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06 yrBepkaeHnu [IpaBri IpOX3BOACTBA W KOHTPOJIS KA4€CTBa, 8 TAKXKE MPOBEACHUA
HCIIBITaHN CTAOMIFHOCTH M YCTAHOBJIEHHS CPOKA XPAHEHHUS ¥ IIOBTOPHOTO KOHTPOJISA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, H3/IeJIHMi MEAUIIAHCKOTO HA3HAYCHUA W MEIUIMHCKOM
TEeXHUKH

YTpaTuBmmii camy

[Tpuka3z Munuctpa 3npaBooxpanenusi Pecryonuku Kazaxcran ot 19 Hos10pst 2009 rona
Ne 740. 3apeructpupoBan B MunucrepctBe roctuniuu Pecriy6nuku Kazaxcran 26
HOs10pst 2009 roma Ne 5901. Yrpatun cuiny npukazom MUHHCTpaA 3ApaBOOXPAHCHUS
Pecny6nuku Kazaxcran ot 6 uronst 2012 roga Ne 394

Cnocka. YTpatun ciity npukazoM Munucrtpa 3apasooxpanenus PK ot 06.06.2012
Ne 394.

[Ipumeuanue PIIITIN!

[Topsimok BBEICHUS B JEUCTBUE MPUKA3a CM. 1I. J.

B cootBerctBUM co cTaTheit 67 Konekca Pecnyonuku Kazaxcran ot 18 ceHTs0ps
2009 roma "O 310pOBbe HApOJIa U CUCTEME 3ApaBOOXpaHEHUs" U B IIEAX 00eCTICUCHUS
KOHTPOJSl 3a KauecTBOM M 0O€30MacHOCTbIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HU3JEIUN
MEIMIMHCKOr0 Ha3HAYCHUSI U MEIULMHCKOW TEXHUKHU B MPOLIECCE UX TPOU3BOACTBA U
peailu3anuu IIPUKA3BIBAIO:

1. YTBepaute npunaraemele IIpaBriia mpou3BoACTBa U KOHTPOJSA KAadecTBa, a
TaK)Ke MPOBEJCHUS UCIBITAHUN CTAOMJIBHOCTH UM YCTAHOBJICHHUSI CpOKAa XpaHEHUs U
MTOBTOPHOTO KOHTPOJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3JCIN MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUS
u MEIUIUHCKOMH TEXHUKH.

2. Komutetry KOHTpOJS MEAUIMHCKON U (papMalieBTUYECKON AEATEIHbHOCTH
MunuctepctBa 3apaBooxpaHenusi PecmyOnuku Kaszaxcran oOecneduTh B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEJIbCTBOM NOPSAKE TOCYIAPCTBEHHYIO PETHCTPALUIO
Hacrosmiero mnpukaza B MuHucTeperBe roctunuu PecnyOonuku Kaszaxcraw.

3. HenmaprameHTy aIMHHUCTPAaTHUBHO-NPABOBOW paboThl MuHHCTEpCTBA
3apaBooxpanenust PecnyOnuku Kazaxcran (bucmunbaun @.B.) obecrieunthb
oduIMambHOe OMYyOJIMKOBAHUE HACTOSIIETO MPHUKa3a IMOCJE €ro rocyAapCTBEHHON
permcTpanmuu.

4. KoHTponb 3a HCIOJHEHHMEM HACTOSIIEr0 MpHKa3a BO3JIO0XKUTh Ha
Bune-munuctpa 3apaBooxpanenHus PecnyOonuku Kaszaxcrtan bupranoBa E.A.

5. HacTosimuii mpukas BBOJUTCS B IEUCTBHE CO JHS €0 MEPBOTO O(DHUIIMAIBHOTO
oy OJIMKOBAHUS.

Mnunnctp K. Jlockannes



YTBEepKaeHBH NpUKai3zoM
Munucrtpa 3ApaBOOXpPaHEHUHA
PecnyOnukmu Kazaxcrtan

oT 19 Hosi6ps 2009 roga Ne 740

ITpaBuna npou3BOACTBA ¥ KOHTPOJIA Ka9€CTBA, a TAKXKE IPOBEICHU
HCIOBITaHUH CTAOWIHFHOCTH M YCTaHOBJICHHS CPOKA XpaHEeHHA X IOBTOPHOTO
KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHEBIX CPEICTB, U3ACIUiI

MEIUIIMTHCKOTO Ha3HAYCHUA ¥ MEIUIIMHCKON TEXHUKH

1. O0Omue mosoxeHus

1. Hacrosimue [paBuia npou3BoicTBa U KOHTPOJISI KAYECTBA, a TAKKE MTPOBEICHUS
UCTIBITAHUM CTAOMIBLHOCTH U YCTAHOBJIEHUS CPOKA XPAHEHUS U MOBTOPHOTO KOHTPOJIS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, M3ACIUNA MEIMIIMHCKOIO HA3HAYEHUS U MEIUIMHCKOU
TexHuku (nanee - [IpaBuna) paspaboransl B cooTBeTcTBUU ¢ Koaexkcom PecryOnuku
Kazaxcrtan or 18 centa6ps 2009 roma "O 310poBbe Hapoga M CHCTEME
3/paBOOXpaHEHUs", HOPMATUBHBIMU TMPABOBBIMU aKTaMH, PETIAMEHTHPYIOITUMHU
(dapmarieBTUYECKYIO AesITenbHOCTh B PecyOnuke Ka3zaxcran u comepkat TpeOoBaHUS
K OpraHu3aliyi MPOU3BOJACTBA U KOHTPOJIIO KadecTBa CYOBEKTOB 37paBOOXPAHEHUS,
BBIMTYCKAIONINX JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA, U3JEIUS MEIUIMHCKOrO Ha3HAUYEeHUS U
MEIUIMHCKYIO TEXHUKY (7ajnee — MpPOU3BOJUTEINb), M YCTAHABIUBAIOT MOPSIOK
MPOBEJICHUS] UCTIBITAHUN CTAOMILHOCTU U YCTAaHOBJIEHUE CPOKA XpaHEHUS U Mepuoja
NOBTOPHOTO KOHTPOJIA JE€KapCTBEHHBIX CpPEACTB.

2. B nacroamux [lpaBuiax MCHoOJBb3yIOTCS CIEAYIOIIME OCHOBHBIE MOHSATHUS:

1) roToBast mpoaykmus — hapMareBTHIECKask MPOAYKITHS, IPOIIE/IIAs BCE ITAIbI
TEXHOJIOTUYECKOTO npoiiecca, BKJIIOYas OKOHYATEJIbHYIO YIIaKOBKY;

2) KapaHTUH — CTaTyC UCXOJIHBIX WM YIIAKOBOYHBIX MAaTEPHUAIIOB, MPOMEKYTOUHBIX
, Hepac(acoBaHHBIX WJIM TOTOBBIX MPOIYKTOB, H30JIMPOBAHHBIX (PU3UYECKU WA UHBIM
obpa3om, 10 TeX Mop, MOKa HEe OyJeT BBIHECEHO pelleHHe 00 HX BBINYCKE B
peann3anuio, oTOpaKoBKeE Ui nepepaboTke;

3) ucxoaHble MaTepuaibl — JIF0OO€ BEMIECTBO (ChIPbE, MTPOMEXKYTOUHBIA MPOTYKT
WIH JICKapCTBEHHAsI CYOCTaHIUs), KPOME YIMaKOBOYHBIX MATEPHAIOB, UCIIOIb3YEeMOe
JUISL TIPOM3BOJICTBA JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MU3JACIMI MEIUIIMHCKOTO HAa3HAYEHUS U
MEIUIMUHCKOMH TEXHUKH;

4) Ka4ecTBO JICKAPCTBEHHOI'O CPEJACTBA, U3/IETUNA MEIUIIMHCKOTO HA3HAUYCHUS U
MEUIIMHCKOW TEXHUKU — COBOKYIMHOCTh CBOMCTB M XapaKTEPUCTHUK JIEKAPCTBEHHOTO
CpelCTBa, U3EIHS METUIIMHCKOTO HA3HAYCHUS U MEUIIMHCKON TEXHUKH, BIUSIOIINX



Ha 179'¢ CocoOHOCTH NEeNCTBOBATH no HAa3HAYECHUIO;

