KOHTPOJIBHO-UBMEPUTEJIBHBIE CPE/ICTBA

Bonpocsl mporpamMmsbl 11t py0e:KHOro KOHTpoJis 1

Hassanue OII

Kon muciumimas
Ha3Banue nucimmminHbl
O0beM yueOHBIX 4acoB/
KpEJIUTOB.

Kypc u cemecTp n3yueHus

6B10106 - «Dapmarnusi»
SLS 5202

CrannapTu3anus JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB

120 gacoB/4 kpeauToB

5/9



CocraBuTens: /Q// cr.nmpenoaaBarenb Kapakynosa A.ILI.

3asenyrommii kadenpoit: (7 z Opnabaesa C.K.

[TpoToxomn Ne25a, 26.06.2025r



Bonpocsl nporpamMmel 111 py0e:KHOro KOHTpoJIs 1

1. CoBpeMEHHOE  COCTOSIHUE M IyTH  COBEPIICHCTBOBAaHUS  CTAaHJIAPTU3ALMU
JeKapCcTBEHHbIX cpelcTB B PecniyOnukn Kazaxcran — kak olieHKa O€30acHOCTH U KauyecTBa
JICKapCTBEHHBIX  CpeACTB. lapMoHM3amus OOpalieHHs JIGKAPCTBEHHBIX CPEJACTB |
MEAUIMHCKUX M3J1eNuid B pamkax EBpasuiickoro 9xoHomuueckoro Corosa.

2. Cucrema ctangapTu3zanuu B 31paBooxpanenun PK u craniapTuzanms gekapcTBEHHbIX
cpenctB. ['ocynapcrBennas dapmakoness PK. OOuue ¢dapmakomneliHble cTaThd, YacTHBIE
(dhapmakorieiiHple CcTaThW (MOHOTpaduM), TapMOHHU3AIMKM HAIIMOHAJIBHBIX TPEOOBAHMMA C
EBpomeiickoii  papmakoneeil, AByX4acTHOCTb cTaTed, YHH(HUKaLUsi, KOPPEKTHOCTh
UCIONIb30BaHus  (hapmaneBTHUeCKOil  TepmMuHONOrMU.  OTIUYUTENbHBIE  MPU3HAKU
l'ocynapcreennoi ¢papmakoren Pecriyonmku Kazaxcran ot EBponeiickoii hapmakornew.

3. WHTerpaiinoHHble OPOLECCH MO PACHIMPEHUI0 3KOHOMHYECKOIO COTPYAHHYECTBA.
@dapMmaneBTHUECKasi OTpaciab Kak HPUOPUTETHAs JUIsl MPOMBIIUIEHHOTO COTPYJIHUYECTBA
rocynapct-uieHoB EADC. ®opmupoBanue B pamkax EADC o01iero pplHKa JIeKapCTBEHHBIX
CpPEeICTB M MEIUIUHCKUX wu3Aenuil. EBpasuiickas skoHomuueckas komuccus (EDK).
EBpasuiickuii skonomuyeckuid coser (EDC). IIpoextsl EBpa3niickoro 3xOHOMHYECKOTO
coro3a. JlocTyn Ha oOmMHA PHIHOK JEeKapCTBEHHBIX cpeAcTB B paMkax Coro3za. Perucrpanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MO €AMHBIM IpaBuiaM. KoHuenmuu rapMoHu3anuu (apmakonei
rocynapcts - wieHoB EADC.

4, Hannexxamue  cranmapTel  KadecTBa, oOecrneunBaromiye d(PPEeKTUBHOCTh U
0e30MmacHOCTh JieKapcTBEHHBIX cpelacTB. Cuctema GxP Ha sTanmax >KM3HEHHOTO IMKJIa
JeKapCcTBEHHOTro cpeactBa. TpeGoBanust nokymeHToB ICH cepuum «Q» Kk KadecTBy
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

5. OTansl cUCTEMBl 00ecleYeHNsl KadecTBa JIEKapCTB 110 MEXAYHAPOIHBIM CTaHIapTam
GxP: GLP (Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good
distribution practice); GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing
Practice).

6. MexnyHnaponHas rapMoHu3anusi TpeOoBaHUM U (popm KOHTpoids K KadectBy JIC,
nokymenTsl ICH cepun «Q». @apmaneBTudeckas pa3padoTKa JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB B
pamkax TpedoBanmii ICH Q8.

7. l'ocynapcTBeHHbIE NPUHLMIBL M IOJOKEHUS, PEMIAMEHTHUPYIOIIUE KauecTBO
JeKkapcTBeHHbIX cpencTB B PecriyOnuke Kazaxcran. KonTponbHO-pa3spemurenpHas cuctema B
Pecny0Onmke Kazaxcran.

8. HopmaTtuBHO-IpaBOBBIE aKkThl B 00JacTH cepTU(UKALIUKA M  CTaHIApPTHU3ALHIH
JIEKapCcTBEHHBIX cpeactB. Cucrema cranpaptu3anuu B - 3apaBooxpaHeHnn PK  u
CTaHJApTH3alMs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. [OCylnapCTBEHHBIH HaA30p 3a KavyeCTBOM
JeKapcTBEHHbIX cpeacTs B PK.

9. Cucrema GxP Ha 3Tamax >KU3HEHHOTO LMKJIA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, OCHOBHAs
1eJsib BHEApeHus crangaptoB GXP.



10.  CrpykTypa u GyHKIHH KOHTPOJIBHO-Pa3peIINTENbHOM cucTeMbl. KoMuteT hapmanun
M3 PK, ocHoBubie 3a1aun Komurera, ctpykrypa Komurera hapmanmun M3 PK. @Oynkuun
Komurera dapmammmn M3 PK. PecnyOnmkanckoe TrocyaapCTBEHHOE —TMPEINPHUATHE
«HanpoHalbHBIM LIEHTP JKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, H3JIEIMH MEIULUHCKOIO
Ha3HaueHWs W MenunmHcKoW TexHukm» (HIDJIC) M3 PK, ocHOBHBIC HampaBieHHS
NEATEIBHOCTH, CTpYKTypa. ®Papmakosormdeckuii ueHTp u DapMaxkoNEHHBbIM LEHTP,
CTPYKTYpa, LIeJIH, 3a1a4u.

11.  IlpaBuna pa3paOOTKM HOPMAaTUBHBIX JOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO 33 KaueCTBOM MU
0€30MacCHOCTBIO JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. TpeboBanmst k mopsaky cocraBienus AHJ[ PK
(BAH/J PK), o6mme mnonoxenusi, mnopsgok coctasienuss AHJl PK (BAHJ/[ PK) na
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHIIMIO, JIEKAPCTBEHHBIM NpenapaT; JEKapCTBEHHOE PacTUTENIbHOE
ceippe. CormacoBanue u skcrneptuza AHJ[ PK (BAH PKJI), npucBoenue ob6o3HaueHuil u
peructpanust AHJ] PK (BAH/I PK), Buecenue namenennii B AHJI PK (BAH/L PK). Ilepeuenn
ocHoBHbIx paznenoB AHJI PK (BAHJ[ PK) wa nekapctBeHHble cpejactBa. llopsmok
npencrasienus npoektoB AHJI (BAH/I) Ha skcniepTH3y U yTBEpKACHUE.

12. IlpaBuna Hamnexamei mnpousBoAcTBeHHoW mnpaktukun (GMP). TpeGoBanus
nokyMmenToB ICH cepun «Q» K kauecTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB.

