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Bonpocsl nporpamMmmel As1s1 py0esxHOro KOHTpoJst 1

1. CoBpeMEHHOE COCTOSIHUE W IIyTH COBEPIICHCTBOBAHUS CTaHAAPTU3AIMU
JeKapcTBeHHbIX cpeacTB B PecnyOnmku Kazaxctan — kak oreHka 0e30MacHOCTH U KauyecTBa
JIEKapCTBCHHBIX ~ CpencTB. [‘apMoHHM3amusi OOpamieHus] JICKapCTBEHHBIX CPEICTB H
MEIMIIMHCKUX u3Jienuid B pamkax EBpaszuiickoro konomudeckoro Corosa.

2. Cucrema cranmaptuzauuu B 3apaBooxpanenun PK u  cranpmapruzanus
JIeKapCTBeHHBIX cpencTB. ['ocymapcrBeHHas dapmakornes PK. OOmue ¢dapmakorieiinpie
CTaThH, YacTHBIC (apMaKoIelHble CcTaThu (MOHOTpaduu), TapMOHU3AIMU HAIMOHATHHBIX
TpeOboBanuii ¢ EBpomnelickoli ¢apmakorieel, ABYXYaCTHOCTh CTaTeH, yHHUUKAIMS,
KOPPEKTHOCTh ~ WCIIOJIb30BaHUS  (hapMalleBTHUECKOH TepMUHONIOTUU. OTIMYUTEIbHBIC
npuszHaku ['ocymapcrBenHoi (apmakonen Pecnyomuku Kaszaxcran ot  EBpormeiickoit
dapmakoren.

3. WNuTerpaniuoHHple  MPOLECChl MO PacCHIMPEHUI0  SKOHOMHYECKOIO
corpyanuuectBa. dapmarneBTHUecKasi OTpacib KaK MPUOPUTETHAS AJisi MPOMBIIUICHHOTO
coTpyaHudecTBa rocyaapctB-wieHoB EADC. ®opmupoBanue B pamkax EADC o01iero peiaka
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIMIIMHCKUX H3Jenuii. EBpa3uiickas SKOHOMUYECKAsT KOMUCCHUS
(EDK). Empaswmiickuii  skonomuueckuii  copetr (EDC). Ilpoektst  EBpasuiickoro
HKOHOMHYECKOTO COI03a. JlocTym Ha 001l ppIHOK JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB B pamkax Coro3a.
Peructparusi jnekapcTBEHHBIX CPEJICTB MO €IWHBIM MpaBuiaMm. KoHIeNnuuu rapMOHHU3AIUN
dapmakorieii rocyapcTs - wieHoB EADC.

4. Hamnexamue cranmapTel KauecTBa, obOecrneunBaromue 3>QQGEeKTUBHOCTh H
0e30macHOCTh JIeKapcTBEHHBIX cpeactB. Cucrema GxP Ha sTamax »KM3HEHHOTO IIMKIIA
JIeKapCTBEHHOTO cpeacTBa. TpebGoanus pokymeHtoB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

5. Otambl cUCTeMbl O00ECIeUeHHs KadecTBa JIEKAPCTB IO MEXKITyHAPOIHBIM
crangaptam GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP
(Good distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good
Manufacturing

Practice).

6. MexnyHapoaHass TapMOHHU3aIUsl TpeOOBaHU U (OPM KOHTPOIS K KauyeCTBY
JIC, noxymentst ICH cepun «Q». ®apmaneBtuueckas pa3paboOTKa JIEKapCTBEHHBIX
npemnaparoB B paMmkax TpedoBanuii ICH QS.

7. lNocynapcTBeHHBIE TPUHIMIMBI U TIOJOKEHHS, PETIaMEHTUPYIOIINE KauyeCTBO
JeKapcTBeHHBIX cpeicTB B Pecnyonuke Kazaxcran. KoHTponbHO-pa3zpemmrenpHas cucreMa B
PecrryOnuke KazaxcraH.

8. HopMaTtuBHO-paBOBBIE aKThl B 00JacTH CepTU(UKANNUA U CTaHIAPTHU3AINH
JEeKapCTBeHHBIX cpeactB. Cucrema craHgaptu3auMd B 3apaBooxpaHeHuun PK  wu
CTaHAapTU3alUsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEeACTB. [ OCyAapCTBEHHBIM HAA30p 3a KaueCTBOM
JIeKapCTBEHHBIX cpenicTB B PK.

0. Cucrema GxP Ha 3Tamax >KM3HEHHOIO ILMKJAa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA,
OCHOBHAsI 11eJ1b BHeApeHus cTanaapToB GXP.
10. Ctpykrypa u (QYHKIHH KOHTPOJIHHO-Pa3pEIIMTENbHON cucTeMbl. Komuter

dbapmaniuu M3 PK, ocHoBHble 3amaun Komurera, ctpykrypa Komurera dhapmanuu M3 PK.
OyHKIUU
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Komurera dapmanmun M3 PK. PecnyOnukaHCKOe TOCYIapCTBEHHOE MPEANPHUATHE
«HanuoHaIBHBIA LIEHTP 3KCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3ACIMA MEIULMHCKOIO
Ha3HaueHWs u MeaunuHckor TexHukn»y (HIDJIC) M3 PK, ocHOBHble HampaBieHHS
NEATEIIbHOCTH, CTpyKTypa. @Papmakosoruyeckuii ueHtp u DapMakonenHblii LEHTP,
CTPYKTYpa, 1Ieu, 3aa4u.

11.  IlpaBumia pa3paOOTKH HOPMAaTHUBHBIX JTOKYMEHTOB IO KOHTPOJIIO 32 Ka4€CTBOM
1 0€30IaCHOCTHIO JIGKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. TpeboBanus K mopsiaky cocrabienus AHJ PK
(BAHJI PK), obmme monoxenwus, mopsmok cocrtaBienus AHJI PK (BAHJI PK) na
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHIIMIO, JIEKApCTBEHHBIM Mpenapar; JeKapCTBEHHOE PaCTUTEIbHOE
ceippe. CornacoBanue u skcreptu3a AHJ[ PK (BAH PK]I), nmpucBoenune o603HaueHUN U
peructpanust AHJI PK (BAH/[ PK), Buecenne nsmenenuii B AHJI PK (BAH/I PK). [Tepeuenn
ocHoBHbIX paznenoB AHJI PK (BAHJI PK) na nekapctBeHHble cpeznctBa. llopsaok
npeactasieHus npoektos AHJI (BAH/I) Ha skcniepTu3y u yTBEpKIACHHE.

12.  IlpaBmia Hamnexamieil mpowusBoacTBeHHOW mnpakTHku (GMP). Tpeboanus
nokyMmeHToB ICH cepuu «Q» K KauecTBY JIEKQpCTBEHHBIX CPEICTB.

13.  Ilpeamoceuiku pa3pabOTKHM ¥ WCHOIb30BaHUS mnpuHIHIOB GMP  mpu
MIPOM3BOJICTBE M KOHTPOJIE KauyecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPeICTB. McTtopusi cozmaHusl mpaBuil
GMP.OcHoBHble TpeboBanust GMP k mpousBoacTBeHHbIM mporeccaM. CpeactBa GMP.
Xapakrepuctuka TpeboBanuii GMP k mepcoHany, K MOMEIIEHHUSAM M OOOPYIOBAaHHMIO,

IIPOM3BOJCTBEHHBIM, CKIQJCKUM  IOMELIEHUSM. 30Ha KOHTPOJIS Ka4yecTBa,
BCIIOMOTaTeNIbHbIE 30HbI, XapaKTEePUCTHUKA, TPEOOBAHMUS.
14.  MexnayHapoaHas rapMOHHU3anuUsl TpeOOBaHUNA M (HOPM KOHTPOJISA K KadeCTBY

JIC, noxymentsl ICH cepum «Q».

