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Bonpocs!l nporpammel Aj1s1 py0esxHOro KOHTpoJs 1

1. CoBpeMEHHOE COCTOSIHUE W IIyTH COBEPIICHCTBOBAHWS CTaHAApTU3AINI
JieKapcTBeHHBIX cpeacTB B PecnyOnmku Kaszaxcran — kak orjeHka 0e30MacHOCTH U KauyecTBa
JIEKapCTBCHHBIX ~ CpelncTB. ['apMoHHM3amusi OOpalieHHsl JIEKAapCTBEHHBIX CPEIACTB H
MEIMIMHCKUX U3sienuid B pamkax EBpa3zuiickoro konomuueckoro Corosa.

2. Cucrema cranmaptuzauuu B 3apaBooxpanenun PK u  cranmapruzanus
JIeKapCTBeHHBIX cpenacTB. ['ocymapcrBeHHas dapmakornes PK. O6mue ¢dapmakorieiiHbie
CTaThH, YacTHBIC (apMaKoIelHbIe CTaThu (MOHOTpaduu), rapMOHU3AIMU HAIMOHATHHBIX
TpeboBanuii ¢ EBpomnelickoli ¢dapmakoreel, ABYXYaCTHOCTh CTaTeH, yHHUUKAIMA,
KOPPEKTHOCTh ~ HCIIOJIb30BaHUS  (hapMalleBTHUECKOH TepMUHONOTUU.  OTIMYUTEIbHBIE
npuszHaku ['ocymapcrtBenHor (apmakonen Pecnybmuku Kaszaxcran ot EBpormneiickoit
dapmaxoren.

3. WuTerpanimoHHple  MpOLECChl MO PAaCHIMPEHUI0  SKOHOMHYECKOIO
corpyannuectBa. dapmarneBTHUecKasi OTpacib KaK MPUOPUTETHAs MJisi MPOMBIIUICHHOTO
coTpyaHudecTBa rocyaapctB-wieHoB EADC. ®opmupoBanue B pamkax EADC o01iero peiaka
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIMIMHCKUX H31enui. EBpa3uiickas SKOHOMUYECKAasT KOMUCCUS
(ESK). Empaswmiickuii  skonomuueckuii  copetr  (EDC). Ilpoektst  EBpasuiickoro
HKOHOMHUECKOTO COt03a. JlocTyr Ha 00Iunii pEIHOK JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB B pamkax Coro3a.
Perucrparusi nekapcTBEHHBIX CPEJICTB IO €IWHBIM MpaBuiaMm. KoHIeNuu rapMOHH3AIUU
dapmakorieii rocyaapcTs - wieHoB EADC.

4. Hamnexamue cranaapTel KauecTBa, obOecreuuBaromue >QQPEeKTUBHOCTh U
0e30macHOCTh JIeKapcTBEHHBIX cpeacTB. Cucrema GxP Ha stamax »KU3HEHHOTO IIMKIIA
JeKapCcTBEHHOTo cpeacTBa. TpebGomanus gokymeHtoB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB

5. Otanbl CUCTeMBbl 00ECIeUeHUs] 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. MexnyHapoaHas TapMOHHU3aIUsl TpeOOBaHU U (OPM KOHTPOIS K KAYeCTBY
JIC, noxymentsl ICH cepun «Q». @apmaneBtudeckas pa3paboTKa JIEeKapCTBEHHBIX
npemnaparoB B pamkax TpedoBanuii [CH QS.

7. lNocynapcTBeHHBIE TPUHIMIBI U TIOJOKEHHS, PETJIaMEHTUPYIOIINE KauyeCcTBO
JeKapcTBeHHBIX cpecTB B Pecnybnuke Kazaxcran. KoHTponbHO-paspemmrenpHas cucreMa B
PecmyOnuke Kazaxcran.

8. HopMartuBHO-paBoBbIe aKThl B 00JacTH CepTU(UKANNUA U CTAHIAPTHU3AIUH
JIeKapCTBeHHbIX  cpenactB. (Cucrema craHgapru3anMd B 3apaBooxpaHeHuun PK  u
CTaHAapTHU3alUsl JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. [OCyaapCTBeHHBIM HAA30p 3a KaueCTBOM
JIeKapCTBEHHBIX cpenicTB B PK.

9. Cucrema GxP Ha 3Tanmax >KM3HEHHOIO IIMKJAa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA,
OCHOBHAsI 11eJ1b BHeApeHUs cTanaapToB GXP.
10. Ctpykrypa u (QYHKIHH KOHTPOJIHHO-pPa3peIIUTENbHON CcUcTeMbl. Komuter

dapmanuu M3 PK, ocHoBHble 3amaun Komurera, ctpykrypa Komurera dapmanuu M3 PK.
OyHKIUU
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KoHTponbsHO-H3MepUTETBHBIE CPEICTBA

Komurera dapmanmun M3 PK. PecnybimumkaHCkoe ToCymapCTBEHHOE NPEANPHUATHE
«HanuoHaIBHBIA LIEHTP 3KCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3ACIMA MEIUIMHCKOIO
Ha3HaueHWs M MeaunuHckor TexHukn» (HIIDJIC) M3 PK, ocHOBHbIe HampaBieHHUS
NEATEIIbHOCTH, CTpyKTypa. dPapmakosoruyeckuii ueHrp u DapMakonerHbll LEHTP,
CTPYKTYpa, 1Ieu, 33a4u.

11.  IlpaBuia pa3paOOTKH HOPMAaTHUBHBIX JOKYMEHTOB IO KOHTPOJIIIO 32 Ka4eCTBOM
1 0€30ITacCHOCTBIO JIGKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. TpeboBanus k mopsiaky coctasienust AHJ PK
(BAHJI PK), obmme monoxenwns, mopsuok cocrtaBienus AHJI PK (BAHJI PK) na
JIEKapCTBEHHYI0 CYOCTaHIIMIO, JIEKApPCTBEHHBIM MpemapaT; JEKapCTBEHHOE PaCTHTEIbHOE
ceippe. CornacoBanue u skcreptu3a AHJ[ PK (BAH PK]I), mpucBoenue o603HaueHUN U
peructpanust AHJI PK (BAH/] PK), Baecenne nsmenenuii B AHJI PK (BAH/I PK). ITepeuenn
ocHoBHbIX paznenoB AHJI PK (BAHJl PK) na nekapctBeHHble cpezncTBa. llopsaok
npeactasieHus npoektos AHJI (BAHJI) Ha skcniepTu3y u yTBEpKIACHHE.

12  IlpaBwia Hammexamiei mnpowmsBoicTBeHHOW mnpakTuku (GMP). Tpeboanus
nokyMmeHToB [CH cepuu «Q» K KauecTBY JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.

13.  Ilpeamocwuiku pa3pabOTKM © WCHONb30BaHUS mnpuHIUIOB GMP  mpu
MIPOM3BOJICTBE M KOHTPOJIE KauyecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CpelACTB. McTtopusi cozmaHusl mpaBUil
GMP.OcHoBHble TpeboBanust GMP k mpousBoacTBeHHbIM mporeccaMm. Cpeactsa GMP.
Xapakrepuctuka TtpeboBanuii GMP k mepcoHany, K MOMEIMIEHHUAM H OO0OPYIOBAaHHMIO,

IIPOU3BOJCTBEHHBIM, CKIQJICKUM  IOMELIEHUSM. 30Ha KOHTPOJIS Ka4yecTBa,
BCIIOMOTaTeNbHbIE 30HbI, XapaKTePUCTHUKA, TPEOOBAHMUSL.
14.  MexnayHapoaHasi rapMOHHM3anuUsl TpeOoBaHUN M (HOPM KOHTPOJIS K KadeCTBY

JIC, noxymentsl [CH cepum «Q».

