ONTUSTIK-QAZAQSTAN PA6) SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY {ly; ACADEMY
«OHTYCTiK KasakcTaH MeauumHa akanemuscel» AK N Y/ AO «HOxHo-KasaxcTaHckas MEAMUMHCKAS akaseMusy»
Kadenpa TexHOMOTMYU JTEKapCTB 044/43-
KoHTposbHO — n3MepUTENnbHbIE CPEACTBA 1CTp. u3 3

KOHTPOJIBHO — UBMEPUTEJIBHBIE CPEJACTBA
BOITPOCHI NTIPOTI'PAMMBI 1IJIAA PYBEKHOI'O KOHTPOJIA

Haszsanue OII: 7M10104 — ®apmanus

Koa aucuuniavHbI: M-NFP (prof)
Jucuuminuna Hapnexammue papmanesrudeckue npakruxku GMP,GPP
O0beM yueOHbIX YacoB (KPeJIUTOB): 3 kpeauta (90 yacon)

Kypc u cemecTp n3ydyeHus: 1 kypc / 2 cemecTp

I eimkenT, 2025 roa
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BOITPOCEHI ITPOT'PAMMBI [1J151 PYBEXXHOI'O KOHTPOJIA 1

[Togxonmer k BHeapeHuto npaBuwn GMP, GPP B Pecnyonmke Kazaxcran. MHBecTHIIMOHHBIE U
COLIMAJIbHBIE ACHEKThl IepexoJa OTpaciau Ha MEXAYHAPOJHbIE CTaHIAPThl OOpalIeHUsS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

HoBple opuruHagbHbBIe W BOCIPOW3BEICHHBIC JIGKAPCTBEHHBIE CpeAcTBa. OCHOBHBIC OTIUYHUS
HOBOT'O OPUTMHAJIBHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M 3AIMILIEHHON TOPrOBOM MAPKOM.

[1yTh n€KapcTBEHHOIO CpPEICTBA OT pa3paboTUMKa J0 MOTPEOUTENS.

JIOKITMHIYECKOE MCCIIeNOBaHNE. DTAIbl U BUbI TOKIMHUYECKUX UCCIIETOBAHMIM.

JIOKITMHUYECKOE HMCCIICI0BaHUE JiIeKapCTBeHHOTO cpenctBa. OcHoBHbIe npuHIMNGl GLP. 3amaun u
KaTerOpHHU JOKITMHUYECKUX UCTIBITaHNH. VcTibITanne 0e30T1acHOCTH.

GCP. Lenn, ocHOBHBIE TIPUHIUITEI U TpeOoBaHUs. Hamnexxamas (kadecTBEHHAs) KIMHUYECKAs
npaktnka GCP. TapanTum kadecTBa KIMHHYECKWX WCIBITAHWN JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB.
[Tpurmun GCP. OcHoBHEIE TpeOoBanus GCP.

OcHoOBHBIE TpeOOBaHWSI K PETHCTPAIMOHHBIM MaTepHhajiaM. BHIpI 3asBOK TNpH pErHCTpAIlUH
JIEKApCTBEHHOTO cpe/cTBa. PerucrpanmonHble MaTepuaibl (perucTpalioHHoe aocke). CTpykTypa
PETUCTPALIIOHHOTO JIocke. TpeOoBaHus K peruCTPallMOHHBIM JOKYMEHTaM.

OcHoBHble moJIOKeHHST U TpeOdoBanus GMP. PykoBojuctBo «JlekapcTBeHHBIE CpEICTBA.
Hannexxamas npon3BOACTBEHHAs IpakTHKa» M OOJACTh €ro IMNPUMEHEHMs. YIpaBieHue
kadectBoM. Cuctema kadectBoM. TpedoBanuss GMP.

GSP B Kazaxcrane. TpeOoBanus k nepcoHany. TpeboBaHUS K MOMEIICHUSM. BUIbI CKIaACKUX
MOMEUICHUN. Y CIOBUS XpaHEHUs JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

GDP. PykoBojactBo «JIekapcTBeHHbIE cpencTBa. Hamnexammass mnpakTUKa IUCTPUOYITANY.
JIBUXKEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB 4Yepe3 JUCTPUOBIOTOPCKYIO KOMMaHMIO. TpeGoBaHMs K
TPAaHCHOPTUPOBKE  JICKAPCTBEHHbIX  cpedcTB. IlepeyeHb cTaHmapTHBIX —pabodMX — METOJUK
TUCTPUOBIOTOPCKON KOMITAHUH.