15.  IlpaBuma wHamnexamel maboparopHoir mupaktuku (GLP) Ilpeamocsuiku
pa3paboTKku U ucnois3oBaHus npuHuunoB GLPopu npouecce pa3pabOTKu JIeKapCTBEHHBIX
cpeactB. HUcropust coszmanus IlpaBun  Haanexamed NpPOU3BOACTBEHHOM IPAKTHKHU
(GLP).®a3b1 pa3pabOTKu JIEKAapCTBEHHBIX CPEJCTB, MCMOJb30BaHWe NpuHIMIOB GLP Ha
Kaxaoil Qasze. XapakTepHcTHKa KJIacCHYeCKMX (a3 <OKU3HEHHOTO» IMKJIa Ipolecca
pa3paboTku nekapcTB. MccienoBaHusi, Ha KOTOpble pacnpocTpa-HstoTcss npuHiunsl GLP.
TpeboBanust GLP, npeabsBisiemMble K JOKINHUYECKAM HCIBITAHUSIM, TPOBOJUMBIM C IIEITBIO
6esomacHoct JIC. OcHOBHblE TMpaBWiIa IPOBEJIEHUS JIOKa3aTEJbHBIX JIaDOpaTOPHBIX

uccnenoBanuii (GLP). [TonoxxeHust kadecTBEHHOMH nabopaTopHOI [IPaKTUKH,
MPUMEHUMBIE K T000MY HCCIIETIOBAHUIO.
16. Ananu3 nekapcTBeHHBIX cyOcTaHuumil. OlleHKa KauyecTBa JIEKapCTBEHHBIX

CyOCTaHIIM Ha OCHOBE IPOBEJICHUS IOJIHOTO (DapMaKOIICHHOTO aHajn3a B COOTBETCTBHH C
TpeOOBaHUSMU JICHCTBYIONIETO HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OmpeneneHue u ooOmas
XapaKTEPUCTHUKA CYOCTaHIIMM B COOTBETCTBUHU ¢ oOmied (apmaxomneitHoit cratheit '@ PK
«CyOcranmum». OOmias ¢dapmakoneitnas ctatest [@ PK «CyOctaHuum», OCHOBHBIE
MOKa3aTeIM KadecTBa IS MPOBEACHUS UCHBITaHUH. CTaOWIBHOCTh M YCIIOBUS XpaHCHHS
CyOCTaHITHIA.

17. Amnanu3 Tabietok. OrieHka KauecTBa Ta0JIETOK HAa OCHOBE MPOBEICHHUS TTOJIHOTO
(dhapMaKomeiHoro aHaiu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMHU JCHCTBYIONIETO HOPMATUBHOTO
nokymeHTa. OmnpeeneHre W o0mas XapakTepUCTUKa TabJIETOK B COOTBETCTBHHM C OOIICH
dapmakoneiinoit cratbeit I'® PK «Tabmetku». O6mas ¢apmakoneitnas cratbst '@ PK
«Tabnerku», OCHOBHBIE IMOKAa3aTeIN KauecTBa AJis MpoBeAeHus ucneitanuid. Kimaccuduxarnms
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tabnerok. [Ipeumymectsa u HEJOCTaTKU  TalJEeTOK B CpaBHEHHUH C
IPYTUMH JeKapcTBEHHBIME (hopMamu. CTaOUIBHOCTD U YCIIOBUS XPAaHEHUS TaOJIETOK.
18.  Anamu3 kancyn. OueHka KadecTBa KaliCyJl, TpaHyJl Ha OCHOBE MpPOBEACHUS

MOJTHOTO  (papMaKOMEWHOTO aHalu3a B COOTBETCTBUUM C TPEOOBAHUSAMHU JICHCTBYIOIIETO
HOPMAaTUBHOTO JOKyMeHTa. Onpeenenue u o0miasi XapakTepuCcTUKa Karcysl B COOTBETCTBUU
c obmeit dapmaxoneitnoit crateeit '@ PK «Kamcynery.  Omnpenenenue u  oOmas
XapaKTEPUCTHKA TPaHyJd B COOTBETCTBHH C oOImmei ¢apmakoneiinoit cratbeit ' PK
«'panyns». Knaccupukanus xamncyn, rpanyi. [IpenMyinecTBa M HEZOCTATKH Karcyll U
rpaHyJl B CpPaBHEHUU C JPYTUMHU JieKapcTBeHHbIMH (hopmamu. OOmiast papmakoneitHas cTaThbs
I'®d PK «Kamcynsl», OCHOBHBIE  IIOKa3aTeld KayecTBa JUIsl IPOBEIACHUS HUCIBITAaHUU.
CTabUIbHOCTD U yCIIOBUS XpPAaHEHUS KaTCyJl.

19.  Ananu3 JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB JUIsI TMAPEHTEPATbHOTO IMPUMEHEHHS
(MHBEKLIMOHHBIE JIeKapCTBEHHbIE cpeAcTBa). OeHKa KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB IS
[IApEHTEPAIIbHOTO IPUMEHEHUS (MHBEKLMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CpEJCTBA) HA OCHOBE
MPOBEJIEHUSI TOJHOro (papMakomeiiHOro aHaiau3a B COOTBETCTBHM C TpeOOBaHUSIMU
JCUCTBYIOIIET0 HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OmpeneneHue W oO0mas XapaKTepUCTHKA
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU ¢ 001IeH (papmakoneitHoi craTheit
I'® PK «JlekapcTBeHHBIE CpeACTBAa JJs MAPEHTEPATbHOTO MpUMEHEeHHs». OOmas
dapmakorieitnass cratbs '@ PK  «JlekapcTBeHHBIE cpeicTBa Il [MapEHTEPaTHHOTO
IIPUMEHEHHUA», OCHOBHBIE II0KA3aTEJIM Ka4eCcTBa I IPOBEACHUS UCIIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JeKapcTBeHHbIX cpeAcTB. Kiaccudukanus nekapcTBEHHBIX CPEICTB AJIs MapeHTEePabHOTO
npuMeHeHus. llpenMyiecTBa M HEAOCTAaTKM MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CpPaBHEHHU C JIPYTUMH JeKapcTBEHHBIMU (Gopmamu. CTaOWUIBHOCTh M YCIOBUS XpaHEHHS
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

20. CocraBrneHrne TMpoOEeKTa HOPMATHUBHOM JOKyMEHTallUM Ha CyOCTaHIIMH.
HopmartuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIO KauecTBa cyOctanimil. Crnenudukanum kayecTna
cybcrannmii B cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo paszmenam HJI: BBOmHast 4actp,
ONMCaHMWEe, pacTBOPUMOCTb, HWIACHTU(UKAIMA, TeMIeparypa IUJIaBICHUs, KUICHHS,
OTHOCHUTEJIbHAs IUIOTHOCTh, YJEIBbHOE ONTHYECKOE BpaIlCHUE, YJAEIbHBIM ITOKa3aTellb
MOTJIOLIEHUS], TI0Ka3aTelb IPEJIOMIIEHUS, BI3KOCTh, II0OKa3aTelM KayecTBO pacTBOpa:
MPO3PAaYHOCTh, LIBETHOCTh, KUCIOTHOCTD (ILEIOYHOCTh) Wi pH, MexaHn4yeckue BKIIOUYEHUS,
POJCTBEHHBIE TPUMECH: HUIACHTU(GUIMPOBAHHBIE TPUMECH, HEHJICHTU(DUIIUPOBAHHbIE
IIPUMECH, OCTATOYHBIE KOJIMYECTBA OPraHUYECKUX PACTBOPUTEIIEH, HEOPTAHNYECKUE aHHOHBI
(xnopuzpl, Cyab(aTel, HUTPATHI U T.J.),[IOTEPs B Macce MpH BBICYLIMBAHUH, 00IIas 30714 WU
cynb(haTHas 301, TSHKEIbIe METaJIIbl, MBIIIBSK U Ap.

21. CocraBieHue TMpoOeKTa HOPMAaTHUBHOM  JOKYMEHTAllMd Ha  TaOJIeTKH.
HopMaTuBHbIE NOKYMEHTHI 1O KOHTPOJIIO KauecTBa TaOJETHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeact. Crnenn¢pukanuy KauecTBa TabJEeTUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB. McnbiTanus
TabJaeToK B B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusimu ['®@ PK mo pasmenam HJI:  ommcanwme,
UACHTU(UKAIMS, CPEIHsSIsI Macca M OJHOPOJHOCTh MAacChl, OJHOPOJIHOCTb COJEp)KaHUS,
HCTUPAEMOCTh, YCTOMYMBOCTh K Pa3[aBIMBAHUIO, PACHANAEMOCTb, PACTBOPEHHE, TAIBK M
a’poCuJl, HOTEPs] B Macce MPH BBICYIIMBAHUN UJIM BOJA, POJACTBEHHbBIE IPUMECH, OCTATOUHbIE

KOJIMYECTBO  OpPraHMYeCKUX  pacTBOpHUTENEH, MHUKpOOUOJIOTHYEeCKass  YHUCTOTa,
KOJIMYECTBEHHOE ONPEEIICHHUE.
22.  CocraBieHue MPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMM Ha KallCyJbl, TPAHYJIbI.

HopmatuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa KarcyJl, rpanyi. Cnenudukannum kayecTa
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KarcyJ, rpanyi. Mcneitanus kamncysn B cooTBeTcTBuU ¢ TpeOboBanusmMu ['d PK mo pazngenam
H/I: onucanme 000I0YKH M COEP>KUMOTO KATCyJIbl, MACHTH(PHUKAINSA, OJHOPOAHOCTb MacChl,
OJTHO-POJTHOCTDH COZICPIKAHUSI, POJCTBEHHBIC IPUMECH, PACTIAJaEMOCTh, PACTBOPEHUE, TOTEPS
B Macce NpHU BBICYUIMBAHUU WU BOAA, MHUKPOOHOJIOTMYECKasi YUCTOTA, KOJIMYECTBEHHOE
oTpesieNicHHeE.

23.  HcublTanus rpanyi B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimu I'® PK no paznenam H/I:
ONHCaHWe, MOJJIMHHOCTh, pa3Mep TpaHyjJ, @OTeps € Macce TMpH BHICYIIMBAHUM,
pacmazaeMocTb, PpacTBOPEHHE, OJHOPOJHOCTb MAacCChl, OJHOPOJHOCTb COJEP)KAHUS,

MI/IKp06I/IOJ'IOFI/ILIeCKa${ qucToTa, Macca COACPKUMOIO KOHTefIHepa,
KOJMYCCTBCHHOC COACPIKAHUC.
24, CocraBnenune IIPpOCKTa HOpMaTHBHOﬁ JOKYMEHTAIlMKM Ha JICKAPpCTBCHHEBIC

dbopMBl ANl TIApEHTEPAIIbHOTO BBEACHHS (MHBEKIMOHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA).
HopMaTuBHBIE TOKyMEHTHI 110 KOHTPOJIKO Ka4yeCTBAa MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB.
Crnenudukanum  KayecTBa HMHBEKIHMOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  cpeacTB.  McmbrTanus
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBanusmu I'® PK mo
paznenam H/I: onwmcanue, uneHTHdUKanus, Mpo3pavyHOCTh, IBETHOCTh, pH, poacTBeHHBIC

IIPUMECH, M3BJIEKAEMBIH  00beEM, CTEPWJIBHOCTb, IHUPOTeHbl WM OaKTepHaJIbHbIE
9H/JOTOKCUHBI, AHOMAJIbHAsl TOKCHUYHOCTb, MEXAHUYECKHE BKIIOUECHHS, KOJINYECTBEHHOE
oIpeJieNIeHue.

25.  CocraBieHue MNPOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTALlMM Ha JIEKapPCTBEHHBIE

GopMBl U1 NMApEeHTEPAJIbHOTO BBEJIEHHs (IOPOLIOK JUIsl NMPUTOTOBJIEHUS HHBEKIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CpeIcTB). HopMaTUBHBIE JOKYMEHTBI 10 KOHTPOJIIO KAU€CTBA MHBEKIIMOHHBIX
JIeKapCTBEHHbIX cpeAcTB. CriennpuKauy KayecTBa MHbEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
HcnpiTanns MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUU ¢ TpeOoBaHUsAMHU ['D
PK no pasmenam HJI: onwucanue, wuaeHTHPUKALUs, MPO3PAaYHOCTh, IBETHOCTH, pH,
POJICTBEHHBIE IPUMECH, U3BIIEKAaeMbIil 00beM, CTEPUIBHOCTD, TUPOTeHBI MM OaKTepHUaIbHbIE
SH/JOTOKCUHBI, aHOMaJIbHasg TOKCHYHOCTb, MEXaHHMYECKHE BKIIIOUEHUS, KOJINYECTBEHHOE
OIIPEICIICHUE.
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3aBeayromuii kadeapou:

[Tporokois Nel0, 21.06.2024r
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Bonpockl nporpaMmmsl 1J151 py0e:KHOT0 KOHTPOJIS 2

1. Banupanus aHaIUTUYECKUX METOAMK. AHAIUTHUYECKHE XapaKTEPUCTUKU
Metona. [lapamerpsl Bamupauuu. TepMuHbl, OnpeneiaeHus], UCIOAb3yEMbIE NPU BaIUIALUU
AHAJTMTUYECKUX METOIUK. AHATUTUYECKUE UCTIBITAHUS U METOJIUKH, TIOJIJIEKAILNE BATUIALINH.
Banunanuonnsie xapakTepucTHKU U TpeboBanus. IIpaBmibHocTh. ToyHOCTh. CXOOUMOCTD.
Bnytpunabopatopnas TouHocTh. Cnemuduynocts. Ilpemen oOHapyxkenus. Ilpenmen
KOJIMYECTBEHHOIO OompeesieHus. JIMHEHHOCTh. /J(nana3oH NpuMeHEHHUs.

2. Mertposiornueckasi XapakTepUCTHKa METONOB aHanu3a. Crarucruueckas
oOpaboTka pe3ynbraToB aHanu3a. OLEeHKa NPaBUIBHOCTH pPE3YJIbTaTOB H3MEPEHUN
(ompenenenwnii). BriOopka, omgHOpoaHOCTH BBIOOpKH. CpemHee BbIOOpKH. EmuHuuHOE
oTkioHeHHe. (CTaHAapTHOE OTKIOHEHHE, OTHOCUTENIbHOE OTKJIOHeHue. Jlucnepcus,
CTaHAApPTHOE OTKJIOHEHHE, OTHOCHUTEIBHOE CTAHIAPTHOE OTKIOHEHUE. JloBepUTEIbHBIN
untepBasl. Qxputepuil. JloBepurtenbupiid uHTEpBan (AX). KoadduumueHT HOpMUPOBaHHBIX
oTkiioHeHHH /ko3pdunuient CrprogeHta. OCHOBHBIE CTAaTHCTUYECKUE XapAaKTEPUCTHKHU
OJHOPOIHON BHIOOPKM M WX BbIUMCIEHHE. JlOBepuTeNbHbIE HMHTEPBAJbl M OLEHKA HX
BEJIMYUHBI. Pacuer MeTpoJOrMuecKnX XapakTEPUCTHK PE3yJIbTATOB W3MEPEHUN HpU MaJloi
BbIOOpKe. OIleHKa BOCHPOM3BOJMMOCTH pE3yNbTaTOB u3MepeHuid. OmnpexneneHue u
UCKITIOYEHHE IPyOBIX MOrPEHIHOCTEH.

3. AHanu3 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIsl IApPEHTEPAJIbHOTO IPUMEHEHUS
(TIOpOIIOK ISl MPUTOTOBIICHUSI HHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelcTB). OlieHKa KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUISl MAPEHTEPAIBHOIO MPUMEHEHUS (IOPOLLIOK ISl IPUTOTOBIECHUS
WHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB) HA OCHOBE MPOBEACHUS MOJHOTO (hapMaKOIeHHOTro
aHaJM3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHHUSIMHU JICHCTBYIONIETO HOPMATUBHOTO JOKyMeHTa. O01mas
¢dapmaxoneiinas cratess ['® PK «JlekapcTBeHHBIE cpeacTBa ISl HapeHTEPaTIbHOTO
IIPUMEHEHHU», OCHOBHBIE ITOKA3aTENH KaueCTBa JJIsl IPOBEICHUS UCTIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpeACTB. lIpenMyiiecTBa M HEQOCTaTKU HMHBEKIMOHHBIX JIEKApCTBEHHBIX
CPEACTB B CPAaBHEHHM C JIPYI'MMHU JieKapCTBEHHbIMH (popmamu. CTaOMIBHOCTH M YCIOBHUS
XpaHeHUs! UHbEKI[MOHHBIX JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. AHanu3 MSTKMX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JJIsi MECTHOTO NPUMEHEHMs (MasH,
KpeMbl, renu). OleHka KayecTBa MSTKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha OCHOBE IPOBEICHHS
MOJTHOTO  (papMaKONEeWHOro aHajlu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMHU JIEHCTBYIOIIETO
HOPMAaTHBHOTO JOKyMeHTa. OmnpeseneHne u 00IIas XapakTepUCTHKA Ma3el, KpeMOoB, Teliel B
COOTBETCTBUHM ¢ 0o01Iel (papmaxoneitHoit crateeil ['® PK «Msrkue nexkapcTBEHHbIE CPEICTBA
UIs  MecTHoro mnpuMmeHeHus». OOmas ¢dapmakoneitnas cratess ['® PK  «Msrkue
JIEKapCTBEHHBIE CPENICTBA JUIsl MECTHOI'O IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE ITOKA3aTENH KadecTBa s
npoBefeHus ucnbiTanuil. Kiaccuukanus MArkux JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB IS MECTHOTO
IIPUMEHEHHUS.

