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Bonpocsl nporpaMmel Aj1s1 py0eskHOro KOHTpoJis 1

1. CoBpeMEHHOE  COCTOSSHUE M IYTH  COBEpPILICHCTBOBAHMSI  CTaHJApTHU3ALMU
JIeKapcTBEHHbIX cpelcTB B PecriyOnmku Kazaxcran — kak olieHka O€30MacHOCTH U KauecTBa
JIEKapCTBEHHbIX cpeAcTB. [‘apMoHu3anusi oOpallleHusi JIeKapCTBEHHbIX CpEACTB U
MEJIMLIMHCKUX u3esnii B paMkax EBpasuiickoro 9xonomuueckoro Corosa.

2. Cucrema cranaapTu3anuu B 30paBooxpaHeHuu PK u ctannapTusanus 1eKkapcTBEHHbIX
cpeactB. I'ocynapcrBennas ¢apmakones PK. O6mme ¢apmakomneiinsie cTaThb, 4acTHBIE
(dhapMmakorieiiHple cTaThu (MOHOTpaduu), TapMOHHU3AIMU HAIMOHAJIBHBIX TPEOOBAHUH C
EBpomeiickoii  ¢apmakorieeld, JABYXYacCTHOCTh CTaTed, YHHU(HUKANHSI, KOPPEKTHOCTh
UCIIONIb30BaHUs  (hapMaleBTHUECKOM  TepMuHoJoruu.  OTauuuTeNnbHbIE  HPU3HAKU
lNocynapctBennoit ¢papmaxoneu PecriyOnuku Kazaxcran ot EBpomneiickoii hapmakoneu.

3. WHTerpaiiuoHHble IpOLECCHl 10 PACIIUPEHNUI0 3KOHOMHUYECKOTO COTPYAHUYECTBA.
@dapMmalrieBTUYECKas OTpacib KaK IPUOPUTETHAs s MNPOMBIIUIEHHOTO COTPYAHUYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. ®opmuposanue B paMmkax EADC ob1iero pplHKa JIeKapCTBEHHBIX
CpeACTB M MeIUUMHCKUX wu3nenuil. EBpasmiickas skoHomuyeckass komuccus (EOJK).
EBpaswmiickuii skonomuueckuii coBer (EDC). Ilpoexthl EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO
coto3a. JlocTyn Ha oOImMii PHIHOK JIEKapCTBEHHBIX CpelcTB B pamkax Coro3a. Perucrpanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB MO €IMHBIM MpaBwiaM. KoHuenmuu rapMoHu3anuu ¢apmaxornen
rocyaapcTs - wieHoB EADC.

4. Hamnexamme cranmapTel  KaudecTBa, oOecrmeuyuBaromue 3()(QEeKTHBHOCT |
0€30macHOCTh JIeKapCTBEHHBIX cpeAacTtB. Cucrema GxP Ha 3Tamax >KM3HEHHOTO IIMKIIA
JeKapcTBEHHOTro cpeactBa. Tpeboanust nokymeHtoB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

5. Dramnbl CUCTEMBI 0OecTeyeHHs KauecTBa JIEKapCTB M0 MEXAYHApOAHBIM CTaHAapTaM
GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good
distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing
Practice).

6. MexayHapoaHass rapMOHHM3anus TpeboBaHuii U GopMm KOHTpois kK kadectBy JIC,
nokymenTsl ICH cepun «Q». @apmarneBrudeckas pazpaboTKa JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB B
pamkax TpeboBanuii ICH Q8.

7. locynapcTBeHHbIE MPUHIMIBI W TOJOXKEHHUS, pPErjJaMeHTHPYIOIIUE KauecTBO
JeKkapcTBeHHbIX cpelcTB B Pecrrybnuke Kazaxctan. KonTponbHO-pa3zpemurenbHas cuctema B
PecnyOnuke KazaxcraH.

8. HopmatuBHO-TIpaBOBbIE€ aKTBhl B 00JacTH CEepTHPHUKAIMUA U CTaHIAPTU3AIUH
JEKapCTBEHHbIX cpeacTB. (Cucrema craHAapTuzaluud B 37apaBooxpaHeHun PK u
CTaHJApTHU3alLUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. [OCyaapCTBEHHBIM HaA30p 3a KaueCcTBOM
JeKapcTBeHHbIX cpeacTs B PK.

9. Cucrema GxP Ha »Tamax >KM3HEHHOTO LIMKJIA JIGKAPCTBEHHOTO CPENICTBA, OCHOBHAS
1esb BHeApeHusa cranaapToB GXP.

10. Crpykrypa v QyHKIIMHA KOHTPOIBHO-PA3PEIIUTEIIbHON crucTeMbl. KomureT dhapmarmm
M3 PK, ocHoBHbIe 3a1auu Komurera, crpykrypa Komurera hapmanuu M3 PK. @ynkuun




«OHTycTiK KasakcTaH MmeguuuHa akanemusicbl» AK

ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA |SKMA| MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY

als,
Y AO «lOxHo-KaszaxcTaHcKas MeaUUMHCKad akaaemMusa»

Kadenpa dapmaneBTrdeckoil 1 TOKCHKOIOTHIECKON XUMIH 044-55/

KoHTpoabHO-U3MEpUTENBHBIE CPEACTBA 4 c1p. u3 24

Komurera ¢apmanmn M3 PK. PecnyOnukaHCkoe TrocyAapCTBEHHOE —MpEANpUsTUE
«HanuoHabHBI LEHTP SKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MU3JEIUN MEIULUHCKOIO
Ha3HaueHWss W MeaunuHCcKor TexHukm»y (HIDJIC) M3 PK, ocHoBHBIC HampaBiIeHHs
JEATEeIIbHOCTH, CTpyKTypa. {dapmakojorudeckuii weHtp u PapMakomelHbIA LEHTP,
CTPYKTYpa, LieJu, 3aJa4u.

11.  IlpaBuia pa3paOOTKM HOPMATHUBHBIX JTOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO 33 KayeCTBOM H
0€30IacHOCThIO JIEKApCTBEHHBIX CpeAcTB. TpeboBanus k nopsaaky cocrasienuss AHJ| PK
(BAHZ PK), obmue monoxenusi, mopsimok cocranenuss AHJ[ PK (BAHJ[ PK) na
JICKapCTBEHHYIO CYOCTaHIMIO, JIEKAPCTBEHHBIM Mpenapar; JEeKapCTBEHHOE PACTUTEIbHOE
ceipbe. Cormacoanue u skcneptusa AHJ[ PK (BAH PK]I), npucBoenne ob6o3HauYeHM U
peructpanust AHJ[ PK (BAH/] PK), Baecenne nzmenenunii B AHJI PK (BAH/I PK). [lepeuenn
ocHoBHbIX pazgenoB AHJ[ PK (BAHJI PK) na nexapctBeHHble cpenctBa. llopsaok
npeactasiaeHus npoektos AHJI (BAH/I) Ha skcniepTu3sy u yTBEpKACHHE.

12.  TlpaBmna Hagnexamieii mnpousBoacTBeHHOW mpaktuku (GMP). TpeOGoBanus
nokyMmeHToB ICH cepun «Q» K KaueCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

13.  Ilpeanocbuiku pa3pabOTKU U UCIIOIb30BaHUs NpUHIUMIOB GMP mnpu npou3BoacTBe U
KOHTpPOJIE Ka4yecTBa JICKapCTBEHHBIX cpencTB. McTopus co3ganus nmpaBmi GMP.OcHOBHBIE
TpeboBanuss GMP k mpousBoacTBeHHbIM mpoueccam. CpenctBa GMP. Xapakrepuctuka
TpeboBanuit GMP k mepconaily, K NMOMEIIEHUAM U O0OpYIOBAaHHUIO, ITPOU3BOJCTBEHHBIM,
CKJIaJICKUM  IIOMELIEHUSM. 30Ha KOHTPOJIS KayecTBa, BCIIOMOTaTeIbHbIE
30HBI, XapaKTePUCTHKA, TPEOOBaHUSI.