15.  IlpaBuna wHamnexamel maboparopHor mpaktukn (GLP) Ilpeanocsuiku
pa3paboTKu U ucnojs3oBanusi npuHuunoB GLPopu mpouecce pa3paboOTKH JIeKapCTBEHHBIX
cpeactB. HMcropust coszmanus  IlpaBun  Haanexamed pOW3BOACTBEHHOM — IPAKTHKHU
(GLP).®a3b1 pa3pabOTKH JE€KapCTBEHHBIX CPEJCTB, HMCMOJb30BaHWE NpuHIMIOB GLP Ha
Kaxaoil (Qasze. XapakTepuCTHKa KIacCHYeCKMX (a3 <OKU3HEHHOTO» IUKJIa Ipolecca
pa3paboTku nekapcTB. MccienoBaHusi, Ha KOTOpble pacnpocTpa-HstoTcss npuHiunsl GLP.
TpeboBanust GLP, npeabsaBnsiemMble K JOKIMHUUECKAM HCIBITAHUSIM, TPOBOJUMBIM C IIEIBIO
6esomacHoctr JIC. OcHOBHblE TMpaBWiIa IPOBEIEHUS JOKa3aTEIbHBIX JIaDOpaTOPHBIX

uccnenosanuii (GLP). [Tonoxennst kauecTBEHHOU nabopaTopHOH MIPaKTUKH,
MPUMEHUMBIE K 000MY HCCIIEIOBAHUIO.
16.  Amnanu3 nexkapcTBeHHBIX cyOcTaHuumi. OleHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX

CyOCTaHIMI Ha OCHOBE IPOBENICHUS ITOJIHOTO (hapMaKOIICHHOTO aHaIN3a B COOTBETCTBHH C
TpeOOBaHUSMHU JICHCTBYIONIETO HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OrmpeneneHue u ooOmas
XapaKTEPUCTHUKA CYOCTaHIIMM B COOTBETCTBUHU ¢ 0OmIeH (apmakoneitHoit ctatheit '@ PK
«CyOcranmum». OOmias ¢dapmakoneitnas ctatbst [@ PK «CyOcrtaHuum», OCHOBHBIE
MOKa3aTeIM KadecTBa IS MPOBEACHUS UCIBITaHUH. CTaOWIBHOCTh M YCIIOBUS XpaHCHHS
CyOCTaHITHHA.

17. Amnanu3 Tabietok. OrieHka KauecTBa Ta0JIETOK Ha OCHOBE MPOBEICHUS TTOJTHOTO
(hapMaKomeiHoro aHajiM3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMHU JEHCTBYIONIETO HOPMATHUBHOTO
nokymeHTa. OmpeneneHre W o0Imas XapakTepUCTHKa TaOJIETOK B COOTBETCTBHHM C OOIICH
¢dapmakoneiinoit crateeit '@ PK «Tabmetku». O6mas ¢apmakoneitnas cratbst '@ PK
«Tabnetku», OCHOBHBIE IMOKa3aTEIN KauecTBa AJis MpoBeAeHus ucnsitanuid. Knaccuduxarms
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tabnerok. [Ipeumymectsa u HEJOCTaTKU TalJeTOK B CpaBHEHHUHU C
IPYTUMH JeKapCcTBEHHBIME (hopMamu. CTaOUIBLHOCTD U yCIIOBUS XPAHEHUS TA0JIETOK.
18.  Ananu3 kamcyn. OlueHka KadecTBa KallCyJl, TpaHyJl Ha OCHOBE MPOBEACHUS

MOJTHOTO  (papMaKONEHHOTO aHalu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHMSAMH JICHCTBYIOIIETO
HOPMAaTUBHOTO JOKyMeHTa. Onpeenenue u o0miasi XapakTepuCcTUKa Karcysl B COOTBETCTBUU
c oomeit dapmaxoneitnoit crateeit '@ PK «Kamcynery.  Omnpenenenue u  oOmas
XapaKTEPUCTHKA TPaHyJd B COOTBETCTBHHM C o00mei ¢apmakonerHnoit crarbeii '@ PK
«'panyns»y. Knaccupukanus kancyn, rpanyi. [IpenmMyinecTBa M HEZOCTATKH Karcyll U
rpaHyJl B CPaBHEHUU C JPYTUMHU JieKapcTBeHHbIMU (hopmamu. OOmiast papmakoneitHas ctaThbs
I'®d PK «Karmcynsl», OCHOBHBIE  IIOKa3aTeld KayecTBa JUIsl INPOBEJACHUS HUCIBITAaHUU.
CTabuIbHOCTD U yCIIOBUS XpAaHEHUS KaICyJl.

19. Amnanu3 JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB JUIsI MAPEHTEPATbHOTO IMPUMEHEHHS
(MHBEKLIMOHHBIE JIeKapCTBEHHbIE cpecTBa). OeHKa KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
[IAPEHTEPAIIbHOTO IPUMEHEHUS (MHBEKLUMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CpEJCTBA) HA OCHOBE
MPOBEJCHUS TOJHOro (papMakonmeiiHOro aHanau3a B COOTBETCTBHH C TpeOOBaHUSIMU
JCUCTBYIOIIET0 HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OmpenerneHue W 0O0mIas XapaKTepUCTUKA
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C 001Iel (papmakoneilHON cTaTheit
I'® PK «JlekapcTBeHHBIE CpeACTBAa JJS MAPEHTEPATbHOTO MpUMEHEHHs». OO0mas
dapmakorieitnas ctaths ['®@ PK  «JlekapcTBeHHBIE CcpeicTBa ISl [MapEHTEPATHHOTO
IIPUMEHEHHNS», OCHOBHBIE I0KAa3aTEJIM KauecTBa I IIPOBEICHUSI NCIIBITAHNN MHBEKLIMOHHBIX
JeKapCcTBeHHBIX cpeAcTB. Kitaccuukamms TekapcTBEHHBIX CPEICTB AJIs MapeHTEePalbHOTO
npuMeHeHud. llpenMyiecTBa M HEAOCTATKM WHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CpPaBHEHUU C JPYTUMH JeKapcTBEHHbIMU (opmamu. CTaOWUIBHOCTh M YCIOBUS XpaHEHHS
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

20. CocTaBreHne TpOEKTa HOPMATHUBHOM JOKyMEHTAllMM Ha CyOCTaHIMH.
HopmartuBHBIE TOKYMEHTHI 10 KOHTPOIIO KauecTBa cyOctaHimil. Cnenudukanum KayecTna
cybctanmmii B cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo pazmenam HJI: BBOmHast 4actp,
ONMCaHME, pACTBOPUMOCTb, HWACHTU(UKAIMA, TeMmIeparypa IUIaBICHUs, KUICHHS,
OTHOCHUTEJIbHAS IUIOTHOCTb, YJIEJIBHOE ONTHYECKOE BpalICHUE, YJAEIbHBIA ITOKa3aTellb
MOTJIOLIEHUs], TI0Ka3aTelb NPEJIOMIIEHHUS, BI3KOCTb, II0OKa3aTelM KayecTBO pacTBOpa:
MPO3PAaYHOCTh, LIBETHOCTb, KUCIOTHOCTD (ILEI0YHOCTh) WK pH, MexaHn4yeckue BKIIOYEHHUS,
POJCTBEHHBIE NPUMECH: HWIACHTU(HUIMPOBAHHBIE TPUMECH, HEHACHTU(DUIIUPOBAHHbIC
MIPUMECH, OCTaTOYHBIE KOJIMYECTBA OPraHUYECKUX PACTBOPUTEINIEH, HEOPTAHNYECKUE aHHOHBI
(xnopuzpl, Cyab(aTel, HUTPATHI U T.J.),[IOTEPs B Macce MpH BBHICYLIMBAHUH, O0IIas 30514 WU
cyJib(haTHas 301, TSHKEIble METaJIIbl, MBIIIBSK U Ap.

21. CocraBieHue TMpOEKTa HOPMAaTHUBHOM  JOKYMEHTAllMM Ha  TaOJIeTKH.
HopMaTuBHbIE NOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIIO KauecTBa TaOJETHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeact. Crneunpukaiuy Ka4ecTBa TabJeTUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB. McnbiTanus
TabJaeToK B B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBaHusimu ['® PK mo pasmenam HJI:  omwucanwme,
UACHTUUKALNS, CPEJHsIsI Macca M OJHOPOJHOCTh MAaCChl, OJHOPOJHOCTH COJEp)KaHUS,
HCTUPAEMOCTh, YCTOMYMBOCTh K Pa3JaBIMBAHMIO, PACHAJAEMOCTb, PACTBOPEHME, TAIbK M
a’pOoCul, HOTEPs] B Macce MpH BBICYIIMBAHUN UM BOJA, POJACTBEHHBIE IIPUMECH, OCTATOUYHbIE

KOJIMYECTBO  OpPraHMYecKUX  pacTBOpUTENIEH, MUKpOOHOJIOTHYeCKass  YHUCTOTa,
KOJIMYECTBEHHOE ONPEEIICHNUE.
22.  CocraBineHue MpOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMM Ha KallCyJibl, TPAHYJbI.

HopmatuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa KarcyJl, rpanyi. Cnenudukanum kayecTa
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KarcyJ, rpanyi. McneiTanus karncys B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['d PK mo pazgenam
HJI: onucanme 000I09KH M CONEPIKUMOTO KATICyIIbl, UASHTH(PHUKAINSA, OJHOPOAHOCTH MacChl,
OJITHO-POJTHOCTD COJICPIKAHUSI, POJCTBEHHBIC IPUMECH, PACIIAaEMOCTh, PACTBOPEHUE, IOTEPS
B Macce IpU BBHICYUIMBAHWU HJIU BOAA, MHUKPOOHOJIOTMYECKAsi YUCTOTA, KOJIMYECTBEHHOE
orpesieNieHue.

23.  HcublTanus rpanyi B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanmsivu I'® PK mo paznenam H/T:
ONHCaHWe, MOJJIMHHOCTh, pa3Mep TpaHys, IOoTeps € Macce TMpH BHICYIIMBAHUH,
pacnazaeMocTb, PpPacTBOPEHHE, OAHOPOJHOCTb  MAacChl, OJHOPOJHOCTb COJEP)KAHUS,

MI/IKp06I/IOJ'IOFI/ILIeCKa${ quCcToTa, Macca COOCPKUMOIO KOHTCfIHepa,
KOJMYCCTBCHHOC COACPIKAHUC.
24. CocraBnenne IIPOCKTa HOpMaTHBHOfI JOKYMEHTAIlUKM Ha JICKAPpCTBCHHEIC

GopMBl I TApEHTEPAILHOTO BBEACHHS (MHBEKIMOHHBIE JICKAPCTBEHHBIC CPE/ICTBA).
HopMaTtuBHBIE TOKyMEHTBI 110 KOHTPOJIKO Ka4€CTBA MHBEKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Cnenudukanum  KayecTBa  HMHBEKIHMOHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  cpeacTB. McmbiTanus
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBanusmu '@ PK no
pasznenam H/I: onwmcanue, uneHTHdUKanusi, Mpo3pavyHOCTh, IBETHOCTh, pH, poacTBeHHBIC

IPUMECH, M3BJIEKAEMBI  00beEM, CTEpWJIBHOCTb, IHPOT€Hbl WM OaKTepHAIbHbIC
9H/JOTOKCUHBI, AHOMAJIbHAsl TOKCHUYHOCTb, MEXAHMYECKHE BKIIOUYEHHS, KOJNYECTBEHHOE
oIpeJielIeHue.

25.  CocraBieHue MNPOEKTa HOPMATHUBHOM JOKYMEHTALMHM Ha JICKapPCTBEHHBIE

GbopMBl U1 MapeHTEPAIbHOIO BBEIEHHs (ITOPOLIOK JUIsl NMPUTOTOBJIECHUS HHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CpeCcTB). HopMaTHBHBIE JOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIIO Ka4€CTBA MHBEKIIMOHHBIX
JIeKapCTBEHHbIX cpeAcTB. CriennpuKanuy KayecTBa MHbEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
HcnplTanns WHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBUU ¢ TpeOoBaHUsAMHU ['D
PK no pasmenam HJI: onwucanue, wuaeHTHUPUKALUs, MPO3PAaYHOCTh, LBETHOCTh, pH,
POJICTBEHHBIE IPUMECH, U3BJIEKAaeMbIil 00bEM, CTEPUIBHOCTD, MTUPOTeHbI WK OaKTepHUaIbHbIE
SH/JOTOKCUHBI, aHOMaJlbHasg TOKCHYHOCTb, MEXaHUYECKHE BKIIIOUEHUS, KOJIMYECTBEHHOE
OIIPEIEIICHUE.
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Bonpockl nporpaMmmsl 1J1s1 py0e;KHOT0 KOHTPOJIS 2

1. Bamupanys aHaIMTUYECKMX METOAMK. AHAJINTUYECKHE XapaKTEPUCTUKU
Metona. ITapamerpsl Banupauuu. TepMuHbl, OnpeneiaeHusl, UCIOIb3yEMbIE IPU BaIUIALUU
AHAIINTUYECKUX METOAMK. AHAIMTUYECKUE UCTIBITAHUS U METOJUKH, ITOJIC)KAIUE BaTU ALK,
Banmunanuonnsie xapakTepucTHKd U TpedoBanus. IlpaBmibHocTh. ToyHOCTE. CXOIUMOCTD.
Baytpunaboparopnas TouHoCcTh. CnemuduuHoctb. Ilpemen oOHapyxkenus. Ilpemen
KOJIMYECTBEHHOIO onpenesieHus. JIMHeHHOCTh. /J{nana3oH npuMeHEeHus.

2. Metponoruueckass XapakTepUCTHKa METONOB aHaau3a. (CraTucTudeckas
o0paboTka pe3ynbraToB aHanu3a. OleHka NpPaBUIBHOCTH PE3YJIbTaTOB H3MEPEHUU
(ompenenenwnii). BpiOopka, omHOpoaHOCTH BBIOOpKH. Cpemnee BbIOOpkH. EmuHuuHOE
oTkiioHeHHe. CTaHJapTHOE OTKJIOHEHHE, OTHOCUTENIbHOE OTKJIOHeHue. Jlucnepcus,
CTaHJAapPTHOE OTKIOHEHHE, OTHOCHUTEIBHOE CTAaHJAPTHOE OTKJIOHEHHE. J[lOBepUTEIbHBIN
untepBasl. Qxputepuil. JloBepurtenbupiii uHTEpBan (AX). KoadduumueHT HOpMUPOBAHHBIX
OTKJIOHEeHUH /ko3puinueHT CrbrofeHTa. OCHOBHBIE CTaTHUCTUYECKUE XapaKTEPUCTUKU
OJHOPOIHON BBIOOPKM W WX BbIUMCIIEHHE. JlOBepuTENbHbIE HMHTEPBAJbl M OLEHKA HX
BEIUYMHBL. PacyeT METpOJIOrM4eCcKUX XapaKTEPUCTUK PE3yJIbTaTOB M3MEPEHUM IpU MaJlok
BbIOOpKe. OIleHKa BOCIPOM3BOJMMOCTH pE3yNbTaTOB u3MepeHuid. OmnpexneneHue u
UCKJIFOUEHHE I'pyOBIX MOrPEeIIHOCTEH.

3. AHanu3 JEKapCTBEHHBIX CPEIACTB [UIsl NApEeHTEPalbHOTO IPUMEHEHUS
(MOPOIIOK [T NPUTOTOBJIECHUS MHBEKIIMOHHBIX JIEKapCTBEHHbIX cpecTB). OlleHKa KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB ISl TAPEHTEPAIBHOIO MPUMEHEHUS (IOPOIIOK JIJIsl IPUTOTOBICHUS
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB) HA OCHOBE MIPOBEAEHUS MOJIHOTO (hapMaKONeHHOro
aHaJM3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHHSIMHU JICHCTBYIONIETO HOPMATUBHOTO JJOKyMeHTa. O01mast
¢dapmaxoneiinas cratesi ['® PK «JlekapcTBeHHBIe cpeacTBa Uil HapeHTEPATBLHOTO
IIPUMEHEHHUA», OCHOBHBIE ITOKA3aTENM KaueCTBa JJIs IPOBEICHUS UCTIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. llpenMyiiecTBa W HEQOCTaTKU HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB B CPaBHEHHM C JIPYI'MMHU JeKapCTBEHHbIMH (popmaMu. CTaOMIBLHOCTH M YCIOBHUS
XpaHeHUs! UHbEKI[MOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. AHanu3 MATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsl MECTHOTO IPUMEHEHHUs (MasH,
KpeMbl, renu). OleHka KayecTBa MSTKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ha OCHOBE IPOBEICHUS
MOJTHOTO  (papMaKONEeWHOro aHalu3a B COOTBETCTBUU C TPEeOOBAHUSAMH JI€HCTBYIOIIETO
HOPMaTUBHOTO JAoKyMeHTa. Onpenenenre u o01ias XapakTeprucTuKa Mas3eil, KpeMoB, rejiei B
COOTBETCTBHUHM ¢ o0uie papmaxoneitnoit crareeil ' PK «Msrkue nexkapcTBEHHbBIE CPEICTBA
UIs  MecTHoro mnpumeHeHus». OOmas ¢dapmakoneitnas cratest ['® PK  «Msrkue
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA JUIsl MECTHOI'O PUMEHEHUS», OCHOBHBIE NTOKA3aTEIN KadecTBa s
npoBefeHus ucnbiTanuil. Kiaccuukanys MArkux JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MECTHOTO
IIPUMEHECHHUS.