[IpenmymiecTBa Ma3el, KpeMOB, rejieid B CPaBHEHUHU C JIPYTUMHU JIEKapCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XpaHEHUs Ma3el, KpeMOB, refeil.

5. AHanM3 JEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB PEKTAIBLHOTO MPUMEHEHUS (CyNTO3UTOPUH).
OreHka KayecTBa CyIMO3UTOPUI Ha OCHOBE (PU3MUECKUX, XUMUYECKUX, (hapMaKOIOTUIECKIX
CBOMCTB B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHHUSMU HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAlMU MJISl pPELICHHS
npodeCCUOHATBHBIX 3334 M0 KOHTPOJIIO KayecTBa. OmnpeneneHue u o0mias XxapakTeprucTuka
CYNMO3UTOPUNA B COOTBETCTBHH ¢ 001Iei papmakomneitHoit ctatheit ['® PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeAcTBa Il pPEKTaJIbHOTO TmpuMeHeHus». OOmas QapmakoneifHas craths '@ PK
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«JIexapcTBEHHBIE CPEICTBA ISl PEKTAIILHOTO IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE I10KA3aTeIU Ka4yeCTBa
IUIs  TPOBEACHMS  MCOBITAaHWH  cynmo3utopuil.  Kiaccudukamms — cynmo3uTOpHid.
IIpeumyniecTBa M HENOCTATKU CYNIIO3UTOPUN B CPABHEHMM C JIPYTMMH JIEKapCTBEHHBIMHU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPaHEHHs! CYTIIO3UTOPHA.

6. AHanu3 JIEKapCTBEHHBIX PpACTUTENBHBIX mpenaparoB. OlleHKa KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENIbHBIX IIPENAPATOB B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUAMHU HOPMaTHUBHOU
JOKyMEHTAllMK JUIsl pelleHus Npo(ecCHOHaNbHBIX 3afad. MeToJapl HUCHBITAHUHA B
cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanusimu ['d PK.

7. CocraBieHHe  IPOEKTa  HOPMATHBHOM  JOKYMEHTalluM  Ha  MATKHE
JIEKapCTBEHHbIE CPENICTBA JUUIsl MECTHOTO IPUMEHEHUs (Masu, Kpemsbl, reau). HopmaTtusHbie
JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIIO MATKHX JIeKapcTBEHHbIX (opM. Crienuduranuy KauecTBa MArKUX
nexapcTBeHHbIX (popm.McnbiTanus B coorBeTcT-BUM ¢ TpeboBanusmMu ['® PK mo pazzenam
H/I: onucanue, uneHTudukanus, pazMep 4acTHll, FepMETUYHOCTb KOHTEIHepa, pH, kucioTHoe
WIN TIEPEKUCHOE YHCII0, U3BJIEKAaeMblil 00bEM, CTEPHIIBHOCTD, KOJINYECTBEHHOE OIPE/ICIICHHE.

8. CocraBiieHHEe NpPOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTALlMM Ha JIEKAPCTBCHHBIC
CPEICTBA PEKTAJIBHOIO IpuUMeHeHHs (cymnmno3utopuu). HopmaTuBHBIE TOKYMEHTBHI 11O
KOHTPOJIIO KauecTBa cynnosuropuil. Cnenudukanuu kauectBa cynnosuropuil. Mcnbitanus
cynno3utopuii B coorBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusiMu ['® PK mo paszpenam HJI: omnucanwue,
UACHTU(DUKALMS, CPEeIHSIs Macca U OJHOPOAHOCTh MAacCChl, PacHazaeMoCTb, OAHOPOJHOCTh
CoZiepKaHusA, TeMIlepaTypa IUIaBJICHUS HJIM BpeMs MNOJHON aedopMaiiu, pacTBOPEHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE ONpeIeIeHuE.

9. CocraBieHre IpoeKkTa HOpMaTUBHOW JJOKYMEHTAIlUU Ha HACTOMKH, SKCTPAKTHI.
HopmatuBHBIE TOKYMEHTHI MO KOHTPOJIO KadyecTBa HACTOEK, 3KCTpakToB. Cnenuduxanuu
Ka4yecTBa HACTOEK, IKCTPAKTOB. VICIIBITaHMs HACTOEK B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBanusmu ['® PK
no pasznenam HJI: onucanue, naeHTuGUKanus, COAEpKAHUE HTAHOJA MIM OTHOCHTENbHAsS
IUIOTHOCTb, CYyXOH OCTaTOK, TSKEJbIE METaJUIbl, METAaHOJI M 2-ITPONAaHOJI, 00bEM COIEPKUMOTO
KOHTEMHEpa, KOJIMYECTBEHHOE OIIPENEITICHHE.

10.  HcnelTanus 3KCTpakToOB B cOOTBETCTBHHU ¢ TpeboBanusamu I'® PK mo paznenam
HJ: orHOCHTEnBHAs IUIOTHOCTb, COAEPKAHME OTAHOJA, METAHOJN M 2-IPONAHOJ, CyXOH
OCTAaTOK, IIOTEPS] B Macce IIPU BBICYLIUBAHUH, TSYKEIIbIE METAJIIIBL.

11.  CocraBieHue MpoOeKTa HOPMATUBHOM  JOKYMEHTAallMM Ha  KHUJKHE
JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA Ul OPAJIbHOIO IpUMEHEHHs. HopmaTuBHBIE NOKYMEHTHI I10
KOHTPOJIFO KayeCcTBA JKHUJKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I OpaJIbHOIO NPUMEHEHUS.
Crnenudukanuy KayecTBa >KUAKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul OPAJIbHOIO MPHUMEHEHHS.
WcnpiTanus XKUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBB COOTBETCTBUU C¢ TpeOoBaHusimu ['® PK no
paznenam HJI: omnucanme, uaentudukanus, pH,  poiacTBeHHble mpuMecH, O0BEM
COJIEP’)KUMOr0 KOHTEWHepa, MHUKPOOHMOJIOrHYecKas YUCTOTa, OJHOPOJHOCTb COAEpaHMUS,
KOJIMYECTBEHHOE ONPEEIICHHUE.
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KOHTPOJIbHO-USMEPUTEJIBHBIE CPEJACTBA

Bonpocsl nporpammsl 11l IPOMEKYTOYHOM aTTeCTALUU

Kon nucumminHel:
Ha3Banue QuCIMIIINHEL:

HasBanue u mmdp OII:
O06beM y4eOHbBIX 4aCOB/KPEIUTOB:
Kypc u cemecTp n3ydeHus:

SLSM -3301

Cranpaptu3anusi JEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB U METPOJIOTHSI

6B10106 - «®apmarius»
120 gacoB/4 kpeaAuTOB
3V
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Bonpochbl npoMesKyTOUHOM aTTeCTAlUM
1. COBpeMCHHoe COCTOSAHME MW IIYTH COBEPIICHCTBOBAHHA CTaHAApTU3ALUU

JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB B PecnyOnmku Kazaxcran — kak oreHka 0€30MacHOCTH U KadyecTBa
JIEKapCTBEHHbIX CpeACTB. [ apMOHM3aunus OOpallleHUsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU
MEIUIMHCKUX M3Jenuil B pamkax EBpazuiickoro Oxonomuueckoro Corosa.

2. Cucrema crangaptuzanud B 3apaBooxpaHeHnn PK u  crammapruzanus
JeKapcTBEHHBIX cpeacTB. ['ocynmapctBennas ¢apmakones PK. OOmmue ¢dapmakoneiinbie
CTaThU, 4YacTHble (hapmakoneiHple craTbd (MOHOrpaduu), rapMOHM3ALUMU HALMOHAIbHBIX
TpeboBanuit ¢ EBpomneiickoil ¢dapmakomeel, IBYXYaCTHOCTh cTaTed, yHUPUKALWSA,
KOPPEKTHOCTh ~ MCIIOJIb30BaHUS  (hapMaleBTHUECKOM TepMHHONOTUU. OTINYUTENIbHBIE
npusHaku ['ocymapcrBenHoii ¢apmakonen PecrnyOnmku Kaszaxcran ot  EBponeiickoit
(dhapmakorieu.