14. MexayHaponHas rapMoHu3aiusi TpeOoBaHuid M (opMm KoHTpousisi K kadectBy JIC,
nokyMeHThl [CH cepun «Q».

15.  IlpaBuna Hamnexamieil tabopatopHoii npaktuku (GLP) [Ipennocsiiku pazpaboTku u
ucnonp3oBanust npuHIMNoB GLPmpu mporecce  pa3paOoTK JEKapCTBEHHBIX CPEICTB.
Ucropuss cozmanmst [IpaBunm Hammexamnieir mnpousBoiacTBeHHONW npaktuku (GLP).da3br
pa3paboOTKH JIEKApCTBEHHBIX CPEJNICTB, MCMONb30BaHUe mpuHIMNoB GLP Ha kaxmoi ¢ase.
XapakTepucTuka Kiaccudeckux (a3 «KU3HEHHOT0» IMKIIA Mpoliecca pa3paboTKH JIEKapCTB.
UccnenoBanusi, Ha KoTopble pacrnpocTpa-HstoTcs npuHuunsl GLP. Tpe6osanus GLP,
NpeIbsBIsEMbIE K JOKIMHUUECKUM HCIIBITAHUSAM, IPOBOAUMBIM ¢ Lienbio OezomacHoctu JIC.
OcHoBHbIE TpaBuja IMPOBEIEHUS JJ0Ka3aTeJbHBIX JlabopaTopHbIX uccienoBanuii (GLP).
[lonoxkeHns KauecTBEHHOU nabopaTopHOi IIPAKTUKH,  TPUMEHUMBIE K
T000MY HCCIIEOBAHHUIO.

16.  AHanu3 nekapcTBeHHBIX cyOcTaHIuil. OlleHKa KauecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CyOCTaHIIUN
Ha OCHOBE MPOBEJICHUS MOJTHOTO (hapMaKOIEeHHOTO aHaIn3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU
NEICTBYIONIEITO0 HOPMAaTUBHOTO JAokyMeHTa. OmpeneneHne W 00mas XapaKTepUCTHKA
cyOcTaHM B COOTBETCTBUM C obOmier ¢apmakoneinoit crateeit '@ PK «CyOcTantmmy.
O6mas ¢papmakoneitnas cratbs ['® PK «CyOcTaniumy, OCHOBHBIE MTOKa3aTeu KauyecTBa JIst
npoBeeHus ucnbiTaHui. CTaOUIbHOCTh M YCIOBUS XpaHEHUS CyOCTaHIIMMA.

17.  Amnamu3 Ttabmerok. OreHKa KauecTBa TaONETOK HA OCHOBE IMPOBEICHUS MOJHOTO
(hapMaKomeiHoro aHaian3a B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUSMU JIEHCTBYIOIIETO HOPMATHBHOTO
nokymeHTa. OmpezneneHue u o0IIas XapakTEPUCTHKA TaOJIETOK B COOTBETCTBUU C OOIICH
¢dapmakoneiinoit crarbeit ['® PK «Tabnetkm». OOmas ¢dapmakoneitnas ctarbs ' PK
«Tabnerku», OCHOBHbIE MOKA3aTeIN KauecTBa JJisl MpoBeaAeHus ucnbiTanuil. Kinaccuduxanms
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Ta6J’IeTOK. HpeI/IMYH_IeCTBa u HCOOCTATKHU Ta6J’IeTOK B CpaBHCHHUU C

JIPYTUMU JeKapCTBEHHBIMU (hopmamu. CTaOMIBHOCTH M YCIOBHUS XpaHEHUS TaOJIETOK.

18.  Ananus kancyi. OLeHKa KadyecTBa KalcyJl, IpaHyJ Ha OCHOBE IPOBEIEHHS MOJHOIO
(hapMaKoneHoro aHajan3a B COOTBETCTBUU € TPEOOBAHUSAMU JIEHCTBYIOIIET0 HOPMAaTUBHOTO
nokyMmenTta. OmnpeneneHve u o0mas XapakTepUCTUKa KalCyJl B COOTBETCTBUU C OOIIEH
¢dapmakoneiinoit crateeit '@ PK «Kancyns». Omnpenenenne u oOmias XapakTepHCTHKA
rpaHyJd B COOTBETCTBUM ¢ oOmel QapmakomneitHoit cratbeii ['® PK «I'panyms.
Knaccudukanus kancyn, rpanyi. [IpeuMyiiecTBa M HEAOCTaTKM Kamcyl M IpaHy’l B
CpaBHEHHMHM C IPYTUMHU JIeKapcTBeHHbIMU hopmamu. OOmas (apmaxoneitnas crates '@ PK
«Karcynpl», OCHOBHBIE TOKa3aTeNN KauecTBa /Uil MpoBeieHHs ucbIiTanuil. CTaOUIBbHOCTD U
YCIJIOBHUS XpPaHEHUS KallCyJl.

19.  Ananm3 JeKapCTBEHHBIX CPEICTB IS TAPEHTEPATBHOTO IPUMEHEHNUS (MHBEKIIMOHHBIE
JeKapcTBeHHbIE cpeicTBa). OlleHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JIJIsl TAPEHTEPATIbHOIO
IIPUMEHEHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA) HA OCHOBE IPOBEACHMSI IIOJIHOTO
(apMakoneiHoro aHaan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMHU JIEHCTBYIOIIETO HOPMAaTHBHOTO
nokymeHnrta. OmpeneneHue U o0IIas XapakTepUCTHKA MHBEKIMOHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CpeACTB B COOTBETCTBUH C oOmiel QapmaxomneitHoit cratbeit ['® PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeAcTBa I NapeHTepaJbHOro npuMeHeHus». OOmas dapmakoneiiHas crates '@ PK
«JIexapcTBEHHBIE CpencTBa Ul MAPEHTEPAIBHOIO MPUMEHEHUSN», OCHOBHBIE IOKA3aTelH
KauecTBa JJsi IPOBEACHMS HCIBITAHWA HWHBEKUUOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB.
Knaccudukanus  J1IeKapcTBEHHBIX  CPEACTB Ui MApEHTEpaJbHOrO0  MPUMEHEHUS.
[IpeumyiiecTBa M HEIOCTATKM HMHBEKIMOHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPAaBHEHHH C
APYTUMH JieKapCcTBEHHBIME (hopMamu. CTaOUIBHOCTh U YCIOBUS XpaHEHHUS! UHBEKIIMOHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

20.  CocraBieHue NMPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTalUuHu Ha cyOctanuuu. HopmaTuBHbIe
JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIO KadecTBa cyOctanuuii. Cnenudukanum kadectBa cyOCTaHIUN B
cootBercTBUU ¢ TpeOoBaHusiMu ['® PK mo pasmenam HJI: BBomHas yacTh, onucaHHeE,
pacTBOPUMOCTb, HICHTU(UKALMS, TEeMIeparypa IJIaBJIE€HUs, KUNCHHs, OTHOCUTEIbHas
IJIOTHOCTh, YAEJIBHOE ONTHYECKOE BpAICHHWE, YAENbHBIA I0Ka3aTelab IOIJIOICHHUS,
[OKa3aTeNb IPEIOMIICHUs, BA3KOCTh, IIOKA3aTEIM KadeCcTBO PACTBOpA: IPO3PAYHOCTH,
L[BETHOCTb, KUCIOTHOCTb (III€JIOYHOCTh) WM pH, MexaHMUeCKHe BKJIIOUEHUS, POACTBEHHbIE
IIPUMECH: UACHTU(DULIPOBAHHBIE IPUMECH, HEUJIEHTU(UIIUPOBAHHBIE IPUMECH, OCTATOYHbIE
KOJINYECTBA OPraHWYECKUX PACTBOPHUTENEH, HEOPraHMUECKUEe aHUOHBI (XJIOPUIBI, CYIb(AaThI,
HUTpATHl U T.I.),[IOTE€Ps] B Macce NpU BBICYIIMBAHMM, OOIIAs 30ja WIM CyJb(aTHas 307a,
TSKEJIbIE METAJUIbI, MBIIIBSK U JIp.