13.  Ilpeanoceuiku pa3pabOTKX ¥ HCMOIB30BaHUA MPUHIUIIOB GMP 1ipu mpou3BoICTBE U
KOHTpPOJIE KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX cpenacTB. Mcrtopus co3ganust npaBusi GMP.OcHoBHEIE
TpeboBanuss GMP k mpomsBoacTBeHHbIM Mporeccam. CpenctBa GMP. Xapakrtepuctuka
TpeboBanuit GMP k mepcoHaily, K MOMEIIEHUSIM U O0OpPYIOBaHHIO, MPOU3BOJICTBEHHBIM,
CKJIAaJCKMM  IIOMELICHUSM. 30Ha KOHTPOJIA KauyecTBa, BCIIOMOTaTeJIbHbIE
30HBI, XapaKTePUCTHKA, TPEOOBaHUS.

14. MexayHapoaHas rapMoHu3aiusi TpeOoBaHud u (opM KOHTposst K kadecTBy JIC,
nokymeHTsl ICH cepun «Q».

15.  IlpaBuna Hajgnexanieil jabopatopHoit npaktuku (GLP) Ilpennocbuiku pa3paboTku u
ucrnoib3oBanus npuHnunoB GLPopu mporecce  pa3palOTKM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.
Uctopusi coznanus [lpaBun Haanexameidl mnpousBojacTBeHHOM mpakTuku (GLP).da3sl
pa3paboTKU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MCIMONb30BaHKMEe NpuHIMIOB GLP Ha kaxmol Qasze.
XapakTepucTuKka Kiaccudeckux (a3 «OKU3HEHHOro» LMKIIA Mpoliecca pa3paboTKU JIEKapCTB.
HccnenoBanusi, Ha KoTopble pacnpoctpa-Hsatorcs npuHuunsl GLP. Tpe6osanus GLP,
IpeabsBIIsieMble K JOKIMHUYECKUM UCTIBITAHUAM, IPOBOAUMBIM ¢ Lienbio Oe3omacHoctu JIC.
OcHoBHbIE TpaBWja MPOBEIEHUS J0Ka3aTeNbHBIX JlabopaTopHbIX uccienoBanuii (GLP).
IlonoxxeHns KauyecTBEHHOMU nmabopaTopHOM [IPAKTUKH,  TPUMEHUMBIE K
000MY HCCIIEIOBAHUIO.

16.  Ananus nekapcTBeHHBIX cyOcTaHuuid. OleHKa KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIINN
Ha OCHOBE MPOBECHHUS MOJHOTO (hapMaKONEeHHOTo aHallu3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU
JIEWCTBYIOIET0 HOPMAaTUBHOIO JOKyMeHTa. OmpeneneHue UM o0mas XapaKTepUCTHKa
CyOCTaHIIMM B COOTBETCTBHM ¢ oOmieil (apmaxomneitHoit cratbeit '@ PK «CybOcTanuumy.



Oo6mas papmaxorneiinas ctaths '@ PK «Cy0Octanmmmy, OCHOBHBIE MTOKA3aTeNN Ka4ecTBa JIs
npoBeeHus ucnbiTanuii. CTaOMIBHOCTD U yCIOBHUS XPaHEHUS! CYyOCTaHITHIA.

17.  Anammu3 Tabnerok. OueHka KadecTBa TaOJETOK Ha OCHOBE IMPOBEACHHUS IMOJIHOTO
(apMakomeHOro aHaan3a B COOTBETCTBHH C TPEOOBAaHUSIMH JECHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOTO
nokymeHta. OmnpeneneHue M o0LIas XapaKTepUCTUKa TaOJIETOK B COOTBETCTBUM € OOLIeH
¢dapmakoneiinoit crarbeii ['®@ PK «Tabnerkm». OOmas ¢apmakoneitnas cratesi '@ PK
«TabneTku», OCHOBHbIE MOKa3aTeIN KauecTBa AJis poBeaeHus uenbltanuii. Kiaccuduxanus
tabyeTok. [IpenmyimecTea U HEJIOCTaTKU  TaOJIETOK B CPaBHEHUU  C
APYTrUMH JeKapcTBeHHbIMU (hopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPAHEHUS TaOJIETOK.

18.  Amnanu3 kamcyn. OLeHKa KadyecTBa KarcyJsl, IpaHyJ Ha OCHOBE MPOBEJEHHS MOJHOTO
(bapMakomeHOro aHajaM3a B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHMIMHU JCHCTBYIOLIETO HOPMATUBHOTO
nokymenrta. Ompenenenne u 0o0mas XapaKTePHCTUKA KarCyl B COOTBETCTBHH C OOIIeH
dapmakoneiinoit crateeit '@ PK «Kamncymby. Ormpenenenue u o0mas XapakTepUCTHKA
rpaHysl B COOTBETCTBUU cC oOuieit ¢apmakoneitnon crateelt ['® PK «I'panyibi».
Knaccupukauusa xamncyn, rpanyn. [lpeumymiecTtBa M HEAOCTaTKM KalcCyldl U TpaHyd B
CpaBHEHMHM C JPYTUMMU JieKapcTBeHHbIMU (opmamu. OOmas ¢papmakoneiinas crarbs 'O PK
«Karicynsl», OCHOBHBIE TOKa3aTeNN KauecTBa JJisl MpoBeeHHs ucnbITaHui. CTaOMIIBHOCTD U
YCJIOBUS XpaHEHMsI KaIICyJl.

19.  Amnanm3 JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JJIS MAPEHTEPAITBHOTO IPUMEHEHUS (MHBEKIIMOHHBIC
JIeKapcTBEHHbIE cpeicTBa). OlieHKa KauecTBa JIEKapCTBEHHbBIX CPEJICTB JIJIsl TAPEHTEPATbHOIO
MIPUMEHEHUS (MHBEKIMOHHBIE JEKApCTBEHHbIE CPE/ICTBA) HA OCHOBE MPOBEAEHUS MOJIHOIO
(hapMaKkonelHoro aHajan3a B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSMU JIEHCTBYIOIIETO HOPMAaTUBHOTO
nokymenTta. OmpenesneHve M o0mIas XapaKTEPUCTHKA HHBEKIUOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB B COOTBETCTBUHU C oOuiei Qapmakoneiinoit cratbeid '@ PK «JlexkapcTBeHHBIE
CpeAcTBa I MapeHTepaJbHOro NpuMeHeHus». OOmas dapmakoneiinas crates '@ PK
«JIekapcTBeHHBIE CpECTBA I MAPEHTEPAIbHOIO MPUMEHEHHUS», OCHOBHBIE ITOKa3aTeNIN
KauecTBa JUIl TNPOBEACHMS] HCHBITAHWM HWHBEKLUOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
Knaccudukauus  JIeKapcTBEHHBIX  CPEACTB A HapeHTEpaJbHOrO0  IMPUMEHEHUS.
IIpeumyiiecTBa M HEJOCTATKH HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPaBHEHHH C
JOPYTUMHU JeKapcTBEHHbIMH QopMmamu. CTaOMIBHOCTh U YCIIOBUSI XpAHEHHS] MHBbEKIIMOHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB.

20.  CocraBieHue NMPOEKTa HOPMATUBHON TOKYMEHTalUu Ha cyOcTaHiuu. HopmaTuBHBIE
JOKYMEHTHI 10 KOHTPOJIO KadecTBa cyOcTaHuuid. Crenudukanuy KkadectBa CyOCTaHIUM B
cootBeTcTBUM ¢ TpeboBanmsimu ['® PK mo pasgenam HJI: BBOAHAs dYacTh, omnucaHue,
pacTBOPUMOCTh, HWIACHTU(UKAIMS, TeMmIeparypa IUIaBICHHUs, KUIEHHS, OTHOCUTEIbHAs
IJIOTHOCTh, YAEJIBHOE OINTHYECKOE BpaIEHWE, VYACIbHBIA I10Ka3aTeab IOIJIOMICHUS,
[MOKA3aTeNlb IPEJIOMIICHUS, BA3KOCTh, IIOKA3aTENIM KadeCTBO pPacTBOpa: MPO3PAYHOCT,
L[BETHOCTb, KHUCIOTHOCTbH (II€IOYHOCTH) Wi pH, MexaHMYecKHe BKJIIOUEHUs, POJACTBEHHbIE
MpUMeCH: UACHTU(DUIIMPOBAHHBIE TPUMECH, HEUIEHTU(HUIIUPOBAHHbIE TPUMECH, OCTATOYHbIE
KOJINYECTBA OPraHUYECKUX PACTBOPUTENIEH, HEOPraHMUECKUE aHUOHBI (XJIOPUIbI, CYJIb(aThL,



HUTpPATHl U T.J.),lIOTEPs] B Macce MPU BHICYIIMBAHWUK, 00MIas 30Jia WK CyjlbdaTHas 3014,
TSKEJIBIE METAJLJIbI, MBILIBSK U JP.

