ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY
«OHTYCTiK KasakcTaH MeguumMHa akagemusico» AK AO «HOxHo-KasaxcTaHcKas MeOVULMHCKas aKafeMus»
Kadenpa dapmaneBTraeckoil 1 TOKCHKOIOIHYECKOH XUMUH 55/11/2025
KoHnTponsHO-U3MepUTENnbHBIE CPEACTBA 1crp. m38

KOHTPOJIBHO-U3MEPUTEJIBHBIE CPEICTBA

Texnuueckas crieru@UKaIus 1 TeCTOBBIE 3a7aHus (BOTIPOCHI OUIIETOB JIJIsl PYOSKHOTO KOHTPOJIS
WM IPYTUE 33[aHusl) U1l pyOeKHOTO KOHTpouIs 1 (2) wiiu mpoMeXyTOYHOMH aTTecTaluu

Haszanne mucIuINIMHBL

CocrosiHre TPOU3BOACTBA U KOHTPOJIb
KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

Koa mucnumanHb!

M-SPKKLS

Hazpanue u mudp OI1

TM10142 - «Dapmanusny

O0bem yueOHBIX YacOB/ KPEJUTOB

120 gacos/4 kpeguta

Kypc u cemectp 212




ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY ACADEMY
«OHTYCTiK KasakcTaH MeguumMHa akagemusico» AK AO «HOxHo-KasaxcTaHcKas MeOVULMHCKas aKafeMus»
Kadenpa dapmaneBTraeckoil 1 TOKCHKOIOIHYECKOH XUMUH 55/11/2025
KoHnTponsHO-U3MepUTENnbHBIE CPEACTBA 2crp. m3 8

CocraButemu:  l.m.o.mpodeccopa Combexona A.O.

2. n.o.mpoeccopa AcmisOexoBa A. /.

3aB. kadeapoi, npodeccop €. &/@_ZH

IIpoTtokon Ne 25a ot 26.06.2025r.

Opnabaesa C.K.




ONTUSTIK-QAZAQSTAN SOUTH KAZAKHSTAN

MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY | i, | ACADEMY
«OHTycTik KazakcTan mepuumnHa akanemusicot» AK, N Y/ AO «lOxHo-KasaxcTaHcKasi MegVULMHCKAs aKaneMusy
Kadenpa dapmaneBTraeckoil 1 TOKCHKOIOIHYECKOH XUMUH 55/11/2025
KoHnTponsHO-U3MepUTENnbHBIE CPEACTBA 3crp. u3 8

Ilepeuenb 3K3aMEeHAMOHHBIX BOIPOCOB /LI
MArucTPaHTOB 2-roja o0y4enusi, 2022-2023 yu.roa
OIl «7TM 10142 - ®apmanms»
no JucuuniuHe «CocrossHue NPOU3BOACTBA U KOHTPOJIb
KA4ecTBa JIeKAPCTBEHHbIX CPEACTB»

BOl'[pOCl)I nmporpaMmmabl 1J1s1 1 MPOMEKYTOIHOI'0 KOHTPOJISA

1.1IpaBoBas 6a3a rocyiapcTBEHHON cUCTeMbl KOHTpoJIsi kadecTBa JIC.

2.0 BHeceHuu uzMeHeHuil u gomosHeHui B mpukaz M3 PK or 18.11.2009 roma Ne 736 «O0
yrBepkneHnr  [IpaBui  TpOBENEHHWS  OKCHEPTH3bI  JEKAPCTBEHHBIX — CPEACTB,  H3ICIH
MEIUIIMHCKOTO HazHaueHus: u meaunuHckon Texuuku» (ITpukaz M3 PK ot 26.06.2015 romga Ne
524).

3. IlocranoBnenue IlpaBurensctBa PK ot 14.07.2010 roma Ne 712 OO0 yrBepXIeHUU
Texamueckoro periamenTa «TpeboBaHus K 0€30TIACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTBY.

4. Tlpukaz M3 PK ot 28.05.2015 roma Ne 404. «O6 yrBepxkaenun [IpaBun oreHKn
npodeccrnoHalbHON MIOITOTOBJIEHHOCTH u MO ITBEPKACHUS COOTBETCTBUS
KBaJIN(UKAIIMHUCTIEHUATNCTOB B 00IaCTH 31pPaBOOXPAHEHUS.