21.  CocraBieHue NpOEKTa HOPMAaTHUBHOM TOKYMEHTaluMu Ha TabseTku. HopmaTuBHBIE
JOKYMEHThl [0 KOHTPOJIO KayecTBa TaOJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
Crienngukanuu KayecTBa TabJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeICTB. VcnbITaHus TabieToK
B B cooTBeTcTBHH ¢ TpeboBanusamu ['® PK mo pasmenam HJI: onmcanue, naeHTuUKaAIMS,
CpenHssl Macca M OJHOPOJHOCTH MAacChl, OJHOPOJHOCTB COJEpKaHUSA, HCTUPAEMOCTb,
YCTOMUYMBOCTD K Pa3/aBlIMBAHUIO, PACIAacMOCTh, PACTBOPEHHUE, TAJIbK U adPOCHUII, IIOTEPS B
Macce IIpU BBICYIIMBAaHUU WIA BOAA, POJICTBEHHBIC IPUMECH, OCTATOYHBIE KOJIUYECTBO
OpraHUYECKUX PACTBOPHUTEIEH, MHUKpPOOHMOJIOTHYECKAs YUCTOTA, KOJIMYECTBEHHOE
OIIpe/ieIICHHE.
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22. CocraBneHue IIPOCKTA HOpMaTHBHOﬁ AOKYMCHTAIIlMK Ha KallCyJibl, T'PaHYJIbIL.

HopmaruBHbIE JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIO KadecTBa Karcys, rpaHyil. Cneuudukanuu
KadecTBa KarcyJl, rpanyil. McneiTanus kamncys B cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanmsimu ['®@ PK 1o
paznenam  HJI: onmcanue o0O0OJOYKM U COAEPKUMOTO KalCysbl,  HAECHTU(UKALNAL,
OJTHOPOJTHOCTH ~ MAacChl, OJIHOPOJIHOCTb  COJIEpIKAHMS, POJICTBEHHBIE ~ IIPUMECH,
pacmazaeMocTb, pPACTBOPEHME, TOTEpPsl B Macce MpPU BBICYIIMBAHUM WIM BOJAA,
MUKPOOHOJIIOTHYECKast YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE OTPEICICHHUE.

23. VcnbiTanus rpaHys B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu I'd PK mo paznenam HJL:
OIIMCaHuE, TIIOJUIMHHOCTb, pa3Mep TIpaHys, IOTeps € Macce€ IpHU BbICYIIMBAHUM,
pacnazaeMocTb, PAacTBOPEHHE, OJHOPOAHOCTh MAaccChl, OJHOPOJHOCTH  COJIEPIKAHHUA,

MHUKpOOHOJIOrHyecKast YHUCTOTA, Macca COJEPKUMOr0o KOHTEHHEPA,
KOJIMYECTBEHHOE COJEPIKAHNUE.
24.  CocraBieHHE MPOEKTa HOPMATHBHON JOKYMEHTAIIUHN Ha JEKApCTBEHHBIC (POPMBI LIS

[IapEHTEPAIbHOTO BBEJEHUS (MHBEKLMOHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE cpenacTBa). HopmaruBHbIE
JOKYMEHTbl 10 KOHTpOJIIO KAauecTBAa MHBEKIHUOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB.
Crnenudukanuy KadecTBa HHBEKIMOHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  cpencTB.  McmblTanus
MHBEKIIMOHHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB B cooTBEeTCTBMM ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo
pasznenam H/I: onucanue, uaeHTtuduKanys, Mpo3pavyHOCTh, IBETHOCTh, pH, poJaCTBEHHBIE
MpPUMECH, HU3BJIEKaeMblii 00BeEM, CTepUJIbHOCTh, MHUPOTeHBl WM OaKTepuaabHbIE
SHJOTOKCUHBI, aHOMallbHasg TOKCHYHOCTb, MEXaHWYECKHE BKIIIOUEHHUS, KOJINYECTBEHHOE
oTpe/ieNieHHe.

25.  CocraBieHne NMPOeKTa HOPMATHBHON JOKYMEHTALMN Ha JEKApCTBEHHbIE (POPMBI JUIS
MapeHTEPAIIbHOTO BBEEHUS (MIOPOLIOK JIJIsl IPUTOTOBJICHHSI MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB). HopmaTuBHBIE  JTOKYMEHTBI IO  KOHTPOJIO  KadyecTBa  HMHBEKLIHOHHBIX
JeKapCTBEHHbIX cpeacTB. Crneunpukanuy KadyecTBa HHBEKIHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. McnplTaHus WMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B  COOTBETCTBHM  C
tpeboBanusimu '@ PK mo pasgemam HJI: ommcanume, maeHTH(dUKAIUSA, MPO3PAYHOCTD,
L[BETHOCTb, pH, poACTBEeHHBIE MPUMECH, U3BJIEKAEMbI 00BEM, CTEPUIILHOCTD, TUPOTEHBI UITU
OaxkTepuanbHble SHAOTOKCHHBI, aHOMajbHasi TOKCUYHOCTb, MEXaHMYECKHE BKIIIOUEHUS,
KOJIMYECTBEHHOE ONpE/IEICHHUE.

KOHTPOJIbHO-UBMEPUTEJBHBIE CPEJCTBA

Bonpocs! nporpamMMsl i py0eKHOT0 KOHTPOJISA 2
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Bonpocsl nporpamMmel Aj1s1 py0eKHOro KOHTPOJIs 2

1. AHanu3 JeKapcTBEHHBIX CPEICTB AJIs MapeHTEPaTbHOTO0 MPUMEHEHUS (TIOPOLIOK IS
MIPUTOTOBJICHUS UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeCcTB). OlieHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB Ul MapeHTepaIbHOr0 MPUMEHEHUS (IOPOLIOK JAJIsi MPUTOTOBIEHUS HHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB) HAa OCHOBE MPOBEICHUS IIOJHOTO (papMakKoNeHHOro aHajans3a B
COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHUSAMHU JEHCTBYIOIIEr0O HOPMAaTUBHOIO JoKyMeHTa. OOmas
¢apmakoneiinas crathst ['® PK «JlekapcTBeHHBIE cpencTBa [Uid HapeHTEPalbHOTO
IIPUMEHEHHUsD», OCHOBHBIE I10KA3aTEIN Ka4eCcTBa JUIs IPOBEACHUS UCIIBITAHUY NHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpelacTB. [IpenMmyinecTBa M HENOCTATKH MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB B CPaBHEHUM C JPYTUMH JIeKapcTBEHHbIMU (popmaMu. CTaOUIBHOCTh U YCIOBHUS
XpaHEHUs1 UHBbEKIMOHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. AHanm3 MATKHX JEKapCTBEHHBIX CPEICTB ISl MECTHOIO IMPUMEHEHHUs (Ma3u, KpEMBI,
renun). OlLIEHKa KauecTBa MATKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA OCHOBE MPOBEACHUS MOJIHOTO
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(apMakoneiHoro aHaan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSIMU JICHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOI'O
nokyMmeHTta. OnpezeneHue U o01as XapaKTepuCTUKa Ma3ei, KpeMoB, rejieil B COOTBETCTBUU
¢ obmrelt hapmakornerinoi ctatbelt I'® PK «Msrkue jiekapcTBEHHBIE CPECTBA JJISI MECTHOTO
npuMmeHeHus». Oobmas dapmakoneitnas crates '@ PK «Msrkue nexkapcTBeHHbIE CPEICTBA
JUIsL MECTHOTO IIPUMEHEHHU», OCHOBHBIE ITOKa3aTeIy KauyecTBa JJIsl IPOBE/ICHUS UCIIBITAHUM.
Knaccudukaius MIrkux JeKapCTBEHHBIX CPEACTB JI1 MECTHOTO MPUMEHEHHUS.
[IpeumymiecTBa Mazel, KPEMOB, TeJIel B CPABHEHUU C APYTHMHU JICKApCTBEHHBIMH (pOpMaMHu.
CTaOuIbHOCTD U YCIIOBUS XPAHEHUs Ma3el, KPEMOB, Teliei.