3. WNHTerpaiuoHHple  IPOLECChl MO PacCHIMPEHUI0  3KOHOMHYECKOIO
corpynHudectsa. dapmaneBTudeckas OTpaciab KaK IPUOPUTETHAs I NPOMBIIUIEHHOTO
coTpyaHu4ecTBa rocyaapcrs-wieHoB EADC. @opmupoanue B pamkax EADC oOuiero peiHka
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB U MEIUUMHCKUX M3lenuid. EBpasuiickas 3KOHOMHYECKasi KOMUCCHUS
(EDK). Eppaswmiickuii  skonomuueckuit coer (EDC). Ilpoextst  EBpasuiickoro
HKOHOMHUECKOT0 COr03a. JlocTyn Ha 001l pHIHOK JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B pamkax Coro3a.
Perucrpanus nekapcTBEHHBIX CPEACTB IO €IMHBIM NpaBuiaM. KoHuenuuu rapMoHU3aluu
(hapmakoriei rocyaapcTs - wieHoB EADC.

4. Hamrexamme craHmapTel KauecTBa, oOecmneunBaromye 3PQPEeKTUBHOCTh H
0e30macHOCTh JieKapcTBEHHBIX cpeAcTB. Cucrema GxP Ha sTamax »KM3HEHHOro IMKIIA
JIEKapCTBEHHOTO cpeacTBa. Tpeboanus mgokymeHtoB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

5. Otanbl cUCTeMBl 00ecledeHus] KadecTBa JIEKapCTB IO MEXIyHApPOIHBIM
craagapram GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP
(Good distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good
Manufacturing Practice).

6. MesxayHapoaHasi rapMOHHM3anus TpeOOBaHUM U GOpM KOHTPOJS K KayecTBY
JIC, noxymentsl ICH cepun «Q». ®apmaneBtuueckas pa3paboTKa JIeKapCTBEHHBIX
npemnaparoB B pamkax TpedoBanuii ICH QS.

7. l'ocynapcTBeHHbIE MPHUHILMIBI M TOJOXKEHUS, PETJIAMEHTUPYIOIUE KayecTBO
JeKapcTBEHHbIX cpecTB B Peciyonuke Kazaxcran. KonTponbHo-pa3pemmurenpHas cucrema B
PecryOnuke KazaxcraH.

8. HopmartuBHO-TIpaBOBbI€ aKThl B 00JacTH CepTUHUKAIMMU U CTAaHAAPTU3ALUU
JEeKapCTBeHHbIX cpeacTB. Cucrema craHgaptu3aund B 3apaBooxpaHeHuun PK  u
CTaHJapTHU3alUs JIEKApCTBEHHBIX CpeACTB. ['OCylapCTBEHHBI HaA30p 3a KaueCTBOM
JIEKapCTBEHHBIX cpenicTB B PK.

9. Cucrema GxP Ha sTanmax >KM3HEHHOIO LMKJIAa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA,
OCHOBHasI 11eJ1b BHeApeHus ctanaaptoB GXP.
10. Ctpyktypa u (QYHKIHH KOHTPOJIHHO-Pa3peIIMTENbHON cucTeMbl. Komuter

dapmaniuu M3 PK, ocHoBHble 3amaun Komurera, ctpykrypa Komurera dhapmanuu M3 PK.
@ynkiun Komurera dpapmanuun M3 PK. PecmybnukaHckoe rocy1apcTBEHHOE TPEANPHUITHE
«HaunoHanbHbI TEHTP SKCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HM3ACIUN METUIIMHCKOTO
Ha3HaueHuss U MeauuuHcko TexHukw» (HLDJIC) M3 PK, ocHOBHble HampaBieHHUs
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JEATEIIbHOCTH, CTpyKTypa. @P@apmakosiorudeckuii ueHtp u dapmakoneiHeliii 1UEHTp,
CTPYKTYpa, L€, 3a1a4u.

11.  IIpaBuia pa3paGOTKH HOPMATUBHBIX TOKYMEHTOB I10 KOHTPOJIIO 32 KaYE€CTBOM
1 0€30MacHOCTBIO JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. TpeboBanust k nmopsaky cocraBienuss AHJ[ PK
(BAH/I PK), ob6mme mnonoxenms, mnopsmok cocraBnenus AHJ PK (BAHJI PK) na
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHLIMIO, JIEKApCTBEHHBIM Ipenapar; JIEKapCTBEHHOE pPacTUTEIbHOE
ceipbe. CornacoBanue u skcnepru3a AHJ] PK (BAH PK]I), npucBoenne oOGo3HaueHUW U
peructpauust AHJ[ PK (BAH/I PK), Buecenne nsmenenuit B AHJI PK (BAH/I PK). [lepeuenn
ocHoBHbix pasnenoB AHJI PK (BAHJI PK) na nekapcrBenHwie cpencta. Ilopsimok
npeactasienus npoektoB AHJ[ (BAH/I) na skcniepTtusy u yTBep:KICHHE.

12.  IlpaBuna Hamnexamed mpou3BoAcTBeHHON mnpaktuku (GMP). TpeboBanwms
nokymenToB ICH cepun «Q» K Ka4eCTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
13. [Ipeanoceuiku  pa3paboTK W HWCHOJb30BaHUs mnpuHnunoB GMP  mpu

IIPOM3BOJICTBE M KOHTPOJIE KauyeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeJCTB. VcTopusi coznaHus mpaBuil
GMP.OcHoBabie TpeboBanuss GMP k mpousBoacTBeHHBIM mporieccaMm. CpenctBa GMP.
Xapakrepuctuka tpeboBannii GMP k mepcoHany, K NOMEIIEHUSIM U 00O0PYAOBaHHIO,
IIPOU3BOACTBEHHBIM, CKJIaJICKUM ITOMEUIEHUSIM. 30Ha KOHTPOJIA KauyeCTBA, BCIIOMOraTeIbHbIE
30HBI, XapaKTEPUCTUKA, TPEOOBAHUSI.

14,  MexnayHapoaHas rapMOHHU3alMs TpeOOBaHUN U (OPM KOHTPOJISI K KayeCTBY
JIC, noxymenTtsl ICH cepun «Q».
15. IlpaBuna Hamiexamel madoparopHoi mnpaktuku (GLP) IIpenmoceuiku

pa3paboTku U ucnonb3oBaHus npuHuunoB GLPopu mporecce pa3paboTKu JeKapCTBEHHBIX
cpenctB. HMcropuss cosnanus IlpaBun Haamexamedl NOpOW3BOACTBEHHOM MPAKTUKU
(GLP).®a3b1 pa3paboTKu JEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, MCMOJb30BaHHe MpuHIUIOB GLP Ha
Kakaoi Qasze. XapakTepucTHKa KIacCMUeCKMX (a3 <«OKU3HEHHOro» IHMKIa I[polecca
pa3paboTku nekapcTB. VcciemoBaHus, Ha KOTOpbIe pacnpocTpa-Hstorcs nmpuHiunsl GLP.
TpeboBanuss GLP, npenbsBisieMple K JOKITHHUYECKAM UCIBITAHUSAM, TIPOBOJUMBIM C IIEITBIO
6e3onacHoctu JIC. OcHOBHBIE TIpaBHJia MPOBEACHUS JIOKa3aTeNbHBIX J1a0OpaTOPHBIX
uccnenoBanuii (GLP). Ilonoxxenus kauecTBeHHOM 1a00paTOPHON MPAKTUKHU, TPUMEHUMBbIE K
T060MY UCCIIEI0BAHUIO.

16. AHanmu3 JIeKapCTBEHHBIX cyOcTaHimil. OIleHKa KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX
cyOCTaHIIMII Ha OCHOBE MPOBEACHUS MOJHOTrO (hapMaKkoIneiHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUHU C
TpeOOBaHUSMHU JEUCTBYIOLIETO HOPMAaTHBHOIO JOkKyMeHTa. OrmpezneneHue u  oOmas
XapaKTepUCTHKa CyOCTaHIIMM B COOTBETCTBMU ¢ oOmiel (apmaxomneiiHoit crarteeit '@ PK
«Cyocranmumny. OO6mas dapmakoneitnas crtathsi ['®@ PK «CyOcTtanmuu», OCHOBHBIC
MoKa3aTeiau KadecTBa JJIsl MpoBeAeHUs HcrblTaHui. CTaOMIBHOCTD M yCIOBHS XpaHEHUS
cyOcTaHIIMA.