5.IIpukaz M3 PK ot 26.11.2014 rona Ne 269 «O06 yrBepxknenun I[IpaBun npoBeaecHUSONCHKH
0€30MacCHOCTH U KaueCTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB U U3JIEINI MEUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUSI.

6. ['ocynapcTBeHHbIE CTaHIAPTHI - OCHOBA CUCTEMbI CTaHIaPTU3AIUH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.
7.MexayHapoanas hapmakornes. OCHOBHBIE HETH MEKAyHapoaHo# (papmakomen.(Ph.Int).

8. HanmonansHas dpapmakomnes Poccun, EBponeiickas dpapmaxomnes (Ph. Eur), ®apmakomnes CIIIA-
Hannonaneueiit popmynsip (USP-NF), bputanckas dapmakones (BP), Anonckas dhapmakores
(JP).

9. Cucrema ICH — MexnyHapoaHoit KoH(EpeHIIMKM 10 TapMOHHU3AIMH TpeOOBaHUN K
perucTpaiuy JeKapCTBEHHbIX CPEICTB, UCIOJIb3YEMbIX B METUIIUHE.

10.I'ocynapcTBeHHass cucTeMa KOHTpOJIA KayecTBa . AJIMUHCTPAaTUBHBIE MPOLEIYpPhl B
OpraHu3aliy MPOBeICHUs SKCIIEPTU3bI KauecTBa, dddekTruBHOCTU U O6e30macHocTu JIC.

11. Pa3zButue u poJib papMakoneu B yCIOBUSAX TI00anU3ai SJKOHOMUKU cTpaH. ['mobanu3amus
(hapMalleBTUUECKON MPOMBIIIIEHHOCTH, KOHIEHTpPAlus MATepUAIbHBIX M TEXHOJIOTHMYECKUX
cpenctB.®@apmaxones EADC.

12.PerynupoBanue oOpallleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB HA HAIIMOHATBHBIX (DapMaIleBTHYECKUX
PBIHKAX.

13. Crangaptusanus U cepTu(UKalUs JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, NEKIApUPOBAHUE MPOAYKIIHH.
Lenu, NpUHIUIBI CTAaHIAPTU3ALIHH.

14. CoBpeMeHHOE COCTOSIHME M MYTH COBEPIICHCTBOBAHUS CTaHAAPTH3AIMH JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB U (hapMaKONEWHBIX CTATEH.

15. T'ocymapcTBeHHBIE CTaHOAPTHI - OCHOBA CHUCTEMBI CTaHAapTu3anuu. PapMakornen pa3HbIX
CTpaH: 0030p CTaHJAPTOB KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

17. Metononorus ucciaen0BaHui Mo pa3paboTke MPOEKTOB 00MmKX (hapMaKOMEHHBIX cTaTei s
rOCy/IapCTBEeHHOU (papMaKoTeH.

18. IlpoBenenue wuHPOPMANMOHHO-aHATUTUYECKUX HCCIEAOBAHUNA, BKIIOYAIONMINX H3YyUYEHUE
cbopa marepuaoB Beayuux 3apyoexHsix dapmaxorneit (EP.USP.JP.WHO) no ouenke kauectBa
JIC.
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«OHTYyCcTiK KasakcTaH MmeauuMHa akanemusicbl» AK, AO «lOxHo-KasaxcTaHcKast MEOVLMHCKAA aKaAeMUs»
Kadenpa dapmaneBTraeckoil 1 TOKCHKOIOIHYECKOH XUMUH 55/11/2025
KoHnTponsHO-U3MepUTENnbHBIE CPEACTBA 4 crp. u3 8

19.11poBenenne uHGOPMAITMOHHO-aHATUTUYECKUX HCCIeqoBaHul (¢apmakoneir ctpan CHI
(Yxpauna, benopyccus, Kazaxcran) no ouenke kagecrsa JIC.

20. IlpoBenenme wuHMOPMAMOHHO-AHATUTUYCCKUX WCCICIOBAHUNA JCWCTBYIOIIUX 3aKOHOB,
[Ipukazos M3 PK, HayyHOI1 1 cripaBOYHOM JUTEpaTyphl 10 olieHKe KauecTsa JIC.