[IpenmymiecTBa Mazel, KpeMOB, rejied B CpPaBHEHUU C JPYTUMH JIEKapCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIIOBUS XpaHEHUs Ma3el, KpeMOB, Tefneil.

5. AHanM3 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB PEKTAIBHOTO MPUMEHEHHUsS (CyNTO3UTOPHH).
OreHka KayecTBa CyIMO3UTOPUI Ha OCHOBE (PU3MUECKUX, XUMUYECKUX, (hapMaKOIOTUIECKIX
CBOWCTB B COOTBETCTBUU C TpPeOOBAaHUSAMHM HOPMAaTHBHOM JOKyMEHTAlUM Uil pPELICHUs
npoeCCUOHATBHBIX 3334 M0 KOHTPOJII0 KayecTBa. OnpeneneHue U o0mias XxapakTeprucTuka
CYNIO3UTOPUNA B COOTBETCTBHH ¢ 001Iei papmakomneitHoit ctatheir '@ PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeAcTBa Il pPEKTaJIbHOTO TpuMeHeHus». OOmas QapmakoneifHas craths '@ PK
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«JIexapcTBEeHHBIE CPECTBA ISl PEKTAJIILHOTO IIPUMEHEHUS», OCHOBHBIC I10Ka3aTelIu Ka4yeCTBa
IUIL  TPOBEACHMS  MCOBITAaHWH  cynmosutopuil.  Kiaccudukamms — cynmo3uTOpHid.
IIpeumyniecTBa M HENOCTATKU CYINIIO3UTOPUN B CPaBHEHHM C JIPYTMMM JIEKapCTBEHHBIMHU
¢dopmamu. CTaOMITBHOCTD U YCIIOBUS XPaHEHHS! CYTIIO3UTOPHIA.

6. AHanus JIEKapCTBEHHBIX PpACTUTEIBHBIX IpenaparoB. OIlleHKa KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX MPENAPATOB B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMHU HOPMaTUBHOMN
JOKyMEHTAllMK JUIsl  pelleHus Npo(ecCHOHaNbHBIX 3adad. MeToJapl HUCHBITAaHUH B
cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanusimu ['d PK.

7. CocraBieHHe  NPOEKTa  HOPMATHBHOM  JOKYMEHTallMM  Ha  MATKHE
JIEKapCTBEHHbIE CPENICTBA JUUISI MECTHOTO IPUMEHEHUs (Ma3u, KpeMmsbl, reau). HopmaTtusHble
JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIIO MATKHX JIeKapcTBEHHBIX (opM. Crienudukanuy KauecTBa MArKUX
nexapcTBeHHbIX (popm.McnbiTanus B coorBeTcT-BUM ¢ TpeboBanusMu ['® PK mo pazaenam
H/I: onucanue, uneHTudukanus, pazmMep 4acTHll, FepMETUIHOCTb KOHTeHepa, pH, kucioTHoe
WX TIEPEKUCHOE YUCII0, U3BJIEKaeMbIil 00BEM, CTEPHIILHOCTh, KOJIMYECTBEHHOE OIIpE/ICIICHHE.

8. CocraBiieHHE IPOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTAlMM Ha JIEKAPCTBCHHBIE
CPEICTBA PEKTAIBbHOIO IpuMeHeHus (cymnmno3utopuu). HopmaTuBHBIE TOKYMEHTBHI 11O
KOHTPOJIIO KauecTBa cynnosuropuil. Crnenudukanun kauectBa cynnosuropuil. Mcnbitanus
cynno3utopuii B coorBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusimu ['® PK mo paszgenmam HJI: omnumcanwue,
UACHTUGUKALMS, CPEIHSIs Macca U OJHOPOAHOCTh MAacChl, PacHazaeMoCTh, OAHOPOJHOCTh
COJZIepKaHusA, TeMIlepaTypa IUIABJICHUS WJIM BpeMs MOJHOW aedopmaiuu, pacTBOpeHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTNYECKask YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE OINpe/IeIeHuE.

9. CocTraBieHre IpoeKTa HOpMaTUBHOW JJOKYMEHTAIlUU Ha HACTOMKH, SKCTPAKTBL.
HopmatuBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIO KadecTBa HACTOEK, 3KCTpakToB. Crenuduxanuu
KayecTBa HACTOECK, SKCTPAKTOB. MICIIBITaHUS HACTOEK B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBanusmu ['® PK
no pasnenaMm HJI: onucanue, naeHTuGUKanMs, COAEpKAaHUE HTAHOJIA MM OTHOCHTENbHAsS
IUIOTHOCTb, CYXOl OCTaTOK, TSKEJbIE METaJlIbl, METAHOJI U 2-IIPONAaHOJI, 00bEM COAEPKUMOTO
KOHTEHHEPa, KOJIMYECTBEHHOE OIIPENEIICHHE.

10.  HcmblTanus 3KCTpakTOB B cOOTBETCTBHHU ¢ TpeboBanusaMu I'® PK no pazaenam
HJ: orHOCHTEnBHAs IUIOTHOCTb, COACPKAHME HTAHOJA, METAHOJI M 2-IPONAHOJ, CyXOH
OCTaTOK, II0TEPs. B Macce IIPU BBICYLIUBAHUH, TSYKEIIbIE METAJIIIBL.

11.  CocraBieHue MpOEKTa  HOPMATUBHOM  JOKYMEHTAallMM Ha  KHJIKHE
JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA Ul OPAJIbHOIO IpUMEHEHHs. HopmaTuBHBIE NOKYMEHTBHI IO
KOHTPOJIFO KayecTBAa JKHUJKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I OpaJIbHOTO MPUMEHEHUS.
Crnenudukanuy KayecTBa KUAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul OPaJbHOIO MPUMEHEHHUS.
WcnpiTanns KUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBB COOTBETCTBUU C TpeOoBaHusimu I'® PK mo
paznenam HJI: omnucanuwe, uaentudukanus, pH,  pojacTBeHHble TNpuMecH, O00BEM
COJIEP’)KUMOr0 KOHTEWHepa, MHUKPOOMOJIOrHYecKkas 4YUCTOTa, OJHOPOJHOCTb COAEpKaHMUS,
KOJIMYECTBEHHOE ONPE/IEIICHHUE.
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KOHTPOJIbHO-USMEPUTEJIBHBIE CPEACTBA

Bonpocsl nporpaMmmel 11l IPOMEKYTOYHOM aTTECTALUU

Kon nucumminHer:
Ha3Banue QuCIMIIINHEL:

Hasanue u mmdp OII:
O0beM y4eOHbIX YaCOB/KPEIUTOB:
Kypc u cemecTp n3ydeHus:

SLSM -3301

CranpapTu3anust JEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB U METPOJIOTHSI

6B10106 - «@apmarius»
120 gacoB/4 kpeaAUTOB
3V
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Bonpochbl npoMesKyTOUHOM aTTecTAlUMN
1. COBpCMCHHOG COCTOSAHME MW IIYTH COBEPIICHCTBOBAHHWA CTaHAApTU3ALUU

JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB B PecryOnmku Kasaxcran — kak oreHKa 0€30MacHOCTH M KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX  CpeJACTB. [ 'apMOoHM3alus oOpallleHUs] JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB MU
MEIUIMHCKUX M3Jienuil B pamkax EBpazuiickoro Oxonomuueckoro Corosa.

2. Cucrema crangaprtuzanud B 3apaBooxpaHeHnn PK u  crammapruzanus
JeKapcTBEHHBIX cpeactB. ['ocymapctBennas ¢apmakones PK. OOmmue ¢dapmakoneiinbie
CTaThU, 4YacTHble (hapMakomneilHble cTaTbM (MOHOrpaduu), rapMOHM3ALMU HALMOHAIbHBIX
TpeboBanuit ¢ EBpomneiickoil ¢apmakoreeld, IBYXYaCTHOCTh cCTared, yHUPUKALWSA,
KOPPEKTHOCTh ~ MCIIOJIb30BaHUs  (hapMaleBTUUECKOM TepMHHOJNIOTUU. OTINYUTENIbHBIE
npusHaku ['ocymapcrBenHoii ¢apmakonen PecrnyOnmku Kaszaxcran ot  Eponeiickoit
(hapmakorien.