5) KOHTaMHUHAIUSI — HEXKeJaTeIbHOE BHECEHUE MPUMECEH XMMUUYECKOr0 WU
MUKPOOHOJIOTHYECKOTO MPOUCXOKICHUS WM MOCTOPOHHETO MaTepraja B UCXOTHBIH
Marepuasi, MPOMEXKYTOUYHBIA MPOJYKT WU JICKAPCTBEHHYIO CYOCTAHIIMIO B XOJI€
POM3BOJACTBA, OTOOpa MpPOoO, YMAKOBKH WM TEPEYMaKOBKH, XPAaHEHUS WU
TPAaHCHOPTHUPOBKU;

6) KOHTPOJIb B Tpollecce MPOU3BOJACTBA (MPOU3BOJCTBEHHBIH KOHTPOJb) —
IPOBEPKA, OCYIIECTBIIIEMAsi BO BPEMSI TEXHOJIOTUYECKOTO MPOIIECCA B IENSX KOHTPOJIS
U TIpY HEOOXOJIMMOCTHU PETYJIMPOBAHUS Ipolecca, YTOObl 00eCeunTh COOTBETCTBUE
NPOAYKIUUU cnenqupUKANHAM;

7) KOppPEKTUPYIOIINE NEUCTBUS — ACHUCTBUS, IPEANIPUHUMAEMBbIE JIJIs1 YCTPAaHCHUS
CYIIECTBYIOIINX HECOOTBETCTBUHU, Je()EKTOB WM HEKEIATSIHbHONW CHUTYallHH,
BIIUSA IO LI E I Ha TEXHOJOTHYECKH I npouecc;

8) oTOop mpod — MepompuUsITUS MO U3BATUIO 00pas3loB (IpPoO) CHIPHA,
NPOMEXYTOUHOM H TOTOBOM MPOAYKUMHM [Js ONpPEIACIIEHUS HUX KaudecTBa,

9) cnyx0a KOHTPOJII KaueCTBa — CTPYKTypHasi eAuHUIIA (OTAEN, UCTIBITaTeIbHAs
nabopaTopusi) MPOU3BOAUTENS, KOTOpask HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a OOECIICUCHHE
KayecTBa " OCYIIECTBJIEHUE KOHTPOJIA Ka4yecTBa;

10) oTBEeTCTBEHHOE JHUIIO 332 Ka4Ye€CTBO — JOJKHOCTHOE JIMIO, Ha3HAYAEMOE
PYKOBOAMUTENEM MPOU3BOJIUTENS, KOTOPOE OTBEUAET 3a olecreueHue 0e30MacHOCTH
BBITYCKAEMOW MPOAYKIIMU U YJIOCTOBEPEHUE COOTBETCTBHUSI YCTAaHOBICHHBIM
TpeOOBaHUAM KaXXJI0Mu cepuu rOTOBOM NPOAYKIUU;

11) nepekpecTHasi KOHTaAMUHAIUSI — 3arpsi3HEHUE BEIIECTBA, MATEPUAIIOB WIIU
OpOAYKIIMM  JPYTMMHM  BELIEeCTBAMH, MaTepuajamMud UIH  HPOAYKIUEH;

12) moBepka cpeacTB U3MEPEHUNM — COBOKYMHOCThH OMEpalldii, BHIMOJIHIEMBIX
rOCy/IapCTBEHHON METPOJIOTUYECKON CIyKO00M WM APYTrUMH aKKpPEAUTOBAHHBIMU
IOPUIMYECKUMU JIMIIAMH C TIEJIbI0 OMNPENENICHUSI U TMOJATBEPKIACHUSI COOTBETCTBUS
CpeliCTBa M3MEPEHUM YCTAHOBJICHHBIM TEXHUYECKUM U METPOJIOTUYECKUM
TpeOOBaAaHUSAM ,;

13) noaynpoyKT — NpoAyKIus, KOTOpas MpoILIa OJHY WJIM HECKOJIBKO CTaJHM
00pabOTKU W HUCIOJIB3YyeTCSd B JajbHEUIEM JUIsl MOJYy4YeHHUS TOTOBOM MPOIYKIINH;

14) npou3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3ACITUN MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS
U MEIUIMHCKOW TEeXHHKH — ¢dapMareBTUUECKasl NesITEIbHOCTh, BKIIOYAIOIIAS
COBOKYITHOCTh BCE€X pabOT, HEOOXOJAUMBIX JIJII CEPUHHOTO BBIMYCKA JICKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, U3 MEAUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS U MEIUIIMHCKON TEXHUKH, CBA3aHHBIX C
OpUOOpETEHUEM CBIpbSi, MaTepuaioB U Moay(haOpUKaTOB, TEXHOJIOTHYECKUM
IpPOIECCOM, B TOM YHCJIE C OCYIIECTBICHHEM OJHOW M3 €ro CTaaui, XpaHCHUEM,
peanuzanuen Npou3BeAECHHON MPOAYKIMH, & TAKXKE BCEMHU BUJIaMH COMPOBOKIAOIIETO
u X KOHTPpPOISH;



15) npou3BOACTBEHHAS] UHCTPYKIUS — BHYTPEHHUM TOKYMEHT MPOU3BOJIUTEIIS,
pErjIaMeHTUPYIOIIUM  OMpENEeNeHHYI0 4acTh MPOU3BOJCTBEHHOrO IMPOIIECCa;
16) npon3BOACTBEHHAsI CAHUTAPUS — CUCTEMA OPraHU3AIMOHHBIX MEPOIPUATUNA U
TEXHUYECKUX CPEJCTB, MPEAOTBPAIIAOMINX WM YMEHBIIAIOIMKNX BO3JACHCTBUE
OIMAaCHBIX NPOU3BOJACTBEHHBIX dbakTopoB Ha paboTarouiux;
17) mpou3BOACTBEHHbIE MOMEIIECHUS — MOMEUIEHHS, PACIOJIOKEHHBIE B
CIIeMAIbHO TPEAHA3HAYEHHBIX 3/IaHUSX, TJI€ OCYIIECTBIISIETCS MPOU3BOICTBEHHBIN
npouecc, KOHTpPOJb KadyecTBa;

18) mpomMexxyTouHasi IPOAYKIHS — YACTUYHO 0OpabOTaHHOE ChIpPbE, KOTOPOE
JOJKHO MPOUTHU JAdbHEUIIINE CTaJANU TPOU3BOJICTBEHHOTO MPOLECCa, MIPEKIE YEM OHO
CTaHET HepachacoOBaHHBIM TOTOBBIM MPOAYKTOM;

19) npoTOKOIBI — JOKYMEHTHI, OTPAXKAIOIIUE XOJI MPOU3BOACTBA KAXKION CEepuun
IPOIYKIIMH, BKIIIOUYAsl pealn3aluio, a Takxke Bce (PaKkTopbl, UMEIOIINE OTHOIICHUE K
Ka4eCTBY TrOTOBOM NPOAYKIUU,;

20) crangapTHas pabouas oneparoHHasi METOJIMKa — YTBEP KICHHAsI MTUChbMEHHAas
METOAMKA, U3Jararouias UHCTPYKIMU MO OCYIIECTBICHHUIO paboT, HE 00s3aTelbHO
crienuUYHBIX I TaHHOTO Tperapara Wid BEIIeCTBa, & UMEIOIINX OOIIUN XapakTep
IO BBHITIOJTHEHUIO OTJIEJIbHBIX BUJIOB OIEpalinii: mo yOopke, nepeoieBaHui0, KOHTPOJIIO
OKpYIXKarolel cpeanl, O0TOOpPYy mpoO, MPOBEASCHHIO HCIBITAHHH, 3KCIUTyaTalllu
obopynoBaHUSIH;

21) TexHoJIOTHYECKAS OJIEXKAAa — KOMIUICKT OACXKIbI, MpeAHA3HAUYCHHBIN IS
NpPENOXPAHEHU OT BTOPUYHON KOHTAMHMHALMM YACTULAMHU U MHUKPOOPTaHU3MaMH,
BBIJICTIIEMBIMU TIEPCOHATIOM, O0OpPYJOBaHUS, MOMEIIEHUM, CBHIPbs, MAaTEPUATIOB U
TFOTOBOHWU NPOAYKIHUMU;

22) TEeXHOJIOTUYECKHE UHCTPYKIUH — BHUJ MPOU3BOJICTBEHHBIX HWHCTPYKIIUH,
KOTOpBIE COAEPkKAT CBEAECHUSI O TMOPSAKE BEACHUSI TEXHOJIOTMYECKOrOo IPOIECcCa;