21. Cucremarusanus HHGOpPMALUKM MO KaXJAOMY IIOKa3aTelno KoHTpoJs kauyectBa JIC,
myOJIMKaIusl MaTepuaioB MHPOPMAINOHHO- AHATUTHYECKUX HCCICIOBAHNUN, KOJUICTHATBHOE
00CY)XJIeHHE Pe3yJIbTaTOB UCCIEAOBAHHN.

22.CocTaBieHle TapMOHU3UPOBAHHBIX C BEAYIIMMH 3apyOE€KHBIMHU (hapMaKomesiMH IPOEKTOB
HOBbIX AH/I, a Takke nepecmotp cymectyromux AH/I.

23. AmnanutHyeckoe oOecTieyeHHe KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBHU C
TpeOOBaHUSIMHU MEXKIYHAPOIHBIX CTAHIAPTOB (MpaBmIIa T1abopaTopHoii mpakTuku - GLP).

24.  AnamuTHuYecKoe oOecreueHHe KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBHUHU C
TpeOOBaHUSIMU MEXIYHAPOIHBIX CTAHIAPTOB (MPaBUIa KIMHUYECKOH npakThku - GCP).

25.  AHamuTHYECKO€ oOecreueHHe KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMU MEKTYHAPOIHBIX CTAaHIAPTOB (TIpaBHJIa MPOU3BOACTBEHHOW MpakTUKU - GMP).
26. Amnanutmyeckoe oOecliedeHHE KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMU MEXYHAPOHBIX CTAHIAPTOB (MpaBuiIa hapManeBTHIecKoi mpaktuku - GPP).
27.KoHTposb KayecTBa JHKEeHEPUKOB. PapMalieBTUUECKash SKBUBAJIEHTHOCTh — SKBUBAJIEHTHOCTD
10 KAYECTBEHHOMY U KOJINYECTBEHHOMY COCTaBY JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

28. JlekapcTBeHHBIC (POPMBI: TAPMOHHU3AIUS TPEOOBAHMIA, TPEABIBIISIEMBIX K HUM OT€YECTBEHHON
roCyIapCTBeHHOM dapmakorneeit u 3apy0eKHbBIMU (hapMaKOIesIMH.

29. CoBpeMeHHbIE MOAXOABI U TPeOOBAaHUSA K CTAaHAAPTU3ALUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
[ApPEHTEPAIILHOTO MPUMEHEHMUSL.

30.0nmpenenenuss u oOmasg XapaKTEepPUCTHKA HHBEKIUOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
COOTBETCTBUU ¢ oOmen ¢apmakoneiinoit crateeit ['d PK «JlekapcTBeHHBIC cpeAcTBa IS
MapEHTEPAILHOIO MPUMEHEHUS.

Bonpocsl nporpaMmMbl 171 2 IPOMEKYTOUYHOT0 KOHTPOJIS

1. OcHoBHBIC TIOKa3aTeJId KauyecTBa Ui MPOBEICHHS  UCTBITAHUN  HMHBEKIIMOHHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB (IPO3PaYHOCTh, OKpAcKa, 00beM UHBECKIIMOHHBIX PACTBOPOB).

2. BcrnomorarenbHbIe BEIIECTBa TIPU M3TOTOBJIICHUH MHBECKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX Gopm. Mx
pOJTh B obecreueHun KauKCTBa u ahdekTuBHOCTH JIIT
(KOHCEpBaHTBL,aHTHOKCHIAHTHI,CTA0MITN3aTOPbI, SMYIbIaTOPBI,COTFOOMITH3ATOPHI).

3. OmpeneneHune CTEPUIBHOCTH MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpPM, COIJIACHO CTaThe
«VcnpiTaHue HA CTEPHIILHOCTDY .

4. OmpeneneHue TOKCUYHOCTH HHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM, COTJIACHO CTaThe
«cripITaHne Ha TOKCHYHOCTD) .

5. OrmpeneneHre MUPOTCHHOCTH WHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM, COIJIACHO CTaThe
«HcribiTaHne HAa TUPOTEHHOCTHY.

