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Bonpocsl mporpamMmel 11 py0e:KHOro KOHTpoJIs 1

1. CoBpeMEHHOE  COCTOSSHUE W IyTH  COBEPLIEHCTBOBAHMS ~ CTaHJAPTU3ALMU
JeKapCcTBEHHbIX cpelcTB B PecriyOnuku Kazaxcran — kak olieHKa 0€301MacHOCTH U KauecTBa
JIEKapCTBEHHbIX  cpeAcTB. [‘apMonm3anus oOpalieHusi JEeKapCTBEHHbIX CPEACTB U
MEAMIIMHCKUX M3J1enui B pamkax EBpazuiickoro OxoHomuueckoro Corosa.

2. Cucrema cranaapTusanuu B 3apaBooxpanennu PK u crangapTuzanus nekapcTBEHHbBIX
cpeact. I'ocynapctBenHas ¢apmakones PK. OOume ¢apmakomneiiHsle craThbd, 4YacTHbIE
¢dapmakomnelinple cTaThMl (MOHOrpaduu), TapMOHM3ALMU HAIMOHAIBHBIX TpeOOBaHUI ¢
EBpomneiickoii  ¢apmakoneelf, JABYXYacTHOCTb CTaTel, yHHU(UKALUSA, KOPPEKTHOCThH
UCIOJIb30BaHUs  (hapMaleBTUUECKON  TepMuHOJOruu.  OTIMYUTENbHBIE  IPU3HAKU
lNocynapcrBennoit gpapmakoneu Pecriyonuku Kazaxcran ot EBporieiickoit papmaxornen.

3. WHuTerpanuonspie Mporecchl MO PacHIMPEHUI0 SKOHOMHYECKOrO COTPYAHHYECTBA.
@dapManeBTHUeCcKasi OTpacib KaK NPUOPUTETHAs Ul NPOMBIIUIEHHOTO COTPYIHUYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. ®opmuposanue B pamkax EADC o61iero pplHKa JeKapCTBEHHbBIX
CpeACTB M MEIUUMHCKUX u3nenuil. EBpasmiickas skoHomuueckass komuccus (EDK).
EBpasuiickuii sxoHomudeckuii coBetr (EDC). Ilpoektsl EBpasmiickoro 3KOHOMHUYECKOTO
coro3a. JlocTyn Ha oOImIMHA PHIHOK JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB B paMkax Corosza. Perucrpaums
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB MO €IMHBIM MpaBuwiaM. KoHuenmuu rapMoHu3anuu ¢papmaxornen
rocynapcts - uieHoB EADC.

4, Hagnexxamue  crammapThl  KadecTBa, obOecnednBaromue dPPEeKTHBHOCTH U
0e301acHOCTh JieKapcTBeHHbIX cpeAcTB. Cucrema GxP Ha sTamax >KM3HEHHOTO IMKIIA
nekapcTBeHHOro cpeactBa. TpeboBanust noxkymeHtoB ICH cepum «Q» K KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

5. Otanbl cucTeMbl 00ecledeHrs: KadyecTBa JIEKapCTB 10 MEXIYHAPOIHBIM CTaHIapTaM
GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good
distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing
Practice).
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6. MexayHaponHasi rapMOHHM3anus TpeOoBaHMid U GopMm KOHTpois kK kadectBy JIC,

nokymeHThl ICH cepun «Q». @apmarieBTHUeCKas pa3padoTKa JEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB B
pamkax TpedoBanuii ICH Q8.

7. l'ocynapcTBeHHbIE NPUHLMIIBI M IIOJOKEHUS, PETIAMEHTUPYIOIME KadecTBO
JeKapcTBeHHbIX cpecTB B Pecnybmmke Kazaxctan. KonTponpHO-pa3perurenbHas cucteMa B
Pecny6nuke Kazaxcran.

8. HopmaruBHo-nipaBoBble  akThl B 00JacTM cepTU(UKALMM M  CTaHIAPTU3ALMU
JeKapCTBEHHbIX cpeAcTB. Cucrema cTaHAapTu3auud B 3apaBooxpaHeHuun PK u
CTaHJapTU3aLMs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. [ oCynapcTBEHHBIH HaA30p 3a KauecTBOM
JIEKapCTBEHHBIX cpencTs B PK.

9. Cucrema GxP Ha 3Tanax >KM3HEHHOIO LIMKJIA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, OCHOBHAs
1enb BHeApeHus crangapros GXP.

10.  CrpykTypa U PyHKIMH KOHTPOJBHO-Pa3peInTeIbHON cucteMbl. Komurer dapmaruu
M3 PK, ocHosuble 3agaun Komutera, ctpykrypa Komurera papmannu M3 PK. @ynkuun
Komurera dapmammun M3  PK. PecnyOnmkanckoe rocyaapCTBEHHOE MpPEIIpHUsITHE
«HannoHanbHbI LIEHTP 3KCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, H3JAEIMM METUIIMHCKOTO
HazHaueHuss W wMeaunuHckod TexHukwy (HLDJIC) M3 PK, ocHOBHBIE HampaBlieHUs
NEeATEIbHOCTH, CTpyKTypa. @apmakonorudyeckuid meHTp U DPapMakoONEHHBIA LEHTP,
CTPYKTYpa, LIeJH, 3a1a4u.

11.  TIlpaBuia pa3pabOTKH HOPMATHUBHBIX TOKYMEHTOB IO KOHTPOIIO 3a KayeCTBOM U
0€30MMacCHOCThIO JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. TpeOoBanHus k nopsanky cocrasienuss AHJ[ PK
(BAHJ PK), o6mme mnomoxenusi, mnopsgok coctasienuss AHJI PK (BAHJ/[ PK) na
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHIUIO, JIEKAPCTBEHHBIN Iperapar; JIEeKapCTBEHHOE pPACTUTEIbHOE
ceipbe. CormacoBanue u sxcneptuza AHJ[ PK (BAH PKJI), mpucBoenne o6o3HaueHU u
peructpauust AHJI PK (BAH/I PK), Baecenue nsmenenwnii B AH/[ PK (BAH/I PK). IlepeueHn
ocHoBHbIX paznenoB AHJI PK (BAHJ] PK) na nekapcrBennsle cpenctsa. Ilopsimox
npeacrasienus npoektoB AHJI (BAH/I) Ha skcniepTusy U yTBEpKIE€HHE.

12. [IpaBuna Hammexameidl npousBojacTBeHHOM mnpakTuku (GMP). TpebGoBanus
nokymenToB ICH cepun «Q» K KauecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