23) TeXHOJOTUYECKUN PErIaMeHT MPOM3BOJCTBA — HOPMATUBHBIN JIOKYMEHT,
YCTAaHABJIMBAIONIMNA METOJbl MPOU3BOJICTBA, TEXHOJOTHYECKHE HOPMATHUBHI,
TEXHUYECKHUE CPEACTBA, YCIOBUS U MOPSAIOK ITPOBEACHUS TEXHOJIOTHUECKUX ITPOLIECCOB
B MPOU3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, M3ACIUN MEIUIMHCKOTO HAa3HAYCHUS U
MEIULUHCKOMN TEXHUKHU;

24) TeXHUYECKUE YCIOBUS — HOPMATHUBHBIN JTOKYMEHT IO CTaHJIapTU3alUH,
yCTaHaBJIMBAIOIINN TEXHUYECKHE TpeOOBaHUs, BKIItOUas IPaBUIa IPUEMKHA U METOJIbI
KOHTPOJIsI, K KOHKPETHOMY THIIYy, MapKe, MOJEIU, BUAY IPOU3BOJUMBIX U
pealn3yeMbIX U3ACIUNA MEIHUIMHCKOTO Ha3HAYEHHS] W MEJAUIUHCKOM TEeXHUKH,
YTBEPKIAECHHBIU NPOU3BOIUTENEM;

25) TEXHOJOTUYECKUN TpOoIecC — ONepalnu, CBA3aHHBIE C MPOU3BOIACTBOM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, W3ACIUNA MEIHUIMHCKOIO HA3HAYEHUS U MEIUIUHCKOU
TEXHUKH, B TOM 4YHUCIIE, MOJYYEHHE CBIPbs, 00pa0OTKY, YIMAKOBKY U MOJyYEHUE



TFOTOBOWU ONPOAYKIHUMU;

26) ynakoBOYHBIA MaTepuan — MaTepuall, NpeJHa3HauYeHHbIA ISl U3TOTOBJIEHUS
Tapbl, YIMAaKOBKM M BCIOMOTaTEIbHBIX YIAKOBOYHBIX CPEJICTB. YIaKOBOYHbBIE
MaTepHuaibl MOAPA3AEISAIOT Ha MEPBUYHbBIE WM BTOPUYHBIE B 3aBUCUMOCTH OT TOTO,
HAXOMASITCS JHU OHM B TNPSIMOM KOHTaKTe C TMpenapatoM WU HET;

27) yucrtast 30Ha — 30Ha, B KOTOPOI oOecreynBaeTcs KOHTPOJIb 32 OKPYKAIOIIeH
Cpenoi Ha KOHTaMUHALMIO YAaCTULAMHU U MUKPOOpPraHU3MaMH, KOTOpasi IOCTPOEHa U
UCIIOJIb3YETCSI TaKUM 00pa3oM, 4TOOBI CHH3UTHh NMPOHUKHOBEHHE, 00pa3oBaHHUE U
HaKONJEHHUeE KOHTAaMHUHAHTOB BHYTpHU 30HBI;

28) 3HauMTEIbHbIE HU3MEHEHUS — H3MEHEHHUS IOKa3aTelel KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB MPHU YCKOPEHHBIX UCIIBITAHUAX CTAaOMIBHOCTH 32 MpeJieaMu
YCTAaHOBJIEHHOTO YPOBHSA;

29) ucnbiTaHus CTAOMIBHOCTU B peaJbHOM BpPEMEHH (JOJITOCPOYHbBIE UCTIBITAHUS
CTAOMJIBHOCTHU) — UCTIBITAHUS, IPOBOSIIMECS C LENbI0 YCTAHOBIECHHS CPOKA XPAHEHUS
, TIOJTBEPKJICHUSI YCIOBHOI'O CpOKa XpaHEHHs M pa3pabOTKu PEKOMEHIAIHil 1o
yCIOBUSAM XpaHeHUus JE€KapCTBEHHOTO CpelCcTBa;

30) ucnpiTaHus CTAOMIBHOCTH B CTPECC-YCIOBUSX (CTPECCOBBIC UCIIBITAHUS
CTaOMJIBHOCTHU) — UCTIBITAHUS, IPOBOASIIIUECS C IEJIbI0 UCCIIEA0BAHMS BBIHYKIEHHOTO
mpoliecca pasioKeHHs] HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIUN U U3TOTOBJICHHBIX U3 HUX,
JE€KapCTBEHHBIX npenapaTtosB;

31) xanmuOpoBKa — COBOKYITHOCTh ONEpaliii, yCTAaHABIMBAIOIINX COOTHOILIECHHE
MEXAY 3HAUYEHHUEM BEJIUYMHBI, IOJYUYEHHBIM C MOMOUIIbI0 JAHHOTO CpPEACTBA
U3MEPEHHUS, U COOTBETCTBYIOIIUM 3HAYEHUEM BEJIMUUHBI, OMPEACIIEHHBIM C IIOMOIIbIO
ATaJIOHA, C LEJbI0 ONPEAENEHUs] JEHCTBUTEIbHBIX 3HAUYCHUNW METPOJIOTMYECKUX
XapaKTEPUCTUK CPEJCTBA U3MEPEHUN U (MIJIM) MPUTOJHOCTU K MPUMEHEHHIO CPEACTBA
U3MEPEHUHN, HE IMOJUIEXKAIIEr0 I'OCYIapCTBEHHOMY METPOJIOTMYECKOMY HaJ30py;

32) kiMMaTU4ecKasi 30Ha — 30Ha ¢ Mpeo0J1alaHieM OMPEIeICHHBIX KIIMMATHYeCKUX
YyCIOBUHU B TEYECHUE roaa;
33) nmepuoj MOBTOPHOTO KOHTPOJS — MEPUOJ BPEMEHH IO JATHI CIEAYIOIIErO
KOHTpOJS, B TE€YEHHE KOTOPOrO YCTOWYMBAs JIEKapCTBEHHas cyOcTaHUUs TpHU
Ha/JUIeKAlIMX  yCJIOBUSX  XPaHEHHs  COOTBETCTBYeT  TpeOOBaHUAM
HOPMAaTHUBHO-TEXHUYECKOTO JIOKYMEHTA [0 KOHTPOJIIO 32 KAUECTBOM U 0€30MaCHOCTHIO
JE€KaAapCTBEHHOTO cpeacTBa;
34) nepuoj NpUMEHEHHS — NIEPUOJT BPEMEHHU, B TEYEHUE KOTOPOTO JIEKAPCTBEHHBIM
npenapar, IPpUroTOBICHHBIN MyTEM PACTBOPEHUS WJIM HAXOSIIHUIICS B MHOT'0JI030BOM
KOHTEWHEpEe IMOCie TMEePBOTO BCKPBITUS, MOXKET OBbITh MCHOJIB30BAH MNAlMEHTOM;

35) cneundukanys CTaOMIBHOCTH — NEPEUYECHb TPEOOBAHMI, KOTOPHIM JOJKHO
COOTBETCTBOBATh Kau€CTBO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA 10 UCTEUEHHUS CPOKA TOJHOCTU
uiau T aThl NOBTOPHOTO KOHTpPOJIS,;



36) cpenHsAs KMHETHUYECKash TeMIeparypa — pacueTHas CPEeIHEroaoBas
TeMIlepaTypa XpaHeHHUs JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, BO3ACHCTBYIOIIAs HA KUHETUKY €ro
pa3noXKeHUs MPU JAHHOM COOTHOIIEHWHM TEMMEpaTypbl U BPEMEHHU HCIBITAHUI;

37) cpoKk rOAHOCTH — JAaTa, MOCJie UCTEUCHHS] KOTOPOU JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO,
U3JIeJIME MEIULHUHCKOrO HAa3HAYEHUsS W MEIULMHCKAs TEXHUKAa HE TOJICKHUT
OpUMEHEH I,