6. HcmbiTanre Ha MEXaHUYECKHE BKIIIOYEHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIS MapeHTEPATbHOTO
MIPUMEHCHHSL.

7. OmpeneneHue CpeaHEH MacCchl CyXHX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MM MapeHTEPaTbHOTO
TIPUMEHECHHSL.

8. Ompenenenus, knaccupukanus, 0COOEHHOCTH CTaHOAPTU3AIMUU CIpPeeB (I03UPOBAHHBIX H
HEJ03UPOBAHHBIX).
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Omnpenenenus, knaccudukanms, 0COOCHHOCTH CTAHIAPTU3ALUH a3PO30JIei (I03MPOBAHHBIX U
HEJ03UPOBAaHHBIX).

KonTposib kauecTBa a3po3soieit , cornacHo I'd PK.
KonTpoiib naBnenus B a3po30iax, corstacHo ['® PK.

Omnpenenenre cpeaHeil Macchl Ipernapara B 0J1HOH /103€ AJIsl J03UPOBAHHbBIX a3pO30JIeHi.
OmnpeneneHne IPOIEHTa BHIX0AA COAEPKUMOTO YITAKOBKH adpO30JIeH.

Omnpenenenus, knaccudukaius, 0COOCHHOCTH CTaHIAPTH3AIUK TIPENapaToB JJIs MHT TSI
(aspo30Jieii 103MPOBAHHBIX), TUIIBI IIPUOOPOB VI OIPECIICHUs peciupadbenbHoM (ppakiun).
Onpenenenus, KiaccupUKausi, 0COOEHHOCTH CTaHAApTU3ALNU IIPENapaToB ISl HHTAJIALNN
(MOpOIIKOB ISl MHTAJISNUN  JIO3MPOBAHHBIX), THUIMBI MPUOOPOB ISl OTIPENCIICHHS
pecrniupabenbHOM (ppakiiim).

CoBpeMeHHBIH MOAX0 K aHAJIN3Y U CTaHAapTHU3alliU BCTIOMOTaTeIbHBIX BEIIECTB.  AHAIU3
TpeOOBAHUI OTEUYECTBEHHBIX M 3apyOS)KHBIX HOPMATHUBHBIX JIOKYMEHTOB K CTaHJapTHU3ALNU
BCITIOMOTaTEJIBHBIX BEIIECTB.

Crannmaptu3zainus JIEKapCTBEHHBIX TPENapaToB Ul BHYTPEHHErO NMpHUMEHEHHs (TaOJeTKH).
CoBpeMeHHbIe TpeOOBaHMS K OLICHKE KauecTBa TaOJIETOK.

OcHOBHBIE TIOKA3aTeN KauecTBa JiJIsl MPOBEICHUSI UCTIHITAHUN TA0JIETOK (PacnagacMoCTh).
OcCHOBHBIE TIOKa3aTeNN KadeCcTBa IS TIPOBEICHUS UCTIBITAHUN TaOJIeTOK (pacTBOpEHHE).
OcHoBHbBIE MOKa3aTeTH KauyecTBa JUIsl MPOBENCHMSI MCIBITAHUN TaOIeTOK (CpelHsis macca
Ta0JIETOK).

OcHoBHBIE MMOKa3aTeNM KadyecTBa [UIs TMPOBEACHUSA HCIBITAHUNA TaOleTOK (HMCIbITaHHE
OJIHOPOJTHOCTH JIO3UPOBAHMS ).

OcHoBHBIEC TIOKa3aTeNM KadecTBa JUIsl MPOBENEHHUS HCHBITAaHUI TabieTok (ormpeneieHue
TaJbKa).

OcHoBHbIE TMOKa3aTeau KayecTBa Jis MPOBEACHHUS HCHbITaHWA TabJeTok (ompenesneHne
MIPOYHOCTU HA UCTUPAHUE).

CrangapTuzanus JeKapCTBEHHBIXIIPENAPATOB Uil BHYTPEHHErO MPUMEHEHUs (KarCyibl).
CoBpemeHHbIe TPeOOBaHMA K OIIEHKE KaueCcTBa Karcyil.

OcHoBHBIE [TOKa3aTeIN KauecTBa it IPOBEACHUSI UCTIBITAHUHN Karcyl (OnpeieieHue CpeaHei
Macchl).

