dO;}JI Cilil

O6 ytBepxaecHmu [IpaBmi mpoBeAeHHA BHYTPHANTEIHOTO KOHTPOIIA H3TOTOBJICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IPENApaToB

Y1paTuBmmi caty

[Toctanosnenue IIpaButenscrBa PecnyOnuku Kazaxcran ot 19 suBaps 2012 roga Ne
114. YTpatuno cuny nocranosienueM IIpaBurensctBa PecnyOnuku Kasaxcran ot 28
aBrycta 2015 roga Ne 676

CHocka. YTpatuno cuiny nocraHoienueM [IpaBurensctBa PK ot 28.08.2015 Ne
676 (BBOAUTCS B JICHCTBUE 10 UCTCUCHUHU JIECATH KaJCHJAPHBIX JHEH MOCIHE JIHS €ro
EePBOro OPUIIMAIBHOTO OIyOJIUKOBAHMUS).

[IpumMmeuanue PITIIN.

B cootBerctBuM ¢ 3akoHoM PK ot 29.09.2014 r. Ne 239-V 3PK no Bompocam

pasrpaHUuCHUS MOJTHOMOYUN MEXAY YPOBHSIMU TOCYAapCTBEHHOTO YIPABICHUS CM.

npruka3 MuHUCTpa 3ApaBoOOXpaHeHusd U couuraibHoro passutus PK ot 28 mas 2015
rona Ne 405.

B cootBerctBum co crarbeit 68 Konekca Pecmy6nuku Kazaxcran ot 18 centsaops
2009 roma «O 3M0pOBBE HapoJa U CUCTEME 3/paBOOXpaHeHus» [IpaBUTENHCTBO
PecnyOnuku Kazaxcran ITIOCTAHOBIJISET:

1. YtBepaute npunaraemeie [IpaBuna npoBeaeHrs BHYTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS
M3TOTOBJIEHHBIX JE€KapCTBEHHBIX npenaparos.
2. Hacrosmiee mocTaHOBICEHUE BBOAUTCS B JAEHWCTBHUE MO HCTEUYCHUU HECATHU
KaJICHJIAPHBIX JHEHN MOCIe ero NepBOro o(UIMaIbHOTO OMyOIMKOBAHUS.
IIpemMmbep-MuHnucrtp

Pecniy6nuku Kazaxcran K. Macumos
Y TBep kX A€ H BH
IMIOCTAHOBIEHUEM IIpaBuTtenscTBa
PecnyOnuxkmu KazaxcrTamn

oT 19 suBaps 2012 roma Ne 114

IIpaBuna
IPOBEACHNS BHYTPHANITEYHOI'0 KOHTPOIIA U3TOTOBICHHBIX
JICKapCTBEHHEIX MpEIIapaToB

1. OOmue moyoxeHus



1. Hacrosimue IIpaBuia npoBeaeHUs: BHYTPUANITEUHOIO KOHTPOJIS U3TOTOBICHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX mpemnapatoB (nanee - [IpaBuia) ycraHaBIMBarOT TPeOOBaHUS K
00€ecredyeHNI0 KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, U3TOTOBJIEHHBIX B alTEKe, U
OopraHu3aluu NpoBEeACHUSA BHYTPHANTEYHOT O KOHTPOJIS.

2. [euctBue IlpaBun pacnpocTpaHsAE€TCs Ha BCE alTEKH, B TOM YHUCIIE
rOMEOINaTU4YeCcKrue, HE3aBUCUMO OT UX (OpPMBI COOCTBEHHOCTHM M BEJOMCTBEHHOI
OPUHAIJIEKHOCTH,  KOTOPbIE  M3TOTOBJSAIOT  JIEKAPCTBEHHBIE  Ipemnapartshl.

3. PykoBoauTens anTeku NPUKA30M Ha3HA4aeT NPOBHU30pa-aHAIMTHUKA,
OTBETCTBEHHOTI'O 33 OPraHU3alUI0 U IPOBEICHUE KOHTPOJIS KauyeCTBAa U3rOTOBIIIEMBIX
JIeKapCTBEHHBIX MpENnapaToB B alTeKe M CHIKEHUS PUCKA JOMYLIECHHUs] OLIMOOK Mpu
U3TOTOBIEHUH JeKapCTBEHHBIX npenapaTos.

4. PykoBoauTenb anteku oOecreynBaeT padouyee MECTO MPOBHU30pa-aHAIUTHKA
TUIIOBBIM HA0OpOM CpEACTB M3MEpPEHUM, HCIBITaTEIbHBIM 000pYI0BaHUEM,
1a00paTOPHONW MOCY/IOM, BCIIOMOTATENIbHBIMH MaTepuajaMy, NPUMEHSEMBIMH IPU
IPOBEJICHUN aHAJIUTUYECKUX padOT B alTeKaxX, B COOTBETCTBUM C YCTAHOBJIEHHBIM
NEepeYHeM CcoTIJIacHO mnpujoxeHuto 1 k Hacrosmum I[lpaBunmam, a Takxke
HOpMaTUBHBIMM NPaBOBBIMU akTamMu Pecrybnuku KazaxcraH, perinaMeHTHPYOIUMU
NOPSJOK H3TOTOBJEHUS M TIPOBEICHHUS KOHTPOJA KayecTBa JEKapCTBEHHBIX
npenapaToB, H3rOTOBJIEHHBIX B  alTeKe, W CHOPABOYHOW JIMTEPATYpOM.

5. JlexapcTBeHHbIE IpemnapaThl, U3TOTOBJICHHBIE B anTeke (B TOM YHCIIE
BHyTpUamNTeYHas 3aroToBKa, (acoBaHHAs MPOAYKIHUS, KOHLUEHTPAThl U
nonydabpukarsl), IIOIBEPTarOTCs BHYTPHANITEYHOMY KOHTPOJIIO.

6. BHyTpuanTeyHblii KOHTPOJb BBIIOJIHAECTCS NPOBEACHUEM CIIEAYIOLIETO:

1) NpeaynpeauTeabHbIX MEPONPUATHUMN,
2) NMPUEMOYHOTO KOHTPOJISI UCXOJHBIX MaTepHUaliOB, UCIOJb3yEMbIX IS
U3TOTOBJIEHUS J€KAPCTBEHHBIX npenapaTros;

3) o00s3aTeJbHOr0  NUCBMEHHOTO  KOHTPOJIS;
4) BBIOOPOYHOTO ONPOCHOTO KOHTpPOJS;
5) 00s3aTenbHOr0  OPTraHOJENTHUYECKOTO  KOHTPOJS;
6) BBIOOPOYHOTO bu3n4ecKkoro KOHTPOJISA,
7) XUMHUUYECKOTO KOHTPOJIA;
8) KOHTPOIA npu OTHYCKE.
7. Pe3ynbTaThl OpraHoOJENTHYECKOTO, (PU3UUECKOTO U XUMHUYECKOTO KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB perucTpupyrorcs B XKypHaie peructpauuu pe3yjabTaToB
OpraHoOJIENITUYECKOTO, (PU3NYECKOTO0 M XHUMHYECKOTO KOHTPOJIA BHYTPUANTEUHOM
3arOTOBKH, JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, W3TOTOBIEHHBIX II0 WHIWBHUIYaJIbHBIM
peuentam (TpeOOBaHHUSIM  MEIUIIMHCKUX  OpraHW3aluii), KOHIEHTPATOB,
o1y padpuKaToB, TPUTYpaLUid, CIUPTa STUIOBOTO U (AaCOBKU MO (OpME COIJIaCHO
npuwioxkeHuto 2 k HacrosuuM [lpaBuinam. KypHan aoimxeH ObITh NPOHYMEPOBAH,



IPOIIHYPOBaH, CKPEIUIEH MeYaThi0 TEPPUTOPHAIBHOIO OpraHa B cdepe oOparieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, M3AECIUNA MEIMUIMHCKOIO HA3HAYEHUS U MEIULMHCKOU
T €6 X H U K Hu

8. IIpu mpoBeleHMM BHYTPHUANTEYHOTO KOHTPOJS KAayeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB, B TOM YHCJIE TOMEONAaTHYECKHX, H3rOTOBISEMBIX B alTekKe,
YCTaHABJIMBACTCS 10 KOMIUIEKCY ITOKa3aTeseH, JAroIUX IOJHYHK XapaKTEpUCTUKY
JEKAPCTBEHHOTO npemapara.

JIJ1s1 OLIEHKM Ka4yecTBa JICKAPCTBEHHBIX IPENAapaToB, U3TOTOBIISIEMBIX B alTEKE,

OpUMEHSIOTCA JBa TepMmuHa: "yaoBuerBopsiet" ("ronHas mnpoaykuus'), "He
yaoBiIeTBOpsAeT" ("OpakoBaHHas").

TepmuH "He ymOBIETBOPSET' MCIOJB3YETCA B CIy4ae€ YCTAHOBJICHHUS HE
COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara Mo OJAHOMY M3 HM)KE YKa3aHHBIX
HIOoOKaj3z3aTeleiu

1) onucanue (BHEIHUW BUJ, IBET, 3amax);
2) NPpO3pavyHOCThH Uiau IIBETHOCTH;
3) pacmagaeMoOCTh;

4) omHOPOAHOCTH (TI0 U3MENBYCHHOCTH WJIM CMEIIUBAHUIO MOPOIIKOB, Ma3eil,
CYINIO3UTOPHEB, rOMEOMaTUuICCKUX TPUTypaIui);
5) oTCyTCTBHE BUAMMBIX MEXaHUYECKUX BKIIFOUCHHUH B JKUJKUX JIEKAPCTBEHHBIX
npemapartax,;
6) COOTBETCTBHE TMPONMUCH MO TOJIUHHOCTH;
7) OTKJIOHEHHS OT IIPOIKCH 10 00bEMY HIIH TI0 Macce, 1o 0011eit macce (00beMy),
1o oO0Ie Macce OTASTBHBIX 103 U UX KOJWYECTBY, IO MAcCe MPOMUCAHHBIX 103 (MU

no KOHILIEHTPALIUN) OTAEIbHBIX J€KapCTBEHHBIX BEIIECTB;
8) BeauMYMHA  KHUCJIOTHO-IIEJOYHOTO  OajaHca;

9) mo BCJIHUYHUHE NIOTHOCTH;

10) CTEPUIABHOCTH;

1) MUKpOOHMOJNIOTHYECKAS YUCTOTA;

12) repMeTUYHOCTh YKYNOPKH (Z1JIs1 CTEPUIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpPENapaToB);
13) opopmiieHre EeKapCTBEHHBIX MPENApPaToOB, NPEAHA3HAYEHHBIX K OTIYCKY.
M3roToBICHHBIE JEKAPCTBEHHBIE IIPENapaThl B Cilydasx IMPU3HAHUS 110
pe3ysibTaTaM BHYTPHANTEYHOIO0 KOHTPOJsA Kak "He ypaoBierBopurenbHbie” ("
OpakoBaHHBIE") MoAJIekKaT U3BATHUIO 151 YHUUYTOXKEHUIO.
9. AnTeku ¢ nMpaBoOM M3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB €KETOJHO I10
UTOTaM TOJla COCTaBISAIOT OTYET AalTeKh O pabdoTe MO KOHTPOJII KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX IMPENapaTroB (B TOM YMCIE FOMEONATUYECKUX) MO (POpME COIIIACHO
IPUIOKEHMIO 3 K HacTosimuM [IpaBuitam, KOTOopbid B cpok 10 10 stHBaps ciexyromero
32 OTYETHBIM T'0Jla HAIpaBIIAETCA B TEPPUTOPUANIbHBIE OpraHbl B cepe oOpalieHus



JICKAPCTBCHHLBIX CPCACTB, H3I[€J'IHI>1 MCIUIIMHCKOI'O HAa3HA4YCHMUA, MGHHHHHCKOﬁ
TCXHHUKH.