3. AHanu3 JIeKapcTBEHHBIX CPEACTB PEKTAIBHOIO MPUMEHEHUS (Cynno3uTopun ). OueHka
KayecTBa CyNIO3UTOPUIA Ha OCHOBE (PU3NYECKHUX, XUMUUECKUX, (PapMaKOIOrMUeCKUX CBOMCTB
B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHMAMU HOPMATMBHON JOKyMEHTAlMM JUIsl  PELIeHHs
npodeccroHalbHbIX 3a/1a4 110 KOHTPOJII0 KauecTBa. Onpenenenre u oomas xapakTepucTHKa
CYIIIO3UTOPUI B COOTBETCTBUU ¢ 001Iel (apmakoneiinoit ctarbein ['® PK «JlekapcTBeHHBIE
CpelcTBa His peKrampHOoro mnpumeHenus». OOmas d¢apmakomneiinas cratbs [D PK
«JIexapcTBEHHBIE CpeACTBaA AJI PEKTAILHOIO IPUMEHEHUSD», OCHOBHBIE [T0KA3aTEIN KauecTBa
Ui TpOBEIEHHsl  UcHbITaHui  cymmo3utopuil.  Knaccudukanms — cynmosutopuii.
[IpenmymiecTBa 1 HELOCTATKH CYINIIO3UTOPUN B CPaBHEHUHM C APYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XpPaHEHUs! CyNIO3UTOPHH.

4. AHanu3  JIGKAPCTBEHHBIX  pPaCTUTENBHBIX  IpemapatoB. OleHka  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX IPENapaToB B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMU HOPMAaTHUBHOU
JNOKYMEHTallui U1l penieHusl Mpo(eccHOHANbHbIX 3amady. MeToasl UCHBITAaHUN B
cooTBeTcTBUH ¢ TpeboBanusimu ['d PK.

5. CocraBiieHHe TPOEKTa HOPMATHUBHOW JOKYMEHTAallUM HAa MATKHE JIEKapCTBEHHBIC
CpeACTBa Uil MECTHOTO MpHUMEHEHHs (Masu, Kpembl, renu). HopMaTtuBHbIe JOKYMEHTHI IO
KOHTPOJIIO MATKUX JIEKapCTBEHHBIX (popM. Criennukanmm kauecTBa MATKHX JIEKapCTBEHHBIX
dbopm.McobiTannst B cooTBeTcT-BUK ¢ TpeboBanusmu I'® PK mo pazmenam HJI: ommcanwme,
UACHTUQUKALMS, pa3Mep 4YacTUl, TIepMETHMYHOCTh KOHTeiHepa, pH, kucinorHoe wunu
MEPEKUCHOE YHCII0, N3BIIEKAEMBIN 00bEM, CTEPUIILHOCTD, KOJIMYECTBEHHOE OIIpeIeTICHHE.

6. CocraBiieHHEe NPOEKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIlMM Ha JIEKapCTBEHHbBIE CPEICTBA
pEeKTaNbHOIO MpUMEHEHHs (cymnmo3utopun). HopmaTuBHBIE JOKYMEHTBHI IO KOHTPOJIIO
KayecTBa  cynmo3uropuil. Crneunmpukanuy  KadecTBa cynmosutopuil. Mcnbitanus
cynno3utropuit B coorBercTBUHM ¢ TpeboBanusimu ['® PK mo pasznenam HJI: omumcanwme,
UACHTU(UKAIMS, CPEAHss Macca M OJHOPOJHOCTh MAacChl, pacnajaeMocTb, OAHOPOJHOCTh
COJiepKaHus, TeMIepaTypa IUIaBJICHUS WIM BpeMs NOJHOH negopmanuu, pacTBOpEHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTNYECKAs YUCTOTA, KOJTMUECTBEHHOE ONpe/ieIeHue.

7. CocraBieHrne MpPOEKTa HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAIlMM HAa HACTOMKH, 3KCTPAKTHI.
HopmartuBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIO KauyecTBa HACTOEK, HKCTPaKTOB. Crenupukaim
Ka4yecTBa HACTOEK, YKCTPAKTOB. VICTIBITaHUS HACTOEK B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusimMu I' @ PK
no paszaenam HJI: onucanue, uaeHTUPHUKAIMS, COAEp)KaHUE HTAHOJA WIM OTHOCHTEIbHAS
IUIOTHOCTb, CyXOH OCTAaTOK, TSKEJIbIC METAJUIbI, METAHOJ U 2-TIPOTIaHOII, 00BEM COAEPKUMOTO
KOHTEHEepa, KOJIMYECTBEHHOE OIPE/IETICHHE.

8. UcnpiTanus 3KCTpakToB B cOOTBETCTBUH ¢ TpeboBanusmu ['d PK mo pazgenam HJI:
OTHOCHTEJIbHAS IUIOTHOCTB, COJEP/KaHUE ATAHOJIA, METAHOI M 2-IIPOIAHOJ, CyXOH OCTAaToK,
IIOTEPS B MAcCCe MPH BBICYIIMBAHWUH, TSKEIIBIE METaAJLIbI.
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9. COCTaBHeHI/Ie IIPOCKTa HOpMaTI/IBHOfI AOKYMCHTAIIUN Ha KUAKHC JICKAPCTBCHHLIC

CpEICTBa U1 OpaJbHOro npuMmeHeHus. HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIIO KadecTBa
KUJIKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl OpajbHOro npuMeHeHus. Crneuupukanuy KayecTBa
KUIKHAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISl OPAJIBHOIO NpUMEHEHUs. VcnbITaHuA KUAKUX
JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTBB cooTBeTCTBUM C TpeboBanusimu ['® PK mo pazgenam HJI:
onucanue, uaeHTudukanus, pH, poacTBeHHbIE IPUMECH, 00BEM COIEPKUMOT0 KOHTEIHEpa,
MHUKpPOOHOIOTH4eCcKasi YUCTOTa, OJJHOPOIHOCTb COACPIKaHUs, KOJTUIECTBEHHOE OIPEAEIICHUE.

KOHTPOJIBHO-USMEPUTEJIBHBIE CPEACTBA
Bonpocs! nporpamMmmsl 1Jis IPOMEKYTOYHOM aTTeCTALUM

Haszsanue OI1 6B10106 - «Dapmanusi»
Kona nuciuinael SLS 5202
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Kypc u cemectp nzydenus 5/9
CocraBuTens: ct.npenoaasatenab Kapakymnosa A.I1L.
3aBenyrommii kKadeapou: Opmabaea C.K.

