYECTBO, IMOCIE Yero QapmaieBT
Ha3bIBAET BCE B3SThIE JIEKAPCTBEHHBIE BEIIECTBA W HX KoauudecTtBa. llpnm
UCIIOJB30BaHUM MOJy()adbpukaToB (KOHIEHTPATOB) (papMalleBT HA3bIBAET TaKKE UX
COCTaB M KOHIICHTPALUIO.

7. OprasonenTH4eCKuii KOHTPOIIb

24. OpraHoJienTUYECKU KOHTPOJIb 3aKJII0YAETCS B MPOBEPKE JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara, B TOM YMCJI€ TOMEONAaTUYeCKOro, 1Mo MoKa3aTeasiM: BHEIIHUI BUJ, IIBET,
3anax, OJHOPOJAHOCTh, OTCYTCTBUE BHIUMbBIX MEXaHUYECKUX BKIIOYEHHUI B pacTBOpax.

Ha Bkyc mpoBepsroTcsi JieKapCTBEHHbIE Mpemnaparsl JJjisi BHYTPEHHETO
ynorpeOjieHus: BBIOOPOYHO JJIs B3POCHBIX U 00s3aTeabHO - s JeTeH.

25. OIHOPOAHOCTH MOPOLIKOB, TOMEONATHYECKUX TPUTYpALUi, Ma3el, MUIIOIb,
CYNIIO3UTOPUEB MPOBEPSETCS A0 pa3felieHHs OJHOPOJHOW MacChl Ha JO3bl B
COOTBETCTBUU C TpeboBaHusiMu [ocynmapctBeHHor (apmakonen PecrnyOnuku
Kazaxcran (manee - '@ PK). IIpoBepka ocymiecTBisieTcsi BHIOOPOYHO Y KaXJOTO
¢dapmaiieBTa B T€UeHHE pabOUyero IHS C YUETOM Pa3IUYHBIX BUIOB JIEKAPCTBEHHBIX
penapaTos.

8. ®u3HgecKmii KOHTPOIb

26. duznyeckuii KOHTPOJIb 3aKJII0YAETCS B MIPOBEPKE 00IIei Macchl Wik 00beMa
JEKApCTBEHHOI'O Ipernapara, KOJIMYeCTBA M MACChl OTIEIbHBIX 103, BXOISALIUX B
JAHHBIA JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar (HO HE MEHEee TPeX J03), U KauyeCTBO YKYIOPKH.

duzuyeckoMy KOHTPOJIIO NOJIBEPrarTCA:

1) kaxmas cepusi (pacoBKM MPOMBINIICHHONW MPOAYKIIMA W BHYTPUANTECYHOM
3arOTOBKM B KOJMYECTBE TPEX-MATH YINAKOBOK, B TOM 4ucie ¢acoBKa
rOMEOMaTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENnaparoB Ha MpeaMeT COOI0JACHUS HOPMBbI
OTKJIOHEHUH, IOMyCTUMBbIE MPU U3TOTOBJICHUU JICKAPCTBEHHBIX IMpENapaTroB (B TOM

YKCIIe TOMEONaTUYECKUX) B alITEKE U HOPMbI OTKJIOHEHH, IOyCTUMbIE NPHU (PacoBKe



NPOMBIIIICHHOHU NPOAYKIIUH B anTeKe;
2) nexapCTBEHHBIE MpernapaThl, H3rOTOBJICHHBIE 110 HHIUBUAYAIbHBIM perentam (
TpeOOBaHUsAM), BHIOOPOYHO B TEUECHHE pabOYero JHS C YUYETOM DPA3IUYHBIX BHJIOB
JE€KapCTBEHHBIX IpernapaToB, HO HE MEHEE TpeX IMPOIECHTOB OT KOJIMYECTBA
JeKapCTBEHHBIX npemnaparos, U3TOTOBJICHHBIX 3a JICHB;
3) KOJIMYECTBO rOMEOMATHYECKUX TPaHyJ B ONPEJSICHHOW Macce HABECKH B
COOTBETCTBUU C  TpeOOBAaHUSIMHU  HOPMATUBHO-TEXHHUYECKHUX  JTIOKYMEHTOB;
4) xaxaasi cepus JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, TPEOYIOUUX CTEPUITU3AIINH, TTOCTIE
pacacoBKM 0 UX CTEPUIU3AIMU B KOJIUUYECTBE HE MeHee MATU (1akoHOB (OyTHUIOK)
HAa MEXaHMYECKHUE BKIIOUCHUS (MOJBWKHBICE HEPACTBOPUMBIC BEIIECTBA, KPOME

NYy3bIPbKOB rasa, clly4yaiHo MPUCYTCTBYIOIIHNE B pacTtBopax).
27. B mpoiiecce M3TOTOBIECHUS PACTBOPHI MOJBEPraroOTCsl MEPBUUYHOMY U
BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO Ha MEeXaHUYeCKue BKJIIOUYCHHUSA:

1) mepBUYHBI KOHTPOJb OCYLIECTBIISIOT MOCJIE (PUIBTPOBAHUS U (PACOBKHU
pactBopa. [Ipu s3TOoM mpocMmarpuBaeTcsi Kaxkaas OyThIIKa WK (DIAKOH C PACTBOPOM.
[Ipu oOHapyX eHHM MEXaHUYECKHX BKJIIOUYEHUU PacTBOpP MOBTOPHO (DUIBTPYIOT,
YKYIIOPUBAKOT, BHOBb IIPOCMATPUBAIOT, MAapKUPYIOT U CTEPUIM3YIOT. PacTtBOpHI,
M3TOTOBJIEHHBIEC B ACENTUYECKUX YCIOBUSX, IPOCMATPUBAIOT OJIMH Pa3 MOCJE PO3JINBA
17887 CTEPUIU3YIETO buabTpOBAHUS;

2) BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO MOJJIekKAT Bce OYTHUIKU U (DJIAKOHBI C PacTBOpaMH,
OPOMIEANTNE CTAJAUI0 CTEPWIN3AlUK, TMepes OQOpPMICHHEM U  YHaKOBKOM.