21. CocraBieHrue MPOEKTa HOPMATUBHOW JOKyMEHTAaIlMu Ha TabieTku. HopmarupHbIC
JIOKYMEHTBI 110  KOHTPOJIFO KayecTBa TaOJIETHPOBAHHBIX JICKAPCTBECHHBIX CPEJICTB.
Crnenudukaniy kKauecTBa Ta0JIETHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB. McbITaHus TabIeToK
B B cooTBeTcTBUHU ¢ TpeboBanusimMu I'® PK mo pasnenmam HJI: onucanue, naeHTUGUKAIMS,
CpedHsis Macca M OJHOPOJHOCTb MAacChl, OJHOPOJHOCTH COJIEpXKAHMS, HCTUPAEMOCTD,
YCTOMYMBOCTh K Pa3/IaBJIMBaHUIO, PACIaa€MOCTh, PACTBOPEHHE, TAJbK U a3POCHUJI, ITOTEPS B
MAacCe€ MpH BBICYIIMBAHWHU WM BOAA, POACTBEHHBIE MPHUMECH, OCTATOYHbBIE KOJUYECTBO

OPraHUYECKUX PACTBOPHUTEIEH, MUKpOOHOJIOTUYECKAsl YMCTOTAa, KOJINYECTBEHHOE
OlIpeACIICHHE.
22.  CocraBieHue TNPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAllMM Ha Kalcylbl, TpaHyJIbL.

HopmatuBHbIE JOKYMEHTBI 1O KOHTPOJIO KadecTBa Karcyl, rIpanyl. Crenuduxanun
KayecTBa Karcyll, rpanyi. VMcoblTanus Kancyn B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBaHusmu I'® PK no
pazgenam HJI: onucanue 000JIOYKM M COAECPKUMOrO KamlCynbl,  WIACHTU(UKAIMS,
OJTHOPOJHOCTb ~ MAcCCHI, OJHOPOJIHOCTh  COJEp KaHus, POJACTBEHHBIE  IIPUMECH,
pacnagaeMocTb, pacTBOPEHHE, TIOTeps B Macce Ipu  BBICYIIMBAHMM WIA  BOJA,
MHUKPOOHOJIOTHYecKas YUCTOTa, KOIMYECTBEHHOE OIIPEICIICHUE.

23. HcnbiTanusa rpanyn B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusiMu I'® PK mo paszgenmam HJI:
ONMCAaHUE, IOMIUHHOCTb, pasMep TIpaHyJ, IOTeps € Macce TMpPH BBICYIIUBAHUH,
pacnagaeMoCTb, pPacTBOPEHUE, OJHOPOJHOCTH MAacChl, OJHOPOJHOCTb COJAEpXKaHUA,

MHUKpOOHOIOrnyecKas YHUCTOTA, Macca COAEPKMMOro KOHTEMHEpPA,
KOJIMYECTBEHHOE COJEPIKAHUE.
24.  CocraBjeHHE NMPOEKTa HOPMATHBHOHN JOKYMEHTAI[MH Ha JIEKAPCTBEHHBIE OPMBI ISt

MapeHTEepPAIbHOTO BBEJEHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKapCTBEHHbIE cpezacTBa). HopmaruBHbIE
JOKYMEHTBl [0  KOHTPOJIKO  KAaueCTBa HMHBEKIHMOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB.
Crneun¢ukanuu  KayecTBa  HMHBEKIIMOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  cpelcTB.  McnbliTaHus
MHBEKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBMM C TpeboBanusmu ['d PK mo
pasnenam H/I: ommcanne, naeHTH(UKAIUSA, MPO3PAvyHOCTh, [IBETHOCTh, pH, pOJICTBEHHbIE
NpPUMECH, H3BJIEKaeMbI  00BEM, CTePHJILHOCTh, TMHPOT€Hbl MM OakTepuaibHbIE
SHJOTOKCUHBI, aHOMAJIbHAsI TOKCUYHOCTb, MEXAHWYECKUE BKIIOUEHUs, KOIUYECTBEHHOE
olpesieIeHHE.

25.  CocraBieHne MPOEKTa HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIIMH Ha JIGKAPCTBEHHBIC ()OPMBI IS
MapeHTePaIbHOTO BBEJAEHUS (MIOPOIIOK JIJIsl HPUTOTOBJICHNSI UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB). HopmartuBHBIE  JOKYMEHTHI 1O  KOHTPOJIO  KauyecTBa  HMHBEKLIHOHHBIX
JeKapCTBEHHBIX cpeacTB. Crneunpukanuy KauyecTBa HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB. McmblTaHus MHBEKUHMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUM C
tpeboBanusmu ['® PK mo paszpenam HJI: omnucanue, uneHTHduKanus, Mpo3pavyHOCTb,
L[BETHOCTb, pH, poJICTBEHHbIE TPUMECH, U3BIEKAEMbI1 00BEM, CTEPUIILHOCTD, MUPOT€HBI WIIN
OaKkTepHagbHBIE SHIOTOKCHHBI, aHOMaJbHas TOKCHYHOCTh, MEXaHMYECKHE BKIIOYCHHS,
KOJIMYECTBEHHOE OIPEICIICHNUE.



KOHTPOJIBHO-UBMEPUTEJIBHBIE CPEICTBA

Bonpocsl nporpamMmel 11t py0e;KHOr0 KOHTPOJIA 2

Hazanue OII

Kon mucuumimab
Ha3Banue nucrmIminHbl
O0beM yueOHbIX 4acoB/
KpPEJIUTOB:

Kypc n cemecTp n3ydeHus

6B10106 - «®apmarnusi»
SLS 5202

CrannapTu3anus J€KapCTBEHHBIX CPEICTB

120 gaco/4 kpeauToB

5/9



CocTtaBuTens: /Q// ct.npenoaasarens Kapakynosa A.I1I.

3asenyrommii kapenpoit:  (© (A_.. 5  Oppabaesa C.K.