38) cpok XpaHEHUsI — MEPUOJ BPEMEHH, B TEUCHHE KOTOPOTO JIEKAPCTBEHHOE
CpPEICTBO, HU3JEIUE€ MEIUIMHCKOTO Ha3HAYEHHS M MEIMIMHCKAs TEXHUKA IpH
Ha/JJIeXKallMX  yCJIOBUSX  XpaHEHHs  COOTBETCTBYET  TpeOOBaHUAM
HOPMAaTHUBHO-TEXHUYECKOTO IOKyMEHTA [0 KOHTPOJIIO 32 KAUE€CTBOM U O€30MaCHOCTHIO
JI€KapCTBEHHOTO CPEACTBA, M3JEIUs MEIULUMUHCKOTO Ha3HAYeHUs U MEIUIUHCKOU
T € X H U K U ;

39) cTabMIBHOCTH — CITIOCOOHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA COXPAHATH CBOWMCTBA
B IIpe/ieiaX, yCTAHOBJIEHHBIX HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKUM JOKYMEHTOM IO KOHTPOJIIO 32
KaueCcTBOM U 0€30MacHOCTHIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B TEUCHUE CPOKA XpaHEHUs/
nepuoia TOBTOPHOTO KOHTPOJISI MpPHU HAIJIEKAIIUX YCIOBHUSAX XPaHEHUS;

40) ycKOpeHHbIE UCTIBITAHUS! CTAOUIIBHOCTU — UCTIBITAHUSL, TPOBOISIINECS C LENbIO
OLICHKU OTAAQJIEHHBIX 3((EKTOB T0ITOCPOUYHBIX UCIIBITAHUHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U
BIIMSHUSL KPATKOBPEMEHHBIX OTKJIOHEHUH OT PErjJaMEeHTHUPYEMbIX YCIOBUN XpaHEHUS;

41) ycnoBHBI CpPOK XpaHEHHMs (IIpeABAPUTENbHBIN CPOK XpPaHEHUs) — CPOK

XpaHEHUs, YCTAHOBJIEHHBI HA OCHOBAaHWU YCKOPEHHBIX HCIBITAHUI CTAOMIBHOCTH.

3. [Ipou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3EINI MEIUIIMHCKOTO HA3HAYEHUS U
MEJUIIMHCKON TEXHHKH OCYIIECTBIAeTCd cyObekramu B cdepe oOpaiieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, W3JEIHA MEIWIMHCKOIO HAa3HAYEHUs U MEJULUHCKON
TEXHUKH, TOJYYUBIINMHU JIMLIEH3UIO HA TPaBO MPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
U3JEIUA MEIUIMHCKOTO HAa3HAYEHUsT M MEIULMHCKONW TEXHUKHU, BBIJAHHYIO B
YyCTAHOBJIIEHHOM 3aKOHOJAaTeJIbCTBOM nopsake.

4. Ilpon3BeicHHBIE U BBO3UMBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA HE JIOJKHBI COIEPKAThH
B CBOEM COCTaB€ KpAaCHUTEJIM M BCIIOMOTATElIbHbIE BELIECTBA, 3alpelleHHbIE K
NPpUMEHEHUIO B PecnybOnuke Ka3zaxcTaH.

5. IlpousBonuTenb MpH MPOU3BOJCTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:

1) mpou3BOAUT 3aKyl JEKapCTBEHHBIX CYOCTaHUMI U TOJMYHPOAYKTOB,
HEOOXOUMBIX I MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, TOIBKO Y JIUL, UMEIOLIUX
JOKYMEHT, YJIOCTOBEPSIOLIMI MPaBO Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WU
Ha OINTOBYIO peanu3anuio JEKapCTBEHHBIX CPEACTB;

2) HCHOJBb3YeT JEeKApCTBEHHBbIE CYOCTAaHIMM WJIM MOJYIPOAYKTHI,
3apeructpupoBanHbie B PecyOnuke Kazaxcran, kpoMe JIeKapCTBEHHBIX CyOCTaHIIUM,
IpPOU3BEJCHHBIX B YycioBusix Hamnexamieir mnpoU3BOACTBEHHONW NPAKTUKU H
COOTBETCTBYIOIIMX HOPMATHUBHO-TEXHUUYECKON [TOKYMEHTAalMW MO KOHTPOJIO 3a



KauecTBOM U 0€30MacHOCTBhIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IPEJACTABICHHON MpH
perucTpamnuu TOTOBBIX JEKapCTBEHHBIX CPEJNCTB;
3) ucnoab3yeT B Mpoliecce MPOU3BOJICTBA BCIIOMOTaTEIbHbIE BEIIECTBA, PACXOIHBIC
U YIaKOBOYHBIE MaTEpHUalbl, COOTBETCTBYIOIIUE HOPMATHUBHBIM JOKYMEHTAM IO
CTaHJapTU3allii, YKa3aHHbBIM B CTaHJapTe€ OpraHu3alMu Ha MOPOAYKIHUIO;
4) peanusyeT BbIMYCKAeMYIO TOTOBYIO MPOAYKIIUIO JIMIIAM, UMEIOIIUM JIMIICH3UIO
Ha IMPaBO OCYUIECTBIECHUS COOTBETCTBYIOIIETO BHAAa (apMalleBTHUYECKOW WU
MEAUIUHCKOMH NeSITENbHOCTH;
5) uMeeT cucTtemMy BO3Bpara (OT3bIBa) JIFOOOW CEepUM NPOU3BEICHHOU U
peaIM30BaHHONW IOTOBOW NMPOAYKLHH, Y KOTOPOM YCTAHOBJICHBI WM MPEANONIAracTCs
HECOOTBETCTBUE yCTaHOBJICHHBIM TpeOOBaHUIM KadyecTBa.
6. UcnbiTanus cTaOUIBHOCTH JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IMPOBOIATCS
NPOU3BOAUTEIEM C HenbIo:
1) monmy4yeHus: maHHBIX 00 M3MEHEHUM KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB BO
BPEMEHHU TIOJI BJUSHUEM pa3NUYHBIX (AKTOPOB OKPYKAIOIIEH CpPeJbl;
2) YCTaHOBJICHHMSI CpOKa XpaHEHHs U MepuojJia MOBTOPHOTO KOHTPOJs
J€KapCcTBEHHBIX CPEICTB;
3) pa3paboTku peKOMEHAAIMN TT0 YCIOBUSIM XPaHEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;
4) ycTaHOBJEHHUS NIEpUOAa TPUMEHEHUS U PEKOMEHIYEMbIX YCJIOBUN XpaHEHHUS
JEKapCTBEHHOI'0 Tpernapara Mociie pacTBOPEHHUs WM IOCJE IMEPBOTO BCKPBITHUS
MHOTOJ030BOTO KOHTENHEpaA (mpu HEOOXOJAUMOCTH);
5) o6ocHOBaHUs U30BITKA AKTUBHOTO UHTPEANEHTA, JOOABIEHHOTO JIJIsi TapaHTUHU
AKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO TpernapaTta B KOHIIE CPOKa XPAHECHUSI.

2. HOp}IJIOK IIPOU3BOACTBA H KOHTPOJIA Ka4CCTBa JICKADCTBCHHBIX CPCACTB,
HA3ICIIAN MCAUIMHCKOr0 HA3HAYCHHA M MCAULIMHCKON TCXHUAKHA

7. TeXHOJIOTUUYECKUH MPOUECC IPU NPOU3BOACTBE OCYIIECTBIAETCS B
COOTBETCTBUM C TEXHOJOTMYECKUM PETIIAMEHTOM, YCTAHABJIMBAIOIIUM METOMBI
POU3BOJCTBA, TEXHOJOTHUYECKHE HOPMATHUBBI, TEXHUUYECKUE CPEICTBA, YCIOBHUS U
MOPSAIOK MPOBEICHUS TEXHOJOTHMYECKUX MPOILECCOB B MPOU3BOJACTBE, KOHTPOJIb B
mpoiiecce MPOU3BOJACTBA C IIEJIbI0 00ecreyeHusl BBIMYCKa TOTOBOTO MPOIYKTa,
COOTBETCTBYIOIIETO TPEeOOBaHUSIM HOPMATUBHO-TEXHUUYECKOM JTOKYMEHTAIIUH.