28. lns mpocmoTpa OyThUIOK ((hIaKOHOB) B peLENTYPHO-IIPOU3BOICTBEHHOM
OTJIeJIe alTeKU CO3LAETCs CHelUalbHOEe padoyee MECTO, 3aUIIEHHOE OT MOMaIaHus
IPSIMBIX COJIHEUHBIX JTy4ei, TJie yCTaHaBIuBaeTcs mpubop "YCcTpoicTBO 711 KOHTPOJIS
pacTBOPOB Ha OTCYTCTBHE MEXAHMYECKHUX 3arpsisHeHuil". Jlomyckaercs mpuMeHEHNE
YEpHO-0€JIOro PKpaHa, OCBEIIEHHOTO0 TaKMM 00pa3oM, 4TOObI UCKITIOUUTh MO aHHe
cBETa B riasa HENOCPEACTBEHHO oT ero MCTOYHHKA.

29. KOHTpOJb OCYILIECTBISETCS MPOBU30POM-TEXHOJIOTOM IIYTEM MPOCMOTpa
pPacTBOPOB HEBOOPYKEHHBIM TJIa30M Ha YEepHOM U OeioMm (OHAX, OCBEIICHHBIX
3JIEKTPUYECKOM MATOBOM JIaMIIOW B IIECTHACCAT BATT WJIW JAMION JHEBHOTO CBETA B
JBaJILATh BaTT. /{151 OKpallleHHBIX PACTBOPOB COOTBETCTBEHHO B CTO M TPHUALIAThH BATT.
PaccTostnue ot mna3a g0 mpocMaTpuBaeMoOro o0beKTa JA0JKHO ObITh ABAIATH MATH -
TPUJALIATh CAHTUMETPOB, a YroJ ONTHYECKOM OCH ITPOCMOTPA K HANPABICHUIO CBETA
OKOJIO JIEBSTHOCTO I'pagycoB. JIMHMS 3peHUs JOJDKHA ObITh HaIpaBlieHa K HU3Y IpHU
BEPTUKAJIbHOM MOJIOXKEHHUHU TOJOBBI.

30. IToBepxHOCTh MpOCMATPUBAEMBIX OYTHUIOK U (PJIAKOHOB JOJKHA OBITH
CHaApyXHu YUCTOW 51 CYyXOW.

31. B 3aBucumocTu oT oObema OYTHUIKM WM (IakoHa MPOCMATPUBAIOT
OJIHOBPEMEHHO OT OJHOM J0 MATU ITYK. ByThutku win (iakoHbl OEpyT B OJIHY WIIH B



o0e pyKH 3a TOpPJIOBHHBI, BHOCSAT B 30HY KOHTpPOJIS, IJIABHBIM JBH)XKEHUEM
NIEPEBOPAYMBAIOT B MTOJIOKEHUE "BBEPX JIOHBIIIKOM' M MPOCMATPUBAIOT HA YEPHOM U
6emom ¢oHax. 3aTeM IJIaBHBIM JIBI)KEHHEM, 0€3 BCTPSXHUBaHU, IEPEBOPAUNBAIOT B
NepBOHAYATIBLHOE TIOJIOKEHHE "BHU3 JOHBIIIKOM'" M TaKKe€ MPOCMATPUBAIOT HA YEPHOM
u Oenmom b oHax.
32. BpeMsa KOHTpOJIA COOTBETCTBEHHO COCTAaBIISET:

1) onnoii OyThUIKH ((hIaKOHA) BMECTUMOCTBIO CTO - MATHCOT MUJUIMJIMTPOB 0

ABajgmarTHH CEKYHI;
2) nByx OyThUIOK ((hJTaKOHOB) BMECTUMOCTBIO MATHACCAT - CTO MUJUIUIUTPOB
necsaTh CEeKYHI;

3) OT ABYX A0 MATH OYTHUIOK ((hJIaKOHOB) BMECTUMOCTBIO MATHIECIT MUJUTHIIUTPOB
B npeagenax BOCbMHU - NEeCATH CEeKYyHJ.
VYkazaHHoe BpeMsi KOHTPOJISl HE BKIIIOYAET 3aTpaThl BpeMEHH Ha BCIIOMOTATEIbHbIE
omepaunmuHu
33. 3abpakoBaHHBIC 1O HATUYUIO MEXAHUYECKUX BKIIOUCHUN OYTBHUIKH HIH
(b1akoHBI BHIOUPAIOT M YKJIAJBIBAIOT OT/IEBHO B CIEUANBHYIO Tapy. VX packpbIBaoT
U CIIMBAIOT COJIEPKUMOE.