[TpoToxomn Ne25a, 26.06.2025r
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1. AHanu3 JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJIsl MApEHTepaIbHOrO IPUMEHEHHUs (MIOPOLIOK IS
IIPUTOTOBJIEHUS UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB). OLIEHKA KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ul MapEHTEPAIbHOTO MPUMEHEHUS (TIOPOLIOK I PUTOTOBIIEHUSI UHBEKIIMOHHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB) HA OCHOBE IMPOBEACHHUS MOJHOTO (papMakoIeiHOro aHaiaus3a B
COOTBETCTBUHM C TpPEOOBAaHUAMM JEHCTBYIONIEIO HOPMAaTHUBHOIO JOKyMeHTa. Oo0mas
¢dapmakoneiinas cratbst ['® PK «JlekapcTBeHHBIE cpelncTBa Ui MapeHTEPATHLHOTO
IIPMMCHEHHU», OCHOBHBIC ITOKA3aTEIN Ka4yeCTBa JUIsl IPOBEAEHUS HCIIBITAHNY HHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBCHHBIX cpenacTB. lIpenMyinecTBa M HENOCTaTKM MHBEKLIMOHHBIX JIEKApPCTBEHHBIX



CPeACTB B CPaBHEHUM C JPYTUMH JIeKapcTBEHHBIMU (popmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIOBHUS
XPAaHECHUS UHBEKLIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

2. AHanu3 MATKUX JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB ISl MECTHOTO IIPUMEHEHUs (Ma3u, KpeMBl,
reau). OueHka KayecTBa MATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HA OCHOBE MPOBEIEHUS MOJIHOTO
(bapMakoneiHOro aHajau3a B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM JEHCTBYIOLIET0 HOPMATUBHOTO
nokymeHTta. OnpezeneHue U o0Las XapakTepUCTUKA Ma3el, KpeMoB, rejieil B COOTBETCTBUH
c obmelt hapmakornerinol ctatbel I'D PK «Msrkue iekapcTBEHHBIE CPEACTBA ISl MECTHOTO
npumeneHus». Oomas ¢papmaxoneiinas crates '@ PK «Msrkue nexapcTBEHHbIE CPECTBA
JUIsL MECTHOTO IIPUMEHEHHUs1», OCHOBHBIE TIOKA3aTeNI Ka4ecTBa I IIPOBEICHHS UCIIBITAHU.
Krnaccudukanus MArkux JI€eKapcTBEHHBIX CPEACTB ISl MECTHOTO IIPUMEHEHHUS.
[TpeumymiecTBa Maseil, KpEMOB, Tejiell B CPaBHEHUU C APYTMMU JICKApCTBEHHBIMHE ()OPMaAMHU.
CTaOuabHOCTD U YCIIOBUS XPaHEHUS Ma3el, KpeMOB, relieil.

3. AHanu3 JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB PEKTAILHOIO MPUMEHEHUs (cynno3uropun). OueHka
KayecTBa CyNMO3UTOPUIA Ha OCHOBE (GU3NUYECKUX, XUMHUECKUX, (DapMaKOIOIHIECKUX CBOMCTB
B COOTBETCTBMUM C TpeOOBaHMAMU HOPMAaTHBHON JOKYMEHTAlMM Ui  pELIeHUs
poeCCHOHATIBHBIX 3a/1a4 110 KOHTPOJIIO KaduecTBa. OnpeneneHue u 001mas XapaKTepucTuKa
CYIIIO3UTOPUI B COOTBETCTBUH ¢ 001iel (apmakoneitHoi ctatbeil I'® PK «JlekapcTBeHHBIE
CpencTBa IJsi peKTambHOro mnpumeHeHus». OOmas dapmakoneitnas crtatesd [® PK
«JIekapcTBeHHBIE CpeCcTBa ISl PEKTAIBHOIO IPUMEHEHUS», OCHOBHBIE ITOKA3aTEJIM KA4e€CTBA
JUIs  TpoBeleHWs  UcHblTaHui  cynmno3utopuit.  Knaccudukanms — cynmosutopuii.
IIpeuMmyiiecTBa U HEIOCTATKHU CYIIIO3UTOPUN B CPaBHEHUHU C IPYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU
¢dopmamu. CTaOUIBHOCTD U YCIIOBUS XPaHEHUS CYNIIO3UTOPU.

4. AHanu3  JIEKapCTBEHHBIX  pacTUTENBHBIX  npenaparoB. OneHka  KadecTsa
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUU C TPEOOBAaHUSIMU HOPMATUBHOMN
JOKYMEHTAllMu Il pelieHus MpodeccHoHaNbHBIX 3afady. MeToAbl HCHbITAaHUN B
COOTBETCTBUH ¢ TpeOoBanusimu I'® PK.

5. CocraBiieHne TpOEKTa HOPMATHUBHOW JOKYMEHTAllMM Ha MATKUE JIEKApCTBEHHBIC
CpeAcTBa Uil MECTHOTO MPHUMEHEHHs (Ma3H, Kpembl, renu). HopmaTtuBHbIe TOKYMEHTHI 1O
KOHTPOJIIO MATKUX JIEKapCTBEHHBIX (GopM. Criennukanuy KayecTBa MITKUX JIEKapCTBEHHBIX
¢dopm.HUcnbitanus B coorBercT-BUM ¢ TpeboBanusimu I'® PK mo pasgenam H/I: onucanwue,
UACHTUUKAIMS, pa3Mep 4YacTull, TepMETHMYHOCTh KOHTeiHepa, pH, kuciorHoe wim
MEPEKUCHOE YHUCII0, M3BJIEKAEMBII 00bEM, CTEPUIILHOCTD, KOJIMYECTBEHHOE OIIPE/IeTICHHE.

6. CocraBneHrne NpoeKTa HOPMATHMBHOM JOKYMEHTAllMM Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
PEKTaNbHOIO MpHUMEHEHUs (cymmno3utopuu). HopMaTuBHbIE TOKYMEHTHI IO KOHTPOJIO
KayecTBa  cynmno3utopuil. Cneunpukanuu KauecTBa  cynno3utopuidl.  McnbiTanus
cynno3utopuii B coorBercTBuM ¢ TpeboBaHusMu ['® PK mo paszpmenam HJI: omnucanwe,
UACHTUUKALMS, CPEAHSS Macca M OJHOPOJHOCTh MAacCChl, pacragaeMocTb, OJHOPOAHOCTD
COJIepKaHusl, TeMIepaTypa IUIABJICHUS WM BpeMs IMOJHON Jegopmanuu, pacTBOpEHHE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOUOJIOTHYECKAsl YUCTOTA, KOJIMYECTBEHHOE OIIpeIe/IeHUE.

7. CocraBieHue MNpOEKTa HOPMATHBHOM JTOKYMEHTAllUM HA HACTOWKH, DSKCTPAKTBHI.
HopmatuBHBIE JOKYMEHTBI IO KOHTPOJIO KauecTBa HACTOEK, HKCTpakToB. Crnenupukanuu



KauecTBa HACTOEK, SKCTPAKTOB. VcIIbITaHNs HACTOEK B COOTBETCTBUHU ¢ TpeboBaHusmu I'd PK
no pasgenam HJI: onmucanue, uaeHTHHUKAIMSA, COACP)KAHUE 3TAHOJA WM OTHOCHTEIbHAS
IUIOTHOCTb, CYXOW OCTATOK, TSKEJBIE METaJIbl, METAHOJ U 2-TIPOIaHoJI, 00BEM COIEPIKUMOTO
KOHTEWHEepa, KOJIMYECTBEHHOE OIPEACIICHUE.

8. HcnbiTanus sKkcTpakToB B cOOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHusmMu ['® PK mo pazmenam HJI:
OTHOCUTEJIbHAA IUIOTHOCTb, COAEPKaHUE 3TAHOJIA, METAHOI U 2-IPONAHOJI, CYyXOH OCTATOK,
IIOTEPS] B MAcCe MPH BBICYIIMBAHUH, TAKEIbIE METAJLIBI.

9. CocraBiieHne TNpOEKTa HOPMATHUBHOM JOKYMEHTALlMM Ha >KHUJKHE JIEKAPCTBEHHBIC
CpelCcTBa I OPaJIbHOIO IpuMeHeHus1. HopmaTuBHBIE JOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO KayecTBa
KHUJIKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ul OpPANBHOrO NpuMeHeHHus. Crenupukaniu KayecTBa
KUJKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIl OpaJIbHOTO MpUMEHEHud. MchnblTaHus KUAKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBB COOTBEeTCTBHMU ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo pasmenmam HJI:
onucanue, uaeHtudukanus, pH, poacTBeHHbIE MpUMECH, 00BEM COAEPKUMOr0 KOHTEHHEepa,
MHUKPOOUOJIOrHYECKask YUCTOTA, OTHOPOJAHOCTh COACPKAHMS, KOJHMUECTBEHHOE OMPEIEIICHNUE.
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BOl'IpOCLI nporpaMmmbl AJist HpOMe)KyTOqHOﬁ aTreCcranumn

1. CoBpeMeHHOE COCTOSHHE M IIyTU COBEPIICHCTBOBAHUS CTaHIAPTHU3AIMH JIEKApPCTBEHHBIX
cpeactB B PecyOnmuku Ka3zaxcran — Kak oleHKa 0€30MacHOCTH M KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB. ['apMoHu3anus oOpallleHUs] JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB M MEIUIMHCKUX H3JEIUH B
pamkax EBpasuiickoro DxoHomudeckoro Corosa.