17.  Ananus tabnerok. OneHka kayecTBa TabJIETOK Ha OCHOBE IPOBEJICHUS ITIOJIHOTO
(dapMaKoneiHoro aHajinu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUAMHU JEHCTBYIONIEIO0 HOPMAaTUBHOTO
nokymeHnrta. OnpezneneHue U oOIas XapakTepUCTHKa TabJIETOK B COOTBETCTBUM C OOIIeH
dapmakorneitnorr cratbeit '@ PK «Tabmerkm». Ob6mas ¢dapmakomneitnas crates '@ PK
«TabneTkn», OCHOBHBIE IOKAa3aTeNU KauecTBa AJIs MpoBeaeHHs ucnbiTanuil. Knaccuduxanums
tabnerok. [IpenmyiiecTBa U HEIOCTATKH TaOJIETOK B CPABHEHUH C APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOMIBHOCTD U YCIOBUS XpaHEHHs TaOJIETOK.

18.  Anamu3 kamcyn. OueHka KadecTBa KarlCyJl, TpaHyJl Ha OCHOBE MPOBEACHUS
MOJTHOTO  (papMaKONEWHOro aHalu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMHU JICHCTBYIOIIETO
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HOPMAaTUBHOTO JoKyMeHTa. Onpeenenue u o0Iiasi XapakTepUCcTUKa Karcysl B COOTBETCTBUU
c obmeit dapmakoneitnoit crateeit '@ PK «Kamcynery.  OnpeneneHue u  oOmias
XapaKTEPUCTHKAa TPaHyJd B COOTBETCTBHH C o0OImei ¢apmakoneiinoit cratbeit ' PK
«['panyns». Knaccudukanus xamncyn, rpanyi. I[IpenMyinecTBa M HEJOCTaTKH Karcysl U
rpaHyJl B CpPaBHEHUU C JPYTUMHU JieKapcTBeHHbIMU (hopmamu. OOmiast papmakoneitHas cTaThbs
I'®d PK «Kamcynsl», OCHOBHBIE — IIOKAa3aTead KayecTBa Ul IPOBEIACHUS HCIBITAaHUMU.
CTabUIbHOCTD U yCIIOBUS XPAaHEHUS KaTCyJl.

19.  Amnanu3 JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB JUIsI TMApEHTEPATBHOIO IMPUMEHEHHS
(MHBEKLIMOHHBIE JIeKapCTBEHHbIE cpeAcTBa). OeHKa KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB IS
[IAPEHTEPAIbHOTO INPUMEHEHUS (MHBEKLUOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CpPEJICTBA) Ha OCHOBE
MPOBEJIEHUSI TOJHOro (papMakomeiiHOro aHaiau3a B COOTBETCTBHM C TpeOOBaHUSIMU
JCHCTBYIOIIEI0 HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OmpenerneHue W oO0mas XapaKTepUCTHKA
WHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU ¢ 001Iel (papmakoneitHON cTaThei
I'® PK «JlekapcTBeHHBIE CpeACTBAa JJs MApPEHTEPATbHOTO MpUMEHEeHHs». OOmas
dapmakorieitnast craths ['®@ PK  «JlekapcTBeHHBIE cpeicTBa Il MMapEHTEPATBHOTO
IIPUMEHEHHUA», OCHOBHBIE I10KAa3aTEJIM KauecTBa I IPOBEACHUS UCIIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JeKapcTBeHHbIX cpeAcTB. Kiaccuukanus ekapcTBEHHBIX CPEICTB AJIs MapeHTEPaIbHOTO
npuMeHeHus. llpenMmyiiecTBa M HEAOCTATKM HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CPaBHEHHUU C JIPYTUMH JIeKapcTBeHHbIMU (opmamu. CTaOWUIBHOCTh M YCIIOBUS XpaHEHHS
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

20. CocTaBneHue TMpOEKTa HOPMATHUBHOM JOKyMEHTAllMM Ha CYOCTaHIIMH.
HopmartuBHBIE TOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIIO KauecTBa cyOctanimii. Cnenudukanum kadecTBa
cyOctannmii B cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo pasmenam HJI: BBomHast 4actp,
ONHCaHUE, pacTBOPUMOCTb, UACHTU(DUKAIMA, TeMIeparypa IUIABJICHUS, KUIIECHUS,
OTHOCHUTEINIbHASl IUIOTHOCTb, YJAEIbHOE ONTHYECKOE BpallleHHe, YJeNbHbIH MOoKa3aTelb
MOTJIOLIEHUs], TI0Ka3aTelb IPEJOMIIEHUS, BI3KOCTh, II0Ka3aTeM KayecTBO pacTBOpa:
MIPO3PAaYHOCTh, LIBETHOCTh, KUCIOTHOCTD (IIEIOYHOCTh) Wi pH, MexaHnueckue BKIIIOUEHUS,
POJCTBEHHBIE TPUMECH: HUIACHTU(GUIMPOBAHHBIE TPUMECH, HEHICHTU(DUIIUPOBAHHbIE
MIPUMECH, OCTATOYHbIE KOJUYECTBA OPTaHUYECKUX PaCTBOPUTENIEH, HEOPraHNYECKUE aHUOHBI
(x7opuabl, cynb(haTel, HUTPATHI U T.J.),[TOTEPsl B Macce NPU BBICYIIMBAHUU, 00IIas 30714 WIH
cyib(haTHas 3011, TSHKEIIbIe METaJIIbl, MBIIIBSK U Ap.

21. CocraBieHue TMpoOeKTa HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTAllMM Ha  TaOJIeTKH.
HopMaTuBHbIE NOKYMEHTHI 1O KOHTPOJIIO KauecTBa TaOJETHUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeact. Crnenn¢pukanuy KauecTBa TabJEeTUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB. McnbITanus
TabJaeToK B B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusimu ['®@ PK mo pasmenam HJI: ommcanwme,
UACHTU(DUKALMS, CPEIHsSIsI Macca M OJHOPOJHOCTh MAacChl, OJHOPOJIHOCTb COJEp)KaHUs,
UCTUPAEMOCTh, YCTOMYMBOCTh K pa3JaBIMBaHMIO, PaclaJaeMOCThb, PacTBOPEHHE, TalbK M
a’pOoCHJI, OTEPS] B Macce IPH BBICYIIMBAHNUN WM BOJA, POACTBEHHbBIE IPUMECH, OCTaTOUHBIE

KOJMYECTBO  OPTraHWYECKUX  PACTBOPHUTEIICH, MHUKPOOHOJIOTHYECKAss  YHCTOTA,
KOJIMYECTBEHHOE ONPEEIICHHUE.
22.  CocraBieHue MPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMM Ha KallCyJibl, TPAHYJIbI.

HopmatuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa KarcyJ, rpanyi. Cnenudukannm kauecTa
KarcyJ, rpanyi. Mcneitanus kamncyn B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimMu ['d PK mo paznenam
H/I: onucanune 000I0YKH M COEP>KUMOTO KATCyJbl, UACHTH(PHUKAINSA, OJHOPOAHOCTb MacChl,
OJTHO-POJTHOCTDH COZICP KAHUSI, POJCTBEHHBIE IPUMECH, PACIIAaeMOCTh, PACTBOPEHHUE, TIOTEPS
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B Macce MpHU BBICYIIMBAHUM WM BOJA, MHUKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA, KOJIUYECTBEHHOE
OIpeJIeICHUE.

23. Wcnpitanus rpanyn B coorBeTcTBUU ¢ TpeOboBanusimMu ['® PK mo pazgemam H/I:
ONHCaHuE, NOJJIMHHOCTh, pa3sMeEp TIpaHysd, @OTeps € Macce IpU BbICYLIMBaHUM,
pacnagaeMocTb, pPAacTBOPEHHE, OAHOPOJHOCTbh MAacChl, OJHOPOJHOCTb  COJEp KaHUS,
MUKpOOHOJIOTUYECKAs UYHUCTOTA, Macca COJAEPKUMOr0 KOHTEHHepa, KOJMYECTBEHHOE
coJiepKaHue.

24.  CocraBieHue TMPOEKTa HOPMATHUBHOM JOKYMEHTALlMM Ha JIEKapCTBEHHBIE
dbopMBbI I TIApPEHTEPAJIbHOTO BBEJEHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA).
HopMaTtuBHbIE TOKyMEHTHI IO KOHTPOJIKO KaueCTBAa MHBbEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Crneundukanuu KadecTBa HUHBEKIMOHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CcpeAcTB. VcmblTaHus
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUHM ¢ TpeboBanusamu ['® PK mo
paznenam HJ[: omnucanue, maeHtudukanus, mpo3payHOCTh, IBETHOCTh, pH, poacTBeHHbIE

MPUMECH, U3BIIEKAEMBI  00BEM, CTCpWIBHOCTh, THMPOTEHBI WM OaKTepHUaIbHBIC
SHAOTOKCHHBI, aHOMAaJIbHasl TOKCHUYHOCTb, MEXAaHHYECKHE BKIIOYCHHS, KOIUYECTBEHHOE
ONPEACIICHUE.