9. XuMH4IeCKAil KOHTPOJIb

34. XuMHUUYECKHII KOHTPOJb 3aKJIIOYAETCS B OLIEHKE Kaue€CTBAa M3TOTOBJICHUS
JEeKapCTBEHHBIX npenaparosn no NOoKa3aTeJsiM:
1) NOAIMHHOCTb, UCIIBITAHUS HA YUCTOTY M JONMYCTUMbIEC MpeAeibl nmpumeceil (
Ka4eCTBEHHB I aHalu3),;
2) KOJIMYECTBEHHOE OlpejiefieHre (KOJIMYECTBEHHBIN aHaIu3) JEeKapCTBEHHBIX
BEUIECTB, BXO IS UX B ero COCTaB.
35. KadyecTBEeHHOMY aHalIM3y MOJBEPraroTcs B 0OSI3aTEIbHOM MOPSJIKE:
1) Boja ouuiieHHas1, Boja JJisi UHBEKIINI €XXeTHEBHO (M3 KaXa0ro 0ajuioHa, a mpu
noja4e BOJIbI IO TPYOOIPOBOAY Ha KakJA0M pab0odyeM MECTE) Ha OTCYTCTBHE XJIOPUJIOB,
cynrdaToB u conewn KaJdbI[ U 4.
Bona nns uHbekiuid, npenHa3zHayeHHas IS JICKAPCTBEHHBIX IMPENaparos,
TPEOYIONMUX AaCeNTHYECKUX YCIOBUU HW3TOTOBIICHHUS, KPOME YKAa3aHHBIX BHIIIE
UCTIBITAHUM, JOJKHA OBITh TPOBEPEHA HA OTCYTCTBUE BOCCTAHABIIMBAIOIINX BEIIECTB,
COJIE aMMOHMS U YTOJBHOIO aHTMJAPHUAA B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusmu I'd PK.
Pe3ynbTaThl KaU€CTBEHHOTO aHAJIN3a PETUCTPUPYIOTCS B )KypHaJie (IPOHYMEPOBAHHBIN
, IPOLTHYPOBAHHBIN, 3aBEPEHHBINA MOJMUCHI0 PYKOBOJIUTEIISI AalTEKU U CKPEIICHHBIN
NEeYaThIO allTEKN) PErUCTPAllMU pe3yIbTaTOB KOHTPOJs "Boabl ouniennoi" u "Boabl
I MHBEKIUK" 1Mo (opMe COrjacHO MPWIOKEHUIO 7 K HactosuuMm [lpaBumnawm;
2) Bce JIEKapCTBEHHBIC MTPENapaThl, KOHIIEHTPATHI U MOy (HaOpUKaThl (B TOM YUCIIE



TrOMEOIaTUYECKUE HACTOMKH, TPUTYPALIMH, PACTBOPBI, pa3BEAEHU ), NOCTYIAIOIINE U3
NOMEIIEHUN XpaHEHUs B AaCCUCTEHTCKYIO KOMHATY, a B Ciydyae COMHEHHUS -
JeKapCTBEHHbIE CYOCTaHIMHU, IOCTyHalolU[Me B anTeKy CO CKJIajJa IOCTaBILIUKa;

3) KOHLIEHTpaThl, MONyPadpUKaThl U KUJKUE JIEKAPCTBEHHbIEC BEIIECTBA B
OIOpETOYHOI YCTaHOBKE M B IITAHIJIACAX C MUIMETKAaMH B aCCHCTEHTCKON KOMHATe MpHU
3am0JdHEHUTH,;

4) nekapCTBEHHbIE TPeNapaThl IPOMBIILIEHHOTO TPOU3BOICTBA, pac(hacoBaHHbIE B
anTeke, BHyTpUANTE4Hasl 3aroTOBKAa, M3TOTOBJIEHHas W pacdacoBaHHas B anTeke (
KaXxad cepus).

36. KaduecTBeHHOMY aHalU3y IMOJBEPralOTCd BHIOOPOYHO JIEKAPCTBEHHBIE
npenaparbl, M3rOTOBJICHHBIE IO WHIWBUAYaJIbHBIM pelenTaM M TpeOOBaHUSAM
MEAMIMHCKUX OpraHu3allii, y KaKI0ro apMalieBTa B TeUeHUEe pabodero AHs, HO HE
MEHee JECSTU MPOLEHTOB OT OOIIEro KOJIMYECTBA M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtoB. [IpoBepke DOJKHBI MOJABEPraThbCs pa3jiWyHbIE BHJbl JIEKAPCTBEHHBIX
npemnmapartoB

Ocoboe BHMMaHHE oOpallaercs Ha JEKAPCTBEHHbIE Mpenaparbl: Ui AETeH,
OpUMEHSEMbIE B TJIA3HOW MNPAKTHKE, COJEpKAIUEe HApPKOTUYECKHE CPEACTBA,
IICUXOTPOIIHbIE BEUIECTBA, MPEKYPCOPHI, STOBHUTHIE BEIECTBA, FOMEONATUYECKHE
CpeAcTBa JO YETBEPTOro JAECATHYHOIO pa3BEICHUS, COJEpKallue SIOBUTHIE,
HEOpTraHUYEeCKHe u OpraHu4ecKue COEJIMHEHUA.
37. Pe3ynpraThl Ka4eCTBEHHOI'O aHAJIM3a PETUCTPUPYIOTCA B JKypHaje
PErUCTpAlKM PE3YJIbTATOB KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIMWA HA MOJJIUHHOCTD.
38. IlolHOMY XUMUYECKOMY KOHTPOIIO (KAYeCTBEHHOMY M KOJIUYECTBEHHOMY)
NOJBEPTrarTCS B 00s13aTEeIbHOM nopsnKe:

1) pacTBOpBI JUIsl UHBEKUUKA U UHPY3UH JO CTEPUIIN3ALIUN, BKIIOYAs ONpeIeTICHUE
BEJIIMYMHBl  KHUCJIOTHO-IIedoyHOoro Oamanca (pH), wu3oToHUpylomux u
CTAOUIU3UPYIOUHUX BEUIECTB.