13.  Ilpeanocbuiku pa3pabOTKU ¥ UCIOIB30BaHMs pUHIUIIOB GMP 1mipu nmpou3BocTBE U
KOHTpPOJIE KayecTBa JIeKapCTBEHHBIX cpenacTB. Mcrtopus co3ganust mpaBuit GMP.OcHoBHBIE
tpeboBanuss GMP k mpousBoacTBeHHbIM mporeccam. CpeactBa GMP. Xapakrepuctuka
TpeboBanuit GMP k mepconany, K MOMEIIEHUIM U O00OpPYIOBaHUIO, MPOU3BOICTBEHHBIM,
CKJIQJCKUM  IOMELICHUSM. 30Ha KOHTPOJIA KauyecTBa, BCIIOMOTaTeJIbHbIE
30HBI, XapaKTEPUCTUKA, TPEOOBAHUSI.
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14,  MexayHapogHas rapMoHu3anusi TpeOoBanuii u ¢GopM KOHTpoisi K KadectBy JIC,
nokyMeHTsl ICH cepun «Q».
15.  IlpaBuna Hamnexauieil tabopatopHoii npaktuku (GLP) Ipennocsuiku pazpaboTku u
ucnosb3oBanus npuHounoB GLPopu mnpouecce  pa3paOOTKH JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB.
Uctopust coznanus [lpaBun Haanexameil mpousBojacTBeHHOM mpakTuku (GLP).Da3zbl
pa3paboTKH JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB, MCMOIb30BaHue npuHIMnoB GLP Ha xaxmoi ¢ase.
XapakTepucTUKa KIIacCUYeCKUX (ha3 «0KM3HEHHOr0» IIMKIIA Mpolecca pa3paboTKH JIEKapCTB.
HccnenoBanusi, Ha KOTOpble pacmpocTpa-Hstorcss mpuHuunsl GLP. Tpe6osanust GLP,
IpeIbsIBIIiEMbIe K JOKIMHUYECKUM UCTIBITAHUSAM, IPOBOAUMBIM ¢ Lienbio Oe3zonacHocTH JIC.
OcHOBHBIE MpaBWJIa MPOBEACHUS JIOKA3aTEIbHBIX JlabopaTopHbiX wuccienoBanuii (GLP).
[lonoxxeHns Ka4yeCTBEHHOMN J1abopaTopHOi IIPAaKTUKH,  IPUMEHUMBIE K
M0060My UCCIIEI0BaHUIO.
16.  Amnanu3 nekapcTBeHHBIX cyOcTanmmid. OmeHKa KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIINNA
Ha OCHOBE ITPOBEJIEHUS MOJIHOI0 (hapMaKOIIEHHOT0 aHaIN3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBaHUAMU
NEMCTBYIOIIEr0 HOPMAaTUBHOIO JokyMeHTa. OmpezeleHue U 00mas XapaKTepUCTHKA
CyOCTaHIIMM B COOTBETCTBHM C oOuieil ¢apmaxoneiiHoit crarbeit ['® PK «CyOctaHuum.
O6mas papmakoneitnas crates '@ PK «CyOcTanunmy, OCHOBHbIE OKa3aTeIn KayecTBa i
npoBeieHus ucnbiTanuil. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPaHEHUS CyOCTaHIIHH.
17. Ananmu3 Tabnerok. OneHKa KadecTBa TaOJIETOK Ha OCHOBE TPOBEACHUS IOJTHOTO
(bapMakonelHOro aHajau3a B COOTBETCTBHM C TPEOOBAaHUAMHU JECHCTBYIOIIETO HOPMATUBHOTO
nokymeHTa. Omnpenenenne u o0Ias XapaKTepUCTHKA TaOJETOK B COOTBETCTBUU C OOIIEH
¢dapmakoneiinoit crarbeit '@ PK «Tabnerku». OOmas ¢apmakoneiinas crates '@ PK
«Tabnerku», OCHOBHbIE MOKa3aTeIu KauecTBa AJis poseeHus uenbitanuid. Kiaccudukanus
tabnerok. [IpeumymecTa U HEJOCTaTKU  TabJIETOK B CPaBHEHHH C
IpYTUMU JeKapCcTBEHHbIMH GopMmamu. CTaOMIBHOCTh U YCIOBUS XpaHEHUs TaOJIeTOK.
18.  Anamu3 kancyn. OneHKa KadecTBa Karcyll, IpaHyJ Ha OCHOBE TPOBENECHHS MTOTHOTO
(bapMakonelHOro aHajan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSMU JIEHCTBYIOIIETO HOPMAaTUBHOTO
nokymenrta. OrmpeneneHue M oOmias XapakTepHCTUKa KalcCyl B COOTBETCTBHM C OOIIeH
¢dapmakoneiinoit crateeit '@ PK «Kancyms». Ormpenenenue u o0mias xapakTepUCTHKA
rpaHyl B COOTBETCTBUM ¢ oOumieir QapmaxomneitHoit cratbeid ['@ PK  «'panyns.
Knaccudukanus kamcyn, rpanyi. IlpeumymiecTBa M HEIOCTaTKM KamcCyl M TpaHyld B
CpPaBHEHHUU C IPYTHMMH JieKapcTBEHHbIMU popmamu. OOmas dapmakoneitnas cratba 'O PK
«Karncynbl», OCHOBHbIE MOKa3aTell KauecTBa JJis IpoBeAeHUsI ucnbiTanuil. CTaOUiIbHOCTD U
YCIIOBUS XPaHEHUS KallCyJl.
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19. AHanu3 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIsl MApEHTEPaTIbHOrO IPUMEHEHUS (MHBEKIIMOHHbIE

JeKapCTBEHHBIE cpeicTBa). OIleHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB ISl MAPEHTEPATHLHOTO
NpuMeHeHUs (MHBEKIIMOHHbBIE JICKAPCTBEHHBIC CPEACTBA) HA OCHOBE MPOBEICHUS MOJTHOTO
(hapMaKkoIeHOro aHaIn3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU JICUCTBYIOIIETO HOPMATHBHOTO
nokyMmenta. Ompenenenne u o0mIas XapaKTEPUCTHKA HHBEKIUOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPElICTB B COOTBETCTBUHU C oOmiei (apmakomneiiHon ctathbeit '@ PK «JlekapcTBeHHBIC
CpelcTBa Al TapeHTepalibHOro mpuMmeHeHus». OOmias dapmakomneiinas ctatbs '@ PK
«JlekapcTBeHHBIE CpelcTBa JJid HNApPEHTEPAIbHOTO MPUMEHEHHUS», OCHOBHBIC ITOKa3aTeNH
Ka4yecTBa Ui NPOBEIACHUS HCIBITAHUM WHBEKUHOHHBIX JIEGKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB.
Knaccudukanmst  nekapcTBEHHBIX  CPEICTB  JUIsl  MAPEHTEPATBHOTO  MPUMEHECHHS.
[IpenmyiiecTBa U HEIOCTATKUM HMHBEKIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CPAaBHEHUM C
JIPYTUMU JIEKapCTBEHHBIMU (hopMamu. CTaOMIBHOCTD U YCIIOBUSI XPAaHEHUs WHBEKITHOHHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

20. CocTtaBiieHre MPOEKTa HOPMATUBHOM JTIOKyMEHTAllUU Ha cyOcTaHimu. HopMaTuBHBIE
JOKYMEHTBI TI0 KOHTPOJIIO KadecTBa cyocraniuid. Crnenndukanuy kadecTBa cyOCTaHINI B
cootBeTcTBUM ¢ TpeboBanusimu ' PK mo pasgenam HJI: BBOAHAas dYacTh, omucaHue,
pacTBOPUMOCTh, HJEHTU(DUKAIIUS, TeMIlepaTypa TUIaBICHUS, KUIIEHUs, OTHOCHTEIIbHAS
IJIOTHOCTh, YIAEJIBbHOE ONTHYECKOE BpalICHUE, YIEJIbHBIM IOKAa3aTellb IOIJIOMEHHUS,
MOoKa3areyb MNPETOMJICHHUS, BSA3KOCTh, IOKA3aTelld KadyeCTBO pPACTBOpPA: MPO3PAYHOCTD,
IBETHOCTb, KHCIIOTHOCTH (IIEJI0YHOCTH) Wi pH, MexaHn4yecknue BKIIOYCHHS, POJACTBEHHBIE
puMecH: UACHTU(UIIMPOBAHHBIC TPUMECH, HEUICHTU(PUITUPOBAHHBIE TPUMECH, OCTATOYHBIC
KOJIMYECTBA OPTraHUYECKUX PACTBOPUTENICH, HEOPraHWYECKUE aHUOHBI (XJIOPHIBI, CyIb(arThl,
HUTpPATHl U T.J.),lIOTEPs] B Macce MpU BHICYNIMBAHUK, 00IIas 305a WK CyidbdaTHas 307a,
TSKEJIBIC METAJLJIbI, MBIIIBSAK U JP.

21. CocraBieHre NpoeKTa HOPMATUBHOW JOKyMEHTaUMH Ha TalneTrku. HopMmaTuBHBIE
JOKYMEHTBI 10 KOHTPOJIIO KayecTBa TaOJIETHPOBAHHBIX JICKAPCTBECHHBIX CPEJICTB.
Crenudukaniy KauecTBa Ta0JIETHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. McbITaHus TaOIETOK
B B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimu I'® PK mo pasgemam HJI: omucanue, nneHTudukanms,
CpedHsis Macca M OJHOPOJHOCTHh MAacChl, OJHOPOIHOCTH COJEPMKAHUS, HCTHUPAEMOCTD,
YCTOMYMBOCTD K Pa3JaBIMBAaHUIO, PACIIalaéMOCTh, PACTBOPEHHUE, TAIBK U a3POCHIL, TIOTEPS B
MAacCe€ MNpH BBICYLIMBAaHWMU WM BOJA, POACTBEHHBIE IMPHUMECH, OCTATOYHBIE KOJUYECTBO

OPraHUYECKUX PACTBOPUTEIEH, MHUKpOOMOJIOTHYECKasi  YUCTOTa, KOJIMYECTBEHHOE
olpesieIIeHHE.
22.  CocraBieHHE TIPOCKTa HOPMATUBHOW HOKYMEHTAI[MM HA KarlCyJbl, TPAaHYIbI.