IIporokos Nel9, 12.06.2023r
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Bonpockl nporpaMmsl AJisl POMEKYTOYHOM aTTECTALUN

A\ COBpeMeHHOG COCTOSIHUEC U TIIyTH COBCPIICHCTBOBAHUA CTaHAAPTU3AIHUU JICKAPCTBCHHBIX
CpeacTB B PeCHY6HI/IKI/I Kazaxcran — kak OLICHKAa 0€30IMacHOCTH U KadecTBa JICKApCTBCHHBIX
CpEacCTB. FapMOHI/ISaI_[I/ISI O6paH_[eHI/I$I JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB U MCIAHULMUHCKHX U30eIui B

pamkax EBpa3zuiickoro OxoHoMuyeckoro Corosa.
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10.

11.

Cucrema cranapTu3auuu B 31paBooxpanennu PK u craniaptuzanms JekapCcTBEHHBIX CPEACTB.
l'ocynapcrBennass  ¢apmakones PK. OOmme  dapmakonerdHble  CTaTbd, YacTHBIE
dapmakorielinple  ctaTbu (MOHOTpaduu), TapMOHM3AIlMM HAIMOHAJIBHBIX TpEOOBaHUU C
EBponeiickoii  ¢apmaxomneeld, JIBYXYacTHOCTb CTaTei, yHU(UKaLuUsi, KOPPEKTHOCTb
UCIONB30BaHusl  (apMaleBTUUECKOM  TepMUHOJOTUH.  OTIMYUTENbHbIE  NPU3HAKU
['ocynapcrBennol ¢papmakorien Pecriyonmku Kazaxcran ot EBpomneiickoii (hapmakomnen.
WHTEerpalluoOHHBIE  NPOLECCHl 10  PAaCIIMPEHMI0  SKOHOMMYECKOIO  COTPYAHHUYECTBA.
®dapmaneBTUYECKass OTpacib Kak MPUOPUTETHAs Uil IPOMBIIUIEHHOTO COTPYIHUYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. ®opmuposanue B pamkax EADC o011ero pblHKa J€KapCTBEHHBIX
CPEACTB W MEIMIMHCKUX u3nenuid. EBpaswiickas »skoHomuueckas komuccus (EDK).
EBpaswniickuii sxonomuueckuii copeT (EDC). [Ipoektsl EBpa3niickoro 5JKOHOMHYECKOTO COI03a.
Joctyn Ha oOuMiI pBIHOK JIEKapCTBEHHBIX cpelacTB B pamkax Coroza. Perucrpanus
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB MO €AUHbIM MpaBwiaM. KoHuenmuu rapmoHuzanuu Qapmakornei
rocyaapcTs - wieHoB EADC.

Hapnexamue crangapTel KadecTBa, obOecreunBaroliye 3((eKTUBHOCT, M 0€30MacHOCTh
nexapcTBeHHbIX cpenctB. Cucrema GxP Ha 3Tamax >KM3HEHHOIO LMKIJIA JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctea. TpeboBanus nqokymenToB ICH cepuu «Q» k KauecTBY JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
DTarpl CUCTeMbl 00ECIIEYeHUs KaueCcTBa JICKApCTB M0 MEXKIyHapoaHbIM cTangaptam GxP: GLP
(Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good distribution practice);
GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing Practice).

MesxayHapoaHas TapMOHH3alus TpeOoBaHui u (hopM KOHTpousd K KadecTBy JIC, TOKYMEHTHI
ICH cepun «Q». dapmareBTHueckas pa3padOTKa JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB B paMKax
tpebosanuit ICH Q8.

['ocynapcTBeHHBIE TPUHLMIBI U TOJIOKEHUS, PErVIAMEHTHPYIOLME KAaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B Pecnybnuke Kazaxcran. KonTponbHo-paspemmurenbHas cucrema B PecmyOunnke
Kazaxcran.

HopmatuBHO-TIpaBOBbIE akThl B 007acTH cepTU(UKAIUMN U CTAaHIAPTU3ALUHN JEKapCTBEHHBIX
cpenctB. CucteMa cTaHapTU3aluy B 31paBooxpaneHuu PK u crangapTuzaiius 1ekapcTBEHHBIX
cpelcTB. ['ocyqapcTBEHHBIN Hag30p 32 KaUE€CTBOM JIEKapCTBEHHBbIX cpeacTB B PK.

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

CtpykTypa 1 GyHKIIUHA KOHTPOJIBHO-pa3pemuTeabHoi cuctembl. KomuteT hapmanuu M3 PK,
ocHOBHbIe 3afaun Komurera, crpykrypa Komurera ¢papmanuu M3 PK. @ynknun Komurera
dapmarn M3 PK. Pecriy0Onmkanckoe rocyaapcTBeHHOe npeanpustie « HarmoHanbHbIN HEHTp
AKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3AETUI MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS] U METUIMHCKOM
texaukny (HLDJIC) M3 PK, ocHOBHbIe HampaBlIeHHUS JESTEIBHOCTH, CTPYKTypa.
®dapmakonorudeckui neHTp 1 apMaxkoneHblid LEHTP, CTPYKTYpPa, LEIH, 3aJa4u.

[IpaBuna pa3paOOTKM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO 32 KayeCTBOM H
0€30MacHOCTBIO JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. TpeboBanus Kk mopsaky cocraBienus AHJI PK
(BAHJ] PK), o6mwme mnonoxenus, mopsmok coctaBienus AHJ[ PK (BAHJ PK) Ha
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHIIMIO, JIEKapCTBEHHBIN Ipemnapar; JIeKapCTBEHHOE pPACTUTENIbHOE
ceipbe. CormacoBanue u skcneptuza AHJI PK (BAH PK]I), mpucBoeHue 00603Ha4YCHHI H
peructpanus AHJ[ PK (BAH/I PK), saecenue nsmenenuii B AHJI PK (BAH/I PK). [lepeuenn
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ocHoBHbiIX pazmenoB AHJ[ PK (BAHJI PK) Hna nekapctBenHble cpexactBa. Ilopsaok
npeacrasnenus npoektoB AHJ[ (BAHJI) Ha skcriepTusy U yTBEp)KICHHE.

[TpaBuiia Hajuiexamen npousBojcTBeHHOM npaktuku (GMP). Tpebosanust nokymentos ICH
cepuu «Q» K KauecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

[Tpennocsuiky pa3pabOTKU U UCTIOIb30BaHUs TpUHIMIIOB GMP 1pu mponsBoacTBE U KOHTPOJIE
KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. Mctopus co3manus npaBui GMP.OcHoBHBIE TpeOOBaHUs
GMP x npousBoacTBeHHBIM IporieccaM. CpenctBa GMP. Xapakrepuctuka tpedboBanuit GMP
K TIepcoHaly, K IOMEIEHUsIM U O00OpYyAOBaHMIO, IPOU3BOACTBEHHBIM, CKIIAJCKUM
IIOMEIIEHUsAM. 30Ha KOHTPOJS KayeCTBa, BCIIOMOTaTElIbHbIE 30HBI, XapaKTEPUCTHKA,
TpeOOBaHMUS.

MesxyHapoaHas rapMoOHU3asl TpeOoBaHUN U (GopM KOHTpoJd K KadecTBY JIC, TOKYMEHTHI
ICH cepun «Q».

[TpaBuna Haanexamei mnaboparopuoil mnpaktuku (GLP) Ilpeamocwuiku pa3paboTku u
ucnonb3oBanus npuHiunoB GLPnpu nponecce pa3paboTKu JeKapCTBEHHBIX CpeacTB. McTopus
cozmanus IlpaBun Hamiexamed mnpou3BoAcTBeHHOM mnpakTuku (GLP).Da3er pa3paboTku
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HCMOIb30BaHue NpuHIMIOB GLP Ha kaxmon dasze. XapakrepucTuka
KJIaccudeckux (a3 «OKM3HEHHOTO» LIMKJIA Ipolrecca pa3paboTku jekapcTs. Mccnenopanus, Ha
KOTOpble pacmpoctpa-Hstoress npuHiunel GLP. Tpebosanmsi GLP, mnpemppsBisiemMbie kK
JOKJIMHUYECKUM HCIBITAaHUSAM, IPOBOJUMBIM C 1enbio O0e3onacHocTy JIC. OcHOBHBIE MpaBuia
NPOBEICHUS JT0Ka3aTeIbHBIX JJabopaTopHbix uccienoBanuit (GLP). TTonoxenus kauecTBEHHOM
71a00paTOPHOI MPAKTUKH, TIPUMEHHMBIE K TF0OOMY HUCCIIETOBAHHIO.