3. WHTerpanioHHple  HPOLECChl MO  PacCHIMPEHUI0  3KOHOMHYECKOIO
corpyaHuuectsa. dapmaneBTudeckas OTpaciab KaK IPUOPHUTETHAs ISl NPOMBIIUIEHHOTO
coTpyaHu4ecTBa rocyapcts-wieHoB EADC. @opmupoanue B pamkax EADC oOuiero peiHka
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB M MEIUMUMHCKUX M3aenuid. EBpasuiickas 3KOHOMHUYECKasi KOMUCCUS
(EQK). Eppaswmiickuii  skonomuueckuit  coer (EDC). Ilpoextst  EBpasuiickoro
9KOHOMHUECKOT0 COk03a. JlocTyn Ha 001Ul PHIHOK JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B pamkax Coro3a.
Perucrpanus nekapCTBEHHBIX CPEACTB 110 €IMHBIM NpaBuiaMm. KoHuenuuu rapMoHU3aLuu
(hapmakoriei rocyaapcTs - wieHoB EADC.

4. Hamrexxamume craHmapThl KauecTBa, oOecmneunBaromye 3PQPEeKTUBHOCTh H
0e30macHOCTh JIeKapcTBEHHbIX cpeAcTB. Cucrema GxP Ha srTamax KU3HEHHOro IMKIIA
JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa. Tpeboanms mgokymeHtoB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

S. Otanbl cUCTeMBbl 00ecledeHus] KayecTBa JIEKapCTB IO MEXIyHApPOIHBIM
craggapram GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP
(Good distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good
Manufacturing Practice).

6. MesxayHapoaHas rapMOHHM3alus TpeOOBaHUM U (GOpPM KOHTPOJS K KayecTBY
JIC, noxymentsl ICH cepun «Q». @apmaneBTuueckas pa3paboTKa JIeKapCTBEHHBIX
npemnaparoB B pamkax TpedoBanuii ICH QS.

7. ['ocynapcTBeHHbIE NPUHLMIBI M MOJOXKEHUS, PETJIAMEHTUPYIOIUE KayecTBO
JieKkapcTBEHHbIX cpecTB B Pecybnnke Kazaxcran. KonTponbHo-pa3pemurenbHas cuctema B
PecryOnuke KazaxcraH.

8. HopmatuBHO-TIpaBOBbI€ aKThl B 00JacTH CepTUUKAIMU U CTaHAAPTU3ALUU
JEeKapCTBeHHBIX cpeacTB. Cucrema craHgapru3auud B 3apaBooxpaHeHuu PK  u
CTaHJapTU3alMs JIEKApCTBEHHBIX CpeacTB. ['oCynapcTBEHHBI HaA30p 3a KaueCTBOM
JIEKapCTBEHHBIX cpenicTB B PK.

9. Cucrema GxP Ha 3Tanax >KM3HEHHOIO LMKJIA JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA,
OCHOBHasI 11eJ1b BHeApeHUs cTaHnapToB GXP.
10. Ctpykrypa u (QYHKIHH KOHTPOJIHHO-Pa3peIIMTENIbHON cUcTeMbl. Komuter

dapmanuu M3 PK, ocHoBHble 3amaun Komurera, ctpykrypa Komurera dhapmanuu M3 PK.
@Oynkiun Komurera dpapmanun M3 PK. PecyOnukaHckoe rocy1apcTBEHHOE MPEANPHUITHE
«HauuoHanbHbI HEHTP S3KCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, H3ACIUN METUIIMHCKOTO
Ha3HaueHUs W MmenuuuHckod Texaukwy» (HIDJIC) M3 PK, ocHOBHBIE HampaBlieHUS
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JEATENIbHOCTH, CTpyKTypa. @Dapmakosiorudeckuii 1eHtp u dapmakoneilHplii UEHTp,
CTPYKTYpa, L€, 3a1a4u.

11.  IlIpaBuna pa3paGOTKH HOPMATUBHBIX TOKYMEHTOB I10 KOHTPOJIIO 32 KaYE€CTBOM
1 0€30MacHOCTBIO JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. TpeboBanust k nmopsaky cocraBienuss AHJ[ PK
(BAH/I PK), ob6mme mnonoxenus, mnopsgok cocraBienus AHJ[ PK (BAHJI PK) na
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHIIMIO, JIEKApCTBEHHBIM Ipenapar; JIeKapCTBEHHOE pPacTUTEIbHOE
ceipbe. CornacoBanue u skcnepru3a AHJ[ PK (BAH PK]I), npucBoenune o0o3HaueHUU U
peructpauust AHJ[ PK (BAH/I PK), Buecenne nsmenenuii B AHJI PK (BAH/I PK). [lepeuenn
ocHoBHbIX pasnenoB AHJ[ PK (BAHJI PK) na mekapcrBenHsie cpencta. Ilopsimok
npeacrasienus npoektoB AHJI (BAH/I) Ha skciepTusy U yTBEp:KICHHE.

12.  IlpaBuna Hamnexamer mpousBoAcTBeHHON mnpakTuku (GMP). TpeboBanms
nokymeHnToB ICH cepun «Q» K Ka4eCTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
13. [Ipeanoceuiku  pa3paboOTKK W HWCHoOJdb30BaHUs mnpuHmunoB GMP  mpu

IIPOM3BOJCTBE M KOHTPOJIE KAaueCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB. VcTopusi coznaHus mpaBuil
GMP.OcnoBabie TpeOoBanusst GMP k mpousBoacTBeHHBIM mporieccaMm. CpenctBa GMP.
Xapakrepuctuka TtpeboBanuii GMP k mepcoHany, K TOMEMIEHUSIM U 000pYAOBaHHIO,
[IPOU3BOJCTBEHHBIM, CKJIaJICKUM ITIOMEUIEHUSIM. 30Ha KOHTPOJI KaueCTBA, BCIOMOraTEIbHbIE
30HBI, XapaKTEPUCTUKA, TPEOOBAHUSI.

14,  MexayHapoaHas rapMOHHU3alMs TpeOOBaHUN U (OPM KOHTPOJISI K KadyecTBY
JIC, noxymentsl ICH cepun «Q».
15. IlpaBuna Hamiexamel JsabopatopHoi mnpaktuku (GLP) IIpenmockuiku

pa3paboTku U ucnonb3oBanus npuHIMnoB GLPnpu nporecce pa3paboTku JeKapCTBEHHBIX
cpeactB. HMcropuss cosznanus IlpaBun Haamexameil NpOU3BOACTBEHHOM TMPAKTUKU
(GLP).®a3b1 pa3pabOTKu JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MCMOJIb30BaHHe MpUHIMNOB GLP Ha
Kaxaon Qasze. XapakTepucTHKa KIacCMUYeCKMX (a3 <«OKU3HEHHOro» ILHKIa [polecca
pa3paboTku nekapcTB. VccrnenoBaHus, Ha KOTOpbIe pacnpocTpa-HstoTcs nmpuHiunsl GLP.
Tpebosanust GLP, npegbsiBiseMble K TOKIMHHUECKUM HUCIBITAHUSAM, MPOBOJIUMBIM C IEJIBIO
6e3onacHoctu JIC. OcHOBHBbIE IpaBHja MPOBEACHUS JIOKa3aTeJIbHBIX J1a00paTOPHBIX
uccnenoBanuit (GLP). Ilonoxkenus kauecTBeHHOM 1a00paTOPHON MPAKTUKHU, TPUMEHUMBbIE K
T000MY UCCIIEI0BAHUIO.

16. AHanmu3 JIeKapCTBEHHBIX cyOcTaHimil. OIlleHKa KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX
cyOCTaHIIMI Ha OCHOBE MPOBEAEHUS MOJHOTO (hapMakoIeiHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUHU C
TpeOOBaHUSIMHU JEUCTBYIOUIETO HOPMAaTMBHOIO JoKyMeHTa. OrmpexneneHue u  oOmas
XapaKTepUCTHKa CyOCTaHIIMM B COOTBETCTBMM ¢ oOmiel (apmaxoneiiHoit crateeit '@ PK
«CyoOcranmumny. O6mas dapmakoneitnas cratbsi ['®@ PK «CyOcTtanium», OCHOBHBIC
MoKa3aTeiau KayecTBa JJIsl MpoBeAeHus HchblTaHui. CTaOMIBbHOCTD M yCIOBHS XpaHEHUs
cyOcTaHIIHA.

