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Bonpocsl nporpamMmel 515 py0eskHOro KOHTpoJst 1

1. CoBpeMEHHOE  COCTOSSHUE M IYTH  COBEpPLICHCTBOBAHMSI  CTaHJIApTU3ALMU
JIeKapcTBeHHbIX cpelcTB B PecriyOnuku Kazaxcran — kak olieHka 0€30MacHOCTH U KauecTBa
JIEKapCTBEHHbIX cpeAcTB. [‘apMoHuM3anusi oOpallleHusi JIeKapCTBEHHBIX CpEACTB U
MEJIMLIMHCKUX u3esinii B paMkax EBpasuiickoro 9xonomuueckoro Coro3za.

2. Cucrema cranaapTusanuu B 3apaBooxpadeHnu PK u ctannapTusanus 1eKkapcTBEHHbIX
cpeactB. I'ocynapcrBennas ¢apmakones PK. O6ume QapmaxorneiiHbie cTaThbd, 4acTHBIE
(dhapmakorieiitHple cTaThu (MOHOTpaduu), TapMOHHU3AIMU HAIMOHAJIBHBIX TPEOOBAHUHN C
EBpomneiickoii  ¢dapmakorieeld, ABYX4YaCTHOCTh CTaTed, YHHU(HUKAMI, KOPPEKTHOCTh
UCIOJIb30BaHUs  (apMalleBTHUECKOM  TepMuHoJoruu.  OTIuMUMUTENbHBIE  IPU3HAKU
I'ocynapcrBennoit ¢papmaxoneu PecriyOnuku Kazaxcran ot EBponeiickoii hapmakoneu.

3. WHTerpaiiuoHHble IPOLECCH 10 PACIIMPEHHUI0 3KOHOMHUYECKOTO COTPYIHUYECTBA.
@dapMmarieBTUYECKass OTpACiIb KaK IPUOPUTETHAs JJs MPOMBIIUIEHHOTO COTPYAHUYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. ®opmuposanue B pamkax EADC ob1iero pslHKa JeKapCTBEHHBIX
CpeACTB M MeIUUMHCKUX wu3nenuil. EBpasuiickas skoHomuyeckass komuccus (EOJK).
EBpaswmiickuii skonomuueckuii coBer (EDC). Ilpoextbl EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOTO
coro3a. JlocTyn Ha o0ImMii PHIHOK JIEKApCTBEHHBIX cpelcTB B pamkax Coroza. Perucrpanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB MO €IMHBIM MpaBwiaM. KoHuenmuu rapMoHu3anuu ¢apmaxornen
rocyzapcts - uieHoB EADC.

4. Hamnexxamme cranmapTel  KadecTBa, oOecrneuynBaromue d()(QEeKTUBHOCTE |
0e30macHOCTh JIeKapCTBEHHBIX cpeAacTtB. Cucrema GxP Ha 3Tamax >KM3HEHHOTO IIMKIIA
JeKapcTBEHHOro cpezactBa. Tpeboanust nokymeHToB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

5. DTanbl CUCTEMBI 00€CTIeYeHHs KauecTBa JIEKapCTB IO MEXIYHAPOJAHBIM CTaHIapTaM
GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good
distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing
Practice).

6. MesxayHapoaHass rapMOHHM3anus TpeboBaHMid U popM KOHTpois kK KadectBy JIC,
nokymeHnThl ICH cepun «Q». @apmarieBTudeckas pazpadoTKa JeKapCTBEHHBIX MpenapaToB B
pamkax TpedoBanuii ICH Q8.

7. l'ocynapcTBeHHbIE MPUHIMIBI W TOJOXKEHHUS, pPErjJaMeHTHPYIOIIHe KauecTBO
nexkapcTBeHHbIX cpesicTB B Pecirybnuke Kazaxctan. KonTponbHO-pa3zpemurenbHas cuctemMa B
PecrryOnuke KazaxcraH.

8. HopmatuBHO-TIpaBOBbIE aKTBI B 00]acTH CepTUPHUKAIMKA W CTaHIAPTU3AIUH
JEKapCTBEHHbIX cpeacTB. CucreMa craHaapTuszauuu B 31apaBooxpaHeHun PK u
CTaHJapTU3aLMs JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB. ['OoCyAapCTBEHHBIM HaA30p 3a KaueCcTBOM
JeKapcTBeHHbIX cpeacTs B PK.

9. Cucrema GxP Ha »Tamax >KM3HEHHOTO ILIMKJIA JIEGKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, OCHOBHAS
1esb BHeApeHusa cranaaptoB GXP.

10. Crpykrypa v QyHKIIMH KOHTPOIBHO-PA3PEIIUTEILHOM crucTeMbl. KomurteT dhapmanmm
M3 PK, ocHoBHbIe 3a1aun Komutera, crpykrypa Komurera hapmanuu M3 PK. Oynkuun
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Komurera ¢apmanmn M3 PK. PecnyOmukaHckoe TrocyAapCTBEHHOE —MpeArpusTue
«HanuoHaIbHBIA LEHTP SKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3JEIUN MEIULUHCKOIrO
Ha3HaueHus W MemunuHckor TexHukm»y (HIDJIC) M3 PK, ocHoBHBIE HampaBieHHs
JEATEeIIbHOCTH, CTpyKTypa. @dapmakojJorudeckuii weHtp u PapMakomedHbId ILEHTD,
CTPYKTYpa, ey, 3aJa4u.

11.  IlpaBuia pa3pabOOTKM HOPMATHUBHBIX JTOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO 33 KayeCTBOM H
0€30IaCHOCTBIO JIEKApCTBEHHBIX CpeAcTB. TpeboBanus k mopsaaky cocraBienuss AHJ| PK
(BAHZI PK), obmme mnonoxenusi, mopsimok coctranenuss AHJ[ PK (BAHJ[ PK) na
JICKapCTBEHHYIO CYOCTaHIIMIO, JIEKAPCTBEHHBIM Mpernapar; JEeKapcTBEHHOE PACTHTEIbHOE
ceipbe. Cornacoanue u 3kcneptusa AHJ[ PK (BAH PK]I), npucBoenue o6o3HauYeHH U
peructpanust AHJ[ PK (BAH/] PK), Baecenue nzmenennii B AHJI PK (BAH/I PK). [Tepeuenn
ocHoBHbIX pazaenoB AHJ[ PK (BAHJI PK) na nexapctBenHsle cpenctBa. llopsaok
npeactasieHus npoektos AHJI (BAH/) na skcniepTu3sy u yTBEpKACHHE.

12.  IlpaBuna Hamnexamieii mnpousBoacTBeHHOW mpakTukun (GMP). TpebGosanus
nokyMeHToB ICH cepun «Q» K KauecTBY JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB.

13.  Ilpeanocbuiku pa3pabOTKU U UCIOIb30BaHUs NpUHIUIOB GMP mpu npou3BoacTBe U
KOHTpPOJIE Ka4yecTBa JICKapCTBEHHBIX cpencTB. McTopus co3ganust npaBmi GMP.OcHOBHBIE
tpeboBanuss GMP k npousBoacTBeHHbM mporeccaMm. CpenctBa GMP. Xapakrepuctuka
TpeboBanuii GMP k mepcoHaily, K NMOMEIIEHUAM M O0OpYIOBAaHHUIO, MPOU3BOJCTBEHHBIM,
CKJIQJICKUM  TIOMELIEHUSM. 30Ha KOHTPOJIS KayecTBa, BCIIOMOTaTeIbHbIE
30HBI, XapaKTePUCTHKA, TPEOOBaHUSI.