2. Opranmu3amnus paboTE IO KOHTPOJIbHO-aHATUTHICCKOMY
00CITy>XKUBaHUIO aIlTEKU

10. Jlnst ocyuiecTBiIEHHUs] KOHTPOJISL 3a MPOU3BOJICTBEHHOM NESITEIbHOCTHIO,
BBITIOJTHEHUEM aNTEKOW MPEeAYNPEeAUTEIbHBIX MEPONPUATHI, a TaKKe 32 KaueCTBOM
U3TOTOBIISIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaToOB alTeKa 3aKJIIYaeT ¢ TOCYJapCTBEHHOMN
AKCIEPTHOM opraHuzanueil B cepe obOparieHus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3JIEIUM
MEJIUIIMHCKOTO HAa3HAYEHUS M MEAUIMHCKONW TEXHUKH, UMEIOLIEH HCIBITATEIbHbIC
J1a00paToOpuH, aKKpEIUTOBAaHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAATEIHCTBOM PecmyOnuku
Kazaxcrtan mopsake, uiad ee TEPPUTOPUAIBHBIMU (UIHATIAMH JOTOBOP O
KOHTPOJIbHO-aHAJUTUUECKOM OOCITYKMBAaHUM M 0OecreYyeHUH HeoOXOIUMbIMU
XUMUYECKUMHU pEaKkTUBaMU, TUTPOBAHHBIMU PACTBOPAMH, MPUTOTOBICHHBIMU
UCIBITAaTEIbHOMN nabopaTtopueit o TpebOBaHUIO anTeKu.

Ornnata CTOUMOCTH KOHTPOJIbHO-aHATUTUYECKOTO O0CTYKMBAHUS U 00ECTICUCHUS
HEOOXOAUMBIMH XUMHYECKUMU pPEaKTUBAaMU, TUTPOBAHHBIMH pPaCTBOpaMU
NpOU3BOJAUTCA 3@ CUET AaNTeKh B  COOTBETCTBUM C  JIOTOBOPOM.

Cuocka. ITynkr 10 B penakunu nocranosnenus [Ipasurensctea PK or 21.01.2013
No 15 (BBOAMTCS B AEHCTBUE MO MCTEUYEHHM JAECATH KaJCHAApPHBIX JHEW CO JHS
MEPBOTO obUUATBHOTO ONyONUKOBAHUA).

11. AkkpenuToBaHHas HCTIbITATEIbHAS Ja0OpPATOPHs IPOBOJIUT B AlTEKE OJIUH pa3
B TEUYEHUE KBapTajla BHIOOPOUYHBIA MOJHBIN (PU3HMKO-XUMHYECKUN KOHTPOJIH BOJbI
OYMIIIEHHON W BOJBI JJISl UHBEKILHNI, UHBEKIUOHHBIX PACTBOPOB, IJIa3HBIX Kallelb,
IMPUTOTOBJICHHBIX B ACENTHUYECKUX YCJIOBHUAX Ha CTEPWIHLHON BOJE, JEKApPCTBEHHBIX
npenapaTtoB MJisi HOBOPOXJECHHBIX (pacTBOpPBI i BHYTPEHHETO U HAPYKHOIO
MPUMEHEHUs, TJIa3HBIX Kalelb, Macia Jisi 00pabOTKU KOXKHBIX MOKPOBOB), HETCKHUX
JIEKapCTBEHHBIX MIpenaparoB (eTsaM 10 1 roja), OCHOBHOTO CHIPhS (CYyOCTaHIINN) ISt
U3TOTOBJICHUSI CTEPHIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB, 4 TAKKE JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtoB (HECTEPUIbHBIX) 71 BHYTPEHHETO W HApPY>KHOTO MPUMEHEHHS,
CKOPOTIOPTALIUXCS M HECTOMKHUX JIEKAPCTBEHHBIX MpemnapaTtoB (pacTBOPHI aMMHUaKa,
nepokcuaa BOJOpoOa, Hona 5 bopmansaeruma).

Caocka. I[Tynkr 11 B penakunu nocranoBienus IIpasurensctBa PK ot 21.01.2013
Ne 15 (BBOAMTCA B JeWCTBHUE MO MCTCUCHUU ACCATU KaJlCHAAPHBIX JTHEW co AHs
MepBOTO 0OUIIMATIBLHOTO ONyOJTUKOBaHUSA).

12. AxkpenuToBaHHasi UCIBITATENIbHASI TAOOPATOPHS MOJIBEPraeT BEIOOPOUYHOMY
NOJIHOMY (DU3UKO-XUMHUYECKOMY KOHTPOJIIO OJIMH MPOIEHT OT U3TOTOBJICHHBIX BUIOB
JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToOB, UMEIOIINXCS B HAJIMYUU B JICHb NIOCEIICHUS, HO HE MEHEE



ISTH JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB, BKIIOYAs BOY OYMIIEHHYIO, BOJIY [JI1 UHBEKIUH,
CTEPUIIbHBIE W HECTEPUJIbHBIE JICKAPCTBEHHBIE IIpenaparbl, HECTOUKUE U
CKOpOMOPTSIIMECS JEKApCTBEHHbIE MPENnapaTrbl, BHYTPUANTEUHYK 3aroTOBKY.

AHanu3 U3roTOBJISIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB MPOBOJUTCS CIIEUATIUCTAMHU
aKKpEIUTOBAaHHOW HCIBITATENbHOIN J1abopaTOpun HEMOCPEACTBEHHO B amTeke. J[is
NPOBEICHUS aHalW3a M3BIATUIO MOJJIEKAT JIMIIb T€ JIEKAPCTBEHHBIE IpEnaparhl,
KOTOpPBIE HEBO3MOHO MPOBEPUTH B YCIOBUSAX ANTEKH, MPU 3TOM COCTABIISIETCS aKT
U3BATUSA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, B3ATHIX MJISI KOHTPOJS HX KaudecTBa
AKKpEIUTOBAHHOW UCIBITATEILHON JTabopaTopueit, o hopMe COriaacHO MPUITOKEHUIO
4 K HAaCTOSI UM [TpaBunam.

Pe3ynbTaThl MpOBEPKHU BHITIOTHEHUS MPETYyTPEAUTEIHHBIX MEPOIIPUATUM U aHATN3a
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB 3aHOCATCA B KypHaJI MOCEIICHUN alTeKH CIEIUaTUCTaMU
AKKpEIUTOBAHHOM MCIBITATEIbHON JTA00OpaTOpUH 1O (PopMe COTIIACHO MPUIIOKEHHUIO 5
Kk HactosimuM [IpaBunam. CTpaHuIBl KypHajga JOJAKHBI ObITh MPOHYMEPOBAHHI,
MPOIIHYPOBAHBI U CKPEIUICHBI M1€YAThI0 OPraHU3ALNHU, B CTPYKTYPY KOTOPON BXOAUT
aKKpeJIUTOBaHHas HUCIBITATENbHAS naboparopus.

Caocka. I[Tynkr 12 B penakunu nocraHoBiaenus IIpasurensctBa PK oT 21.01.2013
Ne 15 (BBOAMTCA B JeWCTBHUE MO MCTEUCHUU ACCATU KaJlCHAAPHBIX JTHEM co AHs
MepBOTO 0OUIIMATBLHOTO ONyOJTUKOBaHUS).

13. A3roroBneHne apoMaTHBIX BOJI, BHyTPUANITEYHON 3arOTOBKH JIEKAPCTBEHHBIX
penapaToB JJig Hapy>KHOTO MPUMEHEHHUS, JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaTOB COAECPKAIINX
JIErOTh, UXTHOJ, cepy, HadTalaHCKYI0 He(PTh, KOJIJIOIUM, CBUHIIOBYIO BOJY, a TaKXe
rOMEOINaTH4YEeCKUE JICKAPCTBEHHBIC MpemnapaThl, aHaJu3 KOTOPHIX HE MOXKET ObITh
OCYIIECTBIICH B YCJIOBHSX amnTeKH, MHPOU3BOAMTCS '"moj HabOmoneHuem", B
MPUCYTCTBUH MPOBU30PA-AHATUTHKA.