OcHOBHbBIE TOKa3aTeNyd KauyecTBa Jisi MPOBEICHMS HCIBITAHUN Karcyna (OompenesieHue
OJIHOPOJHOCTH JIO3UPOBAHUA).

OcHoBHbIE TIOKa3aTeNM KadecTBa i HPOBEICHMS HCIBITAHUN Karcyna (OmpenesieHne
pacmnanaeMoCTH).

OcHoBHBIEC TMMOKa3aTeIM KadyecTBa JUIsl MPOBEACHUS HCIBITAHUN Karcyll (OompeaencHue
pacTBOpeHU).

CoBpemenHbIe TpeOOBaHMS K OLICHKE KauecTBa apake. OCHOBHbIE MIOKAa3aTeNIM KauecTBa s
npoBeaeHuss ucnbiTanuil. CTaHnapTU3anusl JIEKapCTBEHHBIXIIPENAPATOB JJIsi BHYTPEHHErO
IpUMEHEHHs (Apake).
dapmaxornes a8 pyKoBojAcTBa Ha Teppuropun Pecnybnuku Kazaxcran ¢ uenbio
TrapMOHHU3ALMN HAIMOHAIBHBIX TPEeOOBAaHUI K KaueCTBY U OE€30MaCHOCTH JIEKapCTBEHHBIX
CPE/CTB.




ONTUSTIK-QAZAQSTAN ik SOUTH KAZAKHSTAN
MEDISINA MEDICAL
AKADEMIASY A ACADEMY
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Kadenpa dapmaneBTraeckoil 1 TOKCHKOIOIHYECKOH XUMUH 55/11/2025
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Ilepeyens IK3aMeHANMOHHBIX BOMPOCOB /I
MArHCTPAHTOB 2-roaa o0y4eHus, 2022-2023 y4y.roa
OIl «7TM 10142 - ®apmauus»
no aucuuniuie «CocTosiHne MPOU3BOJACTBA H KOHTPOJIb
Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB)»
1.IIpaBoBas 6a3a rocy1apcTBEHHON cuCTeMbl KOHTpoJis kadecTBa JIC.
2.0 BHeceHnu uzMeHeHuil n gonosaHeHuil B npukaz M3 PK ot 18.11.2009 roga Ne 736 «O6
yrBepkneHnn  [IpaBun  mpoBemeHHs  OKCHEPTU3bI  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  W3ICIHIA
MEIMIIMHCKOT0 HazHaueHus: U meaunuHckon TexHukmy ([Mpukaz M3 PK ot 26.06.2015 roga Ne
524).
3. TlocranoBnenue IlpaBurenscrBa PK ot 14.07.2010 roma Ne 712 OO0 yTBEpKICHHUU
Texamueckoro perinamenTa «TpeboBaHus K 0€30TACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTBY.
4. Tlpukaz M3 PK ot 28.05.2015 roma Ne 404. «O6 yrBepxkaenun IlpaBui oreHKH
npoheccHoHATBEHON MOJITOTOBJICHHOCTH u IO ITBEPIK ICHHST COOTBETCTBUS
KBaJTM(PUKAIMHACTICIIHATICTOB B 00JIaCTH 3JPaBOOXPAHECHUS.
5.IIpuka3z M3 PK ot 26.11.2014 roma Ne 269 «O6 yrBepxacHuu [IpaBmi mpoBeneHUSIONIEHKH
0€30MacHOCTH U KaYeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U M3JIENHUIM MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUS.
6. ['ocynapcTBeHHbIE CTaHIAPTHI - OCHOBA CUCTEMBI CTaHAAPTU3AIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
7.MexayHapoanas Gapmakornes. OCHOBHBIE HeIH MEK yHapoaHoi dapmaxormen.(Ph.Int).
8. HammonanwsHast papmakornes Poccun, EBponeiickas papmaxores (Ph. Eur), ®apmakomes CIIIA-
Haumnonamenbrit popmymsip (USP-NF), Bputanckas dapmakones (BP), Snonckas dhapmakornes
JP).