8. TexHONMOrMYECKUN MPOLIECC MOJKEH BBINOJIHIATHCS U KOHTPOJIUPOBATHCS
KBaTU(UIIMPOBAHHBIM TIEPCOHATIOM, C UCIIOJIb30BaHUEM HEOOXOAUMOTO 000pYI0BaHUS
u  1pubopoB, B COOTBETCTBHHM C TEXHOJOTHUYECKHM PEriIaMeHTOM
OpraHu3alMu-IIPOU3BOJNUTEISI, B CIIELUATBHO IMPEIHA3HAYCHHBIX Ui ATHUX LEJeH
I OMETIN € HHU I X

9. TexHONOTMYECKHUN TMpPOLECC OCYUIECTBISIETCS HAa OCHOBAHHU:



YTBEPXKJIEHHOTO  TEXHOJOTHUYECKOTO  perjJaMeHTa;
WHCTPYKIIMM TIO TPOBEICHHI oTOOpa mpoO CHIPHA;
KypHaja pPErucTpaluil pPe3yJbTaTOB BXOJHOTO KOHTPOJIS CHIPHS;
MPOU3BOJACTBEHHBIX HMHCTPYKIUN, TEXHOJOTUYECKUX HWHCTPYKIIUH;
KOHTPOJISI 3a MPOIECCOM CTEPWIN3auu (HaTIu4uue >KypHaja, COIASpKaIlero
CBEJICHUSI O METOJaX M PEKUME CTCPUIU3AINU C y9ETOM CBOWCTB, 00BhEMa, MACCHI
CTEPUIU3YEMBIX BCIICCTB u MaTEpHUANIOB);
KOHTPOJsA 32 3(PPEeKTUBHOCTHIO Mpollecca CTEepHIM3aluu (HaIu4ue
COOTBETCTBYIOIIHMX KOHTPOJBHO-U3MEPUTEIBHBIX TPUOOPOB, XUMHYECKUX H
OMONMOTHUYECKHX MHIUKATOPOB);
WHCTPYKITUH 110 OOPAICHUIO ¢ MaTepHaIaMH TICPBUYHON W BTOPUIHOM YITAKOBKH (
npaBWia MPUEMKH W HACHTU(UKAIHUHA YHNAaKOBOYHBIX MAaTEpHANIOB, C yKa3aHHEM
npoliecca MOATOTOBKH, HUCIIONB30BAHUS U METOJOB KOHTPOJISI, CIIOCOOBI M METOJbI
YHUYTOXKEHHUS yCTAPEBIINX ¥ BBIMIEIINX U3 YIOTPEOJICHHS YITAKOBOYHBIX MaTEPHAIOB
) ;
COOTBETCTBHS yMaKOBOYHOT'O MaTepHala XMMHUYECKHM CBOWCTBaM BEIIECTBA;
WHCTPYKITUH, OTPAKAIOIIEH paBuiia MPUEMKH U UACHTU(PUKAIIUA MAPKHUPOBOYHBIX

MaTepuaiaos, MOPSI 0K paboThl npu MapKHpPOBKE;
IPOBEPKU OOECICUECHHs YCIOBHI XpaHEHUS U COXPAHHOCTH YHNAKOBOYHBIX U
MAapKHUPOBOYHBIX MaTEpHaJIOB.

10. B coOoTBETCTBUH C YTBEPKIACHHBIMU TEXHOJOTHYECKMMHU PEriIaMEHTaMHU
IpoLEecC MPOU3BOACTBA KAXJAO0TO JEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, U3ACIIHS MEIULIUHCKOTO
Ha3HAYEHHUS] U MEIULMHCKOM TEXHHUKU JOJDKEH OBITh ONHCAaH CHEUUaTIbHBIMU
IIPOU3BOJACTBEHHBIMHU UHCTPYKLUSIMHU.

11. IIpon3BoaCTBEHHBIE HHCTPYKIIMU COAEPKAT YKa3aHHUs, HE JIOIYCKArOIIue

AIBOSKOTO NOHUMAaHUSI.
12. [Ipou3BoiIcTBEHHbIE MHCTPYKIUU pa3padaThIBAIOTCS, MEpecMaTpPUBAIOTCS U
YTBEPXKAAKTCSA PYKOBOIHUTEIEM IPOU3BOAUTEIIS.

13. TIpousBoguTesieM pa3padaThIBAOTCS CICAYIOIIME MPOU3BOJICTBEHHBIC
MHCTPYKIHUH
1) TEeXHOJIOTMYECKHUE UHCTPYKIIUHU MO BCEM pabOYMM MECTaM B COOTBETCTBHH CO
IITAaTHB M pacnucaHUEM;
2) HHCTPYKIUU mno oTbopy npoo;
3) HHCTPYKIMM IO OXpaHe TpyJda W TEeXHHKEe 0e30MacHOCTH;
4) WHCTPYKIUH TPOU3BOJICTBCHHOW CaHUTApWU W THTHUCHBI;
5)  UWHCTPpYKIHMH  TMOXapHOW  0€30MacCHOCTH;
6) IyCKOBBIC WHCTPYKIIMH, KOTOPHIC pa3padaThIBAIOTCS IMPH ITyCKE HOBBIX
MPOU3BOJICTB M TMOCTAHOBKE Ha TMPOM3BOACTBO HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
U3JeIM  MEJUIMHCKOTO  Ha3HAYCHUS M MCEIMIHMHCKOW  TEXHHUKH;



7) UHCTPYKIMHM IO TMOATOTOBKE OOOPYyJOBaHUS K PEMOHTY;

8) MHCTPYKIMU 1O 3KCIUTyaTalluu 000pyA0BaHUSs, CPEJICTB U3MEPEHUS, CPEJICTB
aBTOMAaTHU3aNHUH,;

9) MHCTPYKIUS MO MPEAYNPEKICHUI0O MUKPOOHON KOHTAaMUHAIIMHU CHIPbHS,
NOJYyNPOAYKTOB, MaTE€pHUaioB, MPOMEKYTOYHOW M TOTOBOM MPOAYKIUHU MPHU
NPOU3BOACTBE u XpPaHEHHUU;

10) UWHCTPYKIHMHU TIO KOHTPOJIO OKpyXawiieil cpensl;

11) UHCTPYKIMS 1O YHUYTOKEHHUIO WIH TIepepadoTKe 3a0pakoBaHHOM MPOIYKIUH.

14. Ha kaxayro MpOU3BOJCTBEHHYIO CEPUIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, U3ACIIHS
MEUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUSI U MEUIIMHCKONW TEXHUKHU COCTaBIISIETCS MPOTOKOJI CEpUid
JI€KapCTBEHHOTO CPEACTBA, M3JEIUs MEIULUMUHCKOTO Ha3HAYeHUs U MEIUIUHCKOU
T € X H U K "

15. B nportokone cepuil J€KapCTBEHHOI'O CPEACTBA, U3IAEIUSI MEAULUHCKOTO
HA3HAYEHUSA U MEAUIIMHCKON TEXHUKUA (PUKCUPYETCS KaKI0€ NPEIPUHATOE ACHCTBUE
B XOJI€ TEXHOJIOTUYECKOTO MPOLECCa, 3aTEM OH JATUPYETCS U MOINUCHIBAETCS JIULIOM,
OTBETCTBEHHBIM 3@  NPOBEJIEHHYI0O  TEXHOJOTHYECKYI  ONEepalHuio.

16. ITpoTOKOMIBI KaK01 CEepUH JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, U3AENINS MEIULIUHCKOTO
Ha3HA4YeHUsT M MEIMIIMHCKOW TEXHUKH MPOU3BOJCTBEHHOIO IMPOIECCa COJEpHkKaT
UCUEPIBIBAIOIINN 00beM MHPOpMAINK, 00eCIeUnBAIOIINN TPOCISKUBAEMOCTh X0/1a
IPOU3BOACTBA KOHKPETHOM CEpHM TOTOBOW NPOAYKLHH, BKJIIOYAS pPEATH3ALMIO, a
Takke Bce (DaKTOpbI, MMEIOIIME OTHOIICHHE K Ka4eCTBY T'OTOBOW MPOJYKIIHH.

17. XpaHeHre TOTOBOM MPONYKLHU OCYIIECTBISAETCS B IMOMEIICHUSX,
o0ecneynBarOUX COXPAaHHOCTh KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W3JEIIHM
MEIULINHCKOTO HAa3HAYECHUsS M MEIUIUHCKOM TEXHUKH B COOTBETCTBHUHU C
HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKON JOKYMEHTALMEW I10 KOHTPOJIO 3a KadyeCTBOM H
0€30MacHOCThHIO NPOU3BOJUTEIS.