HopMaTuBHbBIE HOKYMEHTBI IO KOHTPOJIO KadecTBa Karcynl, rpanyn. Chenuduxanuu
KadecTBa KarcyJ, rpanyil. McoeiTanus kancyn B cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBanmsimu ['®@ PK 1o
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pazgenam HJI: ommcanne 000JIOYKM H  COAEPKUMOTO KalCyibl, — HICHTH(DUKAIUS,
OAHOPOJHOCTE  MAcCCHI, OIHO-POAHOCTE  COACPKAaHUA, POACTBCHHBIC IIPUMECCH,

pacrnagaeMocTh, pacTBOPEHHE, NOTEPS B Macce IpU BBICYIIMBAHMM WM  BOJA,
MHUKPOOHOIOTHYECKast YUCTOTa, KOJIMYECTBEHHOE OIpEIeIICHUE.

23. UcnpiTanus rpanyna B cootBercTBUM ¢ TpeOoBaHusimu ['®@ PK mo pazmenam HJI:
OomnuCcaHue, NOJJIUHHOCTb, pa3Mep TIpaHyl, MOTeps € Macce TMpHU BBICYUIMBAHUU,
pacnagaeMocTb, PacTBOPEHUE, OJHOPOJHOCTH MAacCChl, OJHOPOJHOCTh COJAEpKaHUS,

MUKPOOHOIOTHYeCKast YHUCTOTA, Macca COIEPKUMOr0 KOHTEMHEpPa,
KOJIMYECTBEHHOE COJEPKAHUE.
24.  CocraBieHue MPOEKTa HOPMATUBHOHN JOKYMEHTAI[MH Ha JICKAPCTBEHHBIE (OPMBI ISt

[IAPEHTEPAIbHOTO BBEJEHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKapCTBEHHbIE cpeacTBa). HopmaruBHbIE
JOKYMEHTBl 1O KOHTPOJIKO KAa4eCTBA MHBEKUHOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB.
Cnenudukanud KadyecTBa HWHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX  cpeiacTB. McmbiTanus
MHDBEKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB B cOOTBeTCTBHUM ¢ TpeboBaHusmMu [I'd PK no
pasnenam H/I: onmcanue, naeHTU(UKALUS, MPO3PauHOCTh, LIBETHOCTh, pH, poJICTBEHHbIE
MpUMECH, H3BJIEKaeMbIi  00BEM, CTePWJIBHOCTh, TMHMPOreHbl WM OaKTepHaIbHbIE
9HJOTOKCHHBI, AHOMAJIbHAS TOKCHUYHOCTb, MEXAHMYECKUE BKJIOUCHHUS, KOJIMYECTBEHHOE
OIIpeZICIICHUE.

25. CocraBieHHe NMPOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIIMH Ha JIEKAPCTBEHHBIC (OPMBI ISt
MapeHTepaIbHOTO BBEACHUS (TIOPOLIOK /171l IPUTOTOBJIEHHSI MHBEKIIMOHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
cpeactB). HopmaTuBHBIE  JOKYMEHTHl IO  KOHTPOJIIO  KAayecTBa  MHBEKIIMOHHBIX
JeKapcTBeHHbIX cpeacTB. Crneunukanuy KauecTBa MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts. McrmblTaHusT MHBEKUHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B  COOTBETCTBUH C
tpeboBanusimu ['® PK mo pasznenam HJI: omumcanue, uaeHTH(UKanus, MpO3pavyHOCTb,
LIBETHOCTb, pH, poJCTBEHHBIE MPUMECH, U3BJIEKAEMbIH 00bEM, CTEPUIBHOCTD, TUPOT€HbI UITN
OakTepraibHble IHAOTOKCHHBI, AaHOMajbHas TOKCHUYHOCTb, MEXaHUYECKHE BKIIOUYEHHUS,
KOJIMYECTBEHHOE OIPE/EIICHHUE.
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Bonpocsl nporpaMmmsl Aj1s1 py0esKHOro0 KOHTPOJIs 2

1. Banupauus aHamUTUYECKUX METOAUK. AHAIMTUYECKUE XapaKTEPUCTUKH METOa.
[lapamerpsl Bamupauuu. TepMuHBI, ONpeAeNeHus, UCIOIb3YEMbIE IpPU BalIMJALUU
AQHAINTUYECKUX METONUK. AHAIUTUYECKUE MWCIBITAHUS M METOIMKH, IIOJJIEIKALIUE
BaMalMy. BamunanuoHHsle xapakTepucTHku M Tpebosanus. IlpaBuiabHOCT. TOYHOCTB.
Cxomumocts. Bryrpunaboparopnas TouHocTh. Crnenuduynocts. [lpenen oGHapyxeHHs.
IIpenen konmvecTBeHHOTO onpenencHus. JluneitnocTs. Jlnanazon npuMeHeHus.

2. Mertposoruueckas XapaKTepuCcTUKa MeTOoA0B aHanm3a. Cratuctuyeckas odopaboTka
pe3ynbraTtoB aHanu3a. OlleHKa NpaBWIBLHOCTU PE3YJIbTaTOB HM3MEPEHUU (OIpenereHui).
Beibopka, onHopoaHocTh BbIOOpKH. CpenHee BblOOpku. EnnHHYHOE OTKIOHEHHE.
CrangapTHOE OTKJIOHEHHE, OTHOCUTEIIbHOE OTKJIOHeHue. J[lucnepcus, craHaapTHOE
OTKJIOHEHHE, OTHOCHUTEIBHOE CTAaHJApPTHOE OTKJIOHEHHWE. JlOBEpUTENBHBIM HHTEpBa.
Qxpurepuii. [loBepurenbHbliii uHTEpBaN (AX). Ko duimenT HopMUpOBaHHBIX OTKIOHEHUN
/ko3¢p¢urenT CthrofeHTa. OCHOBHBIE CTATUCTUYECKHE XapaKTEPUCTHKH OJHOPOTHOMN
BBIOOPKH U HX BbIUMCICHHE. JlOBEpUTENIbHBIE UHTEPBAIbl U OLIEHKA WX BeIUYMHBL. Pacuer
METPOJIOTHUECKUX XAPAKTEPUCTUK Pe3yIbTaTOB M3MEpPEHUU NMpHu Manoil BbiOopke. OleHka
BOCIPOU3BOJMMOCTH pe3yJbTaTOB H3MepeHuil. OlpeneneHue M HCKIIOYEHUE TIpyobIxX
IIOIPEMIHOCTEM.

3. AHanu3 JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJIsl MApEeHTEPaIbHOr0 NPUMEHEHHUs (MIOPOLIOK IS
MIPUTOTOBJIEHUS UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB). OLIEHKA KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ul MapEHTEPAIbHOTO MPUMEHEHUS (IIOPOILIOK Il PUTOTOBIICHUS MHBEKIIMOHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB) HAa OCHOBE IPOBEACHHUS TOJHOTO (papMakorneiHOro aHaiaus3a B
COOTBETCTBUHM C TpPeOOBAaHUSAMM JEHCTBYIOIIEr0 HOPMATHUBHOIO JOKyMeHTa. OOrmas
¢dapmakoneiinas cratbst ['® PK «JlekapcTBeHHBIE cpelncTBa Ui  MapeHTEPATIHLHOTO
MIPUMEHEHUSI», OCHOBHBIE [TOKa3aTeIN KauyecTBa JUIsl IPOBEACHUS UCTIBITAHNY HHBEKIITHOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX cpenacTB. lIpenMyiiecTBa M HEJOCTaTKM MHBEKIMOHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX
CPEICTB B CPaBHEHHM C IPYIMMH JieKapcTBEeHHbIMU (hopmaMu. CTaOUIBHOCTH M YCIOBHUS
XpaHEHUs! UHBEKIIMOHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

4. AHanu3 MATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJII MECTHOI'O IIPUMEHEHUS (Ma3H, KPEMBI,
rean). OLeHKa KauecTBa MATKUX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB HA OCHOBE IPOBEIEHNUS MOJHOTO
(apMakoneHOro aHajau3a B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUAMHU JCHCTBYIOIIETO HOPMATUBHOTO
nokymeHTta. OnpezaeneHue U o0mas XxapaKTepUCTUKa Ma3el, KpeMOB, relield B COOTBETCTBHH
¢ obureit hapmakornerinou cratbeit ['D PK «Msrkue ekapcTBEHHBIE CPEACTBA ISl MECTHOTO
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npumeHeHus». Oomas ¢papmaxoneiinas crates ['® PK «Msrkue jgexapcTBEHHbIE CPEJCTBA
JUISL MECTHOTO IIPUMEHEHHUs1», OCHOBHBIE II0KA3aTeNM Ka4ecTBa JJIs IIPOBEICHHS UCIIBITAHWM.
Knaccudukanys MArkux J1€KapCTBEHHBIX CPEACTB ISl MECTHOTO IIPUMEHEHHUS.
[IpeumymiecTBa Maseid, KpEMOB, reJiel B CPaBHEHUU C APYTMMHU JICKApCTBEHHBIMH ()OPMaMHU.
CTaOunbHOCTD U YCIOBUS XPaHEHUS Ma3el, KpeMOB, releil.