AHanu3 JeKapcTBeHHBIX cyOcTaHmi. OleHKa KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX CyOCTaHIMN Ha
OCHOBE TPOBEJEHHs MOJIHOTO (hapMaKONEHHOro aHajau3a B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSMHU
JIEMCTBYIOIETO0 HOPMAaTHBHOIO JokKyMeHTa. OmpeneneHue W oOmias XapaKTepUCTHKA
cyOcTaHIIMK B COOTBETCTBUH ¢ 0011ei apmaxomneiinoii ctatbeit ['d PK «Cybceraniumy. OOmias
dapmakornieiinas ctathsi [®@ PK «CyOcraHumm», OCHOBHBIE TIOKa3aTeId KadecTBa s
npoBeaeHus ucnbiTaHui. CTaOMIBHOCTD U YCIIOBUSI XpaHEHUS CyOCTaHIINM.

Anann3 Tabimerok. OneHka KadecTBa TaOJIETOK Ha OCHOBE IIPOBEJICHHUS IOJIHOTO
(dapmakonelHOro aHajan3a B COOTBETCTBHM C TPEOOBAHUSAMHU AECUCTBYIOLIETO HOPMATUBHOIO
nokymeHTa. OrmpezesieHne W oOmiasi XapakTepUCTHKa TaOJETOK B COOTBETCTBUM C OOIIEH
dapmakoneiinoii crarbeii '@ PK «Tabnerkm». Ob6mas ¢apmakoneiinas cratesi '@ PK
«Tabnerku», OCHOBHBIE TOKa3aTeNM KadecTBa Il MpoBeieHus ucbiTanuid. Kiaccnpukamnus
Tabnetok. [IpenmmyriecTBa 1 HEAOCTATKHU TAOJIETOK B CPABHEHUH C JPYTUMH JIEKAPCTBEHHBIMHU
dopmamu. CTaOMIBHOCTD U YCIIOBHS XpaHEHHsI TaOJIETOK.

AHamm3 kamcyn. OlleHKa KayecTBa KalCyJsl, I'pDaHyJl Ha OCHOBE IPOBEIEHUS IIOJHOTO
¢dapmakonelHoOro aHaanu3a B COOTBETCTBHM C TPEOOBAHUSMHU ACHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOIO
nokyMmeHTta. OmnpeneneHue M o0IIas XapaKTepUCTHKAa KalCysl B COOTBETCTBUU C OOIIEH
dapmakomneiinoii crateeit I'® PK «Kancyney. Onpenenenue u o0mas XxapakTepUCTHKA IPaHyJT
B COOTBeTCTBUU ¢ oOmiel (apmakoneitroit cratbeit '@ PK «['panynby. Kiaccupukamms
KarcyJl, rpanyi. llpeumyinecTBa U HEIOCTaTKU KarcCysd W TpaHysd B CPaBHEHHUU C JPYTMMH
aexkapcTBeHHbIME (popmamu. OOmias dapmakomneiinas craths ['® PK «Kamncynsl», ocHOBHBIE
MoKa3aTean KadyecTBa Ui IMPOBEACHUs HCHbITaHHH. CTaOMIBHOCTh W YCIIOBHSI XPaHEHUS
Karcy!I.

AHaiu3 JEeKapCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl IapeHTEpaIbHOIO INPUMEHEHUS (MHBEKIMOHHbIE
JeKapcTBeHHbIE cpeacTBa). OLieHKa KauecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIS MApEHTEPaIbHOIO
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20.

21.

22.

23.

24,

OpUMEHEeHNs (MHBEKIMOHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA) HAa OCHOBE IPOBEICHUS IOJIHOTO
(dapMakonelHOro aHajau3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBaHMSIMHU JEHCTBYIOLIETO HOPMATHBHOI'O
nokymeHTta. OnpezaeneHue 1 o01as XapaKTepUCTHKa UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
B COOTBETCTBHM ¢ 00mien ¢papmaxoneiiHoil cratbeil @ PK «JlekapcTBeHHbIE cpencTBa Juist
napeHTepajbHOro npuMenenus». OOmas ¢dapmakoneiinas cratbsd '@ PK «JlekapcTBeHHbIE
cpeacTBa Uil NApEHTEPAJIBHOIO IIPUMEHEHUS», OCHOBHBIE  IIOKA3aTEIM KadecTBa I
NPOBEICHUSI HUCTBITAHUNA WHBEKIMOHHBIX JICKapCTBEHHBIX cpencTB. Kiaccudpukanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsl apEHTEpaJbHOrO MpUMeHEeHUd. [IpeumyiiecTBa U HEIOCTATKH
UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPABHEHUH C IPYTHMMH JIEKAPCTBEHHBIMU (POPMaMHU.
CrabuabHOCTD U YCIOBUS XPAaHEHUS! MHBEKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

CocraBneHue IpoeKkTa HOPMATUBHOM JOKyMeHTanuu Ha cyOctaHuuu. HopmatuBHbIe
JIOKYMEHTBI TI0 KOHTPOJIIO KadecTBa cyOcTaHimil. Crnenudukanuu KadecTBa CyOCTaHIMH B
cootrBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimu ['® PK mo pasmenam HJI: BBomHas yacTh, ONMCaHHE,
pacTBOPUMOCTh, HWACHTH(HKAIMSA, TEMIepaTypa IUIaBJICHUsS,, KHUICHHUSA, OTHOCHTEJIbHAs
IUIOTHOCTB, YIEIbHOE OITUYECKOE BPAIlEHUE, YAEIbHBIA ITI0KA3aTellb IIOTIIOIICHMS], I0KAa3aTeIb
IIPEJIOMJICHUS, BS3KOCTh, II0KAa3aTely KadyeCTBO pacTBOpa: IPO3payHOCTh, LBETHOCTD,
KHCJIOTHOCTh (II€J0YHOCTh) Miu pH, MexaHuueckue BKIIOYEHUS, POJICTBEHHBIC MPHUMECH:
UICHTU(HUIUPOBAHHbIE TPUMECH, HEUJICHTU(UITUPOBAHHBIE IPUMECH, OCTATOYHbBIC KOJIMYECTBA
OpPraHMYECKHUX pacTBOpUTENIEH, HEOPraHUYECKHE aHUOHBI (XJIOPHIbL, CyIb(aTbl, HUTPAThl U
T.1.),IOT€Psl B Macce INpH BBICYIIMBAaHUM, O0WIas 30/1a WM CcylbhaTHas 30J1a, TSOKEIbIE
METaJIJIbl, MBIIIBSK U JAP.