3. IlpenynpenurenbHBIC MEPOIPHAITHS

14. IlpegynpeauTenabHble MEPONPUSATHS HAMpPABICHbI HAa CHUXKEHUE pPHUCKA
BO3HUKHOBEHUS OIIMOOK M Ha o0ecrieueHne KauyecTBa NU3rOTOBIISIEMbIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapartoB

[IpenynpenurenbHple MEPONPUATHUS 3AKIIOYAIOTCS B BBIINOJHEHUMU:
1) ycioBuil acenTHYECKOro H3rOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaToOB;
2) obecrieyeHHs] UCIPABHOCTU M TOYHOCTH BECO-U3MEPUTENIBHBIX MPUOOPOB,
IpOBEAECHUE €XKErogHOu 179:4 NOBEPKHU;
3) nmonydenus, coOopa, XpaHEHHUs] BOJAbl OUMILNEHHOM, BOABI Uil MHBEKIUU U
MapKHUPOBKH EMKOCTH B BUJI€ YKa3aHUs Ha OMpKe: JaThl OJyYEHHUsl, HOMEpa aHajan3a u
NOJIMUCH auua, OPOU3BOAUBIIETO aHallu3;
4) cpoKOB, YCIIOBHI XpaHEHUs PEAKTUBOB, TAJIOHHBIX U THTPOBAHHBIX PaCTBOPOB



U MPAaBWJIBHOM MX OQOpMIIEHUH (HA ITUKETKaX KpOME HaUMEHOBAHUS, TOJDKHBI OBIThH
yKa3aHbl: KOHIICHTPAIMS, MOJIIPHOCTh, JlaTa IMOJYYCHHUsI, JlaTa OKOHYAHUS CpOKa
TOJHOCTH, YCIIOBHS XpaHEHHS, KeM U3TOTOBJIEHO);
5) ompeneneHusl OTKIOHEHHUH B MPOBEPSIEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IMpernapaTax
UCIIOJIb30BAHUEM W3MEPHUTEIBHBIX CPEIACTB TOTO K€ ThUma (C OJWHAKOBBIMU
METPOJOTHYECKHUMHU XapaKTEPUCTUKAMHU), YTO W MPH WX HM3FOTOBJICHHH B alTeKax;
6) 00paboTKH, 3an0IHEHUs1, O(DOPMIICHHUSI IITAHTIIACOB, OIOPETOYHOM YCTAHOBKH U
HaHECEHHMS Ha HUX HeoOXoammon uHpopmanmu. JlanHas uHGOpPMAIUS JOJKHA
comxepxXartThb

B TIOMEIICHUSIX XPAaHEHUSI Ha BCEX IITAHTIIACAX C JICKAPCTBEHHBIMHU BEIIECTBAMH
JOJDKHBI OBITh YKa3aHbl: CTpaHAa W OPTaHU3AIUSA-IIPOU3BOJAUTEIIb, HOMEP H CPOK
JEUCTBUS 3aKIIOYEHUS] O OE€30MaCHOCTH M KadyeCTBE MPOIYKIMH, CPOK TOJTHOCTH
JIEKQpCTBEHHOT'O BEIIIECTBA, J1aTa 3alOJIHCHUS, MOJMKUCH 3allOJTHUBIIETO MITAHTJIAC U
IIPOBEPUBIIIETO MOITMHHOCTD JICKAPCTBEHHOTO BENIECTBA. Perucrparus 3amoTHEHUS
IITAHTJJaca M KOHTPOJIS Ha IMOJJWHHOCTh PACTBOPOB B OIOPETOYHOM YCTaHOBKE M
MITaHTJIacaX C MHUIETKaMU IMPOU3BOJMUTCS B JKypHaAJE PETHCTPAIMU PE3YIhTAaTOB
KOHTPOJISL JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIMM Ha MOJUIMHHOCTH 1O (OopMe COTrJacHO
npwiIoKeHno 6 Kk HacrosuuM [lpaBmiam. JKypHan mAoikeH OBITh MPOHYMEPOBAH,
POIIHYPOBAH, 3aBEPEH MOJIMHUCHI0O PYKOBOJUTENS aNTEKH M CKPEIUICH IMeYaThio
a m T € K Hu ;

Ha IITaHTJIacaX C JIEKAPCTBEHHBIMHU CyOCTAHIIMSMU, COACPKAIMUMH CEpPJICUHBIC
TJIMKO3UBI, TOHKHO OBITh YKa3aHO KOJWYECTBO €IMHHI] JEHCTBUS B OJJHOM TIpaMMe
JEKApCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CBHIPhS WIM B OJHOM MIJUIHIIATPE PAaCcTBOPA;

B ACCHUCTEHTCKOM KOMHATE Ha BCEX IITAHTJIAcax C JIEKAPCTBEHHBIMH BEIIECTBAMU
JOJDKHBI OBITh yKa3aHBI: JaTa 3arloJIHCHHS INTaHTIaca, MOAMUCH 3aIlOJIHHBIIETO
MITAHTJIAC W  TPOBEPUBIIETO0  MOJJIUHHOCTH  JIGKAPCTBEHHOTO  BEIIECTBA;

Ha IITAaHTJacaX ¢ HAPKOTHYCCKUMH CPEJCTBAMHM, TICHXOTPOITHBIMU BEIICCTBAMH,
IPEKypcopamu, SIOBUTHIMH BEIIECTBAMHU JOJKHBI OBITh YKa3aHbI BHICIIHE PA30BbIC U
CYTOUYHEHE T 0 3 Bl ;

Ha IMITAaHTJIacaX C JIGKAPCTBEHHBIMH CyOCTAHIIUSMH, MPETHA3HAYEHHBIMA TSI
W3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX IpENapaToB, TPEOYIOIIUX aCENTHYECKUX YCIOBUM
W3TOTOBJICHHS, JOJDKHA OBITh TMpeaynpeauTenbHas Haanuch "J[ms cTepuiIbHBIX
JE€KapCTBEHHBIX npemapaTtoB".

[IItanrmacel ¢ pacTBOpaMH, HACTOMKAMHU W KUIKUMHU MOJydadpuKaTaMmu
o0ecreuynBarOTCs KarjieMepaMu WIH MATNETKaMu, ¢ 0003HaYe€HUEM KOJTMYEeCTBA Karellb,
YCTAHOBJICHHBIX  NYyTEM B3BCIIMBAHUS B OTIpEeJICICHHOM  o0beMme.

3amoTHEeHHWE IMTaHTJaca W OIOPEeTKM B OIOPETOYHOW YCTAaHOBKE TOJIKHO
MPOBOJIUTHCS TOJIBKO IIOCJIE TOJHOTO HCIOJIB30BaHUS B HHUX JICKAPCTBEHHBIX
cyOcTanuui u COOTBETCTBYIOIIEH 1704 00paboTKH.



Caocka. ITynkt 14 ¢ u3amMeHeHHueM, BHECEHHBIM NOCTaHOBJIeHUEM [IpaBuTenbCcTBA
PK ot 21.01.2013 Ne 15 (BBOAUTCS B JEHUCTBUE MO UCTEUECHUM JIECSITU KaJICHIAPHBIX
JTHEW cO JTHS TepBOro O0(UITMATbLHOTO OMyOIMKOBAHMUS ).

4. IIpoBeneHre IPUEMOIHOTO KOHTPOIA HCXOJHBIX MAaTEPUAIOB,
HCIOIb3YEMBIX JJI H3TOTOBIICHHS JICKApCTBEHHBIX IIPETIapaToB

15. IIppemouHbIli KOHTPOJIb MPOBOAUTCS C LENBIO MPEIYIPEKACHUS ITOCTYIIICHUS
B anTeKy HEKAaueCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHUMNH M BCIOMOTATEIbHBIX
MaTepuajgoB, HCIOJb3YEMBIX INPU M3TOTOBJIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToB.
I[IppeMOUYHBIN KOHTPOJIb 3aKJIIOYaeTCs B IPOBEPKE JOKYMEHTALWHU,
XapaKTepU3yrolel napTHio MPOIyKIUU (TOBAPOTPAHCIIOPTHAS HAKJIaAHAas!, JOKYMEHT,
NOATBEPKIAIOIINNA COOTBETCTBUE JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTAHUMN M BCIIOMOIaTEJIbHBIX
MaTepuagoB K TpeOOBaHUSM HOPMATHBHOIO JIOKYMEHTA), COBMAJCHUS CEpUil Ha
o0Opa3lax JeKapCTBEHHbIX CyOCTAHIIMI M BCIIOMOTaTENIbHBIX MAaTEPUAIIOB C CEPUIMH,
yKa3aHHbBIMA B CONPOBOJUTEIBHON JTOKYMEHTAIlMU, COOJIOJEHUE YCIOBUH
TPAHCHIOPTUPOBKHU U XPaHEHUS, a TAK)KE MJICHTU(PUKALMN JIEKAPCTBEHHbIX CyOCTaHUIUN
U BCIIOMOTaTEeNbHBIX MaTEpUaNIOB MO MokazartensM: "YmakoBka', "MapkupoBka", "
OnwucamHnmue
be3onacHOCTh M KauecTBO JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIUMN MOJITBEPKIAIOTCS
3aKJIIOUYeHMEM O O0€30MacHOCTH M KadecTBE MNPOAYKIUH C YKa3aHUEM B
COIPOBOJIUTENIBHBIX JOKYMEHTAX OPTaHU3ALNH, BBIAABIIECH 3aKIIFOYEHUE, Er0 HOMEPA U
CpoKa JCHCTBHS WJIM IYyTEM COIMPOBOXKIACHUS KOIMHEH YCTaHOBJIEHHOTO o0Opasia.
KavecTBO M 6e30macHOCTh BCIIOMOTaTEIbHBIX BELIECTB MOATBEPKIAIOTCS

n

yKa3aHWEM B COIIPOBOJMTEIBHBIX JIOKYMEHTaX CEpUHd M HOMepa cepThdukara
COOTBETCTBHSI, OpraHa, €ro BhIJIABIIETO, U CPOKA ICUCTBUS WIIA ITyTEM COIPOBOKICHUS
Konuei YCTAHOBJIEHHOTO oOpa3sna.
[IpreMoOYHBI KOHTPOJb MO MoKazaTensaMm '"YmnakoBka', "MapkupoBka" u "
Onucanue" MNPOBOJIUTCS CIEIYIUIUM obpaszom:
1) mo moka3zareinto "YnakoBka" ocoboe BHUMaHHE 0OpalaeTcsi Ha ee 1eJIOCTHOCTh

U COOTBETCTBUE (PU3UKO-XMMUUYECKUM CBONCTBAM JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHLMI U
BCIIOMOTATEJbHBIX BCIIECTB;
2) no noka3zarento "MapkupoBka" oOpamiaeTcs BHUMaHHE Ha COOTBETCTBHE
odopMIICHHS JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIMI M BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB TPEOOBAHUSIM
, YCTAaHOBJIEHHBIM 3aKOHOJATEILCTBOM PecnyOnuku Kazaxcran;
3) mo moka3zaremnto "Onucanue" oOpariaeTcss BHUMAaHUE HA MPOBEPKY BHEITHETO
BUIA, HBETa, 3amaxa.

Cuaocka. IlyHkt 15 ¢ HM3MEHEHHMSMU, BHECEHHBIMH ITOCTAHOBJICHUEM
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KaJeHIAapHBIX JHEH co JHA TepBOro O(PUIHATBHOTO OMYyOJMKOBAHHUS).
16. B cnyyae coMHEHHUsS B KadyeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIUMU U
BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB MO0 OJJHOMY W3 MOKa3aTesiel, 00pa3Ibl HAIPABISIOTCS B
AKKpPEJMTOBAHHYIO HMCIBITATEIbHYIO JabopaTtopuio. JIekapcTBEHHbIC CYOCTAHIIMU U
BCIIOMOTATEIbHBIE BEIIeCTBa ¢ O0O3HaueHHUEM «3a0pakoBaHO TMPU MPHUEMOYHOM
KOHTPOJIE» XPAHATCS B alTEKE M30JIMPOBAHO OT JAPYIUX HMCXOIAHBIX MATEPHUAIOB 10
NOJIy4eHUS pe3ylibTaToOB aHamu3a.
Caocka. [Tynkr 16 B penakuuu nocraHoBienus [Ipasurensctsa PK ot 21.01.2013
Ne 15 (BBOoAMTCA B JeWCTBHUE MO UCTEUCHUU ACCATU KallCHAAPHBIX JTHEW co AHs
nepBoro o(hUIIMaIbHOTO OMyOJIMKOBAHUS ).