5. AHainu3 JIeKapcTBEHHBIX CPE/ICTB PEKTAILHOIO MPUMEHeHHs (cynno3uropun). OLeHka
KayecTBa CyNIO3UTOPUIA Ha OCHOBE GU3NYECKUX, XUMHUECKUX, (DapMaKOIOTHYECKUX CBOMCTB
B COOTBETCTBUM C TpeOOBAHHWAMU HOPMATHUBHOW JOKYMEHTallMM Uil  pPELICHUS
npoeCCHOHATBHBIX 3a/1a4 110 KOHTPOJIIO KauecTBa. OrnpeneneHue 1 00mas XapakTepucTuKa
CYIIITO3UTOPUI B COOTBETCTBUH ¢ 00mel (hapmakomneitHoi cratheit '@ PK «JlekapcTBeHHBIC
CpeacTBa IS pekrambHoro mnpumeHeHus». OOmas Qapmakoneitnas crates ['® PK
«JIekapcTBeHHBIE CpeCTBaA U1 pEKTAIBHOIO IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE ITOKA3aTEJIN Ka4eCTBA
Ui TpoBeleHWs  uchblTaHMi  cynno3utopuid.  Knaccudukamms — cynmosutopuil.
IIpeumyiiecTBa U HEIOCTATKU CYIIIO3UTOPUN B CPABHEHUHU C JPYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPAHEHUS CYNIIO3UTOPUH.

6. AHanu3  JIEKapCTBEHHBIX  pacTUTENIbHbIX  mpernaparoB. OneHka  KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIbHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSIMU HOPMATUBHOMN
JOKYMEHTAlMu Il pelIeHUus MpodecCHoHaNbHBIX 3afad. MeToAbl HCHBITAaHUN B
coOoTBeTCTBUH ¢ TpeOoBaHusiMu ['® PK.

7. CocraBiieHHe TpOEKTa HOPMATHUBHOW JOKYMEHTAllMM Ha MATKUE JIEKAPCTBEHHBIC
CpeZAcTBa JUIsi MECTHOTO MpHUMEHEHUs (Ma3H, Kpembl, reinu). HopmaTtuBHble JOKYMEHTHI 1O
KOHTPOJIIO MATKUX JIEKapCTBEHHBIX GpopM. Criennukauy KauecTBa MATKUX JICKapCTBEHHbBIX
¢opm.Mcnpitanus B coorBercT-BuU ¢ TpeboBanusimu I'® PK no pasgenam H/I: onucanwue,
UICHTU(QUKAIUS, pa3Mep YacTUl, FepMETUYHOCTh KOHTeHHepa, pH, kuciotHoe wuiu
MIEPEKUCHOE YHCII0, U3BJIEKAEMBI 00bEM, CTEPUILHOCTD, KOJIMYECTBEHHOE OIIpE/IeTICHHE.

8. CocraBneHrne NpoeKTa HOPMATHMBHOM JOKYMEHTAalUM Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA
pPEKTaNIbHOIO IpUMEHEHHUs (cynno3utopun). HopMmaTuBHBIE TOKYMEHTBI IO KOHTPOJIIO
KayectBa  cymnmo3utopuil. Cneunpukanum  KadectBa  cynmo3utopuidl.  McmbiTanus
cynno3utopuii B coorBercTBuM ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo paszgenam HJI: omnucanwe,
UACHTU(UKAIMS, CPEAHS Macca M OJHOPOJHOCTh MAaccChl, PaclagaeMocTb, OAHOPOAHOCTh
coJlepKaHusl, TeMIepaTypa IUIABJICHUS WJIM BpeMs MOJHON aedopmaluu, pacTBOpEHHE,
POJICTBEHHBIE TPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKasl YACTOTA, KOJTMUECTBEHHOE ONpeiesieHuE.

9. CocraBneHne MpOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTAallMM HAa HACTOWKH, 3KCTPAKTHI.
HopMaTuBHbBIE TOKYMEHTBI [0 KOHTPOJIIO KayecTBa HACTOEK, SKCTpakToB. Crnenudukanuu
KayecTBa HACTOEK, IKCTPAKTOB. VICIIBITaHUS HACTOCK B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusimMu I'® PK
no paszaenam HJI: onmucanue, uaeHTU(HUKAIMA, COACPKAaHHE 3TAHOJA MM OTHOCHTEIbHAsS
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IUIOTHOCTb, CYXOW OCTAaTOK, TSKEIBIE METaJTbI, METAHOJ B 2-TIPOTIaHOJI, 00BEM COIEPKUMOTO
KOHTEWHEpa, KOJIMYECTBEHHOE OIIPECIICHUE.

10. HcnbiTanus 5KkcTpakToB B cOOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusimMu ['® PK mno pazmenam HJI:
OTHOCUTEJIbHASA IIOTHOCTb, COAEPKaHUE 3TAHOJIA, METAHOI M 2-IIPONAHOJI, CyXOH OCTATOK,
[IOTEPS] B MAcCCE MPH BBICYIIMBAHUH, TSAKEIIbIE METAJIBL.

11. CocraBneHrue NpoeKTa HOPMATHUBHOM TOKYMEHTAllMKW Ha MXUIKUE JIEKapCTBEHHBIE
CpelcTBa I OPaJIBHOIO IpuMeHeHus1. HopMaTuBHBIE JOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa
KHUJIKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U OPAIBHOTO NMpuMeHeHus. CrenupuKaniy KayecTBa
KUJKHAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUI OPAJIBHOIO IIpUMEHEHHus. VchblTaHHs KUAKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBB COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusmu '@ PK mo pasmemam HJL:
omnucanue, uaeHtudukanus, pH, poacTBeHHbIE IpUMECH, 00BEM COIEPKIUMOT0 KOHTEHHEpa,
MHUKPOOHOJIOTHYecKas YUCTOTa, OAHOPOIHOCTh COAEP KaHUS, KOJTMYECTBEHHOE OIIpE/IeIeHHUE.
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KOHTPOJIBHO-UBMEPUTEJIBHBIE CPE/ICTBA

Bonpocsl nporpaMmmabl Jisi IPOMEKYTOYHOM aTTECTAIUU

Hazanue OII 6B10106 - «®apmarus»
Koxa mucimnianabl SLS 3305
Ha3Banue qUCHUITIINHEL CranmapTu3anus JICKapCTBCHHBIX CPE/ICTB

¥ METPOJIOTHUS
Ob6beMm yueOHBIX

4aCOB/KPEUTOB! 120 wacoB/4 KpeauToB
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1. COBpeMeHHOG COCTOSIHUE U ITIYTH COBCPIICHCTBOBAHUA CTAHAAPTU3alHUU JICKAPCTBCHHBIX

cpeactB B PecmyOnmuku Ka3zaxcran — kak oleHKa 0€30MacHOCTH M KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB. ['apMoHu3anus oOpallieHUsl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M MEIUIMHCKUX H3JEIUNA B
pamkax EBpasuiickoro Oxonomudeckoro Corosa.

CucreMa crangapTu3anuu B 3apaBooxpaneHuu PK 1 ctannapTusanus gekapcTBEHHbBIX CPE/CTB.
locymapctBennas  dapmakoness PK. OO6mue ¢apmakomneiiHble  cTaThd,  YacTHBIE
dapmakornieliiple ctaThu (MOHOTpaduM), TapMOHM3AIMKM HAIMOHAIBHBIX TPEOOBAaHUN C
EBpomneiickoit  ¢dapmakomeel, JIBYX4YacTHOCTh CTaTel, yHH(HUKANUSA, KOPPEKTHOCTbH
UCIONB30BaHUsl  (hapMalleBTHUECKOH  TepMUHOJOTUU.  OTIMYUTENbHbIE — MPU3HAKU
I'ocymapctBenHol dapmakornen Pecriyommku Kazaxcran ot EBporneiickoii (hapMakornen.
WHuTerpaliioHHble  IPOLECChl [0  PAaCIIMPEHHI0  SKOHOMHMYECKOIO  COTPYAHMYECTBA.
@®apMmarnieBTU4eCKasi OTpacib Kak IPUOPUTETHAs JJs HPOMBILUIEHHOIO COTPYJIHUYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. ®opmupoBanue B pamkax EADC o01iero pelHka JeKapCTBEHHBIX
CpPEeICTB W MEOUIMHCKUX wu3Aenuil. EBpaswmiickas skoHomudeckas komuccus (EDK).
EBpazuiickuii sxonomudecknii coBeT (EDC). [IpoexTsr EBpa3uiickoro s5KOHOMHYECKOT0 CO03a.
Joctynm Ha oOUIMII pBIHOK JEKapCTBEHHBIX CpeAcTB B pamkax Corosa. Perucrparms
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MO eAMHBIM MpaBwiaM. KoHuenuu rapmMoHusanuu (apmakoneit
rocynapcts - wieHoB EADC.