17. Ananu3 tabnerok. OneHka kayecTBa TabJIETOK Ha OCHOBE ITPOBEICHUS ITOJIHOTO
(bapMaKonelHoro aHajiu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUAMHU JEHCTBYIONIEIO HOPMATUBHOTO
nokymenTta. OmpezaeneHue U oOIas XapakTepUCTHKa TaOJIETOK B COOTBETCTBUHM C OOIIeH
dbapmakorneitnorr cratbeit ['® PK «Tabmerku». Ob6mas dapmakomneitHas crates '@ PK
«TabneTkm», OCHOBHBIE ITOKA3aTeNN KauecTBa AJis MpoBeAeHHs ucnbiTanuil. Knaccuduxanus
tabserok. [IpenmyiecTBa U HEIOCTATKH TaOJIETOK B CPABHEHUH C APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIIOBUS XpaHEHUs TaOJIETOK.

18.  Anamu3 kancyn. OlueHka KadecTBa KarlCyJ, TpaHyJ Ha OCHOBE MPOBEACHUS
MOJTHOTO (papMaKOMEWHOro aHajlu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMHU JIEHCTBYIOIIETO
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HOPMAaTUBHOTO JoKyMeHTa. Onpeenenue u o0miasi XxapakTepUCcTUKa KallCysl B COOTBETCTBUU
c obmeil dapmakoneitnoit crateeit '@ PK «Kamcynery.  OnpeneneHue u  oOmas
XapaKTEPUCTHKA TPaHyJd B COOTBETCTBHH C o0Ommer ¢apmakoneiinoit crarbeii '@ PK
«['panyns»y. Knaccupukanums kamncyn, rpanyn. [IpenmMyinecTBa M HEJOCTaTKH Karcynl U
rpaHyJl B CpPaBHEHUU C JPYTUMHU JiekapcTBeHHbIMH (hopmamu. OOmiast papmakoneitHas ctaThbs
I'®d PK «Kamcynsl», OCHOBHBIE — IIOKa3aTead KayecTBa Ul I[POBEJACHUS HCIBITAaHUM.
CTabuIIbHOCTD U YCIIOBUS XPAaHEHUS KamCyJl.

19. AHanu3 JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB JUIsl MAapEHTEPAIBHOIO IMPUMEHEHHS
(MHBEKLIMOHHBIE JIeKapCTBEHHbIE cpecTBa). OleHKa KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
[IAPEHTEPAIIbHOTO IPUMEHEHUS (MHBEKLUOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CpPEICTBA) Ha OCHOBE
MPOBEJEHUST TOJHOro (apMakomeiHOro aHanM3a B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHUSIMHU
JCHCTBYIOIIEI0 HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OmpeneneHue W o0mas XapaKTepUCTHUKA
WHBEKIIMOHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU € 001el (papmakoneitHON cTaThei
I'® PK «JlekapcTBeHHBIE CpeACTBAa JJs TMapEHTEPAIbHOTO IMpUMEHeHHs». OOmas
¢dapmakorieitnast crathss ['®@ PK «JlekapcTBeHHBIE cpeAcTBa Ui [MapEHTEPATBHOTO
IIPUMEHEHHUA», OCHOBHBIE II0KA3aTEJIM Ka4eCcTBa I IPOBEACHUS UCIIBITAHUNA MHBEKIIMOHHBIX
neKapcTBeHHbIX cpeAcTB. Kiaccugukanus nekapcTBEHHBIX CPEICTB AJIs MapeHTEPabHOTO
npuMeHeHus. llpenMmymiecTBa M HEAOCTAaTKM HMHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
CPaBHEHHU C JIPYTUMH JIeKapcTBEeHHbIMU (Gopmamu. CTaOWUIBHOCTh M YCJIOBUS XpaHEHHS
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

20. CocraBneHue TMpoeKTa HOPMATHUBHOM JOKyMEHTAllMM Ha CyOCTaHIIMH.
HopmatuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KauecTBa cyOcranimii. Crnenudukanum kadecTa
cyOctannmii B cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo paszmenam HJI: BBOmHast 4acTh,
ONHCAaHUE, PpacTBOPUMOCTb, UACHTU(DUKALMSA, TeMIeparypa IUIABJIIEHUS, KUIIEHUS,
OTHOCHUTEJIbHASl IUIOTHOCTb, YJAEIbHOE ONTHYECKOE BpallleHWe, YJelbHbIH MOKa3aTelb
MOTJIOLIEHUs], TI0Ka3aTelb IPEJOMJIEHUS, BSI3KOCTh, II0Ka3aTeId KayecTBO pacTBOpa:
MIPO3PAYHOCTh, LIBETHOCTb, KUCIOTHOCTD (LIEIOYHOCTh) WK pH, MexaHuueckue BKIIIOUEHUS,
POJCTBEHHBIE TPUMECH: HWIACHTU(UIMPOBAHHBIE TPUMECH, HEHICHTU(DUIIUPOBAHHbIE
MPUMECH, OCTATOYHbIE KOJMYECTBAa OPTaHUYECKUX PAaCTBOPUTENIEH, HEOPraHNYECKUEe aHUOHBI
(x10puabl, cynb(haTel, HUTPATHI U T.J.),[TOT€Ps] B Macce IPU BBICYIIMBAHUU, 00IIas 30712 WIH
cynb(daTHas 3011, TSHKEIIble METaJIJIbl, MBIIIBSK U Ap.

21. CocraBieHne TMpOeKTa HOPMAaTHUBHOM  JOKYMEHTAllMd Ha  TaOJIeTKH.
HopMaTuBHbIE NOKYMEHTHI IO KOHTPOJIIO KauecTBa TaONeTHUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeact. Crnenngpukanuy KauecTBa TabJIECTUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB. McnbiTanus
TabjaeTok B B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusimu ['® PK mo pasmenam HJI:  ommcanwme,
UACHTUDUKAIMS, CPEIHsSsI Macca M OJHOPOJHOCTh MAaCChl, OJHOPOAHOCTH COJIEpKAHMS,
UCTHUPAEMOCTh, YCTOMYMBOCTh K pa3aBIMBAaHMIO, PAcHalaeMOCTh, PAacCTBOPEHHE, TalIbK M
a’pOoCHJI, IOTEPS] B Macce IPH BBICYIIMBAHNN WM BOJA, POACTBEHHBIE IPUMECH, OCTATOYHBIE

KOJMYECTBO  OPTraHWYECKUX  PACTBOPHUTEIICH, MHUKPOOHOJIOTHYECKass  YHCTOTA,
KOJIMYECTBEHHOE ONPEEIICHHUE.
22.  CocraBieHue MPOEKTa HOPMATHUBHOW AOKYMEHTAIMM Ha KalCyJbl, TPaHYJIbI.

HopmatuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa KarcyJ, rpanyi. Cnenudukannm kauecTa
KarcyJ, rpanyi. Mcneitanus kamncyn B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusiMu ['® PK mo paznenam
H/I: ontucanmne 000I0YKH U COAEPKUMOTO KATICYIbl, UACHTH(PHUKAIUS, OTHOPOTHOCTh MACCHI,
OJIHO-POJTHOCTH CO/AECPIKAHUSI, POJCTBEHHBIC IPUMECH, PACIIATAeMOCTh, PACTBOPEHUE, TIOTEPS
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B Macce MpHU BBICYIIMBAHUM WIH BOJA, MHUKPOOHMOJIOTHYECKAas YUCTOTA, KOJIUYECTBEHHOE
OIIpe/ieIICHUE.

23. Wcnpitanus rpanyn B cootBeTcTBUU ¢ TpeOboBanusimMu ['® PK mo pazaemam H/I:
ONMCAaHUE, NOJJIMHHOCTb, pasMep TpaHysd, @OTeps € Macce IMpH BbICYLIMBAaHUM,
pacnagaeMocTb, pacTBOPEHHE, OAHOPOJHOCTH MAcChl, OJHOPOJHOCTb COJEp KaHUs,
MUKpOOHOJIOTUYECKAs YHUCTOTa, Macca COJAEPKUMOrO KOHTEHHepa, KOJNYECTBEHHOE
coJiepKaHue.