2. Cucrema craHfapTu3anuu B 3apaBooxpaneHnu PK 1 ctanmapTuzanus 1eKkapcTBEHHBIX CPEICTB.
locynapctBennas  ¢dapmakones PK. OO6mwue  ¢apmakomneiiHble  cTaTbd,  4YacTHBIC
dbapmakornieliaple  cTaThd (MOHOTpaduM), TapMOHM3AIMU HAIMOHAJIBHBIX TpPeOOBaHUN C
EBponeiickoii ~ (apmakomneeli, JIBYyX4aCTHOCTb ~ cTaTei, yHU(UKaLUs, KOPPEKTHOCTh
UCTONb30BaHUs  (papmaneBTHUeckoil  TepMuHoNoruu.  OTIUYUTENbHBIE  NPU3HAKU
lNocynapctBennoit papmakoneun Pecriyonuku Kazaxcran ot EBporeiickoit papmakornen.

3. VHTerpamuoHHBIE TPOIECCHl IO  PACHIMPEHHI0  SKOHOMHYECKOTO  COTPYAHHYECTBA.
@®apMmarieBTUYECKass OTpacib Kak IPUOPUTETHAs JJs IPOMBIIUIEHHOTO COTPYIHUYECTBA
rocynapctB-wieHoB EADC. dopmupoBanue B pamkax EADC o01iero pelHKa J€KapCTBEHHBIX
CpeACTB M MeAuUMHCKUX u3fenuil. EBpasuiickas skoHommuueckas komuccus (EDK).
EBpazuiickuii sxonomudecknii coBeT (EDC). [IpoexTsr EBpa3uiickoro S5kOHOMHYECKOro CO03a.
JocTtyn Ha oOmuUH pBIHOK JIEKApCTBEHHBIX cpeacTB B pamkax Coro3a. Perucrpanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IO eJUHBbIM NpaBwiaM. KoHuenuuu rapmMoHuzanuu (apmaxorneit
rocynapcts - wieHoB EADC.

4. Hapnexamye cTaHAapThl KadecTBa, oOecneunBawomme 3(EGEKTUBHOCT, U 0€30MacCHOCTH
nekapcTBeHHbIX cpencTB. Cuctema GxP Ha sramax »XH3HEHHOTO LUKIA JIEKAPCTBEHHOTO
cpeactea. TpeboBanus nokymenToB ICH cepun «Q» K KadecTBY JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

5. DTamnbl cucTeMbl 00ecreueHHs KauecTBa JIEKapCTB MO MeXIyHapoAHbIM cTangapTam GxP: GLP
(Good Laboratory Practice); GCP (Good Clinical Practice); GDP (Good distribution practice);
GPP (Good Pharmaceutical Practice); GMP (Good Manufacturing Practice).

6. MexayHapoaHasi TapMOHM3aUsl TpeOoBaHUA U POpM KOHTPOJIs K KauecTBY JIC, TOKYMEHTHI
ICH cepuu «Q». ®apmaneBTuueckas pa3padOTKa JIEKapCTBEHHBIX MpPEnaparoB B paMKax
tpebosanuit [CH Q8.

7. TocynapcTBeHHbIE MPUHIUIIBI U MOJOXKEHUS, PETIIAMEHTUPYIOLIHE KaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts B Pecnybnuke Kazaxcran. KontponbHo-paspemmrenbHas cucreMa B PecmyOmmke
Kazaxcran.
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HopmatuBHO-1IpaBOBbIe akThl B 007acTH cepTU(UKAUN U CTAHIAPTU3ALUH JEKApCTBEHHBIX
cpenctB. CucreMa craHapTU3aluy B 31paBooxpaneHuu PK u crannapTuzanus 1ekapcTBEHHbIX
cpeacTB. ['ocyaapcTBeHHBIM Haq30p 3a KAUeCTBOM JIEKapCTBEHHBbIX cpencT B PK.

Cucrema GxP Ha sTanax >KM3HEHHOIO IMKJA JIGKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, OCHOBHAs LIEJb
BHeApeHus cranaaptoB GXP.

CrtpykTypa U QYHKIHHA KOHTPOJIbHO-pa3pemuTeabHon cucteMsl. Komurer dapmanuun M3 PK,
ocHOBHbIe 3anaun Komurera, crpykrypa Komurera gpapmanun M3 PK. @ynkuun Komurera
dapmaunu M3 PK. PecriyOnmkanckoe rocyapcTBeHHoe npeanpusitue «HanuonanpHelid HEHTP
IKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3ACIUN MEAUIIMHCKOrO Ha3HAYEHUs] U METUIIMHCKON
texuukn» (HIDJIC) M3 PK, ocHOBHBIE HampaBieHUs JACSITEIBHOCTU, CTPYKTypa.
®apmakonoruyeckuii HeHTp u @apMakoneiHplil LEHTpP, CTPYKTYpa, LIeH, 3a1a4u.

[TpaBuna pa3paOOTKM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB IO KOHTPOIKO 32 KayecTBOM U
0e30MacHOCTBIO JIEKAPCTBEHHBIX CpelcTB. TpeOoBanus k mopsaky coctaBienus AHJ[ PK
(BAH/[ PK), o6mme monoxxenus, mnopsgok coctasieHus AHJ[ PK (BAHJ PK) Ha
JIEKapCTBEHHYIO CYOCTaHLIMIO, JEKAapCTBEHHbIN Ipernapar; JEKapCTBEHHOE pPaCTUTEIbHOE
ceippe. CormacoBanue u skcrepru3a AHJ[ PK (BAH PK]I), npucBoeHue o003HAUCHUU H
peructpamus AHJ[ PK (BAH/I PK), Baecenue nusmenenuit B8 AHJl PK (BAH/I PK). [Tepeuenn
ocHoBHbIX pazgenoB AHJ[ PK (BAHJ PK) na nekapctBeHHble cpenctBa. [lopsaok
npencrasienus npoektoB AHJI (BAH/I) Ha skcriepTH3y U yTBEpKACHHUE.

ITpaBuna Hagnexamiel npousBoacTBeHHON npaktuku (GMP). TpeboBanus nokymenros ICH
cepun «Q» K KaUeCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

[Tpennocbuiku pa3paboTKU U UCTIOIb30BaHus MpUHIKUIIOB GMP nipu nmpousBoJCTBe U KOHTpOJIE
KauecTBa JieKapCTBEHHBIX cpencTB. Mcropust cozmanus npaswn GMP.OcHoBHBIE TpeOOBaHMS
GMP k npousBoacteHHbIM npoueccaM. Cpeacrsa GMP. Xapakrepuctuka tpedoanuit GMP
K TepcoHally, K TIIOMEIIEHHUIM M OOOpYAOBaHUIO, TPOU3BOACTBEHHBIM, CKJIAJICKUM
NOMEILIEHUSAM. 30Ha KOHTPOJS KayecTBa, BCIIOMOraTeNIbHBIE 30HBI, XapaKTEPUCTHKA,
TpeOoBaHUS.

MexayHapoHas rapMoHHU3alus TpeboBaHuit U popM KOHTpousd K KadecTBY JIC, TOKyMEHTHI
ICH cepun «Q».