Hannexamue cranmapTel KauecTBa, obOecneunBaromue 3(PQPeKTHBHOCT, U 0€30MacHOCTh
JexapcTBeHHbIX cpenctB. Cucrtema GxP Ha sramax XWU3HEHHOrO LHMKJA JIGKAPCTBEHHOTO
cpenctBa. TpeboBanust qokymeHToB ICH cepun «Q» K KauecTBY JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
DTanbl CHCTEMbI 00eCIIeYeHUS KaUeCTBa JICKApCTB M0 MEXTyHapoAHbIM cTanaapTam GxP: GLP
(Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good distribution practice);
GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing Practice).

MexyHaponHas rapMoHHU3anus TpedoBaHuil U GopM KOHTpouIs K kauecTBy JIC, TOKYMEHTBI
ICH cepun «Q». ®apmaneBTuueckas pa3padOTKa JIEKapCTBEHHBIX MpenaparoB B paMKax
tpedoBanuii ICH Q8.

l'ocynapcTBeHHBIE TPUHIUIIBI U MOJOKEHUS, PETVIAMEHTHPYIOIME KAUeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts B Pecnybnuke Kaszaxcran. KoHTponbHO-paspemnrenbHas cucremMa B PecmyOmmke
Kazaxcran.

HopmaTtuBHO-TIpaBOBBIe aKThl B 00JacTU CepTU(UKALNN U CTAaHAAPTH3ALMUHU JIEKaPCTBEHHbBIX
cpenctB. CucreMa craHapTu3alnuiy B 31paBooxpaneHun PK u cranaapTuzanus nekapcTBeHHBIX
cpencts. ['ocynapcTBeHHBIN HAI30p 32 KQUECTBOM JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B PK.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Cucrema GxP Ha »Tamax »XKM3HEHHOTO IMKJa JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBAa, OCHOBHAs IIEJIb
BHeJpeHus ctanaaptoB GXP.

CrtpykTypa U QyHKIHU KOHTPOJIbHO-pa3pemuTeabHon cucreMsl. Komuter dapmanuu M3 PK,
ocHoBHbIe 3anaun Komuteta, crpykrypa Komutera dpapmanuu M3 PK. @ynkiuun Komurera
dapmanu M3 PK. Pecniy0iukanckoe rocynapctBeHHoe npeanpustie «HaruoHanbHbli HEHTp
JKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3JCINN MEIULIMHCKOIO HAa3HAYEHUS U MEIHULUHCKON
texuukn» (HUDJIC) M3 PK, ocHOBHBIE HampaBieHHUs JESATEIBHOCTH, CTPYKTYpa.
PapmakoIorn4ecKuid HeHTp 1 PapMaKoNeHHplil LEHTP, CTPYKTYpPa, eI, 3a1a4H.

[lpaBuna pa3paOOTKHM HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO 3a KA4eCTBOM U
0€30MacCHOCTbIO JIEKApCTBEHHBIX cpelcTB. TpeOoBanus k mopsaky coctaBienus AHJ[ PK
(BAHJ[ PK), o6mme monoxenus, mnopsgok cocraBienus AHJ[ PK (BAHJZ PK) Ha
JEKapCTBEHHYIO0 CYOCTAaHIIMIO, JIEKApCTBEHHBIM NpenapaT; JEeKapCTBEHHOE pPAaCTHUTEIbHOE
ceippe. CormacoBanue u skcneptuza AHJ] PK (BAH PKJI), npucBoeHue o6o3HaueHUil u
peructpanust AHJ] PK (BAH/I PK), Buecenue uzmenenuit B AH/] PK (BAH/I PK). [Tepeuenn
ocHoBHbIX pazznenoB AHJ[ PK (BAHJ[ PK) Ha nekapctBeHHble cpezactBa. [lopsmok
npencrasienus npoektos AHJI (BAH/I) Ha skcniepTH3y U yTBEpk ACHUE.

[TpaBuna Hajuiexaiel npousBoacTBeHHOM npaktuku (GMP). Tpebosannsa noxymenroB ICH
cepun «Q» K KauecTBY JIEKaPCTBEHHBIX CPECTB.

[Tpeanoceuiky pa3paboTKU U NCIOAb30BaHus MpUHIUMNOB GMP mpu mpon3BoAcTBE U KOHTPOJIE
Ka4yecTBa JIEKApCTBEHHBIX cpeAcTB. Vctopus cozpanus npasuil GMP.OcHoBHBIE TpeOOBaHUS
GMP x mpousBoacTBeHHbIM nporieccaM. Cpencrsa GMP. Xapakrepuctuka tpedoanuit GMP
K [epcoHaly, K TOMEMEHUsM | OO0OpYAOBaHHUIO, MPOU3BOJCTBEHHBIM, CKJIAJCKUM
MOMEIEHUsIM. 30Ha KOHTPOJS KayecTBa, BCIIOMOTATEeNbHbIE 30HBI, XapaKTEPHUCTHKA,
TpeOoBaHUS.

MexyHaposHas rapMOHHU3alUsl TpeOoBaHUN U (opM KOHTpoJA K KauecTBY JIC, 1OKyMeHTHI
ICH cepun «Q».

[IpaBuna Hagnexamei mabopatopHoil mnpaktuku (GLP) Ilpeamocbuiku pa3paboTku U
ucnonb3oBanus npuHIMnoB GLPnpu npornecce pa3zpaboTKH JeKapCTBEHHBIX CpelCcTB. McTopus
co3nanus [lpaBun Hammexamed npousBojacTBeHHOM mpakTuku (GLP).®a3el pa3paboTku
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HcIoyb3oBaHue npuHIKIOB GLP Ha xkaxaoi daze. XapakrepucTruka
KJIJacCMUecKUX (a3 «KU3HEHHOr0» LMKJIa Mpoliecca pa3paboTKu JekapcTB. MccnenoBanus, Ha
KOTOpble pacmpoctpa-Hsatorcess mnpuHiunel GLP. Tpebosanmst GLP, mnpenpsBiasiemblie K
JOKJIMHUYECKUM HCIIBITAHUSAM, MPOBOJUMBIM C 11enbio 6e3omacHoctr JIC. OcHOBHBIE MpaBuia
MIPOBEJICHUS T0KA3aTeIbHBIX TabopaTtopHbix uccienoBanuii (GLP). [Tonoxenust kaueCTBEHHOM
71a00paTOPHOIl MPAKTHKH, TPUMEHUMEBIE K JII0OOMY UCCIIEI0OBAHHIO.
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AHanu3 JieKapCcTBEHHBIX cyOcTaHuMid. OneHKa KadyecTBa JIEKapCTBEHHbIX CyOCTaHIUMH Ha
OCHOBE TIPOBENICHHS TOJTHOTO (hapMaKOICHHOTO aHajh3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSMU
JEICTBYIOIIErO0 HOPMAaTHUBHOTO JOKyMeHTa. OrmpeneineHue U o0uias XapakTepUCTHKa
CyOCTaHIIMH B COOTBETCTBUU ¢ 0011ei papmakomnerinoii cratheit '@ PK «Cy6cranmumny. O6mas
dapmakoneiinas cratess '@ PK «CyOctaHumm», OCHOBHBIE IIOKa3aTelM KauecTBa JUIs
npoBesieHus ucrblTaHui. CTabUIbHOCTD U YCIOBUS XPaHEHUS CyOCTaHIIMMI.