9. Cucrema ICH — MexnyHapoaHoli KOH(EpeHIIMH [0 TapMOHM3AIUMU TpeOOBaHUN K
PETUCTPAIIH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MCIOJIb3YEMbIX B MCITUIIHHE.
10.l'ocymapcTBeHHass CUCTeMa KOHTPOJS KadecTBa . AJMHHCTPATHUBHBIC TPOLEIYPHl B

OpraHu3aliy MPOBeIeHUS IKCIIEPTU3bI KauecTBa, 3P dekTuBHOCTH U OezonacHocTH JIC.

11. Pa3zButue u poJib papMakoneu B YCIOBUSAX INIOOAIM3AIMNA SKOHOMUKH cTpaH. [mobanuzanus
(apMaleBTUUECKON MPOMBIILIEHHOCTH, KOHIEHTpPAlUs MaTepUAIbHBIX M TEXHOJIOTMYECKUX
cpenctB.®apmaxoness EADC.

12.PerynupoBanue oOpallleHus IEKapCTBEHHBIX CPEJCTB HAa HALIMOHANBHBIX (hapMalleBTUUECKUX
PBIHKAX.

13. Crannaptusaims u cepTuduKanms JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, IEKIApUPOBaHHUE MPOAYKIUH.
Llenu, npUHIMIBI CTaHIAPTU3ALIHH.

14. CoBpeMeHHOE COCTOSIHHME M IIYTH COBEPIICHCTBOBAaHWS CTaHAAPTU3AIUH JICKAPCTBEHHBIX
cpeAcTB U apMaKONEHHBIX CTAaTEH.

15. T'ocynapcTBeHHbIE CTaHAAPTHI - OCHOBA CUCTEMbI cTaHAapTH3auuu. dapmakornen pazHbIX
CTpaH: 0030p CTaHAAaPTOB Ka4eCTBa JICKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

17. Metononorus ucciaenoBaHU| Mo pa3paboTKe NPOEKTOB 00X (hapMaKONeHHbIX cTaTel I
rocyJIapCTBEHHOH (apMaKorieu.

18. IlpoBeneHue HHPOPMALMOHHO-aHATUTHUECKUX HCCIIEAOBAaHUM, BKIIOYAIOIINX H3ydeHUE
cbopa MarepuaioB Beaynux 3apyoexHsix dapmakorneit (EP.USP.JP.WHO) no oneHnke kauecTBa
JIC.

19.I1poBenenre uH(pOPMAIMOHHO-aHATUTUYECKUX HccienoBannil  ¢apmakoneir crpan CHI
(Ykpanna, benopyccus, Kazaxcran) no onenke kauecrsa JIC.
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20. IlpoBenenue wuHMOPMAIMOHHO-AaHATUTUYCCKUX HCCIEIOBAHUN JEWCTBYIOIINX 3aKOHOB,
IIpukazoB M3 PK, HayuHO#1 1 cripaBOYHOM JUTEpaTyphl 110 olieHKe KauecTBa JIC.

21. Cucremarmzanus WHPOpPMALMK TIO KKIOMY TOKa3aTeN0 KoHTposisi KauectBa JIC,
myOJIMKausl MaTepuaioB HH(POPMALMOHHO- AHATUTHYECKUX HCCICIOBAHUN, KOJUICTHATbHOE
o0cyXJIeHHE Pe3yTbTaTOB UCCIICOBAHNH.

22.CocraBieHrne TapMOHU3UPOBAHHBIX C BEOYIMIMMHU 3apyOe:KHBIMH (papMakomesiMu MpPOEKTOB
HOBbIX AH/, a Taxke mepecmoTp cymectBytomux AH/I.

23. Ananutnyeckoe oOecriedyeHHe KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUIMHU MEXKYHAPOIHBIX CTAaHIAPTOB (TMpaBuIia 1abopaTopHoii mpakTuku - GLP).

24.  AHamuTHUYECKOE o00ecreueHHe KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUHU C
TpeOOBaHUSIMU MEXKIYHAPOIHBIX CTAHIAPTOB (MpaBUiIa KIMHIHYECKOH npaktuku - GCP).