25. CocraBieHue MNpOeKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIlMM HA JIEKAPCTBEHHBIE

(dopMBI U1 ApEHTEPAIBHOTO BBEIEHHs (IMOPOLIOK JUIsl MPUTOTOBJICHUS HWHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHbIX cpeicTB). HOopMaTuBHBIE JOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIIO Ka4eCTBA HHBEKIIMOHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB. CriennpuKaiy KayecTBa HHbEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
VcnbiTaHNs MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBMU ¢ TpeboBaHusMH ['D
PK mo pasmemam HJI: omnucanme, wuaeHTUUKAIMS, PO3PAYHOCTh, IBETHOCTH, pH,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, U3BIIEKAaeMbIil 00beM, CTEPUIBHOCTD, TMPOTEHBI I OaKTepUaIbHbIE
SH/JOTOKCUHBI, aHOMaJIbHasgd TOKCUYHOCTb, MEXaHMYECKHE BKIIIOUEHUS, KOJINYECTBEHHOE
onpeJieeHueE.

26.  Bamupanus aHaJIUTHYECKUX METOAMK AHAIUTHYECKUE XapaKTEPUCTUKU
Metona. [lapametpsl Bamupauuu. TepMuHbI, onpeneiaeHus, UCIOIb3yeMble MPU BaIUIALUN
AHAINTUYECKUX METOAMK. AHAIMTUYECKHUE UCTIBITAHUS U METOUKH, ITOJIEKALUE BaTU ALK,
Banupaunonnsie xapakrepuctuku u TpeboBanus. IIpaBunbHocTh. TouHOCTH. CXOIUMOCTB.
Buytpunaboparopnast Ttounocts. Cneuuduunocts. Ilpenen oOnapyxkenus. Ilpenen
KOJIMYECTBEHHOTO onpeesieHus. JIMHeHHOCTh. /J{nana3oH npuMeHEeHus .

27.  Merponoruyeckasi XapakTepUCTHKa METOAOB aHanu3a. CTaTucTuyeckas
oOpaGoTka pe3ynpTaToB aHanu3a. OIleHKa MPaBWIBHOCTH PpPe3yJbTaTOB H3MEpEHUi
(onpenenenuii). BpiOopka, omHoponHocTh BbIOOpkH. Cpeanee BbIOOpKH. EnuHnuHOE
oTkioHeHHe. CTaHIapTHOE OTKIOHEHHE, OTHOCUTENIBHOE OTKJIOHEHHe. Jlucmepcus,
CTaH/apTHOE OTKJIOHEHHE, OTHOCHUTEIBHOE CTAHJAPTHOE OTKJIOHEHUE. JloBepuUTENbHBIN
untepBan. Qxpurepuil. JloBeputenbubiii naTepBan (Ax). Kosdduument HOpMHpOBaHHBIX
oTkJIOHeHUH /koadpduiment CrbrogeHTa. OCHOBHBIE CTaTHCTHYECKHE XapaKTEPUCTUKU
OJTHOPOJIHON BBIOOPKM W MX BbIUKCIeHHE. JlOBEpUTENbHBIE HHTEPBAJbl U OLIEHKA HX
BEIMYHHBI. PacyeT MeTpOJIOrM4ecKuX XapakKTEPUCTHUK PE3yJIbTaTOB M3MEPEHUN NpU MaJlod
BeIOOpKe. OIleHKa BOCIPOU3BOJMMOCTH pe3yJbTaToB u3MepeHuid. OmnpeneneHue U
UCKJTIOUEHHE IPyOBIX MOTPEIIHOCTEH.

28.  AHanmu3 JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB M MNapeHTEPaJbHOrO INPUMEHEHUS
(mOpOUIOK [UIsl MPUTOTOBIEHUSI UHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelacTB). OleHKa KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ul MApEHTEPAIbHOIO MPUMEHEHUS (IIOPOIIOK JUIsl IPUTOTOBICHUS
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB) HA OCHOBE MPOBEACHUS MOJTHOTO (hapMaKOIeHHOTo
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aHaJIM3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMHU JAECHCTBYIOLIEr0 HOPMATUBHOTO JOKyMeHTa. O01mas
¢dapmakoneiinas cratess '@ PK «JlekapcTBeHHBIE cpeacTBa sl MAapeHTEPATHLHOTO
IIPUMEHEHHU», OCHOBHBIE IIOKA3aTENM Ka4eCTBa JJIs IPOBEICHUS UCIIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. IIpemmylnecTBa M HEIOCTATKM WHBEKLIHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B CPAaBHEHHM C JPYI'MMHU JeKapCTBEHHbIMH (popmamu. CTaOUIBHOCTh M YCJIOBHUSA
XpaHEHUs! UHBbEKIMOHHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB.

29.  AHanu3 MATKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIsi MECTHOTO IpUMEHEHHs (Masu,
KpeMbl, renun). OLeHKa KayecTBa MSTKHUX JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha OCHOBE IIPOBEICHUS
IOJIHOTO  (hapMakoNeWHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUU C TPEeOOBAHUAMH JIEHCTBYIOIIETO
HOPMATHUBHOTO JOKyMeHTa. Ornpeenenue 1 o0Ias XxapakTepucTHKa Ma3ei, KpeMoB, reyieil B
COOTBETCTBHUH ¢ obmmel papmakoneiinoit ctatbeit '@ PK «Msrkue jiekapcTBEHHBIE CPEICTBA
Ui MecTHOro mnpuMeHeHus». OOmas Qapmaxoneitnas cratbs '@ PK  «Msrkue
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA JUIsl MECTHOI'O IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE ITOKA3aTeIN KayecTBa s
npoBeaeHus: ucneltTanuil. Knaccudukanus MArkux JeKapCTBEHHBIX CPEACTB JJISi MECTHOTO
npuMmeHeHus. IIpeuMymiecrsa Maseil, KpeMOB, Teled B CpPaBHEHUUM C JPYTUMHU
nexapcTBeHHBIME (popMamu. CTaOMIBHOCTD U YCIIOBUSL XPAaHEHUS Ma3ei, KpeMOB, Teliei.

30.  AnHanu3 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB PEKTAJIBHOIO MPUMEHEHUs (CYNIIO3UTOPUH).
OreHka KayecTBa CyIMO3UTOPUN Ha OCHOBE (PH3MUECKUX, XUMUYECKUX, (hapMaKOIOTUIECKIX
CBOWCTB B COOTBETCTBUU C TpPeOOBAaHUSIMH HOPMATHBHOM JOKyMEHTAalUM Ui pPELICHUs
npodeCCUOHATBHBIX 3334 M0 KOHTPOJIIO KayecTBa. OmnpeneneHne U o0mias XxapakTeprucTuka
CYNIO3UTOPUN B COOTBETCTBHH ¢ 001IeH (papmakoneitHoi ctatheit ['D PK «JlekapcTBeHHBIE
CpelcTBa i peKTalnbHOro mnpuMmeHeHws». OOmas QapmakoneitHas crates '@ PK
«JIexapcTBEHHBIE CPECTBA ISl PEKTAIBHOTO IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE IT0KA3aTelIN Ka4yeCcTBa
JUId  TpOBENEHUS  UCIbITaHMKW  cynno3zutopui.  Kilaccupukanms — cynmo3uTopui.
[Ipeumy1iecTBa U HEJOCTATKM CYINIIO3UTOPUN B CPAaBHEHUM C JPYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMH
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XpPaHEHUs! CYNITO3UTOPHHA.

31. Awnanu3 IleKapCTBEHHBIX pAacTUTENBHBIX mpemnapatoB. OIeHKa KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENIbHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUH ¢ TPEOOBAHUSIMU HOPMATUBHOM
JOKYMEHTalluul JJi1 pelIeHus MNpoQecCHOHANbHBIX 3afady. MeToJapl HCHBITAaHUH B
cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanusimu ['d PK.