[TpaBuna Hamnexamed mnaboparopHoil mnpaktuku (GLP) Ilpennmocbuiku pa3palboTku H
ucnoip3oBanus npuHIunoB GLPopu npouecce pazpaboTku JeKapcTBEHHBIX cpeAcTB. ictopus
co3panus [lpaBun Haanexamed npousBoAcTBeHHON mpakTuku (GLP).®a3sl pazpaboTku
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, UCIOIb30BaHue NpuHIMIIOB GLP Ha kaxoii dasze. Xapakrepucruka
KJIacCHYecKUX (ha3 «OKM3HEHHOTO» LIMKJIa Ipoliecca pa3padoTku JekapeTB. MccieqoBanus, Ha
KOTOphle pacmpocTpa-Hstorcs mnpuHnunbl GLP. Tpe6osanus GLP, mupenbsiBasiembie K
JOKJIMHHUYECKUM UCTIBITAHUAM, TIPOBOJUMBIM C 11einbio Oe3omacHoctd JIC. OcHOBHbIE MpaBuiia
NPOBEICHUS JI0Ka3aTeNbHbBIX JabopaTopHbIx uccienoBanuit (GLP). ITonoxeHus kauecTBEHHOM
1a00paTOpHOI MPAaKTUKK, TPUMEHUMBbIE K JIFOOOMY HCCIIEJOBAHUIO.

AHanmu3 JekapcTBeHHBIX cyOctannmii. OneHKa KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX CYOCTaHIIMM Ha
OCHOBE TPOBEJICHHUS TMOJTHOTO (papMaKOMEHHOro aHajiM3a B COOTBETCTBUU C TPEeOOBAHUSIMHU
JEMCTBYIOIIETO HOPMATHBHOTO JOKyMeHTa. OmnpenencHue H 0oO0IMIas XapaKTepUCTHKA
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CyOCTaHIIMH B COOTBETCTBUU ¢ 00111ei papmakomnerinoii cratheit '@ PK «Cy6cranumy. O6mas
dapmakomneiinas crathsi [® PK «CybOcraHumm», OCHOBHBIC IIOKa3aTelw KadecTBa IS
npoBeieHus uenbiTaHuil. CTaOUIBHOCTD U YCIOBUS XPaHEHUS CYyOCTaHIIUMA.

Ananu3 Ttabnmetok. OIneHKa KadecTBa TaOJIETOK HAa OCHOBE IIPOBEACHUS  TOJIHOTO
(apMakomneHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBaHUSIMHU JACHCTBYIOLIETO HOPMATHBHOTO
nokymenTa. Ompeznenenne W oOmasi XapakTEPUCTHKa TaOJETOK B COOTBETCTBUU C OOIIECH
dapmakomneiinoit crateeit '@ PK «Tabnetkuy». O6mas dapmakoneitnas crates ['@ PK
«Tabnerku», OCHOBHBIE IIOKa3aTelu KauecTBa JUIsl MpoBeaeHs ucnbitanuid. Kiaccupukanus
tabietok. IIpeumyiiecTBa u HEAOCTATKU TaOJIETOK B CPABHEHUU C JPYTUMU JICKAPCTBEHHBIMU
dopmamu. CTabUIBHOCTD U YCIIOBHS XPaHEHHsI TAOJIETOK.

Anamu3 kancyn. OleHKa KadyecTBa KallCcyJl, I'paHysl Ha OCHOBE IIPOBEICHMSI IIOJHOTO
(dapMakoneiHOro aHajiu3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHHMSIMHU JICHCTBYIOIIETO HOPMATHBHOTO
nokymeHnTta. OmpeneneHne W o0mas XapaKTePHCTUKA KarCyl B COOTBETCTBHM C OOIIEH
¢dapmaxoneiinoil cratheil ['d PK «Kancyns». Onpenenenue n o61ias XapakTepUCTHKA FPaHyJl
B COOTBETCTBUU ¢ obOmie (apmakoneitnoit cratbeit '@ PK «I'panyney. Knaccudukanus
Karcys, rpanyi. IlpeuMyiiecTBa U HEJOCTATKM KallCyll W TPaHyJ B CPABHEHUU C JIPYTUMU
nexkapcTBeHHbIMH (opmamu. OOmas papmakoneirinas craths ['® PK «Kamncynb», ocHOBHBIE
nokaszaTeiad KadecTBa JJIsi MpOBeAEHUs ucnblTaHUi. CTaOMIBHOCTH W YCJIOBHS XPaHEHUS
Karcyl.

AHanu3 JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB JJs MapeHTEpPaIbHOTO MPUMEHEHUS (MHBEKUIHOHHbIE
JeKapcTBeHHbIE cpecTBa). OleHKa KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB I MapeHTEePabHOTO
pPUMEHEHUs (MHBEKIMOHHBIE JIEKApCTBEHHbIE CPEJCTBA) HA OCHOBE NPOBEICHUS IOJIHOTO
(dapMakonelHOro aHajgu3a B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSIMU JAEHCTBYIOLIET0 HOPMATHBHOTO
nokymeHTa. OnpezesneHne u o0Ias XapakTepUCTUKa UHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
B COOTBETCTBMM C oOuiel ¢apmaxoneitHoll cratheil '@ PK «JlekapcTBeHHbIE cpeacTBa s
napeHTepaibHoro npuMmeHeHus». OOmas dapmaxoneitnas cratest '@ PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeIcTBa Ul MapeHTEpaJbHOrO IPHUMEHEHHUs», OCHOBHbIE  IIOKa3aTeau KayecTBa MJis
IIPOBEJCHUS]  UCIIBITAHUNW HMHBEKIMOHHBIX JIEKapCTBEHHbIX cpelacTB. Kitaccudpukanus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB ISl MAapeHTepalbHOro MpuMeHeHus. IpenmMyiiecTBa U HETOCTaTKU
UHBEKIIMOHHBIX JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB B CPABHEHUU C IPYTHUMHU JEKapCTBEHHBIMHU (OpMaMH.
CTaOGuIbHOCTH U YCIIOBUS XpPaHEHUS! HHbEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

CocraBneHue TMpoeKkTa HOPMATUBHOW JIOKyMEHTanuu Ha cyocraniun. HopmaTuBHbIE
JOKYMEHTBI 0 KOHTPOJIIO KauecTBa cyOcTaHIuid. Crenupukanyuy KayecTBa CyOCTaHIMI B
cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmu ['® PK mo pasmemam HJI: BBOAHAs dYacTh, OMUCaHUE,
pacTBOPUMOCTb, HJIEHTU(UKALMSA, TeMIlepaTypa IUIaBJI€HUS, KHUIICHHUS, OTHOCHUTEIbHAs
IJIOTHOCTD, YAEIbHOE ONTHYECKOE BpallleHHe, YAeIbHbII MoKa3aTeib MOTJIOMEHNUs, T0Ka3aTelb
MpeOMJIEHUS, BSA3KOCTb, I[IOKa3aTeldd KadyecTBO PACTBOpA: MPO3PAYHOCTh, IBETHOCTD,
KHUCJIOTHOCTh (ILIEJIOYHOCTh) MM pH, MexaHWMueckue BKIIOYEHHS, POJCTBEHHBIC MPHUMECHU:
UACHTU(PHUIIMPOBAHHbBIE TPUMECH, HEUJEHTU(PHUIIMPOBAHHBIE TPUMECH, OCTATOYHBIE KOJTUYECTBA
OpPraHUYECKUX pPacCTBOpUTENIEH, HEOpPraHUYECKHE aHUOHBI (XJIOPHIBI, CyIb(aTbl, HUTPAThl U
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T.1.),IOTepPsl B Macce IpH BBICYIIMBAHUM, OOINAs 30J7a WM cylbhaTHas 30I1a, TSHKEIIbIC
METaJUIbl, MBIIIBAK U JP.