5. IIucbMEHHBIM KOHTPOIIb

17. IIpu M3roTOBIEHNHN JIEKAPCTBEHHBIX MPEMAPATOB IO PelenTaM U TPEOOBaAHUSIM
MEJIUIIMHCKUX OpraHU3alvil MPOU3BOAMUTCS 3alOJTHEHWE KOHTPOJIBHOTO JIMCTKA, B
KOTOPOM YKa3bIBaeTCs JaTa U3TOTOBIICHUSI, HOMEp perenTa, TpeOOBaHUs C yKa3aHHUEM
Ha3BaHHUS OTHECJICHUS MEIUIMHCKOW OpraHu3alvd, HauMEHOBAHUS B3SATHIX
JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB, UX KOJMYECTBA, OOIMIMI 00BEM WM Macca, YMCIO 103,
MOJAMUCH HW3TOTOBUBIIET0, pac(acoBaBIIETO W MPOBEPUBIIETO JIEKAPCTBEHHBIN
o pemnapart

B KOHTpOJABbHOM JIMCTKE HA3BAHUS HAPKOTHYECKUX CPEACTB, SAOBHUTHIX,
MICUXOTPOITHBIX BEIIECTB, MPEKYPCOPOB MOAUEPKUBAIOTCS KPACHBIM KapaHAalloM, Ha
JeKapCTBEHHBIC  Mmpemaparsl A  JgeTted -  craButcs  OykBa  "JI".

18. ITocne n3roToBIICHHS JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB 3AMOIHAETCS KOHTPOJIbHBIN
JUCTOK Ha JJATUHCKOM S3bIKE B COOTBETCTBUU C MOCIEAOBATEILHOCTHIO TEXHOJIOTHHU
U3rotoBJieHus. lIpyu 3amodHEHMM KOHTPOJIBHOTO JIUCTKA HAa TOMEONATHYECKHUE
JIEKapCTBEHHbIEC TMpemnapaThl YKa3bIBAIOTCS Ha3BaHUS MOCJIEAOBATEIBHO B3SATHIX
rOMEONaTUYECKUX UHTPEAUEHTOB.

B cnywyae ucnons3oBanusi nmosypabpukaToB M KOHIEHTPATOB B KOHTPOJIHHOM
JUCTKE YKa3bIBAIOTCS MX COCTaB, KOHIICHTpAIMs, B3sAThI 00beM wmim macca. [lpu
W3TOTOBJICHUY MOPOIIKOB, CYIIO3UTOPHUEB W MUIIOJIb YKa3bIBaeTcs o0Ias macca,
KOJIMYECTBO M Macca OTHENbHBIX A03. O0mas Macca MWIOIb WK CYNIO3UTOPHUEB,
KOHIIEHTpAaIs U 00beM (UM Macca) U30TOHUPYIOIIUX U CTAOMIU3UPYIOIIUX BEIECTB,
N00ABJIECHHBIX B TJIa3HBIE KaIlIM, PACTBOPHI JUIsl UHbEKIMUN U UHY3UH, TOJKHBI ObITh
yKa3zaHbl HE TOJbKO B KOHTPOJIbHBIX JIMCTKaX, HO M Ha pelenTax.

Bce pacdeTsl nmpou3BoASTCA 1O U3TOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara u
3alUChIBACTCS Ha obpaTHOH CTOpPOHE KOHTPOJBHOTO JHUCTKA.

B KOHTpOJIbHOM JIUCTKE ClIeIyeT yKa3bIBaTh POPMYJIbI pacueTa U UCIIOIb30BaHHBIC
pu 3TOM KO3(PGUIIMEHTHI BOJOIOTIIONIECHUS I JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHLHOTO



CHIpBs, KOA(PIUIIMEHTH yBEIWYEHUS OO0BEMa pPACTBOPOB IMPU PACTBOPCHUU
JEKapCTBEHHBIX BEMIECTB, KOID(PUIMEHTH 3aMEIICHUS TPU H3TOTOBICHUHU
CYNMO3UTOPHUEB.

19. Benenne KOHTPOJIBHBIX JIUCTKOB TaKKe 00s3aTEIbHO, CCIIH JIEKAPCTBECHHBIC
npernapaThl U3TOTABIMBAIOTCS M OTITYCKAIOTCS OJTHAM M TEM K€ JIUIIOM. B 3TOM ciryuae
KOHTPOJBHBIN JIUCTOK 3aIOJIHSIETCS B IPOIECCE W3TOTOBJICHHS JIEKAPCTBEHHOTO
onpemnaparta

20. KoHTpoJIbHBIE JIUCTKHA COXPAHSAIOTCS B alTEKe B TEUEHHE OJTHOTO MecsIia CO
TH S U3TOTOBJICHUS JeKapCTBEHHOTO npemnapara.

21. M3roToBieHHbIE JEKAPCTBEHHBIC MpEmapaThl, PEIENTh U 3alOJHCHHBIC
KOHTPOJIBHBIE JINCTKH TIEPENaroTCs Ha TPOBEPKY MPOBU30PY-TEXHOJIOTY,
BBITIOJTHSIOIIEMY KOHTPOJIbHBIE ()YHKIIUU TT0 COOTIOIEHUIO TEXHOJIOTHH U3TOTOBICHUS
U OTIYCKY JIEKapCTBEHHBIX IMpenapaToB. KOHTpOJIb 3aKiIO4aeTcss B TPOBEPKE
COOTBETCTBUS 3aMHUCEH B KOHTPOJIHLHOM JIMCTKE IMPOIMKCH B PEIENTe, MPaBUILHOCTH
NPOM3BECHHBIX pacueToOB.

Ecnu mpoBU30pOM-aHATUTHKOM MPOBEACH IOJHBIA KOHTPOJb KadecTBa
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara, TO B KOHTPOJIHHOM JIMCTKE MPOCTABJISETCS HOMEP aHalu3a
Y TIOJIITKCH TTPOBU30Pa-aHATUTHKA.

6. OnpoCHEIN KOHTPOJIH

22. OnpocHbI KOHTPOJb MPUMEHSETCS BBHIOOPOYHO M MPOBOJUTCS IOCIE
U3TOTOBICHUS (apMmaleBTOM He Oojee NATH JEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB.
23. [Ipu mpoBeAeHUH ONMPOCHOTO KOHTPOJISl IPOBU30P-TEXHOJIOT HA3bIBAET MEPBOE
BXOJISIIIEE B JICKAPCTBEHHBIN Mpenapar BEIIECTBO, a B JIGKAPCTBEHHBIX MpemapaTax
CJIOKHOTO COCTaBa YKa3bIBAET TAKXKE €ro KOJMYECTBO, IMOCIE 4Yero QapMaieBT
Ha3bIBA€T BCE B3ATHIC JIEKAPCTBEHHBIC BEHIECTBA W WX KojudecTBa. I[lpum
UCIIOJIb30BAaHUM TMOTY(PadpuKaToB (KOHIEHTPATOB) (apMalieBT HA3bIBACT TAKKE HX
COCTaB U KOHIICHTPAIIHIO.

7. OpranoenTHIeCKuii KOHTPOIb

24. OpraHonenTUYECKUd KOHTPOJIb 3aKIIF0YAETCA B MPOBEPKE JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara, B TOM YHCJIE TOMEONAaTUYECKOro, Mo MOKa3aTelsIM: BHEIIHUM BUJ, IIBET,
3arax, OJJHOPOJHOCTb, OTCYTCTBHE BUAMMBIX MEXaHUYECKUX BKIIOYEHHUH B pacTBOpax.

Ha BKkyc mnpoBepsAroTcs J€KapCTBEHHbIE INpenaparsl I BHYTPEHHETO
ynoTpeOieHust BBIOOPOYHO I B3pOCHBIX U 00sA3aTenbHO - s JIeTeH.

25. OIHOPOAHOCTH MOPOIIKOB, TOMEOIIATUYECKUX TPUTYPALUN, Ma3€H, ITUITIOIb,
CYNIIO3UTOPUEB MPOBEPSIETCS A0 Pa3AeleHHs OJHOPOJHOW Macchl Ha JO3bl B
COOTBETCTBUU ¢ TpeboBanusiMu ['ocynapcrBeHHol (apmakonen PecnyOnuku



Kazaxcran (manmee - '@ PK). IlpoBepka ocyiiecTBiseTcsi BHIOOPOYHO Y KaXJOTO
dbapMmaiieBTa B T€UeHUE pabOYEro JHS ¢ YUYETOM Pa3IUYHBIX BHUJIOB JIEKAPCTBEHHBIX
IIPEINaparos.

8. du3udecKuii KOHTPOIIb

26. ®u3NYECKUil KOHTPOJIb 3aKJIIOYAETCSl B MPOBEPKE 00I1Ie MacChl UiIu 00beMa
JIEKapCTBEHHOI'O Ipernapara, KOJIWYeCTBA W MACChl OTIENbHBIX 103, BXOISIIUX B
JAHHBII JIEKApCTBEHHBIN MpenapaT (HO HE MEHEe TpeX /103), U Ka4eCTBO YKYIIOPKHU.

duzuyeckoMy KOHTPOJIIO NOoJBEpPrarTCs:

1) xkaxnas cepus (pacoBKM NPOMBILIJIEHHONW MPOAYKUHWHU U BHYTPHANTEYHON
3arOTOBKM B KOJIMYECTBE TpPEX-MATH YMNAaKOBOK, B TOM 4ucie (acoBka
rOMEONaTUYEeCKUX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB Ha MNPEIMET COOIIOJECHUS HOPMBI
OTKJIOHEHUH, TOIyCTUMBIE IPU WU3TOTOBJIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB (B TOM
YHCJIe TOMEONaTUYECKUX) B allTEKe ¥ HOPMbI OTKJIOHEHH, IONyCTUMbIE NPHU (pacoBke

OPOMBIIIJIEHHOU NpOAYKIUU B anTeKe;

2) nekapCcTBEHHBIE MTpenaparbl, U3TOTOBJICHHBIE N0 WHIUBUIyAIbHBIM perienTam (
TpeOOBaHUsAM), BHIOOPOYHO B T€UEHHE pabOYero AHS C YYETOM DPa3IuYHBIX BHJIOB
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB, HO HE MEHEE TpeX IPOLEHTOB OT KOJMYECTBA
J€KapCTBEHHBIX Npenaparos, MU3TOTOBJIEHHBIX 3a J€Hb;

3) KOIMYECTBO TOMEOINATHYECKUX TPaHy] B ONPEACICHHON Macce HABECKHU B
COOTBETCTBUU C  TpeOOBAHUSAMU  HOPMATUBHO-TEXHUYECKUX  JIOKYMEHTOB;

4) xaxkas cepust JIEKApCTBEHHBIX MPEnapaToB, TPEOYIOUINX CTEPUIN3ALINHU, TTOCIIe
pachacoBKH 0 UX CTEPUIU3AIMU B KOJUUECTBE HE MeHee MATH (i1akoHOB (OyTHLIOK)
Ha MEXaHMYECKHE BKJIIOUEHUs (IIOJBH)KHBIE HEPACTBOPUMBIE BEIIECTBA, KPOME
Ny3bIPHKOB rasa, cllydyaiiHO NPUCYTCTBYIOLIHE B pacTtBopax).