14.  MexayHaponHas rapMoHuzanusi TpeOoBaHuid u (opM KoHTposiss K kadectBy JIC,
nokyMeHThl ICH cepun «Q».

15.  IlpaBuna Hamnexamieit tabopatopHoii npaktuku (GLP) [Ipennocsiiku pazpaboTku u
ucnonb3oBanust npuHIMNoB GLPmpu mpomecce  pa3pa®oTKH JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.
Uctopuss cozmanust [lpaBunm Hammexarieil mpousBoiacTBeHHON mnpakTuku (GLP).da3zer
pa3paboOTKH JIEKApCTBEHHBIX CPEJIICTB, MCMONb30BaHUe mpuHIMNoB GLP Ha kaxmoi dase.
XapakTepucTuka Kiaccuueckux (a3 «oKU3HEHHOT0» IHMKIIA Mpoliecca pa3pabOTKH JIEKapCTB.
UccnenoBanus, Ha KoTopble pacmnpocTpa-HstoTcs npuHiunsl GLP. Tpe6osanus GLP,
NpeabsBIIsieMble K JOKIMHUYECKUM HCTIBITAHUSAM, IPOBOJAUMBIM ¢ Lienbio OezonacHoctu JIC.
OcHOBHbIE TpaBuja IMPOBEIEHUS J0Ka3aTeJbHBIX JlabopaTopHbIX HccienoBaHuii (GLP).

IlonoxxeHns KauecTBEHHOU nabopaTopHOI NPaKTUK{,  [PUMEHUMBIE K
T000MY MCCIIEZIOBAHHUIO.
16.  AHnanu3 nekapcTBeHHbIX cyOcTaniuil. OlleHKa KauecTBa JEKapCTBEHHBIX CyOCTaHIIUN

Ha OCHOBE MPOBEJICHUS MOJIHOTO (hapMaKOIEHHOT0 aHaIN3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU
NEHCTBYIONIET0 HOPMAaTUBHOTO JAokyMeHTa. OmpeneneHne W o0mas XapaKTepUCTHKA
cyOcTaHMM B COOTBETCTBUM C oOmier ¢apmakoneitnoit crateeit '@ PK «CyOcTantumy.
O6mas ¢papmakoneiinas cratbs ['®@ PK «CyOcTaniumy, OCHOBHBIE ITOKa3aTeN KauyecTBa JIst
npoBeieHus uenbiTanuil. CTaOMIBHOCTD U yCIIOBUSL XPAaHEHHUS CyOCTaHITHIHA.

17.  Amnamm3 Ttabnerok. OreHKa KayecTBa TaOJNETOK HAa OCHOBE IPOBEICHUS MOJHOTO
(hapMakomeiHoro aHajan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMU JIEUCTBYIOIIETO HOPMATUBHOTO
nokymenTta. OnpenereHne U o0mas XapaKTEpPHCTHKA TAa0JIETOK B COOTBETCTBHU C OOIIEH
¢dapmakoneiinoit crarbeit '@ PK «Tabnetkm». OOmas ¢dapmakoneitnas ctatbs ['® PK
«Tabnerku», OCHOBHbIE MOKA3aTeIN KauecTBa JJis MpoBeaeHus ucnbiTanuil. Kinaccuduxanms
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Ta6J’IeTOK. HpeI/IMYH_ICCTBa n HCOOCTATKN Ta6J’ICTOK B CpaBHCHHUU C

JIPYTUMU JeKapcTBEHHBIMU (hopmamu. CTaOMIBHOCTH B YCIOBUS XpaHEHUS TaOJIETOK.

18.  Ananus kamcyi. OLeHka KadyecTBa KarcyJl, IpaHyJ Ha OCHOBE IPOBEIEHHsS [TOJHOIO
(hapMaKoneiHoro aHajan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMU JIEHCTBYIOIIETO HOPMAaTUBHOTO
nokyMmenTta. OmnpepneneHrne u o0las XapakTepUCTHKa KalCysl B COOTBETCTBUU C 0OLIEH
¢dapmakoneiinoit crateeit '@ PK «Kancyns». Omnpenenenune u oOmias XapakTepHCTHKA
rpaHyl B COOTBETCTBUM ¢ oOmel QapmakomneitHoit cratbeii ['@ PK  «['panyms».
Knaccudukanus kancyn, rpanyi. [lpeuMymiecTBa M HEJZOCTaTKM Kamcyl M TpaHy’d B
CpaBHEHHHM C JPYTUMHU JIeKapcTBeHHbIMU hopmamu. OOmas (apmaxoneitnas crates I'@ PK
«Karmcynpl», OCHOBHBIE MOKa3aTeNIN KauecTBa Ul MpoBeieHHs ucbITaHuil. CTaOUIBHOCTD U
YCIJIOBHUSI XpaHEHUS KallCyJl.

19.  Ananu3 JeKapCTBEHHBIX CPEICTB AJIS TAPEHTEPATBHOTO IPUMEHEHHUS (MHBbEKIIMOHHBIC
JeKapcTBeHHbIE cpeicTBa). OlieHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JIJIs TAPEHTEPATBHOIO
IIPUMEHEHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA) HA OCHOBE IPOBEACHMSI ITOJIHOTO
(apMakoneiHoro aHaan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHHUSIMHU JICHCTBYIOIIETO HOPMAaTHBHOTO
nokymenrta. OrmpeneneHue U o0Ias XapaKTepUCTHKA HHBEKIMOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX
CpeACTB B COOTBETCTBUHM C oOmiel QapmaxomneiiHoit cratbeit ['® PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeAcTBa i HapeHTepalbHOro npuMeHeHus». OOmas dapmakoneiinas crates '@ PK
«JIexapcTBeHHBIE CpenCTBA Ul MAPEHTEPAIBLHOIO INPUMEHEHUS», OCHOBHBIE IOKA3aTEelIH
KauecTBa MU IPOBEACHMs HCIBITAHWA WHBEKUUOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Knaccudukanus  J1eKapCTBEHHBIX  CPEACTB Ui MAapeHTEpaJbHOTO0  MPUMEHEHUS.
[IpeumymiecTBa M HEIOCTAaTKM HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPAaBHEHHH C
JIPYTUMHU J€KapCTBEHHbIMU (Gopmamu. CTaOMIBHOCTh U YCIOBUSI XPAaHEHUS! MHBEKIIMOHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

20.  CocraBieHue NpoeKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTalUUHU Ha cyOctanuuu. HopmaTuBHbIe
JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIO KadecTBa cyOcTanuuii. Cnenudukanum kadectBa cyOCTaHIUH B
cootrBercTBUU ¢ TpeOoBanussMu ['® PK mo pasmenam HJI: BBomHas yacTh, omucaHHe,
pacTBOPUMOCTb, HICHTU(UKALMS, TeMIeparypa IIJIaBJIE€HUs, KUNEHHs, OTHOCUTEIbHas
IJIOTHOCTh, YJEJIBHOE ONTHYECKOE BpAIICHHUE, YAENbHBIA I0Ka3aTeab IOTJIOICHHUS,
MOKa3aTeNlb MPEJIOMIICHUs, BSA3KOCTh, II0OKA3aTEIM KadeCTBO pPACTBOpA: IPO3PAYHOCTD,
LBETHOCTb, KUCIOTHOCTb (IIEJIOYHOCTh) WM pH, MexaHNYecKHe BKIIIOUEHUS, POACTBEHHbIE
IIPUMECH: UACHTU(ULIMPOBAHHBIE IPUMECH, HEUJIEHTU(UIIUPOBAHHBIE IPUMECH, OCTATOUHbIE
KOJINYECTBA OPraHUYECKUX PACTBOPHUTENEH, HEOPraHMUECKUE aHUOHBI (XJIOPUIBI, CYIb(AaThI,
HUTpATHl U T.J.),[IOTE€Ps] B Macce NpU BBICYIIMBAHMM, OOIIAs 30j7a WIM CyJb(aTHas 307a,
TSKENbIE METAIUIBI, MBILIBSK U JIP.