CocraBieHue NpoeKTa HOPMAaTUBHOW TOKyMEHTAllMK Ha TabneTku. HopmaruBHble JOKYMEHTBI
110 KOHTPOJIIO Ka4ecTBa TaOJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. CrenuduKanuy KauecTBa
Ta0JIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. lcmblTaHus TabIETOK B B COOTBETCTBHM C
tpeboBanusimu ' PK no pasmenam HJI: omnmcanue, uneHtudukanums, cpeaHss Macca U
OJIHOPOJHOCTh ~ MAacChl, OJHOPOAHOCTH COJEP)KAHUS, MCTUPAEMOCTh, YCTOWYUBOCTH K
pa3faBIMBaHMIO, PacIalacMOCTb, PAaCTBOPEHHUE, TajlbK M a’pOCHJI, IOTEPs B Macce IpH
BBICYLIIMBAaHUU WM BOJA, POJACTBEHHBIE NPHUMECH, OCTATOYHBIE KOJIWYECTBO OPraHMYECKHUX
pacTBopuTeliel, MUKpOOHMOIOrHYecKasi YUCTOTa, KOJMUYECTBEHHOE ONpEIEICHHUE.
CocraBieHre MpoeKTa HOPMAaTUBHOM JOKyMEHTAIMM Ha KalcyJibl, TpaHyibl. HopMaTuBHBIE
JOKYMEHTBHI TI0 KOHTPOJTIO KaueCcTBa KarcyJl, rpanyi. Crnenudukanyuy kadecTBa KarcyJ, TpPaHy.I.
UcneiTanus kancyn B cootBeTcTBUM ¢ TpeboBanusimu ['® PK mo paspenam HJI: onmcanue
000JIOYKHU U COJEPKUMOTO KaICyJbl, WACHTU(PHUKAIMS, OJHOPOAHOCTh MACChl, OAHO-POJIHOCTh
COJIEp)KaHUsA, POJCTBEHHBIE NMPUMECH, PacHagacMOCTh, PaCTBOPEHHUE, NOTEPS B Macce INpU
BBICYIIMBAaHUH WM BOJIa, MUKPOOHOJIOTHYECKast YUCTOTA, KOJIMUYECTBEHHOE OIpeIeIeHuE.
WcnpiTanus rpanys B cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBanusiMu '@ PK no paznenam H/l:  onucanwue,
IIO/UVIMHHOCTB, pPa3Mep TpaHyld, MOTeps € Macce MpH BBICYIIMBAaHWW, pPacnagacMoCTh,
pacTBOpeHHE, OJHOPOJHOCTH MAacChl, OJHOPOIHOCTH COJCpPXKAaHUSA, MHKPOOHOJIOTHYECKast
YUCTOTA, MACCA COAEPKUMOr0 KOHTEMHEPA, KOJUYECTBEHHOE COJIEpKAHUE.

CocraBneHue MpOeKTa HOPMATUBHOW JIOKYMEHTAllMM Ha JIEKAPCTBEHHBIE (OPMBI s
[IApEHTEPAIbHOTO BBEACHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKAapCTBEHHbIE cCpeacTBa). HopmatuBHBIE
JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIIO KaYeCTBa MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. Cnenudukanuu
KaueCTBa  WHBEKIMOHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPeACTB.  VICIBITaHMS ~ MHBEKIHMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B cOOTBeTCTBUHU C TpeOoBanusmu ['d PK mo paznenam HJ[: ommcanwme,
UAECHTU(QUKALMS, NPO3pPAYHOCTh, LIBETHOCTh, pH, pOJCTBEHHBIE HMPUMECH, H3BIEKAEMBIN
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25.

26.

27.

28.

29.

TOKCHUYHOCTh, MEXAHHUYECKHUE BKIIFOUECHHUSI, KOJIMYECTBEHHOE OIPEECICHUE.
CocraBieHue MNpPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAllMM Ha JIEKapCTBEHHbIE (OPMBI IS
NapeHTEePaIbHOTO BBE/IEHUs (IIOPOIIOK JJisi MPUTOTOBIIEHUS UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB). HopmaTuBHBIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KaYeCTBA MHBEKI[MOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts. Crnenupukanuy KadecTBa HMHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. McmbITaHus
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK no paznenam
HJ: omucanue, maeHTUHUKALMS, MPO3PAYHOCTh, LBETHOCTb, pH, pOACTBEHHBIE HpUMECH,
U3BIEKAEMBI 00BEM, CTEpUIBHOCTh, NHUPOTEHbI WM OaKTepUalbHbIE DHIOTOKCHUHBI,
aHOMaJIbHasi TOKCUYHOCTh, MEXaHUYECKHE BKIIIOUEHUS, KOJTUYECTBEHHOE OIPECIICHHE.
AHajau3 JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJISi IapEHTEPAIbHOIO MpPUMEHEHHUs (IOpOIIOK JIJIst
IIPUTOTOBJICHUS] UHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB). OlleHKa KayecTBa JIEKapCTBEHHbBIX
CPEICTB ISl MAapeHTEPAIbHOIO NMPUMEHEHUS (IIOPOILIOK JUIsl IPUTOTOBJIEHUSI UHBEKIMOHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB) HAa OCHOBE IPOBEJCHUS MOJHOTrO (apMaKOINEeHHOro aHalu3a B
COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHUSAMM JICHCTBYIOLIETO HOPMAaTHUBHOIO JOKyMeHTa. OOmas
dapmakoneiinas crathsi ['® PK «JlekapcTBeHHBIe cpeacTBa ISl  MapeHTEPATIbHOTO
MIPUMEHEHHU», OCHOBHBIE MIOKA3aTeNId KauecTBa JUJIsl MPOBEICHUS UCTIBITAHUN MHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB. lIpeumyimiecTBa M HEOOCTATKM HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB B CpPaBHEHHH C JPYTMMH JieKapcTBEHHbIMU (hopmamu. CTaOMIBHOCTH M YCJIOBUS
XpaHEHUs1 UHbEKIIMOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

AHaIM3 MATKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl MECTHOIO NMPUMEHEHMs (Ma3u, KpEeMbl, Ielln).
OneHka kayecTBa MSTKHMX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEJICTB Ha OCHOBE IPOBEIEHUS IOJHOTO
dapMakoneiHoro aHajau3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHHUSIMHU JECHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOTO
nokyMmeHTta. OnpeseneHue 1 odImas XapakTepucTHKa Ma3el, KpeMOB, Teieil B COOTBETCTBUU C
obmieit papmakoneitHoit crateeit '@ PK «Msrkue nekapcTBEHHBIE CPEICTBA ISl MECTHOTO
npumeHeHus». O6mas papmakoneitnas crtaths ['® PK «Msrkue nekapcTBEHHBIE CpeICTBA TS
MECTHOI'O TNPUMEHEHHS», OCHOBHBIE IIOKAa3aTeIM KadecTBa I NPOBEICHUSI HUCIBITAHUI.
Knaccudukanus MArKux JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JIJIsl MECTHOTO puMeHeHus. [IpenmyiecTsa
Ma3eil, KpeMOB, rejieil B CpaBHEHUU C APYTHUMH JIeKapcTBEHHbIMU opMaMu. CTaOUIBHOCTh U
YCJIOBUS XPAaHEHUS Ma3e, KPEMOB, TEIICH.

AHann3 JEKapCTBEHHBIX CPEACTB PEKTAIBHOIO NpHUMeHeHus (cymmosutopun). OreHka
Ka4yecTBa CYMIO3UTOPHI Ha OCHOBE (PU3UUECKUX, XUMUUECKUX, (apMaKOJIOTHUYECKUX CBOUCTB
B COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHUSMU HOPMATHUBHOW  JOKYMEHTAIlUM JUIS  peICHHS
npoecCHOHANBHBIX 3a/lad N0 KOHTPOJIO KadecTBa. OmnpeneneHne M oOIIas XapakTepucTUKa
CYNIO3UTOPUM B COOTBETCTBUU C 00mIel dapmakoneiinoit crateeir '@ PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeicTBa IS pEeKTaIbHOTO mnpuMeHeHws». OOmas QapmakoneitHas crtatess ['® PK
«JIexkapcTBEHHBIE CPEACTBA I PEKTAIIBHOIO IPUMEHEHNsD», OCHOBHBIE TIOKA3aTeNIN Ka4eCTBa
JUISL IPOBEICHUS UCTIBITaHNH cynno3utopuil. Knaccudukamnus cynmnosutopuid. [lpeumyiecrsa
U HEIOCTAaTKH CYIIO3UTOPUH B CPaBHEHWH C JAPYTUMH JIEKaPCTBEHHBIMH (OpPMAMH.
CTabMIbHOCTH U YCIIOBUS XpPAaHEHUS CYIIIO3UTOPUH.