JUis KOHTPOJISI TOCe CTEPHIIN3AalMK OTOUpaeTCst OAUH (PIIAKOH OT KaXKJI0M Cepuu U
IpOBEPSAETCS Ha BEJIMYMHY KHUCJIOTHO-IIENOYHOro OanaHca, NOMJIMHHOCTD U
KOJIMYECTBEHHOE coJepKaHue NEeUCTBYIOIINX BEILECTB;

2) cTepuiIbHBIE PACTBOPHI JJISI HAPYKHOTO MpUMEHeHUs! (0(TarTbMOIOTHYECKUe
pacTBOpHI ISl OPOILEHUH, PacTBOPBI ISl JEYEHUS OXKOTOBBIX MOBEPXHOCTEH WU
OTKPBITBIX  paH, JJIsI  UHTPaBarMHaJIbLHOTO  BBEAECHUS U JApYyTue);

3) rmasHeple Kariv U Ma3u, IpU 3TOM COJEpKaHUE B HUX MU30TOHUPYIOLIUX U
CTAaOMIM3UPYIOUIAX BEILIECTB omnpenesieTcs 10 CTEpUIIN3AIINH;

4) nexapCTBEHHBIE MpenapaThl s HOBOPOXKIEHHBIX JeTel (MpU OTCYTCTBUU
METOJUK KOJUYECTBEHHOTO aHAIN3a, 3TU JEKAapCTBEHHBIE MpenapaThl JOJKHBI OBITh
NOJBEPTHYTHI Ka4eCTBEHHOMY aHaJIN3Yy).

B nopsinke UCKIIOUYEHMS, U3TOTOBJIEHUE CIOKHBIX MO COCTaBY JIEKAPCTBEHHBIX



penaparoB JUisi HOBOPOXKJIECHHBIX J€Tel, HE MMEIUIUX METOJUK Ka4e€CTBEHHOTO U
KOJIMYECTBEHHOT0 aHaJIU3a, MPOU3BOJATCS MO HAOMI0IEHUEM NMPOBU30pa-aHAIUTHKA;
5) pacTBOpHI aTpoNHHA CyJIb(aTa U KUCIOTHI XJIOPOBOJOPOIHOM (IsI BHYTPEHHETO
ynorpeOjieHus1), pacTBOpPbl  PTYTH  JuUXjJopuia U  cepeOpa  HUTpara;
6) KOHLIEHTpaThl, NoJypaOpuKaTbl, TPUTYpaLlMUd, B TOM YHCIE MKUJKHUE
rOMEONAaTUYECKUE PA3BEACHUA HEOPraHMYECKMX U OPraHWYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
BEIIECTB M HUX TPUTYpaUUH JO TPEThEro JAECATUYHOTO pa3BElICHUS.
B nopsiake HCKIIOYEHMS, W3TOTOBJICHHUE IOMEONATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTroB, HE UMEIOIIUX METOAMK KaueCTBEHHOI'O0 U KOJHWYECTBEHHOIO aHaIU3a,
NPOU3BOJUTCS noj HaOI0eHUEM NIPOBU30Pa-aHAINTHKA,
7) BHyTpUanTe4Hasi 3aroTOBKa JEKAPCTBEHHBIX MpenapaTtoB (Kaxkjaas cepus);
8) cTaOuian3aTOphl, MPUMEHSIEMbIE TIPU U3TOTOBICHUH PACTBOPOB AJII HHBEKIUN U
OydepHble pacTBOPHI, MPUMEHSEMble TMPU M3TOTOBICHUU TIJa3HBIX Karllelb;
9) KOHUEHTpalus COHpPTa 3THUJIOBOIO IMYTEM OIpPENENIeHUs MIOTHOCTH (
CIUPTOMEPOM) MPHU pa3BEJCHUU B aNTEKe, a B cliydae HEOOXOIUMOCTH - MPU MpUEME
co cKiIapnga NOCTaBUIUKaA;
10) xoHLIEHTpauus CIUPTA STUIOBOrO B BOJHO-CIHPTOBBIX TOMEONATUYECKUX
pacTtBopax, pa3BegeHUAX 17§ Karmiasax (kaxnaas cepus);
11) romeomatuyeckue TpaHyJbl Ha pPaclagaeMoCTh (Kaxkjas cepus).
39. BbIOOpPOYHO MOJHOMY XHMHYECKOMY KOHTPOJIIO (KaYeCTBEHHOMY U
KOJMYECTBEHHOMY) MOJABEPTarOTCs: JIEKAPCTBEHHBIE IpENnapaThl, U3rOTOBJICHHBIE B
anTeKe Mo MHANBUIYAIBLHBIM PElenTaM Wi TPeOOBAHUSIM MEAUIIMHCKUX OpraHu3aluii
, B KOJIMYECTBE HE MEHEE TPEX JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB NpH padoTe B OJTHY CMEHY
C YYETOM BCEX BHUJIOB M3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapatoB. Ocoboe BHUMaHue
oOpamaercs Ha J€KapCTBEHHbIE IpemnapaThl IJis JI€Tei, NpUMEHsEeMble B TJIa3HOU
OPAKTUKE, COJEpKallhe HAPKOTHYECKHUE CPEACTBA, IICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA,
OPEeKypCoOpbl U SIOBUTHIE BEIIECTBA, pACTBOPBHI IS JIEUEOHBIX KIHU3M.
40. ExxexkBapTaIbHO ITPOBOAUTCS MOJHBIN XUMUYECKAN aHAJIN3 OYMIIIEHHON BOJIBI.