24.  CocraBieHHE TPOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTALlMM Ha JIEKapCTBEHHBIE
GbopMbI I TApEHTEPAIIbHOTO BBENEHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA).
HopMaTtuBHbIE TOKyMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KaueCTBAa MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Crneundukanuu KadecTBa UHBEKIUMOHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CpeAcTB.  VcmblTaHus
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB B COOTBETCTBUHM ¢ TpeboBanmsamu ['®@ PK mo
paznenam HJ[: omnucanue, maeHTudUkanus, Mpo3payHOCTh, IBETHOCTh, pH, poACTBEHHbIE

MPUMECH, U3BIIEKAEMBI  00BeEM, CTCpWIBHOCTh, THPOTEHBI WM OaKTepHUaIbHBIC
SHJOTOKCHHBI, aHOMaJibHasl TOKCHUYHOCTb, MEXAaHUYECKHE BKIIIOUECHHS, KOJIUYECTBEHHOE
onpeJieeHue.

25. CocraBneHue IPOEKTa HOPMATHBHOW JOKYMEHTAalMW Ha JIEKapCTBEHHBIE

¢dbopMBl U1 ApEeHTEPAILHOTO BBEIEHHs (IMOPOLIOK ISl MPUTOTOBJICHUS MHBEKIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpecTB). HOpMaTuBHBIE JOKYMEHTHI [0 KOHTPOJIIO Ka4eCTBA HUHBEKIIMOHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX cpecTB. CriennpuKaniy KayecTBa MHbEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
VcnbiTaHus MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B COOTBETCTBMU ¢ TpeboBaHusMH ['D
PK mo pasmemam HJI: omnucanume, uaeHTU(UKAIMS, [PO3PAYHOCTh, IBETHOCTH, pH,
POJICTBEHHBIE IPUMECH, U3BJIEKaeMbIil 00beM, CTEPUIBHOCTD, TMPOTEHBI I OaKTepUaibHbIe
9H/JIOTOKCUHBI, aHOMaJIbHasg TOKCHYHOCTb, MEXAaHUYECKHE BKIIIOUEHUS, KOJIMYECTBEHHOE
oTpe/ieNICHHE.

26. Bamupanus aHaJIUTHYECKUX METOAMK AHAIMTHYECKUE XapaKTEPUCTUKU
Mmetona. [lapametpsl Bamuaaunu. TepMuHbI, OnpeneiaeH s, UCIIOIb3yeMble NPU BaIUIALUU
AHAJIINTUYECKUX METOAMK. AHAIMTUYECKUE UCTIBITAHUS U METOUKH, TOAJIEKAIUE BaTH ALK,
Banupanuonusie xapakrepuctuku u Tpebosanus. IIpaBunbHocTh. TouHOCTH. CXOIUMOCTB.
Buytpunaboparopnast touHocts. Cneuupuunocts. Ilpenen oOHapyxenus. Ilpenen
KOJIMYECTBEHHOTO onpeesieHus. JIMHEHHOCTh. /[{nana3oH npuMeHEHUs .

27.  Mertponoruyeckasi XapakTepUCTHKa METOAOB aHanu3a. CTaTucTuyeckas
oOpaboTka pe3ynpTaToB aHanmu3a. OleHKa MpaBWIBHOCTH PEe3yJbTaTOB H3MEpEHUi
(onpenenenuii). BpiOopka, oaHoponHocTh BbIOOpkH. Cpeanee BbIOOpKH. EnuHnuHOE
oTkioHeHue. CTaHAapTHOE OTKJIOHEHHE, OTHOCUTENbHOE OTKJIOHeHue. Jlucnepcus,
CTaH/aPTHOE OTKJIOHEHHE, OTHOCHUTEIBHOE CTAHJAPTHOE OTKJIOHEHHWE. JloBepuUTENIbHBIN
untepBai. Qxpurepuil. JloBeputenbubiii nHTepBan (Ax). Kosdduument HOpMHpPOBaHHBIX
OTKJIOHEeHUH /koadpduiment CrbrogeHTa. OCHOBHBIE CTaTHCTHYECKUE XapaKTEPUCTUKU
OJTHOPOJIHOM BBIOOPKM W HX BbIUMCIEeHHE. JlOBEepUTENbHBIE HHTEPBAJbl M OLIEHKA HX
BEJIMYMHBI. PacyeT MeTpOJIOrM4ecKuX XapaKTEPUCTHUK PE3yJIbTaTOB M3MEPEHUN NpU MaJlon
BhIOOpKe. OIleHKa BOCHPOU3BOJIMMOCTH Ppe3yJbTaToB u3MepeHui. OmnpeneneHue U
UCKJTIOUEHHE IPyOBIX MOTPEIIHOCTEH.

28.  AHanu3 JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB A MNapeHTEPaJbHOrO INPUMEHEHUs
(mOpOLIOK ISl MPUTOTOBIEHUSI NHBEKLIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelacTB). OlieHKa KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ul apEHTEPAIbHOIO NPUMEHEHUs (TIOPOIIOK JUIsl IPUTOTOBICHUS
MHBEKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB) HA OCHOBE MIPOBEACHUS MOJTHOTO (hapMaKOIeHHOro
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aHaJIM3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMHU JAECHCTBYIOLIEr0 HOPMATUBHOTO JOKyMeHTa. O01mas
¢dapmakoneiinas cratei ['® PK «JlekapcTBeHHBIE cpencTBa sl MAapeHTEPATHLHOTO
IIPUMEHEHHUA», OCHOBHBIE IIOKA3aTE/IM Ka4eCTBa JJIs IPOBEICHUS UCIIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CpeAcTB. IIpeumylnecTBa M HEIOCTATKM WHBEKLUHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B CPAaBHEHHMM C JIPYI'MMHU JEeKapCTBEHHbIMH (popmaMu. CTaOUIBHOCTh M YCJIOBHUS
XpaHEHUs! UHBbEKI[MOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

29.  Amnanu3 MATKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIsi MECTHOTO IPUMEHEHHUs (Masu,
KpeMbl, renu). OLeHka KauecTBa MSTKHMX JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB Ha OCHOBE IIPOBEICHUS
IIOJIHOTO  (hapMakoONEWHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUAMH JIEHCTBYIOIIETO
HOPMATHUBHOTO JIOKyMeHTa. Orpenenenue 1 o0Ias XxapakTepucTHKa Ma3ei, KpeMoB, reieii B
COOTBETCTBHUU ¢ obmel papmakoneiinoit cratbeit [ @ PK «Msrkue iekapcTBEHHBIE CPEICTBA
Ui MecTHOro mupuMmeHenus». OOmas Qapmaxoneitnas cratbs '@ PK  «Msrkue
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA JUIsl MECTHOI'O IPUMEHEHHS», OCHOBHBIE ITOKA3aTeIM Ka4yecTBa s
npoBeieHus: ucnblTanuil. Knaccugukanuss MATKuxX JEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIi MECTHOTO
npuMmeHeHus. IIpenmmymiectBa  Maseil, KpeMOB, Teled B CpPaBHEHUUM C JPYTUMHU
nexapcTBEeHHBIMH (popMamu. CTaOMIBHOCTH U YCIIOBUSL XPAaHEHUS Ma3eil, KpeMOB, Teliei.

30.  AnHanu3 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB PEKTAIBHOIO MIPUMEHEHHs (CYNIIO3UTOPUH).
OrneHka KayecTBa CyIIO3UTOPUI Ha OCHOBE (PU3MUECKUX, XUMUYECKUX, (hapMaKOIOTUIECKIX
CBOWCTB B COOTBETCTBUU C TpPEeOOBAaHUSAMHM HOPMATHBHOM JOKyMEHTAUUM Ul pELICHUs
npoeCCUOHATBHBIX 33734 M0 KOHTPOJIIO KayecTBa. OnpeneneHue U o0mas XxapakTepucTuka
CYIIIIO3UTOPUI B COOTBETCTBUU ¢ 001el papmakoneiinoit ctarbeit '@ PK «JlekapcTBeHHbIE
CpeIcTBa JIsi peKTalbHOro mnpuMeHeHws». OOmas QapmakoneitHas crates ['® PK
«JIexapcTBEHHBIE CPECTBA ISl PEKTAJIIBHOTO IPUMEHEHU», OCHOBHBIE I10KA3aTeIN Ka4yecTBa
JUId  OpOBENEHWs  WUCNbITaHMKA  cynno3uTopui.  Kilaccupukanms — Cynmo3UTOpU.
[IpeumyiiecTBa U HEJOCTATKM CYINIIO3UTOPUN B CPAaBHEHUHM C APYTMMH JIEKApCTBEHHBIMH
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPaHEHUs! CYNIO3UTOPHHA.

31.  Awnamm3 IleKapCTBEHHBIX pAacTUTENBHBIX mpemapatoB. OIeHKa KadyecTBa
JICKapCTBEHHBIX PACTUTENILHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU HOPMATUBHOM
JOKYMEHTalluu Ui pelleHus MNpopecCHOHANbHBIX 3afady. MeToapl HCHBITAaHUN B
cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBanusiMu ['® PK.