18. XpaHeHnue siAOBUTHIX, HAPKOTUYECKUX CPENCTB, MCUXOTPOMHBIX BEIIECTB,
IPEKYPCOPOB, OTHEOMACHBIX, B3PBIBOONACHBIX BEIECTB U JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
OTPAaHUYECHHBIM CPOKOM XpaHEHMS OCYIIECTBISETCS C COOJIOJICHHEM YCIOBUH,
YCTAHOBJIEHHBIX 3aKOHOJaTenbcTBOM PecnyOnnkn KaszaxcTaH M TEXHUYECKUMU
JOKYMEHTA aMH

19. [IpousBonuTenb obOecmeynBaceT:

1) monHyr pernaMeHTalnuio BCEX MPOLIECCOB IMPOM3BOJICTBA U MAaTEpHUAIIOB,
UCIOJIb3YIOIINXCS B MPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3ACIUNA MEIUIIMHCKOTO
Ha3HaA4YeHUs u MEJIUIUHCKOM TEXHUKU;

2) perucTpaiuio BCeX TEXHOJOTMYECKHX M BCIIOMOTATENIbHBIX OIepalunili B
npolecce IMPOU3BOJICTBA OTHAEIBHONM cepuu (MapTUU) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
17631 (Sh102071 MEJIHUIUHCKOTO Ha3HAYEHMUS u MEJIULIUHCKON  TEXHHUKHU;

3) mpoCIeKUBAEMOCTh HMCTOPUU IMPOU3BOJCTBA KaXJOW cepum (mapTuu)



I poOAYyKIHH,;

4) najuiexallee XpaHeHue TOKYMEHTAllMM, OTpa)arollel Mpolecc Nporu3BoICTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, W3ACIUNA MEIMUIIMHCKOTO HA3HAYEHUS U MEIUIMHCKOU
TEXHHKH, HE MEHEe OJIHOTO TOJia TMOCJe HUCTEUYCHHUS CpPOKa TOJHOCTH ITOW CEpuUH;

5) KOHTpPOJb 3a U3MEHEHHEM IMPOLIECCOB MPOU3BOACTBA U JOKYMEHTAIUH;

6) XpaHEHUE APYTUX apXUBHBIX MaTEpHaAIOB U JIOKYMEHTOB B TEUYEHHE
YCTAaHOBJIEHHBIX CPOKOB XpaHEHUS;
7) OIHO3HAYHOE TOJKOBAaHHUE TPEOOBAHMM, M3JIOKEHHBIX B JTOKYMEHTax, U
CBOEBpPEMEHHBI I nepecMoTp JTOKYMEHTAIUU OpraHu3aluu;
8) nmocTynm K JIOKyMEHTaM COOTBETCTBYIOIIMX COTPYIHHKOB.

20. IIpu npou3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, M3ACITUNA MEIUIIUHCKOTO
HAa3HAYCHUS W MEIUIMHCKOW TEXHUKH HEO0OXOJIrWMa CIeAyolias JOKYyMEHTAIIHSs:

1) HopMaTUBHAs IOKYMEHTAIIMsl, YCTaHABJIMBAIOIIAsg TPEOOBaHUS K MPOAYKIUH,
UCIIOJIb3YEMON WJIM MOJIydaeMOW MpU NPOU3BOJACTBE: (hapMaKOIleHHbIe CTaTbH,
MEXTOCYyAapCTBEHHBIE CTAH/IAPThI, TEXHUYECKUE YCIOBHS, CTAaHAAPTHI MPEANPHUSITHS,

cneuupuKanumu 3apyOeKHBIX bupM-IPOU3BOAUTENEH;
2) TEXHOJOTHUYECKUE peErJIaMeHTHl;

3) npou3BOACTBEHHBIE MHCTPYKIIMHU, HEMOCPECTBEHHO CBA3AHHBIE C IPOBEACHUEM
TEXHOJOTHYECKOTO npomnecca;

4) ctannapTHele paboune METOIUKH, PErJIaMEHTUPYIOLINE ONPEIEICHHbIC BUIbI
paboT: UCTIOIB30BaHUE, TEXHUUECKOE 00CTYKMBAaHUE U OUYMCTKA 000pyA0BaHUsA, OTOOD
npo0, UCHBITAHUS, CMEHY OJEXIbl, yoopka nomeuieHuil. CtanaapTHble paboune
METOJMKHA HCHOJB3YIOT KaK JOKYMEHTHI, JOMOJIHSIOIINE TEXHOJIOTMYECKUE
periaMeHTBhl ONPOU3BOACTBA.

CrannapTHble pabouyne METOIMKH MOTYyT ObITh O(OpPMIIEHBI B BHIE
IPOU3BOJCTBEHHBIX HHCTPYKLUN 1)1 pabOT, KOTOPhIE HEMTOCPEACTBEHHO HE CBSI3aHBI C
BEJAECHUEM TEXHOJOTUUYECKOTO npouecca.

5) NPOTOKOJIBI CEPUIA, OTpaKAIOIIUE MPOLIECC U3TOTOBIEHUS TOTOBOM MPOAYKIUH,
BKJIFOYasl IPOU3BOJCTBO, KOHTPOJIb, PEAIM3ALIUIO U IPYTHE MIPOLIECCHI, BIMAIOIIME HA
KayecTBO NPOAYKUHUU,;

6) METOOMKH aHAJIUTUYECKHX MCHOBITAHUA MNPOAYKINH;
7) TpOU3BOJACTBEHHBIE PETrUCTPALMOHHBIE  3alHUCH;

8) paznu4HbIe PErUCTPALMOHHBIEC U Ja0OPaTOPHBIE KYPHAJIbI, yU€THO-OTUETHBIE
1 O0KY M€HT B ;

9) Ky pHaJbI ydyeTa CPOKOB TOOJHOCTH;

10) sxypHansl yd4era TEMIEpPaTypHOrO peXHUMa, BIAXKHOCTH;

11) JOIXHOCTHBIEC MHCTPYKUHUHU;

12) sxypHasbl, MHCTPYKLUHU IO MPOBEACHNUIO MHCTPYKTaXKa NIEpcOHaNa Ha paboueM
MECT€, BBOJHOTO HHCTPYKTa)xa IO TEXHUKE O€30MaCHOCTH, MPOTHUBONOKAPHOU



0e30mMacHOCTH ,;
13) 1OKyMEHTBI, MOATBEPKIAIONINE YHUUTOXKEHUE 3a0paKOBaHHOTO MPOAYKTa WU
ero nepepaboTKYy;
14) 1OKyMEHTBI TIO MPOBEACHUIO CAMOKOHTPOJIS, CIIPABOK (AKTOB) MPEABIIYIITUX
IPOBEPOK, MPOBEACHHBIX TOCYJAapPCTBEHHBIMU OpPraHaMH, OCYIIECTBISIIOIMINMU
KOHTPOJbHBIEC u HaJ30pHBIEC GYHKIUU.
15) HOpMaTUBHBIE aKThI, PETYJUPYIONIUE MPOU3BOJICTBEHHYIO NESITEIbHOCTD;
16) cnpaBoYHas auTepaTypa;
17) dainbl perucTpallMOHHBIX JOChE€ Ha NPOU3BOJUMYIO TPOIYKIIHIO;
18) rocynapcTBeHHast TULIEH3US HAa IPABO MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
u3enui MEJIUIIUHCKOTO Ha3HAYCHUS u MEUITMHCKOM TEXHUKH.
21. Bce mpou3BOACTBEHHBIE KYpPHAJbl MPOU3BOIUTENSI MIPOHYMEPOBBIBAIOTCS,
NPOIIHYPOBBIBAIOTCS, CKPEIUISIOTCS TMeYaTbl0 U TMOJMNHUCHIO PYKOBOIUTEIS
OPOMU3BOIUTECI S .
22. JlokyMeHTalus MPOU3BOIUTENSI XPAHUTCS B YCIOBUAX, 0OCCIICUMBAIOIINX €€
COXPaHHOCTHS
23. KoHTponp KadecTBa BKJIW4YaeT B cels:
oTOoO0DpP npoO;
UCTIBITAHUSA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, U3JEIHI MEIUUMHCKOTO HAa3HAYEHUS U
MEJUIIMHCKOW TEXHUKU B COOTBETCTBUHU C METOJUKAMH AHATUTHUYECKUX UCIBITAaHUN
0OpoaAyKIHUHU;
BbIIaUy B YCTAHOBJIICHHOM MOPSIKE PE3YJIbTATOB UCTIHITAHUHN (IIPOTOKOJIA aHAIIH3A)