10. KoHTpOIIb IIPH OTITYCKE

41. KoHTpoJIIO MpU OTIIyCKE IMOJBEPrarOTCs BCE U3TOTOBIECHHBIE B aNTEKaX
J€KapCTBEHHBIEC npenaparsl, B TOM YHCIIe rOMeOoINaTUYECKUE.
KouTposns mpu oTmycke BKIOYaeT B ce0si MPOBEPKY COOTBETCTBHUS:

1) ymakoBKU JEKapCTBEHHBIX MPENapaToB (PU3HKO-XMMUYECKUM CBOMCTBAM

BX OIS U X B HUX JTE€KapCTBEHHBIX BEIIECTB;
2) yKa3aHHBIX B pelenTe A03, B TOM YHUCJIE BBICIIMX Pa30BbIX J03, BBICIINX
CYTOYHBIX 103, JIEKapCTBEHHBIX  IMpemapaToB  Bo3pacTy  OOJBHOTrO;
3) Homepa Ha peuente U HOMEpa Ha JOTHUKETKE;



4) damunuu OONBLHOTO HAa KBUTAHIMHU, (aMUINK HA STHKETKE U PEIENTE;
5) odopmiieHHS JICKAPCTBEHHBIX IpenapaToB TPeOOBAHHAM, YCTAaHOBJICHHBIM
3aKOHOJATEIbCTBOM PecnyO6nuku Kazaxcran.
42. Tlpu oTITyCKe JEeKapCTBEHHBIX IPENapaToB B MEIUIIMHCKHAE OpraHU3aIlud
ocoboe BHUMaHHUEe oOpamaercsi Ha O(QOpMIEHHE COOTBETCTBYIOIIUX
npeaynpeauTebHbIX HAAMKUCEH: Ha pacTBOpax JUisl Je4eOHbIX KIM3M JOJKHA OBbITh
npeaynpeauTeNnbHas Haanuchk - "Jlns knu3Mm", Ha pacTBopax M Ae3UH(EKIUU -
Haanucu "Jna npesmndexknmu", "OOpamarbcs ¢ OCTOPOXKHOCTHIO"; Ha BCe
JICKapCTBEHHBIC TIPemapathl, OTITYCKaeMbIe B ICTCKUE OTMIEIeHUS - Haamuch "Jlerckoe"

43. JIuuo, ocyuiecTBIsiolIee KOHTPOJb MPU OTIYCKE, MOAMUCHIBAETCS Ha
oOpaTHOl CTOpOHE perenTta (TpeOoBaHuUs ).

Il punoxeHEe 1
K [IpaBumam NIPOBEAECHUHA
BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOIJS
U3TOTOBJIEHHBIX JE€KapCTBEHHBIX
pernapaToB

ITepegens THIOBBIX HAOOPOB CPEACTB H3MEPEHMIA, HCIIBITATEIHLHOTO
ob6opymoBaHus, 1a60OPaTOPHO# MOCYIBI, BCIOMOTaTeJIbHEIX MATEPHAJIOB,
MPHUMEHIEMBIX TIPH IPOBEICHIH aHAJMTHICCKUX paboT B amrrekax

1. TumoBo#t HabOp CPenCTB H3MEPEHUIA,
HCHBITaTEIFHOr0 000PYAOBaHHSA

1. Becwl paBHOIUIEUME pY4YHBIE C MpEAeiIaMU B3BEIIMBAHHUS B IrpamMmax:

or 0,02 r mo 1 r; or 0,1 r o 5 r; or 1 r mo 20 r; or 5 r mo 100 .
2. Becunl TEXHUUYECKHUE ANITEYHBbIC BA-4.

3. T'upu TexHuueckue uyerBepToro kjgacca ot 10 mMr pgo 1 Kr.

4. Tupu TEXHUUYECKHUE BTOPOTO KJlacca MUJIJIMTPAMMOBBLIE (pa3HOBEC).

5. pH-MmeTp (unu HOHOMED).

6 . PedbpakTomerTp.

7. TepMoMeTp PTYTHBIN cTeKIsHHBIA nadopaTopusii B 1°C or 0°C mo 100°C.

8. TepmomeTp TexHMueckuii mis cymmnbHoro mxada or 0° C go 200° C.

9. ApeoMeTphl (unm JEHCUMETPHI).

10. CnupToMeTphl CTEKJISHHBIE (Habop).

11. YcrpoiicTBO niis KOHTPOJIA CTEPHIIBHBIX PACTBOPOB Ha OTCYTCTBHUE
MEXaHUUYECKHUX BKJIOYEHHUU (YK-2).



12. bans BoasiHas 1abopaTopHas ¢ OTHEBBIM WUIIM BJIEKTPUUYECKUM TMOJIOTPEBOM.

13. DNeKTponiauTKa nabopaTtopHas.
14. ConuprtroBKa.

15. Jlyma pyuyHas NecATUKpaTHAaS.
l6. Hlxad CYWUIbHBIU DIEKTPUYECKUN.

17. Yacel mecouHble HACTOJIbHBIC HA 1, 2, 3, 5 MUHYT WJIM Yachl CUTHAJbHBIE.
18. MHIUKATOPBI U PEAKTHUBBI.

2. IIpuMepHEIi IepedeHb T1a00PaTOPHO TOCYOEI,
BCIIOMOTaTEJIFHEIX MAaTCPHAJIOB

1. Bropetka npsmasi ¢ KpaHOM (KMJIM C OJMBOW) BMECTUMOCThIO: 10 mi1, 25 M.
2. BopoHnka nenutenibHas OWIMHAPUYECKAass BMeCTUMOCTHIO: 50 mur; 100 mur.
3. Jlocka crexinsiHHas wiu (apdopoBas A KameabHOTO aHallM3a.
4. Boponka nipoctasi KoHycooOpa3Has ¢ kopoTkuM credsnem N 1 J1 25 mm; N 2 [T 35