Anann3 Ttabnerok. OneHka KadecTBa TaOJIETOK HAa OCHOBE IIPOBEICHUS IOJIHOIO
(bapMakoneiHOro aHajau3a B COOTBETCTBUHU C TPeOOBaHUSIMHU JAEHUCTBYIOLIETO HOPMATHBHOI'O
nokymenrta. OrmpeneneHne M o0mias XapakTepUCTHKA TaOJETOK B COOTBETCTBUU C OOIIEH
dapmakoneiinoit cratbeit I'® PK «Tabnetku». O6mas dapmakoneitnas cratbs ['® PK
«TabsieTkn», OCHOBHbIE TI0Ka3aTeNu KauecTBa JUlsl IpoBeaeHs ncnbitTannid. Kitaccupukanus
tabsertok. IlpenMyiiecTBa U HEAOCTATKU TAOJETOK B CPABHEHUH C JPYTUMHU JIEKaPCTBEHHBIMU
dbopmamu. CTaOMIBHOCTD U YCJIOBHSI XpaHEHUS TaOJIETOK.

Anamu3 kamcyn. OlleHKa KayecTBa KaliCyJl, I'paHyJl Ha OCHOBE TIPOBEICHHSI IOJHOTO
(apMakonelHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBaHMSIMHU JAEHCTBYIOLIETO HOPMATHUBHOTO
nokymeHnTta. OmpeneneHue M 00mIas XapaKTepUCTHUKAa KalCyl B COOTBETCTBMM C OOIIEH
dapmakoneiinoii crateeit '@ PK «Kancyne». Onpenenenue n o0mas XxapakTepucTHKa MpaHyI
B COOTBETCTBUU C 00mielt ¢apmakoneiinoil cratbelt ['® PK «I'panynb». Krnaccudukarus
Karcys, rpanyn. [lpeumyinecTBa U HEAOCTaTKM KalcCyil W TpaHyl B CPaBHEHHU C IPYTHMMHU
JexapcTBeHHbIMU Qopmamu. Oo6mas ¢apmaxoneiinas ctatbs '@ PK «Kancynbr», ocHOBHBIE
MOoKa3aTelnu KadecTBa JJIs MpoBeAeHHs HcnblTaHUH. CTaOMJIBHOCTh U YCIOBUS XPAaHEHHUS
KarcyJ.

AHau3 JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIS TMapeHTEPaTbHOTO TPUMEHEHHUS (MHBEKIMOHHBIC
JeKapCTBEHHbIE cpecTBa). OleHKa KauecTBa JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB I MTapEHTEPaIbHOTO
NIPUMEHEHNS (MHBEKIMOHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA) HA OCHOBE IPOBENECHUS IOJIHOTO
(dapMakoneHOro aHajgu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBaHMSIMMU JAEHCTBYIOLIET0 HOPMATHBHOTO
nokyMmeHTa. Onpenenenne U o01as XapakTepUCTHKa HHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B COOTBETCTBUU C 00miei (apmakomeitHon ctatheit I'd PK «JlexkapcTBeHHBIE cpeicTBa s
napeHTepasbHOro nmpuMmeHeHus». Obmas dapmakoneiinas ctatbsa '@ PK «JlexkapcTBeHHbIE
CpencTBa JUIsl MApeHTEPAIBHOIO NPUMEHEHUs», OCHOBHBIE  ITOKa3aTeNM KadecTBa JUIA
IIPOBEJCHUS] ~HCHBITAHUNH HMHBEKIMOHHBIX JIEKapCTBEHHBIX cpenacTB. Kitaccudukauus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl apeHTEpaJbHOIrO MpUMeHeHUs. lIpenMyliecTBa U HETOCTATKU
UHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPABHEHUH C IPYTMMH JIEKAPCTBEHHBIMU (POPMaMHU.
CTaOUIbHOCTD U YCIIOBUS XPAaHEHUS! MHBEKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

CocraBieHHe TIPOEKTa HOPMATUBHOM JNOKYMEHTamu Ha cyOctanuuu. HopmaruBHBIC
JOKYMEHTBI 0 KOHTPOJIIO KauecTBa cyOcraHuuil. Crneuupukanuy KayecTBa CyOCTaHIMI B
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coorBeTcTBUU C TpeboBanusimu ' PK mno pasmenam HJI: BBoaHas yacTh, OmMCaHHeE,
pacTBOPUMOCTb, HJACHTU(UKALKASA, TeMIlepaTypa IUIABJICHUS, KHUIEHUS, OTHOCHUTEIbHAs
IJIOTHOCTB, YAEIBHOE ONTHYECKOE BpALlICHUE, YACIbHBIN IT0Ka3aTellb IOIIONICHUS, [I0Ka3aTelb
IIPEJIOMIIEHUS, BSI3KOCTh, II0KA3aTeld KadeCTBO pacTBOpa: IPO3PavyHOCTh, LIBETHOCTb,
KHUCJIOTHOCTh (IIEJI0YHOCTh) Wi pH, MexaHudeckue BKIIOUEHUS, POJCTBEHHbIE MPUMECH:
UAEHTU(PHUIMPOBAHHBIC IPUMECH, HEUJCHTU PULIMPOBAHHBIE IPUMECH, OCTATOUYHBIE KOJTMYECTBA
OpPraHHYECKHUX pacTBOpUTENEH, HEOPraHUYECKHE aHUOHBI (XJIOpPHIbI, CyIb(aTbl, HUTPAThl U
T.1.),IOTepsl B Macce IpH BbICYIIMBAaHUM, OOINAs 30j7a WIM cylbhaTHas 30J1a, TSOKEIble
METaJUIbl, MBIIIBSK U JP.

CocraBieHue NpoeKTa HOpMaTUBHON JTIOKyMEHTaluu Ha Tabnetku. HopmaTuBHbIE TOKYMEHTHI
M0 KOHTPOJIIO KauyecTBa TabJIETUPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. Cnenndukanny kauecTBa
Ta0JIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. lcmbiTaHus TabJeTOK B B COOTBETCTBHM C
tpeboBanusimu ['d PK mno pasmenam HJl: ommcanue, uneHtudukanus, cpegHsss Macca U
OJHOPOJHOCTb MAacCChl, OJHOPOJHOCTb COIEP)KAHMSA, MCTUPAEMOCTb, YCTOWYUBOCTH K
pa3aBiIMBAHUIO, PACIaJaeMOCTb, PAaCTBOPEHHUE, TAJIBK W ad’pOCHil, TOTEps B Macce IIpH
BBICYIIMBAHUU WJIM BOJA, POJCTBEHHBIC IPUMECH, OCTATOYHBIE KOJIMYECTBO OPraHUYECKHUX
pacTBopuTeseld, MUKpPOOHOIOrHYECKasi YUCTOTA, KOJIUUYECTBEHHOE OIpe/IETICHHUE.
CocraBieHne NMpoeKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIlMM Ha Karcylbl, TpaHyiasl. HopmaTuBHBIE
JIOKYMEHTBI TI0 KOHTPOJIIO KauecTBa KarcyJ, rpanyi. Crenudukanuy kadecTa KamncyJi, rpaHyJl.
WcnpiTanus karcyn B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBaHusiMu '@ PK mo pasgenam HJ/I: ommcanue
000JI0YKHU U COJEPKUMOTO KaICYyIbl, UACHTHU(PHUKALMS, OJHOPOAHOCTb MAacChl, OJHO-POTHOCThH
COJEpKaHUsA, POACTBEHHBIE IIPUMECH, PACIANAEMOCTh, PACTBOPEHHUE, NOTEPS B Macce IpHU
BBICYILIMBAaHUH WJIM BOJIa, MUKPOOHOJIOrHYEcKas YMCTOTA, KOJMUYECTBEHHOE OIpeJIeIeHHE.
WcnpiTanus rpanyn B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusimu '@ PK no paznenam HJ/I:  onmcanue,
MO/UVINHHOCTB, pa3Mep TpaHys, IOTeps € Macce IpU BBICYIIMBAaHWW, pPacnaaaeMocCTh,
pacTBOpeHHEe, OIHOPOJHOCTb MAaCChl, OJHOPOJHOCTb COJEpXKaHHs, MHKPOOHOJOTrHYecKast
YUCTOTA, MACCA COAEPKUMOr0 KOHTEMHEPA, KOJJUYECTBEHHOE COJEPIKAHUE.