25.  AnamuTHUecKoe oOecreueHHe KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUHU C
TpeOOBaHHUSIMU MEXYHAPOIHBIX CTAHIAPTOB (TIPaBUIIa IPOU3BOACTBEHHON MpakTuku - GMP).
26. AmnanutHyeckoe oOeclieyeHHe KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBHH C
TpeOOBaHUSIMU MEKYHAPOIHBIX CTAHAAPTOB (MpaBuiIa (hapManeBTHYecKOi mpaktiku - GPP).
277.KoHTposb KayecTBa JpKeHEpUKOB. DapMarieBTHUecKasi SKBUBAJIEHTHOCTh — SKBUBAJIEHTHOCTD
10 Ka4€CTBEHHOMY M KOJINYECTBEHHOMY COCTABY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

28. JlekapcTBeHHBIE ()OPMBI: TApMOHH3ANNS TPEOOBAHUIA, IPEIBSIBISIEMBIX K HUM OT€YECTBEHHON
rocyIapCTBeHHOU dapmakoneei 1 3apy0eKHbIMU (hapMaKOEsIMH.

29. CoBpeMeHHbIE MOAXOAbl U TPeOOBAHUS K CTaHJAPTU3ALMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AT
MapEHTEPAIILHOTO MTPUMEHEHMUSL.

30.0npenenenuss u oOmas XapaKTEepPUCTHKA HMHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
COOTBETCTBUHU ¢ oOmien dapmakoneiinoit crateeit ['® PK «JlekapcTBeHHBIE cpeacTBa IS
MapEHTEPAIILHOTO MPUMEHEHUSD.

31.0cHOBHBIE  IOKa3aTeJnd  KadyecTBAa A TPOBENEHMsS  MCHBITAHUM  MHBEKIMOHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (IIPO3PAYHOCTh, OKPACKa, 00bEM MHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB).
32.BcniomoraTenbHbIe BEECTBA MPU U3rOTOBJICHUN MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (popMm. Mx
pOJIb B obecrieueHUN KauyKCTBa u 3¢ eKTUBHOCTH JIIT
(KOHCepBaHThL, AHTUOKCHIAHTbI,CTAOMIIN3ATOPbI, IMYIbIaTOPbI,COTFOOMUITU3ATOPHI).
33.0npenenenue CTEpUIbHOCTH HMHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM, COINIACHO CTaThe
«VcnplTaHUE HA CTEPUIILHOCTBDY .

34. OmpeneneHue TOKCHYHOCTH HHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM, COTJIACHO CTaThe
«VcnibITaHNe HAa TOKCUYHOCTDY .

35. OmnpeneneHue HOUPOT€HHOCTH HMHBEKLIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpPM, COINIACHO CTaTbe
«VcnpITaHUE HA TUPOI€HHOCTH.

36.McnpiTanne Ha MEXaHUYECKHE BKJIIOYECHHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl MAapeHTEpaIbHOIo
IPUMEHEHMSL.

37.0npeneneHue CcpeiaHEl Macchl CYXHX JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB JUId HapEeHTEPAIBHOTO
IIPUMEHEHMUSL.

38. Ompenenenus, KiaccupuKanms, 0COOEHHOCTH CTaHAAPTU3ALMU CHpeeB (I03UPOBAHHBIX U
HE/I03UPOBAHHBIX).

39. Omnpenenenus, kiaccupukaius, 0COOCHHOCTH CTaHAApTU3AIMH a3p030Jiei (03UPOBAHHBIX U
HE/103UPOBaHHBIX).

40.KoHnTposb kadecTBa a’po3oiiel , cornacHo ['d PK.

41.KoHTpounb 1aBiaeHUs B a3po30JIsX, cornacHo I'd PK.

42.0Onpenenenue cpeHer Macchl Ipenapara B 0IHOM 103€ AJIs JO3UPOBAHHBIX a3pO30JIeil.
43.0OmpeneneHne NpoLeHTa BbIX01a COAEPKUMOTO YIIAKOBKH a3pO30JIEH.
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44. Onpenenenust, Kinaccudukauys, 0COOEHHOCTU CTaHAAPTU3ALUU T[IPENapaToB Uil UHTAIALUN
(a’po30selt 103UPOBAHHBIX), TUIIBI IPUOOPOB ISt ONIPEACIICHUS pecriupadeIbHON (DpaKIuH).