21.  CocraBieHue NpPOEKTa HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTaluMu Ha Tabsetku. HopmaTuBHbIE
JOKYMEHThl [0 KOHTPOJIO KayecTBa TaOJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Creundukanmuu KkayecTBa TabJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeICTB. McnbiTanus TabieTok
B B cootBeTcTBHH ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo pasmenam HJI: onmcanue, naeHTuUKaAIMS,
CpelHssi Macca W OJHOPOJHOCTb MAacCChl, OJHOPOJHOCTBb COJEpKaHUS, HCTUPAEMOCTb,
YCTOMYMBOCTB K pa3/laBIMBaHUIO, PACIala€MOCThb, PACTBOPEHUE, TAJIbK U a3POCUJI, IOTEPS B
Macce IMpU BHICYIIMBAHUU WM BOJAA, POJCTBEHHbIE NPHUMECH, OCTATOYHBIE KOJIMYECTBO
OpPraHMYECKUX PpACTBOPUTEINIEH, MHUKpPOOMOJIOTHYECKAas YHUCTOTA, KOJINYECTBEHHOE
OIIpE/ICIICHUE.




ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN

MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY als, ACADEMY
«OHTycTik KasakcTaH MeguuuHa akanemusicbl» AK '"" AO «lOxHo-KasaxcTaHCKass MEAUUVHCKAS aKaaeMus»
Kadenpa dapmaneBTudeckoil 1 TOKCHKOIOTHIESCKON XUMUIH 044-55/
KOHTpOIBHO-H3MEPUTETBHBIE CPEICTBA 6 ctp. u3 24
22 COCTaBJ'IeHI/Ie IIPOCKTAa HOpMaTI/IBHOfI AOKYMCHTAIIlMKM Ha KallCyJIbl, T'PaHYJIbIL.

HopmatuBHbIE JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIO KadecTBa Karcyn, rpaHyil. Cneuudukanuu
KadecTBa KarcyJll, rpanyil. McnbeiTanus Kamncys B cooTBeTCTBUH ¢ TpeboBanmsimu ['®@ PK 1o
paznenam HJI: ommcanue o0OOJOYKM U COAEPKUMOTO KarCysbl,  HAECHTU(UKALNA,
OJIHOPOJTHOCTh ~ MAaccChl, OJIHOPOJIHOCTh  COJIEpIKaHMS, POJICTBEHHBIE  IIPUMECH,
pacmazaeMocTb, pPACTBOPEHME, IIOTEPsI B Macce MpU BBICYIIMBAHMM WJIH BOJA,
MUKPOOHOJIOTHYECKast YUCTOTA, KOJIMYECTBEHHOE OTPE/ICICHHUE.

23. HcnblTanus rpaHysn B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu I'® PK mo pazgenam HJ:
ONMCaHUE, TIOJUIMHHOCTb, pa3Mep TIpaHys, IOTeps € Macce IpPHU BbICYLIMBAHUM,
pacnazaeMocTb, pPAacTBOPEHHE, OJHOPOAHOCTh MAacChl, OJHOPOJHOCTb COJEP)KAHHUA,

MUKPOOHOJIOrn4ecKast YUCTOTA, Macca COIEPKUMOro KOHTEHHEDA,
KOJIMYECTBEHHOE COJEPIKAHNUE.
24.  CocraBieHHE NMPOEKTa HOPMATHBHON JOKYMEHTAIIMN Ha JEKAPCTBEHHBIC (POPMBI IS

[IaPEHTEPAJIbHOTO BBEJAEHUS (MHBEKLMOHHBIE JIEKApCTBEHHbIE cpenacTBa). HopmarusHble
JOKYMEHTbl 110 KOHTPOJIIO KAauecTBA HWHBEKIHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB.
Crnenudukanuyu KadyecTBa HHBEKIMOHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX  CpelncTB.  VcmblTanus
MHBEKIIMOHHBIX JICKApPCTBEHHBIX CPEACTB B cooTBeTCTBMM ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo
pasznenam H/I: onucanue, maeHTuuUKanus, Mmpo3pavyHOCTh, IBETHOCTh, pH, poacTBeHHBIE
MpUMECH, U3BJIEKaeMblii 00BeEM, CTepUJIbHOCTh, MHUPOTeHBbl WM OaKTepuaibHbIC
SH/JOTOKCUHBI, aHOMallbHasg TOKCHYHOCTb, MEXaHWYECKHE BKIIIOUEHHS, KOJINYECTBEHHOE
oTpesieNieHHe.

25.  CocraBieHue MpOeKTa HOPMATHBHON JOKYMEHTAIIMN Ha JEKapCTBEHHbIE (POPMBI JUIS
MapeHTEePAIbHOTO BBEEHUS (IIOPOLIOK /ISl IPUTOTOBJIEHHSI MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB). HopmaTuBHBIE  JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIO  KadyecTBa  HMHBEKLIHOHHBIX
JeKapCTBEHHBIX cpeacTB. Crneunpukanuyl KadyecTBa HHBEKIHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. McnplTaHus WMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHM C
tpeboBanusimu '@ PK mo pasgemam HJI: ommcanue, maeHTH(dUKAIUSA, MPO3PAYHOCTD,
L[BETHOCTb, pH, poACTBEeHHBIE MPUMECH, U3BJIEKAEMBI 00BEM, CTEPUILHOCTD, TUPOTEHBI UITU
OaxkTepuaibHble SHAOTOKCHHBI, AaHOMajbHasi TOKCHUYHOCTb, MEXaHMYECKHE BKIIIOUEHUS,
KOJIMUYECTBEHHOE ONpE/IEIICHHUE.

KOHTPOJIbHO-UBMEPUTEJIBHBIE CPEJICTBA

Bonpocsl nporpamMMsl I py0eKHOT0 KOHTPOJISA 2
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HaszBanue qucruniinHbl CraHgapTHu3anys JeKapCTBEHHBIX CPECTB

O0beM yueOHBIX YacoB/
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Kypc u cemectp uzyuenus 5/9
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ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA |SKMA| MEDICAL
AKADEMIASY als, ACADEMY
«OHTycTik KasakcTaH MeguuuHa akanemusicbl» AK Y/ AO «lOxHo-KasaxcTaHCKass MEAVMUMHCKAS aKaaeMus»
Kadenpa dapmaneBTudeckoil 1 TOKCHKOIOTHIESCKON XUMUIH 044-55/
KOHTpOIBHO-H3MEPUTETBHBIE CPEICTBA 8 cTp. m3 24

Bonpocs!l nporpamMMmel s py0eKHOro KOHTPOJIs 2

1. AHanu3 JeKapCTBEHHBIX CPEICTB AJIs MapeHTEPaTbHOTO MPUMEHEHUS (TIOPOLIOK IS
MIPUTOTOBJICHUS UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeCcTB). OlieHKa KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB Ul MapeHTepaIbHOro MPUMEHEHHS (TTOPOLIOK AJIsi MPUTOTOBIEHUS HHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB) HAa OCHOBE MPOBEJICHUS IIOJHOTO (hapMakomeiHOro aHaiaus3a B
COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHUSAMHU JCHCTBYIOIIETO HOPMAaTUBHOIO JoKyMeHTa. OOmas
¢dapmakoneiinas crathst ['®@ PK «JlekapcTBeHHBIE cpeacTBa [UIs HapeHTEPaTbHOTO
IIPUMEHEHHUsD), OCHOBHBIE ITI0KA3aTEIN Ka4eCTBa JUIs IPOBEACHUS UCIIBITAHUM NHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpelacTB. [IpenMmyinecTBa M HENOCTATKH MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B CPaBHEHUU C JPYTUMH JIeKapcTBEHHbIMU (opmaMu. CTaOUIBHOCTh U YCIOBHUS
XpaHEHUSI UHBEKIMOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. AHanu3 MATKHX JEKapCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl MECTHOTO IPUMEHEHHUs (Ma3u, KpEMBI,
renn). OLiEHKa KauecTBa MATKUX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB HA OCHOBE MPOBEACHUS MOJIHOTO
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(apMakoneiHoro aHaan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSMHU JICHCTBYIOIIETO HOPMAaTUBHOTO
nokymeHTta. OnpezeneHue U o01as XapakTepUCTUKa Ma3ei, KpeMoB, rejeil B COOTBETCTBUU
¢ obmielt papmakonerinoi cratbeit I'® PK «Msrkue iekapcTBEHHBIE CPECTBA JJISI MECTHOTO
npuMmeneHus». Oomas dapmakoneitnas crates '@ PK «Msrkue nexkapcTBeHHbIE CpECTBA
JUIsL MECTHOTO IPUMEHEHHU», OCHOBHBIE ITOKa3aTeIy KauyecTBa JJIsl IPOBEICHUS UCIIBITAHUM.
Knaccudukarus MArkux JeKapCTBEHHBIX CPEACTB IJI1 MECTHOTO TPUMEHEHHUS.
[IpeumymiecTBa Masel, KpEMOB, TeJIel B CPABHEHUH C APYTHMHU JICKapCTBEHHBIMH (pOpMaMHu.
CTaOWIBHOCTD U YCIIOBHUS XPAHEHUs Ma3el, KPEMOB, Teliei.