27. B mpouecce U3TOTOBIECHUS PACTBOPHI IMOJABEPrarOTCs NEPBUUYHOMY H
BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO Ha MEXaHUYECKUE BKJIIOYECHHUSA:

1) mepBUYHBIA KOHTPOJb OCYLIECTBIISIIOT MOC]€ (PUIABTPOBAHUS U (PACOBKHU
pactBopa. Ilpu 3Tom npocmarpuBaercs Kakaasi OyThUIKAa UM (JIAKOH C PaCTBOPOM.
[Ipu oOHapyXeHUHM MEXaHWYECKUX BKJIIOYEHUH PacTBOpP MOBTOPHO (PUIBTPYIOT,
YKYIIOPUBAIOT, BHOBb MNPOCMATPHUBAIOT, MAapKUPYIOT W CTEPHIM3YIOT. PacTBOpHI,
M3TOTOBJICHHBIE B aCENITUYECKUX YCIOBUIX, IPOCMATPUBAIOT OJIMH pa3 MOCIE PO3JIHBa
178197 CTEPHUIU3YIOIIETO GUABTPOBAHUSA;

2) BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO TMOJIJIekKAT BCe OYTHUIKU U (DJIAKOHBI C PaCTBOPaMH,

OpolIeUINe CTAAUI0 CTEpWIM3alUM, TMepes OQPOPMIEHHEM U  YHAKOBKOM.
28. Jlns mpocmoTpa OyThIIOK ((hIaKOHOB) B PEIENTYPHO-ITPOU3BOICTBEHHOM

OTJieIe alTeKU CO3JAETCs CHelalbHOe paboyee MECTO, 3aIIUIIEHHOE OT MOMalaHus

OPSIMBIX COJIHEUHBIX JIy4€i, i€ yCTaHaBJIUBaeTCsl IprOop "YCcTpoiCTBO 111 KOHTPOJIS



pacTBOPOB Ha OTCYTCTBHE MEXAHMYECKHX 3arpsi3HeHuil". JlomyckaeTcs mpuMEHEHUE
4epHO-0€JI0ro SKpaHa, OCBEIICHHOTO TaKUM 00pa30oM, UTOOBI UCKITIOUUTH MOIMAJaHUe
cBeTa B riasa HENOCPEACTBEHHO oT ero UCTOYHUKA.
29. KOHTpOoJIb OCYIIECTBIISIETCSI MPOBU30POM-TEXHOJIOTOM IMYTEM MPOCMOTpa
pPacTBOPOB HEBOOPYKEHHBIM TJIa30M HAa 4YepHOM U 0OenoM (PoHax, OCBEUICHHBIX
AIIEKTPUYECKON MATOBOMW JaMION B MIECTHIAECAT BATT WJIM JaMION THEBHOTO CBETa B
JBAJILIaTh BaTT. /{151 OKpallleHHBIX PACTBOPOB COOTBETCTBEHHO B CTO M TPUALIAThH BATT.
Paccrosinue ot rnaza 10 mpocMaTpuBaeMoOro 00ObEeKTa JOHKHO ObITH ABAALATH MATH -
TPUALIATh CAHTUMETPOB, & YroJl ONTUYECKONW OCH MPOCMOTPA K HAIPABICHUIO CBETA
OKOJIO JIEBSTHOCTO TpaaycoB. JIMHUS 3peHus NOoKHA OBITh HAMpaBlieHAa K HU3Y TPHU
BEPTUKAJIbHOM NOJOXEHUH TOJOBBHI.
30. IToBepXHOCTh MpPOCMATPUBAEMBIX OYTHUIOK U (hJIAKOHOB JOJDKHA OBITH
CHaAapyxXHu YACTOM 51 CYyXOH.
31. B 3aBucumocTu OoT oObeMa OYyTBUIKM HIJIM (PIaKOHAa MPOCMATPUBAIOT
OJIHOBPEMEHHO OT OJIHOM JI0 MATH MTYK. byThUTkH win diakoHbsl OepyT B OAHY HIIU B
00e pyKH 3a TOPJOBUHBI, BHOCST B 30HY KOHTPOJIS, IUIABHBIM JBHUXKEHUEM
NEPEBOPAYUBAIOT B MOJIOKEHHUE "BBEPX JIOHBIIIKOM" M MPOCMATPUBAIOT HA YEPHOM U
6esoM (poHax. 3aTeM IUIaBHBIM JBUXKEHUEM, 0€3 BCTPSAXUBAHUS, MEPEBOPAUYUBAIOT B
NEepBOHAYAIBHOE MOJOKEHUE "BHU3 JOHBIIIKOM" M TaKKe MPOCMATPUBAIOT HA YEPHOM
u 6enmowm b oHaaX.
32. BpeMsa KOHTpPOJII COOTBETCTBEHHO COCTABIIAET:
1) onHoi OyThUIKH ((hIaKOHA) BMECTUMOCTBIO CTO - MATHCOT MHUJUIHIIMTPOB 0
ABajagmaTH CeKYyHI;
2) nByx OyTBHUIOK ((hJJTaKOHOB) BMECTUMOCTBIO MATHACCAT - CTO MUJUIUIUTPOB
qIecsaThb CeKYHI,;
3) oT AByX A0 nsaTH OyTHUIOK ((hJTaKOHOB) BMECTUMOCTHRIO MSITHAECIT MIJUTAIUTPOB
B npenenax BOCbMU - necsiTu CEeKYHI.
VYkazaHHoe BpeMsi KOHTPOJISI HE BKJIIOUAET 3aTpaThl BPEMEHU Ha BCIIOMOTaTENIbHbIC
Omepatda™hdHU
33. 3a0pakoBaHHbIE [0 HAJUYUIO MEXAHUYECKUX BKIIOUEHUN OYTBUIKH HIH
(1aKoHBI BHIOUPAIOT U YKJIAABIBAIOT OTIIEIBHO B CHENUATBHYIO Tapy. X packpbIBatOT
U CIIUBAIOT COJIEPKUMOE.

9. XumMmaeckuii KOHTPOJIb

34. XuMHUUYECKHII KOHTPOJb 3aKJIIOYAETCs B OLIEHKE KaueCTBAa M3TrOTOBJICHUS
JeKapCTBEHHBIX npenaparosn no NOoKa3aTelsM:
1) NOAIMHHOCTb, UCIIBITAHUS HAa YUCTOTY M JOMYCTHUMBIC MpeAeibl mpumecet (
KAa4Ye€CTBEHHBIU aHanuj),;



2) KOJIMYECTBEHHOE OlpeJiesieHNe (KOJIMYECTBEHHBIN aHalu3) JEKapCTBEHHBIX
BEUIECTBR, BXO IS IIHUX B ero COCTaB.
35. KadecTBeHHOMY aHaIM3y MOJBEPraroTCcs B 00s3aTEILHOM TMOPSIKE:

1) Bosia ounIieHHast, BOja JJII MHBEKIIMM €XeAHEBHO (M3 KaXKI0T0 0ayioHa, a mpu
noja4e BOJbI IO TPyOOIPOBOAY Ha KakJAO0M pab0YeM MECTE) Ha OTCYTCTBHE XJIOPUJIOB,
cyanbdaToB U coleu KalbLUS.

Bopa nns uabekiuii, npenHa3zHaye€HHas sl JICKAPCTBEHHBIX MpPENaparos,
TPEOYIOIMUX AacCeNTHUYECKUX YCJIOBUW HU3TOTOBIICHHUS, KPOME YyKAa3aHHBIX BBIIIE
UCIIBITAHUM, JOJKHA OBITh IPOBEPEHA HA OTCYTCTBHE BOCCTAHABIMBAIOIIUX BEIIECTB,
COJIeli aMMOHHS U YTOJBHOTO aHTUIPHUAA B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBanusmu ['d PK.
Pe3ynbTaThl KaueCTBEHHOTO aHAJIN3a PETUCTPUPYIOTCS B )KypHaJe (MMPOHYMEPOBaHHBIN
, IPOLIHYPOBAHHBIN, 3aBEPEHHBIN MOJMUCHI0 PYKOBOJUTEIISI AlITEKH U CKPEIICHHBIN
MEYaThIO ANTEKU) PETUCTPALIMM PE3YJILTATOB KOHTPOJI "Boibl ouniieHHON" 1 "Bojibl
1. MHBEKIUR" 1o (opMe COrjacHO MPWIOKEHUIO 7 K HactosiuuMm [lpaBunawm;

2) Bce JIeKapCTBEHHBIE Mpenaparhl, KOHIEHTPATHI U MOIy(HaOpuKaThl (B TOM YUCIIE
rOMEONaTUYECKUE HACTOMKHU, TPUTYPAIIUHU, PACTBOPHI, pPa3BeACHUs), MOCTYNAIOIINE U3
NOMEIIEHUN XpaHEHUs B ACCUCTEHTCKYK0 KOMHATy, a B CJIy4a€ COMHEHHUS -
JeKapCTBEHHbIE CYOCTaHIMU, MOCTYMNAloOllMe€ B amnTeKy CO CKJIaJa MOCTAaBILIHKA;

3) KOHIEHTpaThl, ONYy(PadpUKAThl M KUJKUE JICKAPCTBEHHBIE BEIIECTBA B
OIOpPETOYHOM YCTaHOBKE M B IITaHTJIAcaX C MUNETKAaMHU B aCCUCTEHTCKON KOMHATE MpHU
3am00dHEHHH  ,;

4) nekapCTBEHHbIE TIPenapaThl MPOMBIILIEHHOTO TPOU3BOICTBA, pac(hacoBaHHbIE B
arnTeKe, BHyTpUaNTeYHas 3aroTOBKA, M3TOTOBJIEHHAs U pacacoBaHHas B amntTeke (
KaxXi/maas cepus).