M M
5. KanenpHuma A HUHIAUKATOPOB U  PEAKTUBOB.
6. MeH3ypKHU CTEKIIIHHbIE BMECTUMOCTBIO: 50 M (eHa nenenus S mur); 100 mu (
nena gexenms 10  wmm); 500 wmn (mema  gemenus 25 wmi).
7. MukpoOropeTkn BMeCcTUMOCThIO: 3 Ml (ueHa aenenus 0,02 mi); 5 mu (1ieHa
IEeT€eHUH 0,02 M) .
8. [Tanoukwu CTEKJSIHHBIC, J| 3 MM .
9. IMunerka anTeyHass C OTBOJAHON TPyOKOHl BMECTUMOCTBIO: 3 MJ; 6 MIL.
10. [IlumeTka rapmasHasd.
11. IMunetka (Mopa) ¢ ogHOM METKO#, BMECTUMOCTBIO: 5 Mi; 10 Mty 20 mut; 25 mut.
12. IluneTka ¢ geaeHusIMH, BMeCTUMOCTBIO: 1 MiI (1ieHa aenenus 0,01 mur); 2 mu (
ueHa aenenus 0,02 mn); 5 mu (uena penenus 0,05 mo); 10 ma (uena genenus 0,1 mo).
13. TIpoOupku xuMmMuyeckue c¢ aumamerpamu 14 mm; 16 mMm; 21 Mwm.
14. IIpobupku rpagyupoBaHHbIE, BMECTUMOCTHIO: 5 Mi; 10 mur; 15 mut; 20 mut.
15. CrakaHbl BBICOKME W HHM3KHUE W3 TEPMOCTOMKOIO CTEKJIAd, BMECTUMOCTBIO:
50 MI; 100 MI; 250 MI; 400 MII.
16. Crekna mpeaMeTHble C yriayOieHUsMU (JUIs KamedbHOTO aHaJIn3a).
17. Crynka wu wmectuk 3 nguamerp 86 MM.
18. TpyOku XJIOpKaJIBIHEBBIE C OJHUM IIApOM: AuaMmeTp 25 mm; nuametp 30 MM.
19. HunuHapel U3MEPUTENBHBIE C HOCUKOM BMECTUMOCTBIO: 5 mut; 10 mut; 25 mut;
50 MI; 100 MI; 250 MI; 500 MII.
20. Humuuapsl u3MepuTenbHble ¢ NpUILTU(GOBaHHON TPOOKON BMECTUMOCThIO: 10
MI; 25 MII; 50 MII; 100 MII; 250 MII; 500 MII.
21. Yamka BeimapurenbHas hapdoposas N 1-3, BMectumocThio: 25 mit; 50 mut; 100



M 1
22. banka c¢ nputepToil mpoOKoil, BMecTUMOCThIO 25 mi; 50 mu; 100 mo.

23. Hamka I[TeTpmn A-100 MM .

24. bymara bunpTpoBaNbHAL.

25. TI'pyma pe3uHoBas AJd MHUKPOOIOPETOK U TMHUMETOK.

26. 3axuMbl U1 pE3UHOBBIX TPYOOK (BUHTOBOM ["opmaHa nnu npyxunaumii Mopa

27. Kancynaropka u3 miactMmaccel 1 (manasi), 2 (cpenussi), 3 (6osnbimas).
28. Kapanpam no crekity, najouka rpadutoBas (M3roTaBIMBAIOT W3 TBEPIOTO
rpaduTa, MPOCTOr0 KapaHjaaimia, KOTOPBIA Tepes YHMOTpPeOJIeHHEM MpPOKAIUBAIOT).

29. HoxuHuusl, NUHIOCT.
30. IUratuB monudTuineHoBbIW Ha 10 mpobOupok, 20 mnpoOHUpOK.
31. lnaTens U3 MOJIUMEPHBIX MaTepuanoB uiu ¢haphopoBbIi.

[IpunoxeHUe 2
K [IpaBumawm NPOBEICHUSI
BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOIS
M3TOTOBJEHH Bl X JTeKapCTBEeHHBIX
npernaparos

dbopma

X y pH an

PETHCTpalid PE3yJbTaTOB OPraHOJENTHICCKOTO, (HU3HIECKOTO

W XAMHYECKOTO KOHTpPOJIi BHYTPHAIITE€YHOH 3arOTOBKH, JIEKapCTBEHHBIX

MpemapaToB, HM3rOTOBICHHEIX II0 HHAMBHAYAJIbHBIM penentaMm (TpeGoBaHMAM

MEIUOWHCKUX OpraHHW3anuii), KOHIEHTPAaToOB, HOIy(dabpHKaToB,
TPHUTYPpAIHii, CIHPTA STHIOBOTO M (hacoBKH

CocTas
JIEKapCTBECHHOTO PesynbTarsl
npemnapara 178)071 ¢bu3nueckoro u
ompenenrsemMoe OpraHoOJIENTH-
BEIECTBO (MOH). YeCKOTO
YcioBHOE 0003- KOHTpPO NS
No cepuu HaUCHHE g (OpraHoJeNnTH-
Ne pe- BHYTPHANTEYHO JIEKapCTBEHHBIX YEeCKHUU
nenTa 3ar0TOBKH npenapaTtoB KOHTPOIb
Ne 1781974 Tpe- (ans bacopku WHAMBHAYAIBHOTO YUUTHIBAETCS
Iarta n/n Gosanni, yKa3blBaeTCs M3TOTOBICHUA 5
KOHT- o e MeHHHHH_ Ne cepuu HIH (ns aered-"1";
PO | fopramye ¢ Smems mpearn | TSEOR 0
OpHUATUSI-U3TO- ’
3 saunt ¢ ropnrens uny COACPHKAHIE
yrasamuem UCIBITaTEIbHON HapKOTHHECKHX
OTJEJICHUs naGopatopi) CpenCTB, HCUXO-
TPOIHBIX, STOBU-