3. AHanu3 JIeKapCTBEHHBIX CPECTB PEKTAIBHOIO MPUMEHEHUs (Cynno3uTopun). OueHka
KayecTBa CyNIO3UTOPUI Ha OCHOBE (PU3NYECKHUX, XUMUUECKUX, (PapMaKOIOrMuecK1X CBOMCTB
B COOTBETCTBMUHM ¢ TpeOOBaHMAMU HOPMATHBHOM JOKyMEHTalMM JJIsl  pELIeHUs
npodeccroHalbHBIX 3a/1a4 110 KOHTPOJII0 KauecTBa. Onpenenenre u o01as xapakTepucTHKa
CYIIIO3UTOPUIN B COOTBETCTBUU ¢ 0011el apmakoneiinoil crarbein ['® PK «JlekapcTBeHHbIE
CpelcTBa HJsl peKrampHoro mnpumeHeHus». OOmas d¢apmakomneiinas cratbs ['® PK
«JlexapcTBEHHBIE CpeACTBA JJIs PEKTAJILHOTO IPUMEHEHUSD», OCHOBHBIE [T0KA3aTEIN KaueCcTBa
JUIs  TpOBeNEHHs ~ UcObITaHuid  cynmo3uropuil.  Knaccudukanmss — cynmosutopuii.
[IpenmyniecTBa 1 HENOCTATKH CYINIIO3UTOPUN B CPaBHEHUM C APYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPAHEHUs! CYNIO3UTOPHHA.

4. AHanu3  JIGKApCTBEHHBIX  pPaCTUTENBHBIX  IpemapatoB. OneHka  KadecTsa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX IPENapaToB B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSIMU HOPMATUBHOMN
JOKYMEHTalluu JUIsl pelieHuss MpodeccHOHANbHbIX 3agady. MeToasl UCHBITAaHUN B
cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanusimu ['d PK.

S. CocraBiieHne TpOEKTa HOPMATHUBHOW JOKYMEHTAallMM HAa MATKHE JIEKapCTBEHHBIE
CpeACTBa Uil MECTHOTO MpHUMEHEHHs (Masu, Kpembl, renu). HopmaTtuBHble JOKYMEHTHI O
KOHTPOJIIO MATKUX JIEKapCTBEHHBIX (popM. Criennukannm kauecTBa MATKHX JIEKapCTBEHHBIX
dbopm.Mcnbiranust B cooTBeTcT-BUK ¢ TpeboBanusmu I'd PK mo pasmenam HJI: onmcanwme,
UACHTUUKALIMS, pa3Mep 4YacTUll, TepMETHMYHOCTh KOHTeiHepa, pH, kucinorHoe wunu
MEPEKUCHOE YHCII0, U3BIIEKAEMBIN 00bEM, CTEPUIILHOCTD, KOJIMYECTBEHHOE OIpe/IeTICHHE.

6. CocraBiieHHEe NPOEKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIlMM Ha JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA
pEeKTaNbHOIO IpUMEHEHHs (cynmo3utopun). HopmaTuBHBIE JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIIO
KayectBa cymnmo3utopuil. Crneunpukanuum KadecTBa cynmozutopuil.  McmblTanus
cynmno3utropuii B coorBercTBUM ¢ TpeboBanusimu ['® PK mo pasznenam HJI: omucanwme,
UACHTUUKAIMS, CPEAHsAs Macca M OJHOPOJHOCTh MAacChl, pacnajgaeMocTb, OJHOPOJHOCTh
COJiepKaHusA, TeMIepaTypa IUIaBJICHUS WIM BpeMs MOJHOH Jegopmanuu, pacTBOpEHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA, KOJTMUECTBEHHOE ONpe/IeeHuE.

7. CocraBieHne MpPOEKTa HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAIlMM HAa HACTOWKH, 3KCTPAaKTHI.
HopmartuBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIO KauyecTBa HACTOEK, HKCTPakTOB. CrienupuKkaim
KayecTBa HaCTOEK, SKCTPAKTOB. VICIIBITaHUS HACTOEK B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusiMu I'® PK
no paszngenam HJI: onmucanue, uaeHTUQHUKAIMS, COAEpP)KaHUE ATAHOJA WIM OTHOCHTEIbHAS
IUIOTHOCTb, CyXOH OCTAaTOK, TSKEJIbIE METAJUIbI, METAHOJ U 2-TIPOTIaHOII, 00BEM COAEPKUMOTO
KOHTEIHepa, KOJIMYECTBEHHOE OIIPE/IETICHHE.

8. HcnpiTanus 3KCTpakToB B cooTBeTCTBUH ¢ Tpeboanusmu ['d PK mo pazgenam H/I:
OTHOCHTEJIbHAS IUIOTHOCTB, COJEP/KaHUE ATAHOJIA, METAHOJ M 2-IIPONAHOJI, CyXOH OCTAaToK,
IIOTEPsI B MacCe MPH BBICYIIMBAHWUH, TSKEIIbIE METAJLIbI.
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9. CocraBienne IIPOCKTAa HOpMaTHBHOﬁ AOKYMCHTAIIUN Ha KUAKHC JICKAPCTBCHHLIC

CPEICTBa I OPAJIBHOrO NpuMeHeHus. HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIIO KadecTBa
KHUJIKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl OpalbHOro npuMeHeHus. Crneuupukanuy KayecTBa
KUJKHAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UISl OPAJIBHOIO NPUMEHEHUs. VICHbITaHHUA KUAKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBB cooTBeTCTBUM C TpeboBanusimu ['® PK no pasgenam HJI:
onucanue, uaeHTudukanus, pH, poacTBeHHbIe TpUMecH, 00bEM COIEPKUMOT0 KOHTEIHEpa,
MHKPOOHOJIOTNYECcKasi YUCTOTa, OJJHOPOIHOCTb COAEPIKaHUsS, KOJTMIECTBEHHOE OIPEIETICHUE.

KOHTPOJIBHO-USMEPUTEJIBHBIE CPEACTBA
Bonpocs! nporpamMmmsl 1Jisl MPOMEKYTOYHOM aTTeCTALUKA

Hassanue OII 6B10106 - «Dapmanusi»
Kona nuciuinael SLS 5202




ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN

MEDISINA |SKMA| MEDICAL
AKADEMIASY | |, | ACADEMY
«OHTYCTiK KasakcTaH MegvuvHa akagemusicel» AK N Y/  AO «1OxHo-KasaxcTaHcKas MEOVUWHCKAS aKazieMUs»
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Hazpanue JUCITUITIIMHBI CTaHz[ameauI/m JICKApCTBCHHBIX CPCACTB
O6bem y4eOHBIX
YacOB/KPEIUTOB! 150 9acoB/5 kpeauToB
Kypc u cemectp uzydenus 5/9
CocraBuTens: ct.npenoaasatens Kapakymnosa A.I1L.
3aBeyrommii Kadeapou: Opnabaesa C.K.