36. KadecTBeHHOMY aHalU3y IMOJIBEPralOTCs BBHIOOPOYHO JICKAPCTBEHHBIC
nmpernaparbl, M3TOTOBJICHHBIC IO WHIWBUAYATbHBIM peIenTaM Hu TpeOOBaHUSAM
MEMIIMHCKUX OpraHu3allui, y Kakaoro ¢papMaiieBTa B TeUeHHe pabouero JHs, HO HE
MEHEE JIeCSITU MPOIEHTOB OT OOIEr0 KOJIUYECTBAa M3rOTOBJIECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npemnaparoB. [IpoBepke NOJKHBI MOABEPraThCsl Pa3jIMYHbIE BHJbI JEKAPCTBEHHBIX
npemapartoB

Ocob6oe BHMMaHHE oOpalaercss Ha JEKApCTBEHHbIE Mpernaparbl: Ui JCeTeH,
NpUMEHSEMble B TJIa3HOW MpaKTUKE, COJepKallie HApKOTUUYECKHE CpEeNICTBa,
IICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA, MPEKYyPCOPHI, SITOBUTHIE BEIIECTBA, TOMEOMATUUYECKHUE
CpelcTBa J0 YETBEPTOro JECATUYHOTO pa3BEJCHUs, COJAEpXKaIlHUe SJAOBUTHIE,
HEOpPraHUYECKUe u OpraHUYecKue COCIMHEHUS.

37. Pe3ynpTaThl KaueCTBEHHOrO aHalIN3a PETUCTPUPYIOTCA B JKypHaje
PETUCTpAIMK PE3YIHTATOB KOHTPOJIS JICKAPCTBEHHBIX CYOCTAaHIIMKA HA TOJJIUHHOCTD.
38. [lomHOMY XMMHUYECKOMY KOHTPOJIO (KaUYeCTBEHHOMY M KOJUYECTBEHHOMY)
noJBEepramTCs B 0053aTeNbHOM nopsAaKe:



1) pacTBOpBI JUIst UHBEKIIUNA U UHPY3UH 0 CTEPUIIN3ALINN, BKITIOYAsl ONpeIeTICHUE
BEJIMYMHBI  KUCIOTHO-IIeNoyHoro Oananca (pH), wu30TOHUpyOWUX U
CTAaOMIU3UPYIOIHUX BEIECTB.

J1J1st KOHTPOJIS TTOCTe CTEPUIIU3AIMU OTOUPAETCSl OMH (PIIAKOH OT KaXKJI0M CEpUH U
OpOBEPSIETCA Ha BEIWYUHY KHUCIOTHO-IIEIOYHOro OajaHca, MOMJIUHHOCTh U
KOJIMYECTBEHHOE coJepKaHue NEeUCTBYIOIINX BEIECTB;

2) cTepuiibHBIE PACTBOPHI ISl HAPYKHOTO MPUMEHEHHs (0(PTAIbMOIOTHYECKUE
pacTBOpBI Il OPOLIEHHH, PacTBOPBI ISl JICUEHUS OKOTOBBIX MOBEPXHOCTEH H
OTKPBITBIX  paH, [Js  WHTpaBaruHaJAbHOTO  BBEIEHUA U  JpYyrue);

3) ria3Hble Kamjiud U Ma3u, IpU 3TOM COJIEp’KAaHUE B HUX M30TOHUPYIOIIUX U
CTaOUIU3UPYIOUIUX BEIIECTB omnpenensieTcs 10 CTepUIIU3AIUH;

4) nekapCTBEHHbIEC MpENaparsl s HOBOPOXKACHHBIX JeTeil (MMpU OTCYTCTBUU
METOJMK KOJUYECTBEHHOTO aHaju3a, 3TU JEKaPCTBEHHbIE Mpenaparbl JOJKHbBI ObITh
NOJIBEPTHYTHI Ka4Y€CTBEHHOMY aHAJIU3Y).

B nopsnke uckitoueHus, U3rOTOBICHUE CIOKHBIX MO COCTaBY JIEKApPCTBEHHBIX
npenaparoB JUisi HOBOPOXKJICHHBIX JI€Tel, HE UMEIOUIUX METOJUK Kaue€CTBEHHOTO U
KOJIMYECTBEHHOTO aHajIN3a, MPOU3BOASITCS MO/ HAOIIOJEHUEM TPOBU30pa-aHATUTHKA;

5) pacTBOpbI aTponuHa cysib(aTa U KUCIOThI XJIOPOBOJOPOAHON (1151 BHYTPEHHETO
ynoTrpeOjieHus1), pacTBOPbHl PTYTH JOHXJopuma U cepebpa  HUTpara;

6) KOHIIEHTpaThl, MoJypaOpuKaThl, TPUTYpPALIMU, B TOM UHCIE MXKHUJKHUE
rOMEONATUYECKNE Pa3BEACHUS HEOPraHWYECKUX M OPraHUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
BEIIECTB MU HUX TPUTYpallUM JO TPEThEro JAECATUYHOTO pa3BelICHUs.
B nopsiake HCKIIOUEHMS, W3TOTOBJICHHE TOMEONATUYECKUX JIEKaPCTBEHHBIX
IpenapaTroB, HE UMEIOINUX METOAUK KaueCTBEHHOI'O M KOJWYECTBEHHOIO aHAIU3a,
NpPOU3BOJAUTCS noj HaOJI0IEHUEM NpOBU30Pa-aHAIUTHUKA;
7) BHyTpUanTe4yHasl 3aroTOBKa JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB (Kaxkaas cepus);

8) cTabmIM3aTOphl, MPUMEHSIEMbIE TIPU U3TOTOBJICHUH PACTBOPOB JJII UHBEKIUN U

OyQepHble pacTBOpPHI, NPHUMEHSAEMBbIE TMPU U3TOTOBICHUH TJA3HBIX Karlelb;

9) KOHIEHTpalusg COHpPTa STHJIOBOTO MYTEM OIpEeNeNIeHUs MIOTHOCTH (
COUPTOMEPOM) MPHU pa3BEJCHUU B ANTEKE, a B Cllydae HEOOXOAUMOCTH - MPU MpPHUEME
co cKlIapnga NOCTaBUIUKaA;

10) KOHIIEHTpalusi COUPTAa STUIOBOTO B BOAHO-CIUPTOBBIX FOMEONATUYECKHUX
pacTBoOpax, pa3BENECHUSIX 151 KaIIsax (kaxmas cepus);

11) romeomaTtuyeckue TpaHyJbl Ha paclaaaeMoCTh (Kaxkjas cepus).
39. BbpIOOpPOYHO TOJHOMY XUMHYECKOMY KOHTPOJIO (Ka4eCTBEHHOMY U
KOJMYECTBEHHOMY) MOJBEPTaroTCs: JIEKAPCTBEHHBIE IMpernapaThl, U3TOTOBJICHHBIE B
anTeKe M0 MHANBUAYAJIBHBIM PELenTaM WM TPEOOBAHUIM MEAUIIMHCKUX OpraHU3alnui
, B KOJIMYECTBE HE MEHEE TPEX JIEKAPCTBEHHBIX MpEnapaToB Npu paboTe B OJIHY CMEHY
C YYETOM BCEX BUJOB U3rOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB. Oco0oe BHUMaHue



oOparmaeTcs Ha JIeKapCTBEHHBIC MpemnapaThl I JeTel, NMPUMEHsSIeMbIE B TJIA3HOM

MPAKTUKE, COAEPKAIIME HAPKOTUYECKUE CPEJICTBA, NCUXOTPONHBIE BEIIECTBA,

IPEKYpCOPBl H  SJAOBUTHIC BEIIECTBA, PACTBOPHI IS JICYCOHBIX KIIH3M.
40. ExxexkBapTajabHO MPOBOJAUTCS MOJHBIA XUMUYECKUN aHAJIN3 OYUILIEHHON BOJIBI.

10. KoHTpOIIH IIPH OTITyCKE

41. KoHTpOJIIO TIpU OTIIyCKE MOJABEPrarOTCs BCE M3TOTOBJIEHHBIE B ANTEKAX
JeKapCTBEHHbBIE npenaparsl, B TOM qucie roMeonaTu4ecKkue.
KoHTponp mpu oTHycke BKIHOYAET B ce0s MPOBEPKY COOTBETCTBUS:

1) ymakoBKM J€KapCTBEHHBIX MpENapaToB (PU3MKO-XUMUUYECKUM CBONCTBAM

BXOAIIUX B HUX JE€KapCTBEHHBIX BEILIECTB;
2) yKa3aHHBIX B pelenTe 703, B TOM YHUCJIE BBICIIMX Pa30BBIX 703, BBICIINX
CYTOYHBIX 7103, JICKAPCTBEHHBIX  TNpemapaTroB  BO3pacTy  OOJBHOTO;

3) HoMepa Ha peuente MU HOMEpa Ha DTHUKETKE;

4) ¢bamunuu OONBHOTO Ha KBUTAHUUU, (GAaMUIUU HA STUKETKE U PELENTE;

5) odopmiieHHs NEKApCTBEHHBIX MpenapaToB TPeOOBAHUSIM, YCTaHOBJIEHHBIM

3aKOHOJIATEJIbCTBOM Pecnyb6nuku KazaxcraH.

42. ITpu oTIlyCKe JEKapCTBEHHBIX INPENapaToB B MEAULMHCKNAE OpraHU3alid
ocoboe BHUMaHME oOpamaercsi Ha OQOpPMIEHHE COOTBETCTBYIOIIUX

npeynpeIuTeNbHbIX HAAMUCENH: Ha pacTBOpax ISl JeUeOHBIX KIM3M JOJKHA OBbITh

npeaynpenuTenbHas Haanuch - "Jng kiau3Mm", Ha pacTBoOpax ajid JAe3UH(PEKIUH -
Hagnucu "Jlnga npesmndeknmu", "OOpamarbcs ¢ OCTOPOXKHOCTHIO"; Ha BCE

JIEKapCTBEHHBIE IIPENapaThl, OTIIyCKAEMbIE B IETCKUE OTAEIEHUs - Haanuck "Jlerckoe"

43. JIumo, oCymIecTBISAOIIEe KOHTPOJb MPH OTMYCKEe, MOJIMUCHIBACTCS Ha
oOpaTHOM CTOpOHE perenTa (TpeOoBaHMUs ).

[IpunoxeHUuEeE 1

K [IpaBunawm IPOBEAEHUSA
BHYTPHUAINTEYHOTO KOHTpPOIA

U3TOTOBJIEHHBIX JEKapCTBEHHBIX
IIpernapaTroB

Ilepeuens

THIIOBEIX HA0OPOB CPEACTB H3MEPEHHH, HCIILITATEILHOTO
o0opynoBaHuUs, 1a0OpaTOPHOIL IOCYIBI, BCIIOMOTaTEIbHEIX MaT€pPHAJIOB,
IIPUMEHIEMBIX IIPH IIPOBEICHAN aHAMTHISCKHX paboT B anTekax



1. TumoBoit Ha6Op CpeACTB H3MEPEHHI, HCIBITATEILHOTO 000pyHOBaHUA

1. Becwl paBHOIUIEUME pYydHBIE C MpeAeiIaMu B3BEIIMBAHHUS B IpamMmax:
or 0,02 rmgo 1 r;or0,lrmoS5r;orlrmago20r; or 51 o 100 r.
2. Bechl TEXHHUUYECKHUEC AllTE4YHBIC BA-4.