24. K ocymecTBIEHHUIO KOHTPOJI KadecTBa MPEIbSBIAIOTCA TpPeOOBaHUSA:
MPOU3BOJUTEND JOJIKEH UMETh TEXHUYECKUE CPEACTBA, OOYUEHHBIN MEepCoHall,
YTBEPKJICHHbIE METOJMKU O0TOOpa MPO0, KOHTPOJISL U UCTIBITAHUN CHIPhS, MATEPHAIIOB,
NOJAYyHpPOAYKTOB, MPOMEXYTOUHOU U rOTOBOM NPOAYKIUH;
roToBas MPOAYKLHS MO KAYECTBEHHOMY M KOJIMYECTBEHHOMY COCTaBY, YUCTOTE,
yIaKOBKE M  MapKHPOBKE JOJKHA COOTBETCTBOBAaTH  TpPEOOBaHUAM
HOPMATUBHO-TEXHUYECKOU JOKYMEHTAILIUU.
25. Cnayx0a KOHTpOJII KadecTBa JOJDKHA MPOBOJIUTH:
BXOJHOM KOHTPOJb CBIPbsl, MaT€pHUAOB, MOJYIPOAYKTOB, KOMIUIEKTYIOIINX
U3JEINN, IpeIHa3HAYEHHBIX NIt OCHOBHOTIO IIPOU3BOJCTBA;
NPOMEXYTOUYHBIA KOHTPOJb B MNPOLUECCE NPOU3BOJCTBA;
KOHTPOJIb 3a COOJII0ICHHEM TpeOOBaHUM MO Mepeaade MCXOJIHOTO ChIPbS U3
NOMENIEHU  XpaHEHWss B  MNPOU3BOACTBO MW M3 I€xa B  IEX;
KOHTPOJIb TOTOBOT'O MPOJAYKTa U HAOJIOICHHE 32 CTAOMIBHOCTBIO IPEnapaToB
€XKEroJHO B TE€YEHHUE YCTAHOBJEHHOIO CPOKa FOJHOCTHM M B TEUEHHUE OJHOTO Toja
NOCIeE ero OKOHYAHMUI .



Pe3ynbTaThl MPOBENEHHBIX HCHBITAHUNA (UKCUPYIOTCS B paboueM KypHale.
26. B ciy:x0e KOHTpOJISI Ka4eCTBa JOJIKHBI XPaHUTHCS 00pa3iibl HCXOIHOTO ChIPbS,
MaTepuasoB, JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB W M3JETUNA MEIUIMHCKOTO HAa3HAYCHUS H
TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEIACTB U HU3ACIHA MEAUIIMHCKOTO HA3HA4YCHUS B
KOJMYECTBAX, JOCTATOYHBIX JJISi TPOBEJACHUS MOBTOPHBIX HUCIBITAHUNA B CIydasiX
HEOOXOAUMOCTH (apObuTpaxHbie UCTIBITAHUSA).
27. Cnyx0a KOHTpOJISI KauyecTBa HCIIOJb3YET B CBOEH JEATEIHLHOCTHU:
1) WHCTPYKIMU MO TPOBEICHUIO OTOOpa MPOO HUCXOMHOTO CHIPHS,
BCIIOMOTaTeNbHBIX, YIAKOBOYHBIX U MAPKHUPOBOUYHBIX MAaTEPHAIIOB, MOIYIPOAYKTOB H
TFOTOBOTO NpOAYyKTaA;
2) MHCTPYKIUU MO OCYUIECTBICHUIO BXOJHOTO KOHTPOJIS MCXOTHOTO CHIPHS,
BCIIOMOTATEIbHBIX, YITAKOBOYHBIX U MAPKUPOBOYHBIX MATEPUAIIOB, MOTYIPOIYKTOB U

FOTOBOTO OIpOAYKTa,
3) HOPMATUBHO-TEXHUYECKYIO JOKYMEHTALNIO Ha BBIMYCKAEMYIO MPOAYKIHUIO U
METOIUKHU IpOBENECHUSA AaHAJIU30B,;

4) noxyMeHTaluo (IPOTOKOJbI CepUil) Ha BCE U3TOTOBJIICHHBIE CEPUU, KOMUU
pe3yJIbTaTOB KOTOPBIX XPAHATCS B T€UEHHE OJHOrO TOJia MOCJI€ OKOHYAHUS CpOKa
TOJHOCTH rOTOBOTO NpoaAyKTa, HO HE MeHee Tpex JeT;

5) )KypHaJIbl PETUCTPAIIUA METOJOB U PE3yJIbTATOB UCIBITAHUN, HAOIIOACHUS 32
CTaOMJIBHOCTBIO MPENnapaToB MPU XPaHEHUU.

3. Ilopsaaok mpoBeAeHN UCIBITAHWI CTA0MIFHOCTH ¥ YCTAHOBJICHHSA
CPOKa XpaHEHHUS U IOBTOPHOI'0 KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

28. CtpeccoBble MCHBITAHUS CTAOMIBHOCTH MPUMEHSIOTCS MpU pa3padboTke
JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U OCYILIECTBISIOTCA B YCJIOBUAX, OTJIUYAIOMIUXCS OT
YCKOPEHHBIX UCTIBITAHUM CTaOUIBHOCTH.

CtpeccoBble HCHBITaHUS CTAOMJIBHOCTH TPOBOIATCSA C IEJBIO:

1) onpeneneHust xapakTepa U HaAIPaBICHUS PEAKLUU Pa3loXeHUs (XUMH3M
npoIimececa),;

2) BBISIBJICHHUS U BBIJICJICHUS OCHOBHBIX MPOJYKTOB Pa3JIOKEHUS;

3) mogbopa M BanuIalMK METOAMK OMpPEACICHUSI MPOAYKTOB Pa30oXKEeHUS B
MCIOBITY €M BI X o0ObeKTax.

29. YckopeHHBbIE HCHBITaHUSA CTAOMIBHOCTH MPUMEHSIOTCS MpU pa3padboTke
JE€KapCTBEHHBIX MPENapaToB, IOJTOTOBKE PETrHCTPAllMOHHOTO JOChe U s
NOATBEPKACHUS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA, MPOBOJATCS B YCIOBUSX,
BBI3BIBAIOIIMX YCKOPEHHUE MPOLIECCOB PA3NIOKEHUS U Xy IIIEHUE (PU3UKO-XUMHUYECKUX
CBOWCTB JE€KapCTBEHHBIX CpPEeACTB.

YckopeHHbIE HCHBITAHUA CTaOUIBHOCTH MPOBOMASTCSA C IEJbIO:



1) olleHKM BIUSAHUSA KPATKOBPEMEHHBIX OTKIOHEHUN OT PEKOMEHIOBAHHBIX
YCIOBUM  XpaHEHUs, BO3HUKAWOIIUX, HANpUMEpP, NPU TPAHCHOPTUPOBKE;
2) TOATBEPXKJICHUS OTCYTCTBHE BIUSHUS JIFOOBIX H3MEHEHHH B COCTaBE
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara U TEXHOJOTMYECKOM MPoliecce Ha CTa0MIbHOCTD MPOIYyKTa
;
3) ycTaHOBJIEHUS YCIOBHOTO CPOKA XpaHEHUs (Iepro/ia MOBTOPHOTO KOHTPOJIsS) U
pa3paboTKu pEKOMEH AU no YCIIOBUSM XpaHEHUS;
4) BbIOOpA aeKBATHOM (C TOUYKU 3pEHUSI CTAOUILHOCTH) JIEKAaPCTBEHHON (POPMBI,
YIIaKOBKM U  CHUCTEMbl  TepMETH3alui  JIEKAapCTBEHHOrO  Ipemnapara.
30. YckopeHHbIE UCTBITAaHUSI CTAOWUIBHOCTU HE TMO3BOJSIOT MPOTHO3UPOBATH
dbu3nuecKkre U3MEHEHUs JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HE MPOBOASTCS IJIA U3yUYCHUS
CTaOUIIBHOCTH TEPMOJIAOWIIHBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIUi (cyOcTaHImiA
OMOJIOTMYECKOT0 TIPOUCXOXKICHHS) U UX JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB, a TakxKe psna
JEeKapCTBEHHBIX (QopM  (AMyJIbCHH, HEKOTOPHIX Ma3ed, CyNNO3UTOPUEB).
31. JonrocpouHble UCTIBITAHUS CTAOMIBLHOCTH MPUMEHSIOTCS TIPU pa3padoTKe
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, MOATOTOBKE PETUCTPALMOHHOTO J10ChE, JJIsl MOITBEPKICHUS
KA4yeCTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA M BHECEHUSI U3MEHEHUN B PETUCTPALMOHHOE
I0Che, TMPOBOJATCS TMyTEM OIEHKHM CBOUCTB ((PU3UUECKUX, XUMHUUYECKUX,
Ouonornueckux, 6uodapmMaIeBTUIECKUX U MUKPOOHOJIIOTHYECKUX) JIEKAPCTBEHHOTO
CpelICTBa B TEYEHHE U 10 UCTEUEHUHU YCIOBHOIO CPOKA XPAHEHUS, @ TAKKE B MEPUO/IbI
XpaHeHus, npeanojiararomuecs B CTpaHe cObITa.
JloArocpoyHble HUCHBITAHUS CTAOUIBHOCTH TMPOBOJATCS C LEIbIO:
1) mnoaTBEepXAEHHUS  YCIOBHOTO CpOKa XpaHEHUS;
2) yCTaHOBJICHHSI CPOKa XpaHEHHs (Meproa MOBTOPHOTO KOHTPOJIS) U pa3padOTKu
peKoMeHgamnum mno YCIOBUAM XpaHECHUS;
3) yCTaHOBIEHHUS  mepuoaa TNPUMEHEHUS;
4) TOATBEPKJICHUS OTCYTCTBHUS BIUSHUS JIOOBIX U3MEHEHHH B COCTaBe
JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara U TEXHOJIOTHYECKOM MPOIlecCe Ha CTA0MIBHOCTD MPOAYKTa