ITporokos Nel9, 12.06.2023r
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Bonpocsl nporpaMmmsl /151 IPOMEKYTOUYHOM aTTeCTAIUMN

1. CoBpeMeHHOE COCTOSHHE M IIyTH COBEPUICHCTBOBAHUS CTAaHJIAPTHU3ALMM JIEKapCTBEHHBIX
cpencts B PecmyOnuku Ka3zaxcraH — kak oleHka 0€30MacHOCTH M KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts. ['apMoHM3anus OOpalleHusl JEKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEAWLIUHCKUX H3AEIMNA B
pamkax EBpa3zuiickoro 9xoHomuyeckoro Coro3sa.
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10.

11.

Cucrema cranapTu3auuu B 3apaBooxpanennu PK u craniaptuzanms aekapcTBEHHBIX CPEACTB.
I'ocynapcrBennass  ¢apmakones PK. OOmme  dapmakomneliHble  CTaTbd, YacTHBIC
dbapmakornielinple craTbu (MoOHOTpaduM), TapMOHM3AIlMKM HAIMOHAJIBHBIX TpeOOBaHUU C
EBponeiickoii  ¢apmakoneeld, JBYX4YacTHOCTb CTaTei, yHU(HUKaLUsi, KOPPEKTHOCTb
UCIONB30BaHUsl  (apMaleBTHUECKOH  TepMUHOJOTUU.  OTIMYUTENbHbIE  NPU3HAKU
['ocynapcrBennoit ¢papmakorien Pecriyonuku Kazaxcran ot EBpomneiickoii (hapmakomnen.
WHTerpalluoHHblE  NPOLECCHl 10  PACIIUPEHMI0  SKOHOMMYECKOIO  COTPYAHHUYECTBA.
@dapmaneBTUYECKass OTpacib Kak MPUOPUTETHAs Uil HPOMBIIUIEHHOTO COTPYIHHYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. ®dopmupoBanue B pamkax EADC o01miero pelHKa J€KapCTBEHHBIX
CpPEACTB W MEIMIMHCKUX wu3nenuid. EBpaswiickas skxoHomuueckas komuccus (EDK).
EBpaswmiickuii sxonomuueckuii copeT (EDC). [Ipoektsl EBpa3niickoro 5JKOHOMHUYECKOTO COI03a.
Joctyn Ha oOuMii pBIHOK JIEKapCTBEHHBIX cpelacTB B pamkax Coro3za. Perucrpanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MO €AUHbIM IMpaBwiaM. KoHuenmuu rapmMoHu3zanuu Qapmakornei
rocyaapcts - wieHoB EADC.

Hapnexamue cranpapTel KadecTBa, obOecreuuBaroniye 3((EeKTUBHOCTh M 0€30MacHOCTh
neKapcTBeHHbIX cpenctB. Cucrema GxP Ha 3Tamax JKM3HEHHOIO LMKIJIA JIEKAPCTBEHHOIO
cpenctea. TpeboBanus nqokymenToB ICH cepun «Q» k kauecTBY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
DTanbl CUCTeMBbl 00ECIIeYeHUs KaueCcTBa JICKApCTB M0 MEXKTyHapoHbIM cTanaaptam GxP: GLP
(Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good distribution practice);
GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing Practice).

MexayHapoaHas TapMOHH3aus TpeOoBaHuii U (popMm KOHTpoussd K kKadecTBy JIC, TOKYMEHTHI
ICH cepun «Q». dapmareBTHueckas pa3paOoTKa JEKapCTBEHHBIX IMpPErapatoB B paMKax
tpebosanuit ICH Q8.

['ocynapcTBeHHBIE NPUHLMIBI U MOJIOKEHUS, PErJIAMEHTHPYIOLME KaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts B Pecnybnuke Kaszaxcran. KonTponbHO-paspemmurtensHas cuctema B PecmyOunnke
Kazaxcran.

HopmatuBHO-TIpaBOBbIe aKThl B 007acTH cepTU(UKAIMN U CTaHIAPTU3ALUHN JEKapCTBEHHBIX
cpenctB. CucreMa cTaHapTU3alny B 31paBooxpaneHuu PK u crangapTuzanus nekapcTBEHHbIX
cpelcTB. ['ocyjapcTBEHHBIN HAA30p 32 KAUECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTs B PK.

Cucrema GxP Ha 3Tanmax >KM3HEHHOTO LIMKJIA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEIACTBA, OCHOBHAs IEJIb
BHeApeHus cranaaptoB GXP.

CrpykTypa U GyHKIIUHA KOHTPOJIBHO-pa3pemuTeabHoi cucteMbl. KomuteT hapmannu M3 PK,
ocHoBHbIe 3a7aun Komurera, crpykrypa Komurera ¢papmanuun M3 PK. @ynkuun Komurera
dapmarn M3 PK. PecriyOnmkanckoe rocyaapcTBeHHoe npeanpustue « HarmoHanbHbIi HEHTp
HKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, U3AEIUI MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHHs] U METUIIMHCKOU
texaukn» (HIDJIC) M3 PK, ocHOBHbIe HampaBieHHUs JESTEIBHOCTH, CTPYKTypa.
®dapmakonorunyeckuid neHTp 1 GapMaxkoneHslii LEHTP, CTPYKTYpPa, LU, 3aJa4u.

[IpaBuna pa3paOOTKM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO 32 KayeCTBOM H
0€30MacHOCTBIO JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. TpebGoBanus Kk mopsaky cocrasienus AHJI PK
(BAH/] PK), ob6mme mnonoxenus, mopsaok coctaienus AHJ[ PK (BAHJ[ PK) Ha
JICKapCTBEHHYIO CYOCTaHIIMIO, JIEKapCTBEHHBIN Ipemnapar; JIeKapCTBEHHOE pPACTUTEIbHOE
ceipbe. CormacoBanue u skcneptuza AHJl PK (BAH PK]I), npucBoenue 00603HauYeHHUI U
peructpanus AHJ[ PK (BAH/I PK), saecenue nsmenenuit B AHJI PK (BAH/I PK). [lepeuenn
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ocHoBHbix paznenoB AHJ[ PK (BAHJ] PK) na nekapctBenHble cpeactBa. Ilopsaok
npeacrasnenus npoektoB AHJI (BAH/I) Ha skcriepTusy U yTBEp)KICHHE.

[TpaBuiia Hajiexael npousBojacTBeHHOM npaktuku (GMP). Tpebosanus noxkymentos ICH
cepun «Q» K KauecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

[Tpennocsuiky pa3pabOTKU U UCTIOIb30BaHUS NPUHIMIIOB GMP 1pu mpon3BoaCTBE U KOHTPOJIE
KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. Mctopus co3panus npaBui GMP.OcHoBHbIE TpeOOBaHUS
GMP x npousBoacTBeHHbIM IporieccaM. CpenctBa GMP. Xapakrepuctuka tpedoBanuit GMP
K TIepcoHaly, K TOMEIIEHUsIM | OO0OpYAOBAaHHUIO, IPOU3BOJACTBEHHBIM, CKJIAJICKUM
IIOMEIEHUAM. 30Ha KOHTPOJS KayecTBa, BCIIOMOTaTElbHBIE 30HBI, XapPaKTEPUCTHKA,
TpeOOBaHMS.

MesxtyHapoiHas rapMoHHU3anus TpedoBaHuil U GopM KOHTpoud K KadecTBY JIC, JOKYMEHTHI
ICH cepun «Q».

[lpaBuna Haanexamei maboparopnoit mnpaktuku (GLP) Ilpeamocwuiku pa3paboTku u
ucnonb3oBanus npuHIunoB GLPnpu nponecce pa3paboTKu JeKapCTBEHHBIX cpeacTB. McTopus
cozmanus IlpaBunm Hamiexamed mnpousBoAcTBeHHON mnpakTuku (GLP).®aser pa3paboTku
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HCTOIb30BaHue npuHIMIOoB GLP Ha kaxmol (asze. XapakrepucTuka
KJIaccH4ecKHx (ha3 «OKM3HEHHOT0» LIMKJIA Ipolecca pa3paboTku jJekapcTs. Mccnenopanus, Ha
KOTOpble pacmpoctpa-Hstoress npuHiunel GLP. TpeboBanmss GLP, mnpegpsBiasiembie K
JOKJIIMHUYECKUM HCIIBITAaHUSAM, TPOBOJUMBIM C 1ieibio O0e3onacHocTy JIC. OcHOBHBIE MpaBuia
NPOBEICHUS JT0Ka3aTeIbHBIX JJabopaTopHbIx uccienoBannii (GLP). [TonoxkeHnns kauecTBEHHOM
71a00paTOPHOI MPAKTUKH, TPUMEHUMBIE K TI0OOMY UCCIIETOBAHHIO.