ThIX BCIIECCTB u



NpeKypcoposB Kak npoBepKa
MOTYEPKUBACTCS (U3HYECKIM KOHTPOJIEM)
KpacHBIM KapaH-
JIAIIIoM).
1 2 3 5 6
MIPOJIOKCHUE TAOIHIIBI
PesynbraTh OneHka KadyecTBa
PesyabpTarsl MOJHOTO JIEKapCTBEHHOTO TIperapaTa
KadyeCcTBEH- XUMHYECKOTO
damunus
HOTO KOHT- KOHTPOJIS H e -
HU3Tr0TO-
pous (ompe- (popmMy bl Hoagmucs YAOBIETBOPH-
BUBIICTO, YJIOBIICT-
ACICHUC pacue€Ta, acqjac()— IIPOBEPHUBILETO TeHBHO(HOH-
MO JUTMHHOC- MJIOTHOCTH, P BOpH- depKHUBaETCH
BaBIICTO TEJIbHO
TM) (+) UJIM moKa3zaTelb KPaCHBIM
) HpETOMICHUA KapaHJaIoM)
H T.J.)
7 8 9 10 11 12
[l punanoxeHHu-e 3
K [IpaBumam NIPOBEAECHUS

BHYTPHANTEUYHOTO
U3TOTOBJIEHHBIX
npenapaToB

dbopma

KOHTP OIS
JE€KapCTBEHHBIX

Ortdger anrTeku 0 paboTe 10 KOHTPOJIIO Ka9eCTBA JIEKApCTBEHHBIX
IIPEnaparoB (B TOM 9HCJIe ToMeonaTHdecknx) 3a 20 rox

1. KonumgecTBO aHAIM30B IO BUAAaM KOHTPOJA, NPOBEACHHBIX
IIPOBU30POM-aHAJIMTHKOM aITTEKH

KonnuecTBo aHamM30B 10 BUJIaM KOHTPOJIA

Ne
HaumenoBanue TOIbKO
/1 ¢uzngeckoro KadeCcTBEH-
HOTO
1 2 3 4
| Bona OYHIIECHHAA,
) BOJA JUISl UHBEKLIUH
Hcxonnsle JIeKapCTBEHHBIE
BeIIeCcTBA (3amonHeHUE
nepeKTypHl) BMeECTe c
2. NpOBEPKOU pacTBOpPOB B
O6ropeTo4HOM yCTaHOBKE
u mTaHrjgacax c
MTUIETKaMU
JlekapcTBEHHBIE npenapa-
ThI, U3TOTOBJIICHHBIC Io

MOJHOTO XHMHUYEC-
KOTO (B T.d. ped-
PaKTOMETPHUIECKOT0)

5



el e SN I

10.

11.

12.

13.

WHANBUIYaJTbHBIM peuen-
TaM (n TpeOOBaHUAM Me-
JULITHCKUX OpPTaHU3aLfi)

KonnenTpats
[MomydabprkaTs
Tpurypauuu

Cnupt 3TUIOBBINA
Crabunm3aTopsl
bydepusie

(cepum)
Boauno-cnuptoBsie
pacTBOPHI

pacTBOpPHI

IN'omeonaTtnueckue
TPaHyJIbI

Buytpuanreunas
TOBKa u
JIEKapCTBEHHBIX
TOB (cepun) u3
pacTBOpBHI IS

u nHpYy3Ui (cepun)

3aro-
pacdacoBka
npemnapa-
HUX:
HUHBEKIUHI

HUtoro aHaJlInu30B oo
BHUAaM KOHTPOJIA

2. Komm4ecTBO aHANM30B NO BHAAM KOHTPOJSA, BBIIOIHEHHEIX
B aIrTeKe APYTHMH OpraHU3aIUAMHA

KonmdecTBo aHanM30B 10 BHUIaM KOHTPOJIA

HaumenoBanue busneckoro
(koM4YEeCTBO
MIPOBEPOK)

AKKpeIuTOBaHHAA

UCIIBITATENbHAS nabo-

patopus W3 HHX C

HEYIOBIETBOPHUTEIb-

HBIM PE3YJIbTaTOM

CaHuTapHO-

SMUIEeMHUOIOTHYECKas

cnyxba u3 HHUX c

HEYIOBIETBOPHUTEIb-

HBIM PE3yJIbTaTOM

Uroro aHaJIU30B o

BUJIaM KOHTPOJIsSL
[Toanucu: [IpoBU30p-aHAIUTUK aNITEKU
PykoBoaurens anteku

TOJIBKO
Ka4C€CTBCH-
HOro

MOJHOTO
XUMHUYECKOTO MHKpO-
(B T.9. OHOJOTH-
pedpakToMeT- YECKOT0
PHUYECKOT0)

M.II. (MecTo nieyaTn)
Il punoxeHnwue

K

[IpaBumam

4
NPOBEAECHHUHA



BHYTPHAIITCYHOTIO KOHTPOIA
N3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIapaTOB
dbopma
AKT HU3BATHA JNEKAapCTBEHHHIX NPENapaToB, B3ATHIX A KOHTPOIA HX
KagecTBa OPraHOM II0 CepTU(QHKAMUHM JICKAPCTBEHHHIX CPEJACTB HIH
aKKpeAWTOBAHHOHW HCIBITATENBHOM 1abopaTopue

(HaMMeHOBaHWE OpraHa Mo CepPTUPUKAIUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WU
AKKPEIUTOBAHHOMU
UCIIBITATEeNILHOM JTa00PaTOPHH )

U3 anTeKu
(HaMMEHOBaHUE AN TEKN )
ot " " 20 T
®.1N.0. cnenmuajlucrTa, U3bSABIIETO

Ha aHaJIK3 JICKAPpCTBCHHBLIC IIPCIIAPaThI

B npucyrcrBun

(®.1.0. cneuuanucra antTeku)