45. Onpenenenus, Kiaccuukanus, 0COOCHHOCTH CTaHIAPTH3AIMH [IPETAPATOB IS MHT SN
( TOpOUIKOB JANsl HMHTAJNSAIHMKA  JO03UPOBAHHBIX), THIBI NPUOOPOB ISl ONpENeNeHUs
pecnupadensHON PpaKinm).

46. CoBpeMEHHBII TIOJIX0/1 K aHAINM3Y U CTaHAAPTH3AIMKA BCIIOMOTATEeIIbHBIX BEIIECTB.  AHANN3
TpeOOBaHUI OTEUECTBEHHBIX M 3apyOe)KHBIX HOPMATHUBHBIX JIOKYMEHTOB K CTaHIAPTU3AINH
BCIIOMOTaTEJIbHbBIX BEIECTB.

47.CranapTusanys JEKapCTBEHHBIX MpenaparoB Uil BHYTPEHHEro NPUMEHEHHUs (TaOJIEeTKH).
CoBpemeHHbIe TPeOOBaHUS K OLIEHKE KaueCTBa TaOIETOK.

48. OcHOBHBbIE MOKa3aTeNn KayecTBa JUlsl IPOBEICHUS UCHIBITAHUI Ta0NeTOK (pacragaeMocTh).
49. OcHOBHBIE TIOKA3aTeNN KayecTBa JUIsl MPOBEACHUS NCIBITAHNHN Ta0JIEeTOK (pacTBOpPEHNUE).

50. OcHOBHBIC TMOKa3aTENM Ka4yecTBa ISl MPOBEACHHS WCIBITAHWN TaOJETOK (CpemHsis macca
Ta0JIEeTOK).

51. OcHoBHbIE TMOKa3zaTeaN KayecTBa Ui TMPOBEACHUS HCHbITAaHUI TaONeTOK (UCHbITaHHE
OJTHOPOJTHOCTH JIO3UPOBAHHS).

52. OcHOBHBIE TOKa3aTeIN KadyecTBa IS TPOBEICHUS HCIBITAHUN TaONEeTOK (OMpeciieHne
TabKa).

53. OcHOBHBIE TIOKa3aTeln KayecTBa AJIA MPOBEICHUS MCIBITAHUNA TaOJETOK (ONMpencieHHe
MPOYHOCTH HA UCTUPAHHUE).

54. CranpapTu3anusi JeKapCTBEHHBIXIIPENAPATOB JUIsl BHYTPEHHErO IMpPUMEHEHHUs (Karcysbl).
CoBpemeHHbIe TPeOOBaHMA K OLIEHKE KaueCTBA Karcyil.

55.0cHOBHBIE MOKa3aTEIN Ka4eCTBA I MPOBEACHMS UCIIBITAHUN KarCyi (OMpeaesieHue CpeaHen
Macchl).

56. OcHoBHBIEC IOKa3aTeNy KauecTBa JUIsl MPOBEICHMS HCIBITAHUW Karcynl (OompeaencHue
OJIHOPOJAHOCTH JI03UPOBAHUA).

57. OcHoBHbIE TMOKa3aTely KayecTBa JUIsl MPOBEJCHHS HCIBITAHUN Karcyll (OonpeaeicHue
pacrnaiaeMocTH).

58. OcHoBHbIE MMOKa3aTelu KauyecTBa JUIsI MPOBEJACHMS HCIBITAHUN Karcynl (omnpeaercHue
pacTBOpEHU).

59. CoBpemeHHbIe TpeOOBaHUS K OLIEHKE KadecTBa japaxe. OCHOBHBIE MMOKa3aTeIl KayecTBa JJist
npoBe/eHUsT ucnbITanuid. CTaHaapTU3alus JIEKapCTBEHHBIXIIPENAPAaTOB ISl BHYTPEHHETO
MIPUMEHEHHSI (JIpake).

60. dapmakomes s pPYyKOBOJCTBa Ha Tepputopuu Pecnybnuku Kazaxctan ¢ menbio
rapMOHU3ALMU HAIlMOHAIBHBIX TpeOOBaHMN K KayecTBY M 0O€30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

3aB. kadenpoii, mpodeccop & &M‘ Opnabaesa C.K.