AHanu3 JeKapcTBeHHBIX cyOcTaHimid. OlleHKa KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX CyOCTaHLMN Ha
OCHOBE NPOBEJEHHs MOJIHOIo (hapMaKONEHHOro aHajan3a B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUAMHU
JEMCTBYIOIIEr0 HOPMAaTHBHOIO JokyMeHTa. OmpeneneHue U oOmias XapaKTepHCTHUKA
CcyOCTaHIIMM B COOTBETCTBHH ¢ 00111e# (hapmakomneitHoi ctatheit ['® PK «CyocTantumy. O6mmas
dapmakornieiinass ctathsi [®@ PK «CyOcraHuum», OCHOBHBIE TIIOKa3aTeId KadecTBa s
npoBeeHus ucnbITaHui. CTaOMIBHOCTD U YCIIOBUSL XpaHEHUS CyOCTaHIIUM.

Anamn3 Tabnerok. OneHka KadecTBa TaOJETOK Ha OCHOBE IIPOBEIEHHUS IOJIHOTO
(dapmakonelHOro aHaan3a B COOTBETCTBHM C TPEOOBAHUSAMHU ACHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOIO
nokymeHTa. OrmpezernieHne W oOmiasi XapakTepUCTHKa TaOJETOK B COOTBETCTBUM C OOIIEH
dapmakomneiinoii crarbeii '@ PK «Tabnerkm». OO6mas ¢apmakoneiinas cratesi '@ PK
«TabneTkn», OCHOBHBIE TTOKA3aTeNIM KayecTBa JUIsl MpoBeaeHus ucnbiTannii. Knaccnpukarus
tabnetok. [IpenmmyIiecTBa U HEAOCTATKHU TAOJIETOK B CPABHEHUH C JPYTUMHU JIEKaPCTBEHHBIMU
dopmamu. CTaOMIBHOCTD U YCIIOBHS XpaHEHHsI TAOJIETOK.

AHamn3 kancyn. OlneHKa KadecTBa KalCyJsl, I'PaHyJl Ha OCHOBE IIPOBEIEHUS IIOJIHOTO
(dapmakonelHOro aHaan3a B COOTBETCTBHM C TPEOOBAHUSAMHU ACHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOIO
nokyMmeHnTta. OmnpeneneHve M oOmIas XapakTepUCTHKAa KarcCysl B COOTBETCTBUU € 0OmIei
dapmakomneiinoii crateeit ['® PK «Kancyney. Onpenenenne u o01mas XxapakTepUCTHKA IPaHyJT
B cooTBeTCcTBUU ¢ oOmiel (apmakoneitnoi cratheit '@ PK «['panyney. Kiaccupukamms
Karcys, rpanyi. [lpeumyiecTBa U HEIOCTaTKU KarcCysd W TpaHyd B CPaBHEHHU C JPYTHMMH
nexapcTBeHHbIMH (popmamu. OOmas papmakoneiinas craths ['® PK «Kamncyner», ocHOBHBIE
MoKa3aTean KadyecTBa I MPOBEACHUs HCIbITaHUH. CTaOMIBHOCTh W YCIIOBHSI XPaHEHUS
Karcy!I.

AHanu3 JEeKapCTBEHHBIX CPEIACTB JUIsl MapeHTEpaIbHOrO INPUMEHEHUS (MHBEKIMOHHBIE
JeKapCTBeHHbIE cpeacTBa). OLeHKa KauecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIS MMapeHTEPaIbHOIO
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20.

21.

22.

23.

24,

NpUMEHEeHUsl (MHBEKIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBAa) HA OCHOBE IPOBEICHUS IOJIHOTO
(dapMakonelHOro aHajau3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBaHMSIMHU JAECHCTBYIOLIETO HOPMATHBHOIO
nokymeHTta. OnpezaeneHue u o01as XxapaKTepUCTUKa UHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
B COOTBETCTBHM ¢ 00mel ¢apmaxoneiinoil cratbeit ['® PK «JlekapcTBeHnHble cpencTBa st
napeHTepajibHoro npuMenenus». Oomas ¢apmakoneiinas cratba '@ PK «JlekapcTBeHHbIE
CcpeacTBa Ul INApEHTEPAIBHOIO IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE  IIOKA3aTEIM KadecTBa I
NPOBEICHUSI HUCTBITAHUNA WHBEKIMOHHBIX JICKApCTBEHHBIX cpenacTB. Kiaccugukarus
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsl NApEHTEPaJbHOr0 MpUMeHEeHUd. [IpenmyiecTBa U HEIOCTATKU
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPABHEHUH C IPYTHMMH JIEKAPCTBEHHBIMU (POPMaMHU.
CrabuiabHOCTD U YCIOBUS XPAaHEHUS! HHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

CocraBneHue IpoeKkTa HOPMATUBHOM JOKyMeHTauuM Ha cyOctaHuuu. HopmatuBHbIE
JIOKYMEHTBI TI0 KOHTPOJIIO KadecTBa cyOcTaHiuil. Crenudukanuym KadecTBa CyOCTaHIIMH B
cootrBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimu ['® PK mo pasmenam HJI: BBOomHas yacTh, ONHCaHHE,
pacTBOPUMOCTh, HWACHTH(HKAIMSA, TEMIepaTypa IUIaBJICHUS, KUICHHUSA, OTHOCHTEIbHAs
IUIOTHOCTB, YAEIbHOE OITHYECKOE BPAIllEHUE, YACIbHBINA IT0KA3aTelIb ITOTJIOIIECHMS], TI0KAa3aTEIb
IIPEJIOMJIEHUS, BS3KOCTb, II0OKAa3aTeld KadeCTBO pacTBOpa: IPO3payHOCTh, LBETHOCT,
KUCJIOTHOCTh (II€JI0YHOCTh) MM pH, MexaHuueckue BKIIOUEHUS, POJICTBEHHbIC MPHMECH:
UICHTU(QHULIMPOBAHHBIE IPUMECH, HEUJJCHTU(HUIIUPOBAHHBIE IPUMECH, OCTATOYHbBIE KOJINYECTBA
OpPraHMYECKHUX pacTBOpUTENEH, HEOpPraHUYECKHE aHUOHBI (XJIOPHIbL, CyIb(aTbl, HUTPAThl U
T.1.),IOT€Psl B Macce INpH BBICYIIMBAaHUM, O0LIas 30J1a WIM cylbhaTHas 3014, TSHKEIbIE
METaJIJIbl, MBIIIBSK U AP.