AHanu3 JEeKapCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX HpernaparoB. OIllEHKAa KadyecTBa JIEKAPCTBEHHbBIX
pPaCTUTENBHBIX MPEMapaTOB B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHHSIMH HOPMATHBHON JOKYMEHTAIlUU
JUISL  pelieHus MpOoQPEecCCHOHANbHBIX 3adady. MeToAbl HCIBITAHHH B COOTBETCTBHH C
tpeboBanusimu ['d PK.
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30.

31.

CocraBiieHHE MPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAlMU Ha MSTKUE JI€KapCTBEHHBIE CPEAICTBA IJIs
MECTHOTO TPUMEHEHUs (Ma3H, KpeMbl, rein). HopMaTuBHBIE TOKYMEHTBI TI0 KOHTPOJTIO MATKUX
JekapcTBeHHBIX (opM. Crienudukanuyu KauecTBa MATKHX JIEKapCTBEHHBIX Gopm.McibiTanus B
cooTBeTcT-BUH ¢ TpeboBanusmu I'® PK no pazaenam HJI: onucanue, naentuduxaiius, pazmep
YaCTHIl, TEPMETHYHOCTh KOHTEHHepa, pH, KUCIOTHOE WU MEPEKUCHOE YUCIIO, U3BIICKAECMBII
00beM, CTEPHIIBHOCTD, KOJIMYECTBEHHOE OTpE/ICICHHE.

CocraBiieHHE NPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIIMH HA JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA PEKTATIBLHOTO
npuMeHeHus (cynmno3utopuu). HopmaTtuBHBIE JOKYMEHThI IO KOHTPOJI  KayecTBa
cynnozutopuit. Cneuudukanuu KadecTBa CYNNO3UTOpHil. lcmplTaHUS CyNIMO3UTOPUN B
cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanmsmu ['® PK no pazaemam H/I: onucanne, uneHTuuKanus, cpematss
Macca ¥ OIHOPOJHOCTh MACChI, PacaaeMOCTh, OJHOPOJHOCTh
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coJiepKaHus, TEeMIlepaTypa IUIABJICHUS WIM  Bpems IOJHOW Jedopmanuu, pacTBOPEHHE,
POACTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTNYECKas YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE ONpe/IeIeHNUE.

32.CocraBiieHue INPOEKTa HOPMATHBHOM JOKyMEHTallUM Ha  HACTOMKH, SKCTPAKTBHIL.
HopMaTuBHbIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa HACTOEK, SKCTpakToB. Crenudukanuu
KayecTBa HaCTOEK, SKCTPAKTOB. VcIibITaHNs HACTOEK B COOTBETCTBUH ¢ TpeboBaHusimu ['d PK
no pasgenam HJI: onucanue, uaeHTUGUKALMS, COIEPKAHNE ITAHOJIA MM OTHOCUTEIIbHAs
IUIOTHOCTb, CyXOM OCTAaTOK, TSKEJIbIE METAIUIbI, METAHOJ U 2-IIPOIAHOJI, 00BEM COAEPKUMOT O
KOHTCHHEpA, KOJIMYECTBEHHOE OIIPEACICHHE.

33. UcnblTaHust 3KCTPakToB B cooTBEeTCTBUM ¢ TpeboBaHusmMu I'® PK no pasmemam HJI:
OTHOCHUTEJIbHAS IJIOTHOCTD, COAEP)KAaHUE ITaHOJA, METAHOJI U 2-TIPOIIAHOJI, CyXOM OCTaToOK,
IIOTEPs. B Macce NP BBICYIINBAHUH, TSHKEIIBIE METAJLIBL.

34. CocraBieHre POCKTa HOPMATHUBHON JOKYMEHTAIIMH HA JKUJIKHE JICKApCTBEHHBIC CPEACTBA
JUIsl OpalbHOrO npuMeHeHus. HopMaTuBHBIE JOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIO KadecTBa JKHUJKHX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB Ul OPAIBbHOrO NnpuMeHeHHs. Crenuukaniu KayecTBa XKHUIKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul OPAJIIBHOIO IPUMEHEHUS. VICTIbITaHUS JKUIKUX JISKAPCTBEHHBIX
cpeacTBB cooTBeTcTBUUM ¢ TpeboBanusmu ['®@ PK no pasmenam HJ: onwucanue,
unenTuukanys, pH, POJCTBEHHBIE HIpUMECH, OOBEM COJEPKUMOIO KOHTEiHepa,
MHUKPOOHOJIOrNYECcKas YUCTOTa, OAHOPOIHOCTh COJEPIKAHNUS, KOJTMUECTBEHHOE OINpe/IeIeHuE.
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Texnnveckas cnenupuKauusa U TECTOBbIE 3aJAHUS
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cTik KasakcTaH MeauumHa akagemuscoi» AK AO «KOxHo-KaszaxcTa

HCKasd MeanuUUHCKas

1 aKaeMunsT»

3ana
HUA
Cojep:kaHue TeMbl Ypos
eHb
CJI0K
HOCT
"
locynapcTBeHHbIE  OPUHUMIIBL W ITOJIOKECHUS, A 10
pernamentupympomue kadectBo JIC B PecnyOmimke
Kazaxcran. KoHTponbHO-pa3pemuTenbHas cucreMa B B 15
Pecny6nuke Kazaxcran
AHanu3 JIeKapCTBEHHBIX CyOCTaHIIHMA A 10
B 16
[IpaBuna Hammexaiei MPOU3BOJICTBEHHOM MPAKTUKH A 10
(GMP) B 10
[IpaBuna pa3paboOTKW HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB IIO A 15
KOHTPOJTIO 32 KadecTBOM U Oe3omacHocThio JIC B 20
[IpaBuna Hamnexaiei 1aboparopHoii npaktuku (GLP) A 15
B 21
AHanmu3 mokaszaresiell kKauecTBa TaOJIETOK, KarCysl B A 20
cooTBeTcTBUH ¢ H/ B 30
AHanu3  1mokaszaTeledl  KadyecTBa  JIEKApCTBEHHBIX A 30
CPEICTB JUIsl TApEHTEPAILHOTO MPUMCHEHHUS B
cootBercTBuu U ¢ HJI (nabexkunonnsie JIC, mopoiiok B 40
JUTSL IPUTOTOBJICHUS HHBbEKIIMOHHBIX JIC)
AHanu3 nmokazaTeniel KauecTBa MATKUX JIEKapCTBEHHBIX A 30
CPEJIICTB JJIi MECTHOTO TIPUMEHEHUSI B COOTBETCTBHHU C
HJT B 40
AHanu3  mokazaTejed  KayecTBa  JIEKapCTBEHHBIX A 30
CPEIICTB JUIS PEKTATBHOTO IPUMEHEHUS B COOTBETCTBUH
¢ HJI B 40
AHanm3 mokaszatesieil KauecTBa HaCTOCK, SKCTPAKTOB B A 30
cooTBeTcTBUM ¢ H/I B 30
Konnenmus Haanexamux GapManeBTUIeCKUX MPaAKTUK A 15
(GXP) u ux ponb B OOeCleYeHUU KadyecTBa Ha BCEX
JTamnax ;xku3HeHHoro nukia JIC. B 30
Peructpanus JIC no enunbsim npaBusiam EADC
KOHLETIIM A rapMOHHU3AINH bapmakorneit A 23
roCyJapCcTB - WIeHOB EBpa3uiicKOro 3KOHOMHYECKOTO
coro3a g =0
Hroro: 600
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