CocraBieHue TMpoOeKTa HOPMATUBHOM JIOKYMEHTAllMM Ha JIEKapCTBEHHBIC (OpMBI st
HapeHTEepaIbHOTO BBEACHUS (MHBEKIHMOHHBIE JICKapCTBEHHbIE cpeacTBa). HopmaTuBHBIE
JOKYMEHTBHI 110 KOHTPOJIIO Ka4yeCTBa MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. Crierudukaiun
KaueCcTBa  WHBEKLUMOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CpPeACTB.  McmblTaHus  MHBEKIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B cOOTBETCTBUU ¢ TpeOoBanusimu I'd PK no paznenam HJ[: onucanue,
uAeHTU(PUKAIMSA, MPO3PAYHOCTh, LBETHOCTb, pH, pOJICTBEHHBIE NPUMECH, U3BIEKAEMbBIN
o0BeMm, CTEpUIbHOCTh, IMUPOreHBbl WM OakTepuaibHble SHIOTOKCHUHBI, aHOMaJlbHas
TOKCUYHOCTh, MEXaHUYECKHE BKIIFOUYEHNS, KOJIMYECTBEHHOE OIIPENECIICHHE.
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CocraBieHne TpOEKTa HOPMATUBHOW JIOKYMEHTAllMM Ha JIGKAPCTBEHHBIC (HOPMBI IS
NapeHTEePaIbHOTO BBEIEHHUS (IOPOLIOK JJisl MPUTOTOBIIEHNUS MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB). HopmaTiBHBIE TOKYMEHTHI IO KOHTPOJIIO Ka4ECTBA MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. Crnenupukanuy KadecTBa HWHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. McmbITaHuUs
UHBEKINOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B cOOTBETCTBUU ¢ TpeOoBanusaMu I'd PK no paznenam
H/{: onucanue, maeHTH(UKALKS, MPO3pauyHOCTh, IBETHOCTh, pH, pOJICTBEHHBIE NpHUMECH,
U3BJICKaeMbIil 00bEM, CTEPHIIBHOCTh, IUPOre€Hbl MWW OakTepUalbHbIE HSHIOTOKCHHBI,
QHOMAJIbHAsl TOKCUYHOCTh, MEXAHUUYECKNE BKIIIOUEHHS, KOJMYECTBEHHOE OIIPEEIICHHUE.
Banupauus aHauTHYECKUX METOAUK AHAJIUTHUUYECKUE XapaKTepucTUKU Merona. [lapamerpsl
Bajdujauuu. TepMHHBI, OINpEeAENeHUs, HUCHOJb3yEeMble TpU BAIMJALUN AHAIUTUYECKUX
METOJMK. AHAJTUTHUECKUE NCIIBITAHUS U METOAMKH, OJUIeXkKalINe Bamuaaluy. Banuganuonssle
XapaKTepUCTUKU u TpeOOBaHUS. [TpaBUIIBHOCTD. TouyHOCTB. CX01uMOCTb.
BuytpunabopatopHast TouHocTh. Crnenuduunocts. Ilpenen  oOHapyxenus. Ilpemen
KOJIMYECTBEHHOTO onpeaeseHus. JInnenHocTs. Jluamna3oH NpUMEHEHUs.

Mertposnoruueckasi  XapakTepuUCTUKa MeETOoAO0B aHanmu3a. Crartuctuueckas o0OpaboTka
pe3ynbTaroB aHanu3a. OLleHKa MPaBUIBHOCTH PE3yJIbTATOB HM3MEPEHUH (OMNpeneneHuit).
Bri6opka, ogHopoaHOCTh BeIOOpKU. CpenHee BbIOOpKU. EqnHnuHoe oTkionenue. CTaniapTHOe
OTKJIOHEHHE, ~OTHOCHUTEIIBHOE  OTKJIOHEeHHe. Jlucnepcus, CTaHAApTHOE  OTKIOHEHHE,
OTHOCHUTEJIbHOE ~ CTaHAApTHOE OTKJIOHEHHe. JloBepUTeNnbHbI HHTepBal. QKpHUTEpHil.
JoBeputenbHblil nHTEpBai (AX). KoadduurenT HopMUpOBaHHBIX OTKIOHEHUH /KO3 GUIIUEHT
Creioenta. OCHOBHBIE CTaTHCTHYECKUE XaAPAKTEPUCTUKH OJHOPOAHOW BBIOOPDKM M HX
BBIUNCJICHHE. JJOBEpUTEIbHBIE MHTEPBANIBI U OLIEHKA UX BEJIMYUHBL. PacueT METpOIOrHuecKux
XapaKTEPUCTHK PE3yJIbTaTOB M3MEPEHUN MpH Majoi BbliOOpke. OIeHKa BOCIPOU3BOANMOCTH
pe3yibTaToB u3MepeHuit. OrpeiesieHue U UCKITIOUEHHE ITPYObIX MOTPEIIHOCTEH.

AHau3 JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JUIA TAPEHTEPaIbHOrO MPUMEHEHHUsS (ITOPOLIOK ISt
IIPUTOTOBJICHUS] NHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB). OLEHKa KayecTBa JEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsl MapEeHTEPAIBbHOIO NMPUMEHEHHS (IIOPOILIOK ISl MPUTOTOBIEHHUS MHBEKLIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB) HAa OCHOBE MPOBEACHMS MOJHOTO (apMakoNeWHOro aHaau3a B
COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUSAMM JEHCTBYIOIIET0O HOPMAaTUBHOIO JIOKyMeHTa. OO0mas
dapmakomnerinas ctathsi ['®@ PK «JlekapcTBeHHBIE cpencTBa [Uid  [apeHTEPaNIbHOIO
IIPUMEHEHHU», OCHOBHBIE MOKA3aTeu KauecTBa JJI1 MPOBEIEHHS UCTIBITAHUA UHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB. [IpeumyiiecTBa M HEAOCTAaTKU HHBEKUMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B CpPaBHEHHM C JPYIMMH JieKapcTBEeHHbIMU (GopMamu. CTaOWIBHOCTh U YCIIOBUS
XPaHEHUsI HHBEKIIMOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

AHann3 MATKMX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB ISl MECTHOIO NMPUMEHEHMs (Ma3u, KPEMBI, I'elln).
Ouenka KkauecTBa MSTKHMX JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB HAa OCHOBE MPOBEACHHUS IIOJHOTO
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(dapMaKomeHOro aHaju3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHMSIMH JCUCTBYIOLIETO HOPMATHBHOTO
JokyMeHTa. OnpezeneHure U o01as XapakTepUCTHKa Ma3eil, KpeMOB, Teleid B COOTBETCTBUU C
obmeli gapmaxorneitHoi cratheil '@ PK «Msrkue jekapcTBEHHBIE CPEACTBA IS MECTHOTO
npuMeHeHus». O6mas papmakoneitnas crates I'® PK «Msrkue nexkapcTBeHHbIE CpeACTBA IS
MECTHOI'O IIPUMEHEHUS», OCHOBHBIE IIOKAa3aTEJIM KadecTBa JUlsl TPOBEICHHS HCIBITAaHUIL.
Knaccugukaius MArKUX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Ul MECTHOrO IpuMeHeHus. [IpenmyniecTpa
Ma3eil, KpeMoB, Irefieil B CpaBHEHUHU C APYIMMHU JIeKapcTBEHHbIMU (popmamu. CTaOUIBHOCTD U
YCIIOBUS XpaHEHUS Ma3el, KPEMOB, TeJICH.

AHanu3 JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB PEKTAJbHOro HpuMeHeHus (cynmo3utopuu). OleHka
Ka4ecTBa CYMITO3UTOPHIA Ha OCHOBE (PM3UYECKUX, XUMHUECKUX, (PapMaKOIOTHUECKUX CBOWCTB
B COOTBETCTBHM C TPEeOOBaHMUSMH HOPMATHBHON JOKYMEHTAIlMM I  PEIICHUS
npodeccHOHANBHBIX 3a/lad 10 KOHTPOJO KadecTBa. OmnpeneneHune u oOuiast XapakTepucTUKa
CYIIIO3UTOPUN B COOTBETCTBUM C oOuIel (papmaxomneitHoit cratbeit '@ PK «JlekapcTBeHHbIE
CpeAcTBa JJs peKTalbHOro mpuMeHeHus». OOmas ¢dapmakoneitnas crates '@ PK
«JlexapcTBEHHBIE CpEACTBA VISl PEKTAIBHOIO IPUMEHEHNUI», OCHOBHBIE [TOKA3aTelN KauecTBa
JUI IpOBeIeHUs UcTbITaHui cynno3uropuil. Knaccudukanus cynnosuropuii. [Ipenmymectsa
U HEJOCTaTKU CYNIO3UTOPUM B CpaBHEHHMM C JAPYIMMH JIEKAPCTBEHHBIMH (OpMaMu.
CTabuIbHOCTH U YCIIOBUS XpPaHEHUS CYIIIO3UTOPUH.