CocraBieHne poeKTa HOpMaTUBHOW TOKyMEHTallUK Ha TabneTku. HopmaTuBHbBIE TOKYMEHTBI
10 KOHTPOJIIO Ka4ecTBa TaOJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. CrenuduKanum KauecTBa
Ta0JIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. lcmblTaHus TabJETOK B B COOTBETCTBHM C
tpeboBanusimu ' PK mno pasmenam HJI: omwmcanue, uneHtudukanums, cpeaHss Macca U
OJIHOPOJAHOCTb MAaCChl, OJHOPOAHOCTb COJEpP)KAHUS, MCTUPAEMOCTb, YCTOWYUBOCTH K
pa3faBIMBaHMIO, pPacIaJacMOCTb, PAaCTBOPEHHUE, TajlbK W a’pOCHI, IOTEps B Macce IpU
BBICYLIMBAaHUM WU BOJA, POJACTBEHHBIE IPHUMECH, OCTATOYHBIE KOJIWYECTBO OPraHMUYECKHUX
pacTBopuTenel, MUKpOOHOIOrHYecKasi YUCTOTa, KOJUUYECTBEHHOE OIpEIEICHHUE.
CocraBieHne NpoekTa HOPMAaTUBHOM JOKyMEHTAIlMM Ha KarcyJbl, TpaHyibl. HopMaTuBHBIE
JOKYMEHTBHI TI0 KOHTPOJTIO KaueCTBa KarcyJ1, rpanyi. Crnenudukanyuy kadecTBa KarcyJ, TpaHy.l.
Ucnpitanus kancyn B cootBeTcTBUM ¢ TpeboBanusimu ['® PK mo paspenam HJI: onmcanue
000JIOYKHU U COJEPKUMOTO KaICyJIbl, WACHTU(PHUKAIMS, OJJHOPOAHOCTH MacChl, OAHO-POTHOCTh
COJIEp)KaHUs, POJCTBEHHBIE NPUMECH, PaclaJaeMOCTh, PaCTBOPEHHUE, NOTEPS B Macce INpHU
BBICYIIMBAaHUH WM BOJIa, MUKPOOHOJIOIHYECKasi YUCTOTA, KOJIMUYECTBEHHOE OIpeieIeHuE.
WcnpiTanus rpanyn B cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanusimMu '@ PK mo pasnenam H/I:  omnucanwue,
MO/UIMHHOCTh, pa3Mep TpaHyld, MOTeps € Macce MpU BBICYLIMBAaHWW, pPacnagacMocCTh,
pacTBOpeHue, OJHOPOJHOCTH MAacChl, OJHOPOIHOCTH COJCpPXKAaHUSA, MHKPOOHOIIOTHYECKast
YUCTOTA, MACCA COAEPKUMOr0 KOHTEHMHEPA, KOJMYECTBEHHOE COJIEpKaHUE.

CocraBneHue MpoeKTa HOPMATUBHOW JIOKYMEHTAllMM Ha JIEKAPCTBEHHBIE (OPMBI aJs
[IAPEHTEPAIbHOTO BBEACHMS (MHBEKIMOHHBIE JIEKApCTBEHHBIE CpeacTBa). HopmaruBHBIE
JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIIO KaYeCTBa MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. Cnenudukanuu
KauecTBa  WHBEKIMOHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB.  VIcHbITaHMs ~ MHBEKIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B cOOTBETCTBUHU C TpeOoBanusmu ['d PK mo paznenam HJI: ommcanwme,
UJECHTU(QUKALMSA, MPO3PaYHOCTh, LBETHOCTb, pH, pPOACTBEHHBIE NPUMECH, H3BICKACMBbII




ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA |SKMA| MEDICAL
AKADEMIASY als, ACADEMY
«OHTycTik KasakcTaH MeguuuHa akanemusicbl» AK Y/ AO «lOxHo-KasaxcTaHCKass MEAVMUMHCKAS aKaaeMus»
Kadenpa dapmaneBTudeckoil 1 TOKCHKOIOTHIESCKON XUMUIH 044-55/
KOHTpOIBHO-H3MEPUTETBHBIE CPEICTBA 16 ctp. n3 24
06’LCM, CTCPUJIBHOCTL, IMUPOTCHBI HJIN 6aKTepI/IaHLHHC OHAOTOKCHUHBI, aHOMAJIbHAas
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TOKCHUYHOCTh, MEXaHUYECKUE BKIIFOUECHHUSI, KOJIMYECTBEHHOE OIPEICICHUE.
CocraBieHHe MNpPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAllMM Ha JIEeKapCTBEHHbIE (OPMBI IS
NapeHTEPaIbHOTO BBE/EHUS (IIOPOIIOK JJIsi MPUTOTOBJICHUS UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB). HopmaTuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO Ka4eCTBA MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts. Crneuuukanuy KadecTBa HMHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. VcmbITaHus
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusimu ['® PK o paznenam
HJ: omucanue, maeHTUUKALMS, MPO3PAYHOCTh, LBETHOCTb, pH, poACTBEHHbIE HpUMECH,
U3BIIEKAEMBIl 00BEM, CTEpUIBHOCTh, NHPOTCHBI WU OaKTepualbHbIE JHIOTOKCHUHBI,
aHOMaJIbHasi TOKCUYHOCTh, MEXaHUYECKHE BKIIIOUEHUS, KOJTUYECTBEHHOE OIPEACIICHHE.
AHanu3 JEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJIsi IapeHTEPAlIbHOIO MpPUMEHEHUs (MOPOILIOK JIJIs
[IPUTOTOBJICHUS] UHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelcTB). OLieHKa KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB ISl MAPEHTEPAIBHOIO MPUMEHEHUS (IOPOILIOK JUIsl IPUTOTOBJIEHUS! UHBEKLIIMOHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB) HA OCHOBE IPOBEJCHHUS MOJIHOrO (apMakoINeHHOro aHalu3a B
COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHUSAMM JICHCTBYIOLIETO HOPMATHUBHOIO JOKyMeHTa. OOmas
dapmakoneiinas cratbsi ['® PK «JlekapcTBeHHBIe cpeacTBa JUIsl  MAapeHTEPAIbHOTO
MIPUMEHEHHU», OCHOBHbBIE TIOKA3aTeNId KauecTBa ISl IPOBEICHUS UCTIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX cpeacTB. lIpenmmyiiecTtBa M HEOOCTATKM HMHBEKLIUOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB B CpPaBHEHHH C JPYTUMH JieKapcTBEHHbIMU (popmamu. CTaOMIBHOCTH M YCJIOBUS
XpaHEHUs1 UHBEKIIUOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

AHaaM3 MATKUX JIEKQPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl MECTHOTO NMPUMEHEHMs (Ma3u, KPEeMbl, Ielln).
OneHka kayecTBa MSTKHMX JIEKQPCTBEHHBIX CpPEJICTB Ha OCHOBE IIPOBEJIEHUS IOJHOTO
dapMakonelHOro aHajau3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHHMSIMHU JCHCTBYIOLIETO HOPMATHBHOTO
nokymeHTta. OnpeseneHue 1 odIas XapakTepucTHKa Ma3el, KpeMOB, Teieil B COOTBETCTBUU C
obmreit papmakoneitnoit cratbeit '@ PK «Msrkue nekapcTBEHHBIE CPEICTBA ISl MECTHOTO
npumeHeHus». Oomas papmakoneitnas ctaths ['® PK «Msrkue nexkapcTBEHHBIE CPEICTBA TS
MECTHOI'O MPUMEHEHHS», OCHOBHBIE IIOKA3aTEIM KadecTBa MJIg IPOBEICHUSI HUCIBITAHUI.
Knaccudukanus MATKUX JI€KapCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsl MECTHOTO npuMeHeHus. [Ipenmyectsa
Ma3eil, KpeMOB, rejieil B CpaBHEHUU C APYTUMH JIeKapCcTBEHHbIMU opMaMu. CTaOUIBHOCTD U
YCJIOBUS XPAaHEHUS Ma3ei, KPEMOB, TEIICH.

AHanu3 JEKapCTBEHHBIX CPEACTB PEKTAIBHOIO NpUMeHeHus (cynmnosutopun). OreHka
Ka4yecTBa CYMNIO3UTOPHI Ha OCHOBE (PU3UUECKUX, XUMUUECKUX, (apMaKOJIOTHUYECKUX CBOUCTB
B COOTBETCTBUHM C TpeOOBaHUSMHU HOPMATHBHOW  JOKYMEHTAIlMM JUIS  pPEIICHHS
npodeccHoHaNBHBIX 3a/lad N0 KOHTPOIIO kadecTBa. OmnpeneneHue M oOIfas XxapakTepuCcTUKa
CYNIO3UTOPUHA B COOTBETCTBUU ¢ 00mIel ¢dapmakoneiinoit crateeir '@ PK «JlekapcTBeHHBIC
CpeicTBa IS peKTalbHOTO mnpuMeHeHws». OOmas dapmakoneitHas crtates [ PK
«JlexkapcTBEHHBIE CPEACTBA I PEKTAIIBHOIO IPUMEHEHU», OCHOBHBIE TIOKA3aTeNIN KauyeCTBa
JUTSL IPOBEICHUS UCTIBITaHUH cynmo3utopuil. Kinaccudukamnus cynmosutopuid. [Ipeumyecrsa
U HEIOCTAaTKH CYIIO3UTOPUNA B CPaBHEHWH C JAPYTUMH JIEKaPCTBEHHBIMH (OpPMaMH.
CTabWIbHOCTB U YCIIOBUS XpPAHEHUS CYIIIO3UTOPUH.