32.  CocraBieHHe TPOCKTa  HOPMATHBHOM  JTOKYMEHTAlMM HA  MSATKHE
JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA U MECTHOI'O NMPHUMEHEHHs (Ma3u, Kpembl, renu). HopmaTtuBHbIe
JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIIO MATKUX JIeKapcTBeHHBIX (hopM. Crenupukanum kadecTBa MATKUX
nexapcTBeHHbIX (popm.McnbiTanus B coorBeTcT-BUM ¢ TpeboBanusmMu ['d PK mno pazzenam
H/1: onucanue, uaeHtudukays, pasmMep 4acTull, FepMEeTUYHOCTh KOHTeHepa, pH, kucioTHoe
WM TIEPEKMCHOE YUCII0, U3BJIEKaeMblil 00beM, CTEPHIILHOCTh, KOJMYECTBEHHOE OIpe/IeIIEHHE.

33.  CocraBieHne TpOEKTa HOPMATHBHON JOKYMEHTAIIMU Ha JIEKapCTBEHHBIE
CpeACTBa pPEKTANbHOIO MpHUMEHeHHs (cymnmo3utopuu). HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI 110
KOHTpOJIIO KauecTBa cynno3utopuil. Crenndukanuyu kayecTBa Cynmno3utopuid. Mcnbrtanus
cynmno3utropuil B cootBeTcTBUU ¢ TpeOoBanusimMu ['® PK mo paspmenam HJI: ommcanme,
UACHTU(QUKALNS, CPEeIHSIs Macca U OJHOPOAHOCTh MAacCChl, PacHazaeMoCTh, OAHOPOJHOCTh
CoJiepKaHus, TeMIlepaTypa IUIaBJICHUS WIM BpeMs MOJHON jaedopMaiuu, pacTBOpEHHE,
POICTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKast YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE ONpE/IEICHNUE.
CocTaBiieHHe IPOEKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIMM HA HACTOMKH, SKCTpaKkThl. HopMaTnBHbBIE
JOKYMEHTBI [I0 KOHTPOJIIO KaueCTBa HACTOEK, IKCTPaKkToB. CrienupuKaniy KayecTBa HaCTOEK,
SKCTPaKTOB. VcnbITaHUS HACTOEK B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusmu I'® PK no paznemam H/I:
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ONucaHue, UACHTU(UKALUSA, COAEp)KaHUE HTAHOJIA MM OTHOCHUTENIbHAS IJIOTHOCTh, CYyXOH
OCTAaTOK, TSDKEJIBIE METaslIbl, METAHOJ W 2-TIpONaHoj, 00BEM COIAEPKHMOTO KOHTEHHEpa,
KOJINYECTBEHHOE OIpE/ICIIEHHE.

HcnbiTanus SKCTPAaKTOB B coOTBeTCTBUH C TpeboBanmsamu ['® PK mo pazgemam HJI:
OTHOCHUTEJIbHAs IUIOTHOCTb, COJIEPKAHUE TaHOJIA, METAaHOJI U 2-TIPONAHOJ, CYyXOH OCTaToK,
[IOTEPSI B MAcCe MPU BBICYIIMBAHUH, TSXKEIIbIE METAILIIbI.

CocraBieHre MpoeKTa HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTAllMM Ha JKUJKHE JIEKapCTBEHHbIE CPE/ICTBA
JUI OpajlbHOro mnpuMeHeHus. HopmaTUBHBIE JOKYMEHTHI MO KOHTPOJIK KayecTBa >KUJIKHUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ui OpajbHOro npumeHeHus. Crneuupukanuy KauyecTBa >KUIKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB AJI OPAIbHOTO MpuUMeHeHus. VcrbITaHus KUAKUX JIEKapCTBEHHBIX
cpenctBB cooTBercTBHM ¢ TpeboBanusmu ['® PK mno pasgemam HJI: ommcanwme,
uaentupukanus, pH, POJCTBEHHBIE TpUMECH, OOBEM COAEPKUMOIO KOHTEHHEpa,
MHUKPOOHOJIOTHYECcKas YUCTOTa, OAHOPOAHOCTb COJAECPKAHNS, KOJTMUECTBEHHOE ONpeIeICHNUE.
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KOHTPOJIbHO-UBMEPUTEJIBHBIE CPEJICTBA

Texnuveckas cneuupuKauusa U TeCTOBbIE 3aJaHUS

Kon nucuuninger:
Ha3Banune QuCIMILINHEL:

HasBanue u mmdp OII:
O0beM y4eOHbIX 4aCOB/KPEIUTOB:
Kypc u cemecTp nzyuenus:

SLSM -3301

CTaHI[apTI/I?)aIII/I}I JICKApCTBCHHBIX
CPCIACTB U MCTPOJIOTHA

6B10106 - «®apmanus»
120 gacoB/4 kpenuTOB
3V
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Opnabaesa C.K.
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MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY
«OHTyCTiK KasakcTaH MeaMuvHa akageMuschl» AK AO «lOxHo-KazaxcTaHcKas MeOULMHCKAS aKkanemMus»
Kadenpa dapmareBTudeckoil 1 TOKCHKOIOTHIECKON XUMHIH 044-55/
KoHTponbsHO-H3MepHUTENbHBIE CPEACTBA 1 crp. n3 17
Ne YpoBeHb
Conep:xaHue TeMbl 3ananus
CJI0KHOCTH
l'ocynapctBeHHbIe MPUHIHUIIBI u MOJIOXKEHUsA, | A 10
{ | PeravMeHTHpYIOuMe KauecTBo JIC B Pecnybnuke Kazaxcran.
KouTtponbHO-paspemmTensHas cucremMa B PecnyOmuke | B 15
Kazaxcran
2 | AHanM3 IeKapCTBEHHBIX CYOCTaHLIUN A 10
B 16
3 [IpaBuna nHagnexaiiel npon3BoAcTBeHHON npakTukd (GMP) | A 10
B 10
4 [TpaBuna pa3paboTKu HOPMATHUBHBIX IOKYMEHTOB 10 KOHTPOJIIO | A 15
3a Ka4ecTBOM U Oe3omacHocThio JIC B 20
5 [IpaBuna napiexamei nadboparopHoit npaktuku (GLP) A 15
B 21
6 Ananu3  mokazatenedl kauectBa TaOleTok, Kamcyl B | A 20
cootBeTcTBUU ¢ HJI B 30
AHanu3 mokasaresieil KauecTBa JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB JUIA | A 30
7 | IApeHTEPAlbHOrO IPUMEHEHU B COOTBETCTBUM M C HI
(uabekimonnbie  JIC, moOpomIOK ISl TPUTOTOBJICHUs | B 40
nHbeKIMOHHBIX JIC)
3 AHanmu3 1ToKa3zaTeneld KadyecTBa MATKMX —JIEKAPCTBEHHBIX | A 30
CPEJICTB [ MECTHOTO MMPUMEHEHHUS B COOTBETCTBUU ¢ H/[ B 40
9 AHanu3 nokxazaTenell KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB Uit | A 30
PEKTaJIbHOTO IPUMEHEHUs B cOOTBETCTBUH ¢ H]J B 40
10 AHanu3 ToKa3aTelell KadecTBa HACTOCK, OSKCTPAKTOB B | A 30
cootBeTcTBUU ¢ H/[. Banunaiusa aHanuTUYECKUX METOAUK B 30
Konuenmus naanexamux ¢apmanesruyeckux npaktuk (GXP) | A 15
U WX poib B oOecleyeHHMH KadecTBa Ha BCEX JTamax
11 | KU3HEHHOTO IUKIIA JIC.
Perucrpaums  JIC mno exmneim  npasuwiam  EADC. | B 30
KOHLEIIIUA rapmonuszanuu ¢apmakorneid rocyaapcTB -
yeHOB EBpa3uiickoro 3KOHOMUYECKOr0 COK03a
[IpaBuna mpoBeneHUs TMOBEPKU  CPEACTB  M3MepeHu, | A 23
19 | YCTAHOBJICHHUS NEPHOUIHOCTH MOBEPKH CPE/ICTB H3Mepegnﬁ.
JlexapcTBeHHble mpenapatsl, nmpumMensemble npu Covid-19: | B 30
KAaueCTBO U CTaHAapTHU3aIus
HUroro: 600