32.  CocraBieHne TPOCKTa HOPMATHBHOM  JTOKYMEHTAllMM HAa  MATKUE
JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA Ul MECTHOT'O NMPUMEHEHUs (Ma3H, Kpembl, renau). HopmaTtuBHbIe
JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIIO MATKUX JIeKapcTBeHHBIX (hopm. Crienupukanuy KkadecTBa MATKUX
nexapcTBeHHbIX (popm.McnbiTanus B coorBeTcT-BUM ¢ TpeboBanusMu ['® PK mo pazaenam
H/1: onucanue, uaentudukaus, pazMep 4acTull, FepMETUYHOCTh KOHTeHepa, pH, kucioTHoe
WM TIEPEKUCHOE YUCII0, U3BJIEKaeMblil 00beM, CTEPHIIBHOCTh, KOJIMYECTBEHHOE OIpe/IeIIEHHE.

33.  CocraBieHne TNpOEKTa HOPMATHBHON JOKYMEHTAIlMM Ha JIEKapPCTBEHHBIE
CpeACTBa pPEKTAJbHOIO MpHUMEHEeHHs (cymmo3utopun). HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI 110
KOHTPOJIIO KauecTBa cynmno3utopuil. Crnenndukanuyu kayecTBa Cynmno3utopuid. Mcnbrtanus
cynmno3utropuii B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBaHusiMu ['® PK mo pasmenam HJI: ommcanme,
UACHTU(DUKALMS, CPEeIHSIs Macca U OJHOPOAHOCTh MAacCChl, PacHazaeMoCTh, OAHOPOJHOCTb
CoZiepKaHus, TeMIlepaTypa IUIaBJICHUS WM BpeMs MNOJHON aedopMaiuu, pacTBOpEHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA, KOJTMUECTBEHHOE ONpE/IETICHNUE.
CocraBiieHne NpoeKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIMN HAa HACTOMKH, SKCTpakThl. HopMaTnBHbIE
JOKYMEHTBI 10 KOHTPOJIIO KaueCTBa HACTOEK, IKCTPaKkToB. CrienupuKaniy KayecTBa HaCTOEK,
SKCTPaKTOB. VcnbITaHUs HACTOEK B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusmu I'® PK no paznemam HJI:
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ONMCaHMe, UICHTU(UKALUSA, COAEP)KAHUE ITAHOJIA MM OTHOCHUTENIbHAS IJIOTHOCTh, CYyXOH
OCTaTOK, TSDKENIbIe METaJUIbl, METAHOJ W 2-TIpONaHoj, 00BEM COJAEPKHMOTO KOHTEHHEpa,
KOJINYECTBEHHOE OIIpE/ICIICHHE.

HcnpiTanus 3KCTPAaKTOB B coOTBeTCTBUM ¢ TpeboBanusamu ['® PK mo paszgemam HJI:
OTHOCHUTEJIbHAs IUIOTHOCTb, COJIEPKaHUE TaHOJIA, METaHOJI U 2-TIPONAHOJ, CYyXOH OCTaToK,
IIOTEPsl B Macce MpH BBICYIIMBAHUH, TSKEIIbIE METAJLIIbI.

CocraBieHue MpoeKTa HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTAllMM Ha KUJKHUE JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA
JUIs OpallbHOrO npuMeHeHus. HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIK KayecTBa >KMJIKHX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB Ui OpajbHOro npuMeHeHusa. Crnenupukanuy KadyecTBa >KUIKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB AJI OPAIbHOIO NpUMeHeHus. VcnbITaHus KUAKUX JIEKapCTBEHHBIX
cpenctBB cooTBeTcTBHM ¢ TpeboBanusmu ['® PK mno pasgemam HJI: ommcanwue,
uaentuukanys, pH, POJCTBEHHBIE TIpUMECH, OOBEM COAEPKUMOIO KOHTEHHEpa,
MHUKPOOHOJIOTHYeCcKas YUCTOTa, OAHOPOJAHOCTb COJEPKAHNUS, KOJTMUECTBEHHOE ONpeIeICHNUE.
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KOHTPOJIbHO-UBMEPUTEJIBHBIE CPEJICTBA

Texnuveckas cneuupuKauusa 4 TeCTOBbIE 3aJaHUS

Kox nucimninger:
Ha3Banue QuCIMILINHEL:

HasBanue u mmdp OII:
OO0beM y4eOHbBIX 4aCOB/KPEIUTOB:
Kypc u cemecTp nzyuyenus:

SLSM -3301

CTaHI[apTI/ISaIII/ISI JICKAPpCTBCHHBIX
CpPCACTB U MCTPOJIOTHA

6B10106 - «®apmanus»
120 gacoB/4 kpenuTOB
3V




ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY
«OHTyCTiK KazakcTaH MeavumHa akaaemuscol» AK AO «HOxHo-KasaxcTaHCKas MeaAMUMHCKAS akaneMus»
Kadenpa dapmaneBTudeckoil 1 TOKCHKOIOTHIECKOH XUMIH 044-55/
KoHTponbsHO-H3MepHUTENbHBIE CPEACTBA 1 crp. u3 17
CocraBurens: cr.npenoxasarens Kapakynosa A.I11.

3aBeayromuii kKapeapo:

[Tporokois Nel0, 21.06.2024r

Opnabaesa C.K.
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AKADEMIASY ACADEMY
«OHTyCTiK KasakcTaH MeamuvHa akagemMmscol» AK AO «lOxHo-KazaxcTaHcKas MeOULMHCKAS aKkafemMust»
Kadenpa dapmaneBTudeckoil 1 TOKCHKOIOTHIECKOH XUMIH 044-55/
KoHTponbsHO-H3MepHUTENbHBIE CPEACTBA 1 crp. u3 17
Ne YpoBeHb
Conep:xaHue TeMbl 3ananus
CJI0KHOCTH
l'ocynapctBeHHbIe MIPUHIUIIBI u MoJIoXKeHus, | A 10
{ | PervIaMeHTHpYIOUE KauecTBO JIC B Pecnybnuke Kazaxcran.
KonTtponbHo-paspemmTensias cucremMa B PecnyOnuke | B 15
Kazaxcran
2 | AHanu3 neKapcTBEHHBIX CyOCTaHLUI A 10
B 16
3 [IpaBuna nHaanexaiel npousBoAcTBeHHON npakTuku (GMP) | A 10
B 10
4 [IpaBuna pa3paboTK HOPMATHUBHBIX IOKYMEHTOB 10 KOHTPOJIIO | A 15
3a Ka4ecTBOM U Oe3omacHocThio JIC B 20
5 [IpaBuna Hajexamei nadbopatoproit npaktuku (GLP) A 15
B 21
6 Ananu3 mokazaTteneil kadectBa TaOneTrok, Kamncyl B | A 20
cootBeTcTBUU ¢ HJI B 30
AHanu3 mokazarenieil KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB U | A 30
7 | apeHTEPalbHOrO IPUMEHEHUA B COOTBETCTBAM M C HI
(uabekrmonnsie  JIC, mopomiok ISl TPUTOTOBJICHUs | B 40
nHbeKIMOHHBIX JIC)
3 AHanmu3 ToKaszareneld KadecTBa MATKMX JIEKAPCTBEHHBIX | A 30
CPEICTB JIJII MECTHOTO MMPUMEHEHHUS B COOTBETCTBUU ¢ H/[ B 40
9 AHanu3 nokazaTesel KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPeNCTB Uit | A 30
PEKTaJILHOTO IpUMEHEHUs! B coOOoTBeTCTBUM ¢ H]J B 40
10 AHanu3 ToKa3aTelell KadecTBa HACTOCK, JSKCTPAKTOB B | A 30
cootBeTcTBUU ¢ H/[. Banunamusa aHanuTUYECKUX METOIUK B 30
Konuenmus naanexamux ¢apmanesruueckux npaktuk (GXP) | A 15
U WX poib B oOecleyeHHH KadecTBa Ha BCEX JTamax
11 | ’KM3HEHHOTO 1K JIC.
Peructpamus  JIC no emuneim  npaswiam  EADC. | B 30
KOHLEIIIMA rapmonuzanuu ¢apmakoneid rocyaapcTB -
wieHOB EBpa3suiickoro 5KOHOMHUYECKOI0 CO03a
[IpaBuna mpoBeneHUs TOBEPKU  CPEACTB  U3MepeHu, | A 23
19 | YCTAHOBJICHHS NIEPHOUTHOCTH MOBEPKH CPENICTB H3Mepeguﬁ.
JlexapctBeHHble mnpenapatsl, npumensemble npu Covid-19: | B 30
KaueCTBO U CTaHAapTHU3AIUs
HUroro: 600