AHanu3 JeKapCTBEHHBIX PACTUTENbHBIX mpenaparoB. OIllEHKAa KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
pacCTUTENBHBIX MPEMapaToB B COOTBETCTBUU C TPeOOBAaHHSIMH HOPMATHBHON JOKYMEHTAIlUU
JUISL  pelieHus: MpoQPEecCHOHANbHBIX 3a7ady. MeToAbl HCIBITAHHH B COOTBETCTBHH C
tpeboBanusimu ['d PK.
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CocraBiieHH€e MPOEKTa HOPMATUBHON JOKYMEHTAIlMU Ha MSTKUE JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA JJIs
MECTHOTO TPUMEHEHUs (Ma3H, KpeMbl, rein). HopMaTuBHBIE TOKYMEHTBI IO KOHTPOJTIO MATKUX
nekapcTBeHHBIX (opM. Crienndukanum KayecTBa MATKHX JIEKapCTBEHHBIX Gopm.McibiTanus B
cootBeTcT-BUH ¢ TpeboBanusmu I'® PK no paznenam HJL: onucanue, uaentuduxaius, pazmep
YaCTHIl, TEPMETUYHOCTh KOHTEHHepa, pH, KUCIOTHOE WM MEPEKHCHOE YUCIIO, U3BIICKAEMBII
00beM, CTEPUIILHOCTD, KOJTMYECTBEHHOE OTpPE/ICIICHUE.

CocraBiieHHEe NPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAILIMH Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA PEKTATIBLHOTO
npuMeHeHus (cynmno3utopuu). HopmaTtuBHBIE JOKYMEHTBI 1O KOHTPOJIO  KayecTBa
cynnozutopuid. Crneuudukanuu KadecTBa CyNno3uTopuil. McmplTaHUS CyNmo3uTopuil B
cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK no pazaemam H/I: onucanne, nneHtudukanys, cpematss
Macca U OJHOPOJHOCTh MACChI, PaclaaeMOCTh, OJHOPOJHOCTh
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coJiepKaHusA, TeMIlepaTypa IUIABJICHUS WJIM BpeMs IOJHOW Jedopmanuu, pacTBOPEHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE ONpe/IeICHHUE.

32.CocraBieHue INPOEKTa HOPMATHUBHOM JOKyMEHTallUM HA HACTOMKH, OSKCTPAKTBHI.
HopMmaTuBHbIE TOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa HACTOEK, SKCTpakToB. Crenudukanuu
KayecTBa HACTOEK, SKCTPAKTOB. VcIibITaHNs HACTOEK B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBaHusimu ['d PK
no pasgenam HJI: onucanue, uaeHTUQUKALMS, COIAEPKAHUE ITAHOJIA UM OTHOCUTEIIbHAs
IUIOTHOCTb, CyXOM OCTAaTOK, TSKEJIbIE METAIUIbI, METAHOJ U 2-IIPOIAHOJI, 00BEM COAEPKUMOIO
KOHTCHHEpA, KOJIMYECTBEHHOE OIIPEACICHUE.

33. UcnbITaHust 3KCTPakToB B coOTBEeTCTBUM ¢ TpeboBanusmMu ' PK no pasnemam HJ:
OTHOCHUTEJIbHAS IJIOTHOCTb, COIEP)KaHNUE ITaHOJA, METAHOJI U 2-TIPOIIAHOJI, CyXOM OCTaToOK,
IIOTEPs. B Macce NP BBICYIIMBAHNUH, TSHKEIIBIE METaJLIbI.

34. CocraBiieHre POEKTa HOPMATHUBHON JOKYMEHTAIIMH HA JKUJIKHE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA
JUIsl OpalbHOrO npuMeHeHus. HopMaTuBHBIE JOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIO KadyecTBa JKHUJKHX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIA OpPAIBbHOrO npuMeHeHus. Crenuukanuy KayecTBa KHUIKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul OPAJIIHOIO NMPUMEHEHUS. VICIIbITaHUs JKUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTBB cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBanusmu ['® PK no pasmenam HJ: onwucanme,
unentuukanus, pH, POJCTBEHHBIE NpUMECH, OOBEM COJEPKUMOIO KOHTEiHepa,
MHUKPOOHOJIOTNYECKas YUCTOTA, OAHOPOIHOCTh COJEPKAHNUS, KOJTMUECTBEHHOE OIpeIeICHuUE.
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Texnnveckas cnenupuKanns 1 TeCTOBbIE 32AHUS




«OHTY
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cTiKk KasakcTaH MmeauunHa akagemmsachbl» AK AO «HOxHo-KazaxcTa

HCKasd MeanuUUHCKas

1 aKajemMus»

3ana
HUA
Cojep:kanue TeMbl Ypos
eHb
CJI0K
HOCT
"
l'ocynapcTBeHHbIE  OPUHUUIIBL W ITOJIOKEHUS, A 10
pernamentupywoomue kadectBo JIC B PecmyOmnmke
Kazaxcran. KoHTponpHO-pa3pemuTenbHas cucreMa B B 15
Pecniy6nuke Kazaxcran
AHanu3 JIeKapCTBEHHBIX CyOCTaHIIHIA A 10
B 16
[IpaBuna Hammexaie MPOU3BOJICTBEHHOM MPAKTUKHU A 10
(GMP) B 10
[IpaBuna pa3paboOTKM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB IIO A 15
KOHTPOJIIO 32 Ka4eCTBOM U Oe3omacHocThio JIC B 20
[IpaBuna Hamnexaieii 1aboparoproii npaktuku (GLP) A 15
B 21
AHanmu3 mokaszaresieil KadecTBa TaOJIETOK, Karcysl B A 20
cooTBeTcTBUH ¢ H/ B 30
AHanu3  mokaszaTeled  KadyecTBa  JIEKapPCTBEHHBIX A 30
CPEICTB JUIsl TApEHTEPATLHOTO MPUMCHEHHUS B
cootBercTBUM U ¢ H/I (mabeknuonnsie JIC, mopoiok B 40
JUTSL IPUTOTOBJICHHS HHBbEKIIMOHHBIX JIC)
AHanu3 nmokazaTenel KauecTBa MATKUX JIEKaPCTBEHHBIX A 30
CPEIICTB JJIi MECTHOTO TIPUMEHEHUSI B COOTBETCTBHHU C
HJT B 40
AHanu3 mokazaTejed  KayecTBa  JIEKapCTBEHHBIX A 30
CPEJICTB JIUIS PEKTAITBHOTO IPUMEHEHHS B COOTBETCTBUH
¢ HJI B 40
AHanm3 mokaszaresieil KayecTBa HaCTOEK, SKCTPAKTOB B A 30
cooTBeTcTBUM ¢ H/I B 30
Konnenmus Haanexamux GapManeBTUIECKUX MPAKTUK A 15
(GXP) m ux ponb B oOeCleYeHUH KadyecTBa Ha BCEX
JTamnax ;xku3HeHHoro nukia JIC. B 30
Peructpanus JIC no enunbsim npaBusiam EADC
KOHLIETIIW A TrapMOHHU3ALUHU dapmakorneit A 23
TOCyJapCTB - WICHOB EBpazuiicKOro 3KOHOMHYECKOTO
coro3a B 30
HUroro: 600
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