3. T'upu TexHHueckue dyeTBepToro kjacca ot 10 mMr go 1 Kr.

4. Tupu TEeXHUUYECKHE BTOPOTO KJlacca MHJUIUTPAMMOBBIE (pa3HOBEC).
5. pH-MmeTp (nunm HOHOMED).

6 . Pedppaxktomerp.

7. TepMOMETp PTYTHBIN cTeknsHHbIA naboparopusiii B 1 °C or 0 °C mo 100 °C.

8. TepMoMeTp TexHUuecKHMi M cymmiabHOro mkada or 0 °C mo 200 °C.

9. ApeomMmeTpsl (unm JEHCUMETPHI).
10. CnuptoMeTphl CTEKJISTHHBIC (mabop).
I1. YerponcTBO U KOHTPOJS CTEPWIBHBIX PACTBOPOB HA OTCYTCTBHUE
MEXaHUYECKUX BKJIIOYEHHUU (YK-2).
12. bans BoasHas nabopaTOpHAsi C OTHEBBIM HIIM 3JIEKTPUUECKUM IOJOTPEBOM.
13. DHeKTponIuTKa nabopaTtopHas.
14. CnuprtroBKa.
15. Jdyna py4yHas HecATUKpaTHasd.
l6. Mxad CYLWIMUJIbHBIU DIEKTPUUYECKUM.

17. Yacel mecouHble HACTOJIbHBIE HA 1, 2, 3, 5 MUHYT WM 4achbl CUTHAJbHBIE.
18. MnaukaTophl U pEaKTUBHI.

2. ITpumepHEIi IepedeHb Ia00PaTOPHOH MOCYAEL,
BCIIOMOT'aTENIbHBIX MaTEPHAIIOB

1. bropeTka npsimMasi ¢ KpaHOM (WJIM C OJIUBOM) BMecTUMOCThIO: 10 M, 25 mi.
2. Boponka nenutenbHas UWIMHAPUYECKAas BMeCTUMOCTHIO: 50 mur; 100 mi.
3. Jlocka crexnsHHas wiu (apdopoBas s KameabHOTO aHaM3a.
4. BopoHka 1npocTasi KoHycoobpasHas ¢ kopoTkum ctednem N 1 JI 25 mm; N 2 1 35
M M
5. KamenbHunma AJis UHAMUKATOPOB U  PEaKTHUBOB.
6. MeH3ypKu CTEKJISIHHbIE BMEeCTUMOCTHIO: 50 M (1ieHa nenenust S mur); 100 mut (

IIeHa  JeJCeHUI 10 wMmn); 500 Ma (uena  gemeHus 25 MI).
7. MukpoOwopeTkn BMeCTUMOCThIO: 3 Mi (1ieHa aenenus 0,02 mun); 5 ma (1eHa
NHEeICeHUSHA 0,02 M) .
8. [Tanoukwu CTEKJISAHHBIC, Jil| 3 MM.

9. Ilunerka anTeyHas C OTBOJHON TPyOKOHl BMECTUMOCTBIO: 3 Mi; 6 ML
10. [Innertka rapmasHas.



11. ITunerka (Mopa) ¢ ogHOM METKOI, BMeCTUMOCTBIO: 5 Mit; 10 mi; 20 mut; 25 mut.
12. IluneTtka ¢ geaeHusIMH, BMeCTUMOCTBIO: 1 Mt (1ieHa aenenus 0,01 mu); 2 mu (
ueHa aenenus 0,02 mn); 5 mu (uena penenus 0,05 mo); 10 ma (uena aenenus 0,1 mo).
13. TIpoOupku xuMmMuyeckue c¢ aumamerpamu 14 mm; 16 mMm; 21 Mmwm.
14. TIpoOupku rpaayupoBaHHbIe, BMECTUMOCTBIO: 5 Muit; 10 mi; 15 mur; 20 mu.
15. CtakaHbl BBICOKME U HU3KUE U3 TEPMOCTOMKOTO CTEKJIa, BMECTUMOCTBIO: 50 M
; 100 M, 250 M, 400 M.
16. Crekna mpeaMeTHble C YrayOneHus MU (JUIs KameabHOTO aHaJIN3a).
17. Crynka wu wmectuk 3 naguamerp 86 MM.
18. TpyOku XJIOpKaJIBIMEBBIE C OJHUM IIApOM: AuaMmeTp 25 mm; nuametp 30 M.
19. HunuHapel U3MEPUTETBHBIE C HOCUKOM BMECTUMOCTBIO: 5 Mut; 10 mut; 25 mut;
50 MI; 100 MI; 250 MI; 500 MII.
20. Hunuuapsl u3MepuTenbHble ¢ NpUILTH(GOBaHHON TPOOKOH BMECTUMOCThIO: 10
MI; 25 MII; 50 MII; 100 MII; 250 MII; 500 MII.
21. Yamka BeimapurenbHas hapdoposas N 1-3, BMectumocThio: 25 mit; 50 mut; 100

M 1
22. banka c¢ nputepToil MpoOKoi, BMeCTUMOCTRIO 25 mi; 50 mur; 100 mo.
23. Hamka ITeTtpu A-100 MM .
24. bywmara buneTpoBaNbHAL.
25. T'pyma pe3uHoBass JJds MHUKPOOIOPETOK M THIETOK.
26. 3aXuMBbI U1 Pe3NHOBBIX TPYOOK (BUHTOBOM ["'opmana unm npyxunanmii Mopa

27. Kancynatopka u3 miactMmaccel 1 (manas), 2 (cpenssis), 3 (OGombiuas).
28. Kapanpam mo crexiy, majnodyka rpaduroBasi (M3roTaBIUBaIOT U3 TBEPAOTO
rpaduTa, MpOCTOr0 KapaHjaaiia, KOTOPBIM mepesa yMNoTpeOJeHHEM MPOKAIMBAOT).

29. HoxHuuusl, NMUHIET.
30. IIratuB mnonudtTuieHoBBIE Ha 10 mnpobupok, 20 npoOUpPOK.
31. lImaTens U3 MOJIMMEPHBIX MaTepuanoB win ¢haphopoBHIi.

[T punoxeHU e 2
K [IpaBumawm NIpPOBEIECHUS
BHYTPUANTEUYHOTO KOHTPOIS
U3TOTOBJIEHHBIX JE€KapCTBEHHBIX
IpernapaToB

dbopma
XKypnran

PETHCTPAIIH PE3yIETATOB OPraHOJIENTHIECKOT0, (PHU3HIECKOrO
¥ XMMH9IECKOr0 KOHTPOJIA BHYTPHAIITETHON 3ar0TOBKH, JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENapaToB, H3TOTOBJICHHBIX [0 HHIMBUAYAIBHEIM peLienTaM



(Tpe6oBaHMAM MEIUITMHCKHAX OPraHW3alliii), KOHIICHTPATOB,
oty paOpHKaTOB, TPUTYpaLHii, CIIUPTA 3THIOBOTO U (PaCOBKHU

Cocras JIEKapCTBEHHOTO
Ne cepuu
mpemaparta HWIH  OIpPEAeIsseMoe
BHyTpHAINTey- PesynbsraTh
. BEIIECTBO (non). YcnoBHOE
HOM  3aroToBKHU ¢dbusudgeckoro u
Ne pementa ob603HaUeHHE s
(st (bacoBku OPTaHOJIENITUYECKOTO
U u JIEKapCTBEHHBIX npenapaToB
o | yka3piBaeTcst  Neo KOHTPOISA
Hata TpeOoBaHUS, WHIWBHUIYaJIbHOTO  M3TOTOBJICHHS .
OH e . cepum wunm Ne . .. (opranomentuyeckuit
KOHT- MEIUIIMHCKOM (mns pmerei-»JI»; B riasHOU
HOMED aHalu3a KOHTPOIBb
poist OopraHu3aluu npaktuke -«I'7m»;  conepkaHue
aHaym3a NpeAnpUsITUS - YUHUTBIBAETCS KakK
C  yKazaHHUEM HapKOTHYECKUX CpEACTB,
HU3TOTOBUTEIS npoBepka
OT[ICIICHUS TICUXOTPOTHBIX, SITOBHUTBIX
UI1u ¢buzumgeckum
.  BeIecTB u MIpEeKypcopoB
HCTIBITATEIBbHOM KOHTPOJIEM)
MoJA4epKUBaeTCs KpacHBIM
nabopaTopum)
KapaHJaIlIoMm).
1 2 3 4 5 6
IIPOJOIKCHUC Ta6JII/ILIBI
Pesynbrarel Onenka KadyecTBa
MOJHOTO JIEKapCTBEHHOTO TIperrapara
Pesynsrath XHMHUYECKOTO
Ka4eCTBEHHOTO KOHTPOJIS o
aAaMUIINuA H B TBO-
KOHTPOJSA (bopmyns [Toanuce CYAOBICTBO
HU3TrOTOBUBLICTO, pPUTEIBHO
(ompenenenue pacuerTa, MIPOBEPUBLIETO V I0BIIETBO-
pacdacosasuiero (momguepkuBaeTcs
HO,HHI/IHHOCTI/I) IJIOTHOCTH, PUTENBHO
(+) wmu (-) mokasaTeb KpacHBIM
NpENOMIICHUS H| kapaujiaom)
T.J.)
7 8 9 10 11 12

I punoxeHnuwue
K [IpaBunawm
BHYTPHUANTEYHOTO
U3TOTOBIEHHBIX

permapaToB
dbopma

Ortuer

NPOBEIECHUS
KOHTPOJIS
JEKapCTBEHHBIX

anTeku 0 paboTe Mo KOHTPOIIO KadeCcTBa JIEKaPCTBEHHBIX
IIpPenapaToB (B TOM 9HCIIe TOMEOaTHIeCKuX) 3a 20 rox

1. KomrgecTBO aHAIM30B 11O BHAaM KOHTPOJLA, IPOBEIEHHBIX

IIPOBH30POM-aHAIIMTHKOM alTEKH

KonmyecTBo aHanm30B 1o BU1aM KOHTPOJIA



/n

||| |0k

10.
11.