CocraBieHue MpoeKTa HOPMATUBHOW JOKYMEHTalUHu Ha Tabnerku. HopMaTuBHBIE TOKYMEHTHI
10 KOHTPOJIKO KauecTBa TabJeTUPOBAHHBIX JIEKApCTBEHHBIX cpeAcTB. Cnenudukanny kauecTsa
TabJIETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. McnbiTaHus TabaeToK B B COOTBETCTBUU C
tpeboBanusiMu '@ PK mo pasmenam HJI: omwmcanuwe, naeHTtudukanys, CpenHss macca U
OJHOPOAHOCTb ~ MAaccChl, OJHOPOJHOCTb COJEpP)KaHUA, MCTUPAEMOCTh, YCTOWYUBOCTH K
pa3laBIMBaHUIO, PaCHagacMOCTh, PAaCTBOPEHHE, TaJIbK M a’dpOCWII, IOTEPs B Macce IIpU
BBICYIIMBAHUU WJIH BOJA, POJICTBEHHBIC IIPUMECH, OCTATOYHBIE KOIMYECTBO OPraHUYECKHUX
pacTBopuTeseld, MUKPOOHOIOrMYECKasi YUCTOTA, KOJUYECTBEHHOE OIPEIEICHHUE.
CocrasiieHHe NPOEKTa HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTALIMM Ha Kallcylibl, TpaHyibsl. HopmaTuBHBIE
JIOKYMEHTBI 10 KOHTPOJIIO KauecTBa Karcyil, rpanyi. Cnenudukanny kadyecTBa KarcyJl, TpaHyil.
HcnpiTanus kancyn B cooTBeTcTBUHM ¢ TpeboBanusimu '@ PK mo pasmenam HJI: omucanue
000JI0YKHU U COJEPKUMOTO KAICYJIbl, UAECHTU(PHUKALNS, OJHOPOAHOCTb MACChl, OJHO-POJIHOCTh
COJIEp’KaHus, POJCTBEHHBIE NPUMECH, PACIalaeMOCTb, PaCTBOPEHHUE, MOTEPsl B Macce IpHU
BBICYIIMBAaHUH WU BOJIa, MUKPOOHOJIOTHYECKasi YUCTOTA, KOJUYECTBEHHOE OIPE/IEICHHUE.
WcnpiTanus rpanyn B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOoBanusimu '@ PK no pazpenam HJI:  onmcanue,
IIO/UVIMHHOCTh, pa3Mep TpaHyl, IOTeps € Macce IpU BBICYLIMBAaHUU, pPacnalaeMoCTh,
pacTBOpeHHe, OJHOPOJHOCTh MAacChl, OJHOPOJHOCTh COJEpKAHUSA, MHKPOOUOIOTHYECKas
YUCTOTA, MAacCa COACPKUMOr0 KOHTEMHEPA, KOJIMYECTBEHHOE COJEPIKAHUE.

CocraBieHue IpOEKTa HOPMATUBHOW JIOKYMEHTAllMM Ha JIEKapCTBEHHBbIE (OpMBI IS
NapeHTEepaIbHOTO BBEICHUS (MHBEKIMOHHBIE JIEKapCTBEHHbIE cpeacTBa). HopmaTuBHBIE
JIOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIIO KaueCTBa MUHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. CrienupuKanuu
KaueCcTBa  WHBEKLIHMOHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CpPeACTB.  VCnbpITaHMs  MHBEKIIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHusiMu I'd PK no paznenam HJI: onucanue,
UACHTU(UKAIMSA, TMPO3PAYHOCTh, L[BETHOCTh, PH, pOJICTBEHHBIE NPUMECH, U3BJIEKACMbIN
00BeM, CTEpPHJIBHOCTh, IHPOTEHBl WM OaKTepHalbHble HHJIOTOKCHHBI, aHOMAaJbHas
TOKCHUYHOCTB, MEXAHUYECKUE BKIIFOUEHM S, KOJIMYECTBEHHOE OIIPEEICHUE.

CocraBieHne MpoeKTa HOPMATUBHOM JTOKYMEHTAllMW Ha JIEKApCTBEHHBIE (OpMBI s
[IaPEHTEPAJIBHOTO BBENEHUsS (IMOPOLIOK JIsi MPUTOTOBIIEHUS MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts). HopmaTuBHBIE TOKYMEHTHI IO KOHTPOJIIO Ka4eCTBA MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
cpenctB. CrnenM@uKanuy KauyecTBa HWHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelacTB. McmbiTanus
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHusamu ['® PK no pasgenam
H/1: ommcanue, uaeHTH(UKaALUs, MPO3PAYHOCTh, LBETHOCTb, pH, pOACTBEHHBIE NpUMECH,
U3BJICKaeMbIil 00BbEM, CTEPHIIBHOCTh, IHUPOT€Hbl WIM OaKTepUaibHbIE HSHIAOTOKCHHBI,
aHOMaJIbHasi TOKCUYHOCTh, MEXaHUYECKHUE BKIIIOUEHUs, KOJTMYECTBEHHOE ONPEICIICHUE.
AHaiu3 JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB I IapEHTEPAIBHOIO IMPUMEHEHHS (IOPOILIOK Ul
MPUTOTOBJICHUS] UHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB). OeHKa KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsl MAapeHTEPAIbHOIO MPUMEHEHHS (IOPOIIOK ISl MPUTOTOBICHHS MHBEKIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB) HA OCHOBE IPOBEJCHMS IOJHOro (apMakONEeHHOro aHajiu3a B
COOTBETCTBUM C TpeOOBaHUAMM JIEHCTBYIOIIET0 HOPMAaTHUBHOIO JOKyMmeHTa. OOmias
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dapmakomneiinas crathsi ['® PK «JlekapcTBeHHble cpencTBa Uis  MapeHTEPAIbHOTO
IIPUMEHEHNA», OCHOBHBIE I10Ka3aTelu KaueCTBa Il IPOBEAEHUS UCIIBITAHUA UHBEKIMOHHBIX
JEKapCTBEHHBIX CpeAcTB. l[IlpeumyiecTBa M HEAOCTATKH HHBEKLUMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB B CPAaBHEHUHM C APYTrUMH JieKapCTBEHHbIMH (hopMamu. CTaOMIBHOCTh M YCIIOBHS
XPAaHEHUsI UHBCKIMOHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

AHaJIN3 MATKHMX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIsi MECTHOTO NMPUMEHEHUs (Ma3H, KpeMbl, I'eJiH).
Ouenka kayecTBa MATKMX JIEKADCTBEHHBIX CpPEICTB HAa OCHOBE IIPOBEIEHUS IIOJIHOTO
¢dapMakomneHOro aHaju3a B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHMSIMU JCHCTBYIONIETO HOPMATHBHOTO
JokyMmeHTa. OmnpeneneHue 1 o01as XxapakTepucTUKa Ma3eil, KpeMoB, rejeil B COOTBETCTBUM C
obmeli papmaxoreitHon cratbeil '@ PK «Msrkue nekapcTBEHHBIE CPEACTBA JUISI MECTHOTO
npuMmeHeHus». O6mas papmakoneitnas crates I'® PK «Msrkue gekapcTBeHHbIE CPEACTBA IS
MECTHOI'O TIPUMEHEHMS», OCHOBHBIE IIOKA3aTEIM KadecTBa [UIsl IPOBEICHMS HCIIBITAaHUIL.
Knaccugukaius MATKuX JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB VIl MECTHOTO TpuMeHeHus. [IpenmyiiecTBa
Ma3eil, KpeMoB, relieii B CpaBHEHUHU C APYTMMH JIeKapcTBeHHbIMU (popmamu. CTaOUIBHOCT U
YCIIOBUS XpaHEHUS Ma3el, KPEMOB, TEJICH.