GPP B Ka3zaxcrane. Kareropun sekapcTBeHHbIX cpelCTB. Kpurepun oTHECEHHs JI€KapCTBEHHBIX
CPEACTB K OTIIycKaeM 1o penenty. dakTopsl, Memaromue pa3Butuio poiHka OTC-mpenaparos.
OcuoBuble npuHuunsl GPCL. Pernamentupyromas gokymeHrtanus. dakropsl, BIUSIOLIME Ha
NPAaBUIBHOCTh OLIEHKM KauecTBa OOpallleHHH JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB. AIMHHMCTPATUBHAS
CTPYKTYypa J1abopaTopuu KOHTPOJISL KaYyecTBa JEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA.

[Tonmtrka BO3 B oTHOIIEHUH 00pallieHNsl IEKapCTBEHHbBIX CPEACTB.

Oco0eHHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBa Kak Mpoaykra norpednenus. Co3gaHue u pa3paboTka
JIC B KazaxcraHne.

BOIIPOCEHI ITPOT'PAMMBI 1JI51 PYBEXXHOI'O KOHTPOJIA 1.

AJIbTEepHATHBBI B SKCIIEPUMEHTAIBHOM (hapMaKoIoruu.

PaznuuHble M0aX0/1bl K BOMpPOCcaM 00eCTIeUeHUsl KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

GLP. Cnyx0a KOHTpOJIsl KayecTBa Ha 0azax gokianHMYeckoro uccienosanus JIC u Komurer no
OHO1THKE.

Buenpenne GCP B Kazaxcrane. @a3bl ¥ BUAbI KIMHUYECKUX HUCTIBITAHUH.

AJZIMUHUCTpPAaTUBHbIE OpraHbl, PEryJupYyIOIIMe KIMHUYECKOE HCIBITaHWE, MEIUIMHCKOoe
[IPUMEHEHHE U KOHTPOJIb 32 HEeXKeJlaTeIbHIMU MM0O00YHBIMU 3¢ dekTamMu HoBbIX JIC.

KoHTposp kauecTBa KIMHUYECKUX UCTIBITAHUN (MOHUTOPHUHT, ayIUT, UHCIEKIIMS).

Otnueckue u npaBoBsie acnekTsl GCP.

Perucrpanus nexkapctBeHHbIX cpeacTB B Kaszaxcrane. Ilopsimok 5KcnepTuU3bl BHECEHHS
M3MEHEHMH B PErUCTPALIMOHHOE JOChE.

GMP B Pecniyonuke Kazaxcran. GMP u cuctema nuneH3upoBanue npousBoctsa JIC.
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Pexnamanus 1 0T3bIB NPOAYKUMHU. BHYTpEeHHSS HHCIEKIUS (CAMOMHCIEKINA).

OOurre TpeOoBaHus IO XPAHEHHIO JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

GDP. [IlpencraBurenbcTBa HMHOCTPAHHBIX (hapMaleBTHUECKUX KOMMaHWU. HWHTepHeT —
TEXHOJIOTHH B (hapMaluu.

EBponeiickue craHmapThl aTTeCTalMd W aKKpenuTauuud jabopatopmii. ®Dapmakoren:
MeXAyHapoJHasl, eBponeiickas U HalluOHAJIbHAS.

Ananutuyeckass HopMaTuBHas jAokymeHtauus. Ceprudukanun. KoHuenuus —KayecTBa
JexapcTBeHHbIX cpencts BO3.

HoxymenTanus (apmaneBrtuueckoro npeanpusitusd. Crnenudukaius Ha CbhIpbe, YINaKOBOYHBIN
MaTepual, rotoBslid  mpoaykT. OcHoBHbIe TpeboBanuss GMP k npounssoacTBy JIC.

CocraButesu:
CarunpgpikoBa b.A.  — nokTop (hapManieBTHYECKUX HAYK, podeccop
Amnap6aesa P.M. — KaHauaaT apM.HayK, 1.0. mpodeccopa
Keigpipames b.C.  — kanaunar gapm.Hayk, U.0. JOIICHTa

3aseayomast KadeaApoil TEXHOJOTHI JIEKAPCTB 1 tb:lp.\ml\'qruo'puh

A0KTOp hapManeBTHUECKNX HaYK, npodeccop 7 ,;/"}‘ Carnuapikosa B.A.
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