Ouenka
KadecTBa
damvumu u HWHHUIIMAJIBI JE€KapCT-
BCHHOTO
No CocTas CtouMoCTh npemapara
Ne peuciTa JCKAapCTBCH- JICKApCTBCH-
n/n (Tpebo- HOTO npemna- HOTO npena- yugos- He-
BaHUs1) para HU3Tro- pacoda- npoBe- para nerT- yﬂeOB_
JET-
TOBUB- COBaB- puBLIC- BOpHU-
BOpHU-
mIero mIero ro TCIb-
TEIb-
HO
HO
1 2 3 4 5 6 7 8 9
®.N.0., D0MKHOCTH CHELUAJNUCTA OpraHa (moamuce)
o cepruduKauu JIEKAPCTBEHHBIX CpEnCTB
Uu CIenuagucTra AKKPEIUTOBAaHHOM
UCITBITaTeILHOM JJa00opaTopuun
@®.1.0. pykoBOAUTENS allTEKU (moAmuch)
[l pumoxeHHE S
K [IpaBumam NIPOBEAECHUHA
BHYTPHUANTEYHOTO KOHTPOJIA
M3TOTOBJEHHBIX JE€KAapCTBEHHBIX

pernapaToB



dbopma

XypHan mocemeHHi anTeKH COEeNUAINCTaMH OpraHa IO CepTH(HUKAIUH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MM aKKPEAWTOBAHHON WCIELITAaTENIbHOH JabopaTopum
3a 20 rof

[TpexynpenurensHble MEPOTIPUATHS

No
Brinmonnenue npe-
peuenra
No Hara IYyTIpeauTelbHBIX (1pebo
MEpPOIPUATUH P
BaHMS)
1 2 3 4
MPOJIOKEHUE TAOUIIBI
Kontpons kauectBa
PesynsraTh
KOHTPOJIS
P OneHka KauyecTBa
JeKapCTBEHHBIX
JeKapCTBEHHBIX
npemaparos
MpenapaToB
HEMOCPEACTBEHHO
B amlTeKe
Konnuect-
BEHHOTO He-
Kauect- (hopmyna 0B
BEHHOTO pMmy Y noBnerBo- y
pacuerTa, JIeTBO-
(+) HIIHA pHTENBHO
© oKa3aTelnb PHUTEINB-
mperoMie- HO
HUS)
6 7 8 9
Il punoxeHnueE
K IIpaBumam

BHYTPUANTEYHOTO

H3TOTOBICHHBIX

npenapaToB

dbopma

Harta
3amo-

Ne n/n
(o xe Hamme-
HOBaHHE

No cepuu
JIeKapcT-

BEHHBIX

cybcraH- No
nuu 1503071

3aIo0JI-

Ne  ampamm-

3a HCIIBI-

CocTas
pemapara,
IS

BCHHO B aIlITCKEC

5

Jara

JIEKapCTBEHHBIX
npenaparos,
B3STHIX
KOHTPOJI
KaJyecTBa

10

aHallnu3a

ydeTa

PIRIG: |
ux

JIEKapCTBEHHOTO
H3BSATOTrO
HEeNmocCpeacT-
TToamucu
Croenuanuc-
Ta opraHa
mo cepTu-
bukanumu
Pyko-
JIEKapCTBEH-
BOJM-
HBIX CpencTB
Tens
HIIn aKKpe-
. anTexku
IUTOBAaHHOM
HCIBITATENb-
HOH nmabopa-
TOpUU
11 12

NPOBEAECHHUS
KOHTPOJS

JCKApPpCTBCHHBIX

X y p H a1
PETHCTpallM¥ pPE3yIbTaTOB KOHTPOJIA JICKAPCTBEHHHIX CyOcTaHIuUi
Ha IOIMHHOCTH

OneHka
KayecTBa

neKapcT-

Ompene-

BCHHBIX

ITon- ITon-

BEIIECTB
("yHOB'
JIETBOPHU-

JII€MO€

nIuchb nIuchb



HCHUA Ne aHa- TaTClIb- HACMOTI'O BCHICCT- TeJ'II)HO", 3aI1o0JI- npoBE-

U KOHT- JH3a) HOH Jda- MWTaHT- B O HEymo0- HUBIIE-  pHUBLIC-
pons 6opato- maca (non) BIETBOPH- TO TO

pun TeIbHO")
1 2 3 4 5 6 7 8 9

[Tl punoxeHnU"uEe
K [TpaBuaam np
BHYTPUANTEYHOTO

7
OBEJAECHHUI
KOHTP OIS

NH3TOTOBJICHHBIX JCKAPCTBCHHBLBIX

nperapaToB
dbopma

X y pH an

PEeTHCTpallul pe3yJbTaTOB KOHTpoia "Boasl

" ]
H I3OHEJIUDIIHTBGKHEHI
PeszynapTaTs
Ha OTCYTCTBHE
Aara No n/mn Y
MOJy4YEHUS Hdara ( N Ne (oTcyrcrBue
OH Xe o
(oTTOHKH KOHTPOJIS 6amroHa OTMEYaeTCs 3HAKOM "-")
aHaJM3a)
BOJIBI) Cynsodar
Xnopua uoH
HOH
1 2 3 4 5 6
MPOIOKEHUE TAOTUIBI
PesynbraTs KOHTPOJIS Ha orcyrctBue O1eHka KadyecTBa
npUMecei: (orcyrcTBHE npuMeceid BO bl OYHMIIEHHOH u
oTMevaeTcs 3HakoM "-") BOJBI I MHBEKITUHA
Boccra- He -
Conu VYraoepona Ynosaerso-
HaBJIUBAOIIHUX yIOBIETBOPU-
aMMOHUS JIMOKCHUIA PHUTEIBHO
BEILIECTB TENBHO
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