AHann3 JEKapCTBEHHBIX CPEACTB PEKTAJIBHOrO NpHUMeHeHus (cymmoszuropuu). OneHka
KayecTBa CYMIO3UTOPUIA Ha OCHOBE (PU3NYECKUX, XUMUYECKUX, (PapMaKOJIOTHYECKUX CBOWCTB
B COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHUSMU HOPMATHUBHOW JOKYMEHTAlMM JUIsl  pEIICHUS
po)eCCHOHANIBHBIX 3aJ1ay MO0 KOHTPOJIIO KadecTBa. OmpeneneHue u oOIas xapakTepuCTHUKA
CYIIIIO3UTOPUI B COOTBETCTBUH C obOmIeil papmakoneiinoi ctatbeit '@ PK «JlekapcTBeHHBIE
CpeAcTBa JJs pEeKTaJbHOrO NpuMeHeHus». OOmas ¢dapmakoneitnas crates '@ PK
«JlexapcTBEeHHBIE CpEACTBa [UIsl PEKTAIBHOIO IPUMEHEHNUSI», OCHOBHBIE IT0KA3aTelN KauecTBa
JUI IPOBEIeHUs UcTbITaHui cynnosuropuil. Knaccuduxanus cynnosutopuit. [lpenmymiectsa
U HEIOCTAaTKU CYNNO3UTOpPUN B CPaBHEHUM C JPYIMMHU JIEKapCTBEHHBIMH (OpMaMu.
CTabuIbHOCTD U YCIIOBUS XpPaHEHUS CYIIIIO3UTOPUH.

AHann3 JIeKapCTBEHHBIX pACTHTENbHBIX IpernapaToB. OIlleHKa KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX MPENapaToB B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHUSAMH HOPMATHBHON JOKYMEHTAaIUU
JUIs  pelieHus npogecCHOHATBHBIX 3a4ad. MeToapl MCHBITAHUM B COOTBETCTBUU  C
TpeboBanusimu ['® PK.

CocrasiieHHe MPOEKTa HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMM Ha MATKHUE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA AJIS
MECTHOI'0 IPUMEHEHNs (Ma3u, KpeMbl, resn). HopMaTuBHbIE TOKYMEHTHI 110 KOHTPOJIIO MATKUX
JeKapcTBeHHbIX GopM. Crenudukanny KayecTBa MITKUX JeKapcTBeHHbIX (popm.McnbiTanus B
cootBeTcT-BuH ¢ TpeboBanusimu I'® PK no pazaenam H/I: onucanue, uaentudukanus, pazmep
YacTHULl, FTepPMETUYHOCTh KOHTEHepa, pH, KUCIOTHOE WM NMEPEKHCHOE YHCII0, U3BJIEKAEMBII
00BeM, CTEPUIIBHOCTD, KOJTMUYECTBEHHOE OIpPE/IeIICHHUE.

CocraBieHne NpoeKTa HOPMaTUBHON IOKYMEHTALUU HA JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA PEKTATBHOIO
npuMeHeHus (cynmno3uropuu). HopmartuBHBIE JOKYMEHTBI 110 KOHTPOJIO — KadecTBa
cynno3utropuil. Crnenudukanuym KayecTBa CYNMO3UTOpui. VcmbITaHUs CYNIO3UTOpUI B
cootBeTcTBUU ¢ TpedboBanusmu I'® PK no paznenam H/I: onucanue, uaeHTHUKAIUSA, CPETHAS
Macca 1 OJHOPOJHOCTb MacChl, paclagacMoCTh, OJHOPOIHOCTD
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COZiepKaHus, TeMIlepaTypa IUIABJICHUS WA BpeMs IOJHOW JedopMaluu, pacTBOPEHUE,
POJCTBEHHBIE IPUMECH, MUKPOOHOJIOTHYECKAsI YUCTOTA, KOJTMYECTBEHHOE OIIpEICIICHUE.

32. CocraBieHue NPOEKTa HOPMATMBHON JIOKyMEHTallUM HA  HACTOMKH, OSKCTPAKTHI.
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.

33. UcmbiTanusi 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.

34. CocraBiieHue NpoeKTa HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTAIlMM Ha JKUJAKHE JIEKAapCTBEHHBIE 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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Hasanue OII
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Hazpanue quCIUIUINHEBL
O0bem y4eOHBIX
4acOB/KpPEIUTOB:

Kypc u cemecTp nzyuenus

6B10106 - «Dapmanus»
SLS 5202

CTaHI[apTI/IBaI_[I/IH JICKApCTBCHHLIX CPCACTB

120 yacoB/4 kpenuTOB
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CocrtaBuTenb: w — cr.npenoaaBarenb Kapakynosa A.ILL.
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[TpoTokon Ne25a, 26.06.2025r




ONTUSTIK-QAZAQSTAN

MEDISINA

AKADEMIASY

«OHTYCTiK KasakcTaH MeauuvHa akaaemuscol» AK

SOUTH KAZAKHSTAN

MEDICAL

ACADEMY

AO «lOxHo-KasaxcTaHCcKast MeAMLIMHCKAas akaaemust»

TexHuueckasi CHe]_lI/I(l)l/IKaHI/IH H TEeCTOBbIC 3aJaHUA




<OH.TY

ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY
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1 aKkajemMusT»

3ana
HUA
Coep:kanue TeMbl Ypos
eHb
CII0K
HOCT
U
l'ocynapcTBeHHbIE  OPUHUMINBI U IOJOKECHUS, A 10
pernamenTupytomme kadectBo JIC B PecmyOimke
Kazaxcran. KoHTponbpHO-pa3pemdrenbHas CUCTEMa B B 10
Pecrryonuke Kazaxcran
AHanun3 JeKapCTBEHHBIX CYOCTaHIIHMA A 10
B 16
[IpaBuiia Hajuiexaiield MPOU3BOJICTBEHHOW MPAKTUKU A 10
(GMP) B 20
[TpaBmiia pa3paOOTKM HOPMATHUBHBIX TOKYMEHTOB IO A 15
KOHTPOJTIO 32 Ka4ecTBOM U Oe3omnacHocThio JIC B 20
[TpaBuna naanexanieii tadoparopHoii mpaktuku (GLP) A 15
B 21
AHanu3 mokaszaTeliell KadecTBa TaOJIETOK, Karcynl B A 20
cootBeTcTBUM ¢ HJ| B 30
AHanu3 TmokaszaTeled  KadecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX A 20
CPEACTB JUId MapeHTepajbHOr0 NPUMEHEHUs B
cootBetcTBUM U ¢ HJI (uabeknuonnsie JIC, mopoiok B 20
JUISI IPUTOTOBIIEHUSI UHBEKIMOHHBIX JIC)
AHanu3 nokasaTesiell Ka4yecTBa MATKUX JIEKapCTBEHHbIX A 30
CPEICTB JJIi MECTHOTO MPUMEHEHUSI B COOTBETCTBUU C
HJT B 25
AHanu3  mokaszaTeled  KadecTBa  JICKApPCTBEHHBIX A 30
CPEZCTB JJIsl PEKTAJIbHOI'O IPUMEHEHUS B COOTBETCTBUH
¢ HJI B 40
AHanu3 mokazaTenell KauecTBa HACTOEK, DKCTPAKTOB B A 15
cootBercTBUU ¢ HJ| B 30
Konmnenmus Hapiexxamux hapManeBTHUeCKUX MPaKTHK A 15
(GXP) u ux ponp B obecrneyeHUN KayecTBa Ha BCEX
sTamnax *u3HeHHoro uukia JIC. B 25
Peructpanus JIC no eaunbiv npasunam EADC
KOHIEIIMA rapMOHHU3aLUU bapmakomnei A 23
rocylapcTB - 4jieHOB EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOTO
coro3a R 20
Htoro: 480