AHalu3 JIeKapCTBEHHBIX pACTUTENBHBIX IMpernapaToB. OIlleHKa KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUM C TPEOOBaHUSIMH HOPMATHBHOM TOKYMEHTALlUU
JUIs  pelieHus NpodecCHOHANbHBIX 33hady. MeToabl MCHBITAHUH B COOTBETCTBUU C
tpeboBanusimu I'® PK.

CocraBiieHHEe TPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMH HA MATKHUE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA AJIs
MECTHOI'O TPUMEHEHHUs (Ma3H, KpeMbl, renn). HopMaTuBHbBIE TOKYMEHTHI [10 KOHTPOIIIO MSATKUX
JeKapcTBeHHbIX QopM. Crenudukannuy KayecTBa MITKUX JeKapcTBEHHbIX Gopm.VcnibiTanus B
cooTBeTcT-BUH ¢ TpeboBanusmu I'® PK no pazgenam HJI: onucanue, naentudukaius, paamep
YyacTUll, FT€pPMETUYHOCTh KOHTeHHepa, pH, KUCIOTHOE WM MEPEeKUCHOE YUCIIO, M3BIIEKAEMBbII
00BbEM, CTEPHIIBHOCTD, KOJTMUECTBEHHOE ONPE/IEIICHNUE.

CocraBieHue IpoeKTa HOPMaTUBHON IOKYMEHTALlUU Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA PEKTATIBHOIO
npuMeHeHus  (cynmo3utopuu). HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIO — KadecTBa
cynno3utropuil. Crnenudukanmyd KadyecTBa CYMNO3UTOpUi. VIcnbITaHUs CYNIO3UTOPHMA B
cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusamu I'® PK no paznenam H/I: onucanue, naeHTuduKanus, cpeatss
Macca 1 OIJHOPOJHOCTb MAacChl, paclagacMoCTh, OMHOPOIHOCTD
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COZiepKaHus, TeMIlepaTypa IUIABJICHUS WA BpeMs IOJHOW JedopMaluu, pacTBOPEHUE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKAsI YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE OIIpEICIICHUE.

34. CocraBieHue NPOEKTa HOPMATMBHOM JIOKYMEHTallUM HA  HACTOMKH, O3KCTPAKTHI.
HopmatnBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIO KauecTBa HACTOEK, SKCTpakToB. Crenudpukanuu
Ka4yecTBa HACTOEK, IKCTPAKTOB. VcrbITaHUs HacTOeK B cOOTBETCTBUHU ¢ TpeboBaHusaMu ['d PK
no pasnenam HJ[: onucanue, uaeHTuduKauus, colepKaHue 3TAHOJIA WIM OTHOCUTENIbHAs
IUIOTHOCTb, CYXOM OCTATOK, TSKEJIble METAIUIbL, METAHOJI U 2-IIPOIIaHOJ, 00BEM COJEPKHUMOTO
KOHTEIHepa, KOJIMYECTBEHHOE OIIPE/IETICHHE.

35. McmpiTanusi 3KCTPakTOB B COOTBETCTBHH ¢ TpeboBanmsimu ['® PK mo pasmemam HJI:
OTHOCHUTEJIbHAS MJIOTHOCTD, COJIEP’KaHNE ITAHOJIA, METAHOJ M 2-IIPOIIaHoJI, CyXOH OCTATOK,
IIOTEPS B Macce MpH BBICYILIUBAHNUH, TSHKEJIbIE METAJLIBL.

36. CocraBiieHue NpoeKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIlMM Ha JKUJAKHE JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA
JUIsL OpajJbHOrO NMpUMEHEHUs. HopMaTUBHBIE JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIO KadeCTBA KUAKUX
JIEKapCTBEHHbIX CPEICTB Ul OpalbHOro mpumeHeHus. Crneunpukanuy KayecTBa XKHUIKUX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB AJI OpaJIbHOTO NPpUMEHEHUs. VICIbITaHNs )KUIKUX JIEKapCTBEHHBIX
cpenctBB coorBeTrcTBUM ¢ TpeboBanmsimu ['® PK mo paszmenam HJI: onucanue,
uaeHtudukamnus, pH, POJICTBEHHBIE MPUMECH, OOBEM CONEPKUMOIO KOHTEIHepa,
MUKpPOOHOJIOTMYECKAsl YUCTOTA, OJTHOPOAHOCTh COAEPKaHHs, KOJTUYECTBEHHOE OIIPEICIICHHUE.
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TexHuueckas cnenml)mcaunﬂ H TECTOBbIC 3alaHUA

Haszsanue OII
Ko nucimningel
HazBauue nuciuInuinibl

Oo6bem y4€OHBIX
YaCOB/KPEUTOB:

Kypc u cemecTp nzyuenus

6B10106 - «®apmarus»
SLSM 3305

CTaHI[apTI/IBaI_[I/IH JICKApCTBCHHBIX CPCACTB
U MCTPOJIOTrHUsA

120 gacoB/4 KpeauToB
3/5
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CocraBurens: “é@/ ~—  cr.upenoaasarens Kapakynosa A.ILL.

3aBenyrommii kadempoit: (- [/_ It 5 Opnabaesa C.K.

IIporokoa Ne25a, 26.06.2025r
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<OH.TY

cTik KazakcTaH MeauumHa akagemvsicobl» AK

ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY

AO «HOxHo-KasaxcTat

HCKas MEOAVNLUUHCKAS

1 aKkajemMusT»

3ana
HUSA
Coep:kanue TeMbl Ypos
eHb
CII0K
HOCT
U
l'ocynapcTBeHHbIE  OPUHUMINBI U IOJOKECHUS, A 10
pernamenTupytomme kadectBo JIC B PecmyOimke
Kazaxcran. KoHTponpHO-pa3pemdrenbHas CUCTEMa B B 15
Pecrryonuke Kazaxcran
AHanun3 JeKapCTBEHHBIX CYOCTaHIIHMA A 10
B 16
[IpaBuna Haanexamied MPOU3BOJACTBEHHON NPaKTHUKU A 10
(GMP) B 10
[TpaBmiia pa3paOOTKM HOPMATHUBHBIX TOKYMEHTOB IO A 15
KOHTPOJIIO 32 KauecTBOM U Oe3onacHocThio JIC B 20
[IpaBuna Hamiexaiueli 1adoparopHoil npaktuku (GLP) A 15
B 21
AHanu3 mokaszaTeliell KadecTBa TaOJIETOK, Karcynl B A 20
cootBeTcTBUM ¢ HJ| B 30
AHanu3  1ToKasaTelled  KadecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX A 30
CPEACTB  JUIsl NApEHTEPAIBHOTO INPUMEHEHHS B
coorBercTBUM U ¢ HJ[ (uHbekunonnsie JIC, moporiok B 40
JUISI IPUTOTOBIIEHUSI UHBEKIMOHHBIX JIC)
AHanu3 nokasaTesiell Ka4yecTBa MATKUX JIEKapCTBEHHbIX A 30
CPEICTB JJIi MECTHOTO MPUMEHEHUSI B COOTBETCTBUU C
HJT B 40
AHanu3  ToKasaTelled  KadecTBa  JIEKApCTBEHHBIX A 30
CPEJICTB JUIsl pEKTAJIbHOIO IPUMEHEHUS B COOTBETCTBUHI
¢ HJI B 40
AHanu3 nokazaTreseld KauecTBa HACTOEK, DKCTPAKTOB B A 30
cootBercTBun ¢ HJ[. Bamumamus aHaIMTHYECKHX
METOIUK B S0
Konnenius Haanexamux GpapManeBTHYeCKUX MPaKTUK A 15
(GXP) u ux ponp B obecrneueHNMH KayecTBa Ha BCEX
JTanax >ku3HeHHoro nukia JIC.
Peructpauus JIC mno enumnHeiM mnpaBunam  EADC. B 30

KOHIEIIA rapMOHHU3ALHU bapmakonei
rocyJapcTB - wieHOB EBpa3uiickoro S5KOHOMHYECKOTO
coro3a
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CTTIK 'r{d:sdl(hl AH MEOVOAHA aRaEMICE AK
DARIAILA HDO

AOC<HKORHAO-Ka3axCrancKaA METVUVFACK

RedJeHSI—HOREDI NeTCTFR—UR2MEAeDAH A

aKaIEMVT,

by T poObTATHY I oL o P T pPUATT oI DOyt

7 X

yL1anubJIvaA HUPHUAMHAIUC I HUBCUPRIT vpLvaALlb

M3MEPEHUAI:

JlekapCcTBEHHBIE IpEHaparbl, MPUMEHIEMBIE
Covid-19: kauecTBO U CTaHAapTH3ALHS

npu

30

Hroro:

600