12.

13.

HanmenoBanue
(busryecKoro

2 3

Boga ounmiennas, Boia 11l HHBEKIUH

Ucxonneie JeKapCTBEHHBIE BeIIECTBA
(3amonnenue  gedexTypsl)  BMecTe  C
MPOBEPKOIl  pacTBOpOB B  OIOPETOYHOM

YCTAHOBKC U HITAHTJIACaX C MUIIETKAMHU

JlexkapcTBeHHbIE npenaparsl,

HU3TOTOBJICHHBIC 10 WHAWBUAYaJIbHBIM

peuentaM (u TpeOOBAHHUSIM MEIUITUHCKHUX
OpTaHU3AIHI)

KonnenTpartst
[MomydabpukaTst
Tpurypauuun

CnupT >TUIOBBIN
Crabunmsatopsl

Bydepubie pacTBopsI (cepun)
BonHo-criupToBBIE pacTBOPHI

I'oMeomnaTuyeckue rpaHyIsl

Buyrpuanteunas 3aroToBKa u
pacdacoBka  JICKapCTBEHHBIX  IPENapaToB
(cepum) W3  HUX:  pacTBOPHl I

WHBEKINN 1 HHY3HUH (Cepu)

HToro aHanu3oB no BHUJIaM KOHTPOJIA

TOJIBKO IIOJTHOTO

2. KomraecTBO aHAIM30B IO BAAaM KOHTPOJIA, BEITOJIHCHHBIX
B anTeKe APYTMMH OpraHM3aluaIMHI

KonuuecTBo aHaIu30B 110 BHUAaM KOHTPOJIA

W3UYECKOTO  TOIBKO
HaumenoBanue b
(koTMIeCcTBO KadyeCTBCH-
TIPOBEPOK) HOTO
AKKpenuTOBaHHAS
HCTBITATENbHAS

nabopatopusi HW3 HHX C
HCYOOBJIICTBOPUTECIIbHBIM

pe3ynbTaToM

CanutapHo-
SMUACMHUOJIIOTNYCCKAsA

Ka4eCTBEHHOTO XHUMHUYECKOTO
(B
pedpakTomeT-
PHYECKOT0)

4 5

IMonnoro

XUMHYECKOTO
MHUKpoOOHUOoIIO-

(BT.4U.

THYECKOTO
pedpakToMeT-

PHYECKOr0)



cinyxba u3 HUX c
HEYIOBJICTBOPUTEIbHBIM
pe3ysibTaToM

HUrtoro ananu3oB 10 BHJaM
KOHTPOJISt

[Toanucu: IIpoBHU30p-aHATUTUK AaANTEKH

PYKOBO,III/ITCJ'IL alITCKH

M.II. (mecTo neyaTn)

[IpunoxeHUuEeE 4

K [IpaBunawm IPOBENEHUS
BHYTPHUANTEYHOTO KOHTpP OIS

U3TOTOBJIEHHBIX JEKAapCTBEHHBIX
npenapaTon

dbopma

A K T
M3BATHS JIEKAapCTBEHHBIX IMPENapaToB, B3ATHIX IS KOHTPOIA HX
KadecTBa aKKpEAUTOBAHHOM MCIBITATEIIbHOM 1aboparopueit
CHocka. 3aronoBok B penakuuu nocranonienus [IpasutensctBa PK ot 21.01.2013
Ne 15 (BBOAMTCS B JEWCTBHUE MO UCTCUCHUU ACCATU KaJlCHAAPHBIX JTHEM cO AHs
NEPBOro O(PHUIIMATIBEHOTO Oy OJTMKOBAHUS).
Cuocka. [lpunoxenne 4 ¢ U3MEHEHHEM, BHECEHHBIM ITOCTAaHOBJICHHEM
[IpaButennctBa PK o1 21.01.2013 Ne 15 (BBOAUTCSA B ICMCTBHUE IO UCTCUCHUU JIECATH
KaJICHJIApHBIX JTHEH CO JTHS MEePBOro O(pUIIUATILHOTO OIMyOIMKOBAHUS).

(HauMeHOBaHUE aKKPEIUTOBAHHOM HCHBITATEIBHOM TaO0OpaTOpUN)
U3 aNnTeKH

(HaMEHOBaHME ANTEKN)
OT «_» 20 r.

d.N.0. cnenuailucrTa, U3BbSIBHOIETO
HAa aHAJIN3 JICKAPCTBEHHBIC MPENApPATHI

B npucyrcrBun

(®.MN.0. cnenunanucTa anTexu)

Ne CocTasn OrmeHka KadecTBa JIEKapCTBEHHOTO
DaMUINK U UTHULHAIIBI CroumocTth
ememn-  JIeKapcT- mpemnapara
Ne P P JIeKapCTBe- perap
T a BEHHOTO
/I Usroto- Pacdaco- IIpoe- HHOTO YAOBJIETBO- HEYJIOBJIETBO-

(Tpebo- mpema-
BaHUs)  paTa

I 2 3 4 5 6 7 8 9

BHBILETO  BaBILIETrO puBLero Hpernapara PUTENIBHO PpUTENBHO



®.1.0., A0MKHOCTh CHELUAIUCTA (moamucsk)
AKKpEIUTOBAHHOMN MCIBITATEILHOM J1abopaTopuu

®.1.0., pyKoBOIUTENS alTEKN (moanuce)
[l pumoxeHnwue 5
K [IpaBumawm NIpPOBEIECHUS
BHYTPHANTEUYHOTO KOHTPOJISA
U3TOTOBJIEHHBIX JE€KapCTBEHHBIX
pernapaToB
dbopma
Xypnan

IOCEIEHNH alITEeKH CHCIUAIMCTaMHA aKKpEIUTOBAHHOM HCIIBHITATEILHOM
naboparopuu

CHocka. 3aronoBok B penakuuu nocranosienus [Ipasurensctsa PK ot 21.01.2013
No 15 (BBOAMTCS B JACHCTBUE MO MCTEUYEHHMU JECCIATH KaJCHAAPHBIX JAHEW CO JHS
NepBOro O(UIIMATBLHOTO OMyOJIUKOBAHUS ).

Cuocka. IlpunoxeHue 5 ¢ HW3MEHEHUEM, BHECEHHBIM IMOCTAaHOBJIECHUEM
IIpaButennsctBa PK o1 21.01.2013 Ne 15 (BBOAMTCS B ICMCTBHUE IO UCTCUYCHUH JIECATH
KaJICHJAPHBIX JIHEW CO JTHA MEPBOT0 OPUIIUATHLHOTO OIyOJIUMKOBAHUS).

320  ron

[IpenynpenuTensHbIE MEPOIIPUATHS

BrinonHenue No Cocras JIEKapCTBEHHOTO npemnapara,
Ne Jara MpeayNpeIUTEIbHBIX penenTta U3BSATOTO [Js aHalIu3a HEMOCPEICTBEHHO
MEpOIPUSATHHA (TpeboBanmsT) B alTeKe
1 2 3 4 5

MPOJIOTKEHUE TAOIUIIBI

KonTpons kauecTBa

Pesynbpratsl koHTpoas OuneHka KayecTBa
JEKapCTBEHHBIX  IPENapaToB JIEKAPCTBEHHBIX Jlata  yuera lloamucu
HETIOCPEACTBEHHO B alITECKE IperapaToB JIEKapCTBEH-
Konunuect- H Bl X c
HnenuanncTa
K BEHHOTO MpenapaTos,
auecT- aKKpeJUTOBaH-
(bopmyna YnosnerBo- HeynoemerBo-  B3ATBIX  IUIA P . PykoBonurens
BEHHOTO H O H
pacdera, PpUTENBHO PUTENBHO KOHTpOIIT X .  anTeKu
(+) i (-) UCTIBITATENBHOM
MMOKa3aTelb Ka4ecTsa
nTaboparopun
TIPEJIOMIICHHUS )
6 7 8 9 10 11 12
[l punanoxeHnmue 6

K [IpaBunawm NpOBEAECHUS



BHYTPHUANTEYHOTO

U3TOTOBJIEHHBIX
permapaToB

dbopma

XKypuan

KOHTPOIS

PETHCTPAIMH PE3YIFTaTOB KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHBIX

CY6CTaI-II.[I/lfI Ha NOJJIMHHOCTD
Ne cepuu
JIeKapcCT-
BC€HHBIX
Jata .
cyOcTaHumi Omnpene-
3amon- Ne  m/m Ne  3amon-
Haume- wunun Ne IseMoe
HeHus  (oH xe Ne HSI€MOT0
HOBaHHE aHalN3a BEIIECTBO
U KOHT- aHalu3a) LITaHIIaca
HACTBITA- (voH)
poss .
TEIbHOH
nabopa-
TOpHUH
1 2 3 4 5 6
Il pumoxeHnwue 7
K [IpaBunawm

BHYTPHUANTEYHOTO

U3TOTOBJIEHHBIX
permapaToB

dbopma

XKypuan

Onenka
KadyecTBa
JeKapcT-
BEHHBIX
BEIIECTB
(«ymosme-
TBODPH-
TEIBHOY,
HEYIIOBJIET-
BOPUTEIIEHO)
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NIPOBEAEHUSA
KOHTPOJIS

JCKApPCTBCHHBIX

IToanuce IToanmuce
3aMOJHUB- TIPOBEPHUB-
LIETO 1IEero

8 9

JECKApPCTBCHHBIX

PErUCTPanyHy Pe3yIbTaTOB KOHTPOIA «BOabl OYMIIEHHON)

U «Boasl 111 HHBEKIIID)
Aara Ne m/m
noinyyenuss Jlara
(OTTOHKH  KOHTpPOJA anamiza)
BOJIBI)

1 2 3

MIPOJIOKEHUE TAOTHIIBI

PeByJ’ILTaTLI KOHTpPOJII Ha

BoccranaBnu-
Conyu aMMOHHS

BAIOILMX BEIIECTB
8 9

(o xe Ne Ne Oamrona

OTCYTCTBHE
(OTCYTCTBHE TPUMECEH OTMEYACTCS 3HAKOM «-»)

Yraepona
JTUOKCHIA

PesynbraTsl

Xnopua uoH

5 6
. Omnenka
MIpUMECEi: .
OYHIIEHHOH
HHBEKITUH
VanoBnerBo-
PpUTENBHO

11

KOHTpOJIS  Ha
(oTCyTCTBHE IPUMECEH OTMEUAETCS 3HAKOM «-»)

Cynbdar non

OTCYTCTBHE

Coau KaJbIus

7
KadecTBa BOJIBI
" BOJIBI IS [lonnuch
MPOBEPUB-
HeynoBneTrBo- mero
pHUTENIBHO

12 13

npuMecen:
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