32. Cepuu JIeKapCTBEHHOUN CyOCTaHIIMU, MpEIHA3HAYEHHBIX ISl UCTIBITAHUS
CTAOMJIBHOCTHU, TIPOU3BOISITCS B YCIOBUSX MOJTHOMACIITAOHOTO MPOU3BOJICTBA UK B
MacmTale ONBITHO-TIPOMBIIIJIEHHOT O NpPOMU3BOJICTBA.

33. He momyckaercsi UCIIOJIb30BaHUE J1A0OPATOPHBIX 00PA3LOB JIEKAPCTBEHHOU
cyOCTaHLIMM Jis MOTY4YeHUs OCHOBHOM MH(pOpManuu no cradbuibHOCcTU. [laHHbBIE 00
UCIBITAHUSAX TaKuX oOOpa3loB MOryT OBITh HCIOJIb30BaHBl B KayecTBe
JOTIOJIHUTENIbHBIX CBEJAEHUN, TOATBEPXKIAOIMINX CTA0MIBHOCTh JI€KapCTBEHHOU
cyOcTaHODUMU

34. OOpa3usl JeKapcTBEHHOW CcyOCTaHIUMM OTOUpAIOTCH:
1) m1st mpoBeIeHUST YCKOPEHHBIX U IOITOCPOYHBIX HCTBITAaHUH, KaK MUHUMYM OT



T p e X cepwuiu,;
2) nns NMpoOBENIEHUs] CTPECCOBBIX MCHBITAHUI MOTYT ObITh OTOOpPAHbI OT OJHOM
C € p U u
35. Ilpu mpoBeneHUH IOJITOCPOYHBIX HCHIBITAHUW CTAOMIBHOCTH YIAaKOBKa
JIEKapCTBEHHBIX CyOCTaHIMI MO/ KHA OBITh WACHTUYHA YIAaKOBKE, MPUMEHSIEMOM s
XpaHeHUus " peajn3anuu, UIIH MOJIEIUPOBATH ee.
36. [Ins ucnbITaHUN JIGKAPCTBEHHBIX CYOCTAHUUU MOTYT OBITh HMCIIOJIb30BaHBI
yIaKOBKH YMEHBIIEHHOTO pasmMmepa.
37. OTtaenbHbIE BUABI CTPECCOBBIX MCIBITAHUNA MOTYT OCYIIECTBIISITHCS Ha
HEyMNaKOBaHHBIX obpasmax.
38. UcnbiTanusi JOJKHBI OXBAaThIBaTh T€ CBOMCTBA (MOKa3aTeIu KadyecTBa),
KOTOpPBbIE€ MOABEPKEHbl U3MEHEHHSIM IPU XPAHEHHH M MOTYT BIIMATH Ha KayeCTBO,
0e30MacHOCTh U (unm) 3 PEeKTUBHOCTH.
39. Cneundukanuu cTabUIbHOCTH JOJIKHBI OXBAaThIBATh KOMIUIEKC XapaKTEPUCTUK
, TIOJTYYEHHBIX NpU (PU3NYECKUX, XUMHUUECKUX U MUKPOOHOJIOTMUECKUX UCIBITAHUSX.
40. [Ipenenbl OTKIOHEHHUS MOKa3aTeIel KayeCcTBa yCTaHABIMBAIOTCS HA OCHOBAHUH
MIOJIHOM XapaKTepUCTUKHU (MTPOQuIIsi) JEKapCTBEHHONW CyOCTaHIIMM, MCIOJIb30BAHHOMN
npu HEKJIMHUYECKHUX UCHOBITAHUAX.
41. UcnbiTanust CTaOUIBHOCTH CIIEAYET MPOBOJAUTH UCKIIOUUTEIBHO C TOMOUIBIO
BAaJIUJHUPOBAaHHBIX METOAUK.
42. YcnoBus M NPOAOKUTEIBHOCTh MCHBITAHUM JOJKHBI COOTBETCTBOBATH
YCIOBHSIM M CPOKY XpaHEHHUs IIPH IOCTABKE M MOCIEAYIOIIEM IPUMEHECHUU
JI€KapCTBEHHOW CyOCTAaHIIMU. YCJIOBUS HCHBITAHUI CTAOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CpeIICTB yKa3zaHbl B Tabmuue | corimacHo mpuinoxeHuto 1 k HactosmuM IlpaBuiiam.
43. B CTPECCOBBIX UCOBITAHUSIX:

1) Temneparypa ycranasmuBaerca Ha 10°C BbllIe TeMmepaTypsl YCKOPEHHBIX
U CHOB TaHUTMH,;
2) BIMSIHUE TEMIIEpaTypbl U3YUYaAEeTCs MPH MOCIEI0BATENbHbBIX €€ MOBBIIICHUIX Ha
1 o ° C ;
3) OoTHOCHUTENIbHAs BJIAXHOCTh YCTaHaBJIUBaeTcsi He Huxe 75 %;
4) MOABEPKEHHOCTh THUIAPOJU3Y H3ydaeTcs B IIMPOKOM JHala30HE
KHCJIOTHO-Ieno9Horo Oananca (pH) (mpu nmpumenenunm cyOctaniium B (dopme
pacTtBOpa UI1HU CYCINEH3UMU);
5) nmnpoBOOUTCS OLEHKAa OKHCIeHUS U (OTOIMU3A;
6) BO3/ICCTBUE CBETA M3ydaeTcs MpU OOIIei CBETOBOM HKCIO3UIIMHU HE MeHee 1,2

10 1K'y ¥ 3HEpreTUYEecKoi 3Kcno3uuu B OnmkHel Y P- obnactu He menee 200 Br-u/

M 2

44. B YCKOPEHHBIX HUCNOBITAHUAX:



1) TemnepaTypa ycranasnmupaerca Ha 15°C BbIlIe TeMmepaTypsl JOATOCPOYHBIX

U CHOB TaHUUMU,;
2) OTHOCHUTENbHAsl BJIAXHOCTh MOBBIIIAETCS B CPAaBHEHUU C OXUJIAEMbIMHU
YyCIOBHUAMHU XpPaHEHUSI;

3) Temneparypa ycTaHaBnupaercs Ha yposHe 40+2°C ¥ OTHOCHTEIbHAS BIaXKHOCTh
7 5 £ 5 %
45. B JOJTOCPOYHBIX UCHBITAHUAX:
1) ycrmoBus MakCUMaJIbHO TPHUOJMKAIOTCS K MPEANoaraeMbiM YCIOBUIM
XpaHEHUS JEeKapCTBEHHBIX CpPEeACTB;

2) TeMIIepaTypa yCcTaHaBIUBAETCA Ha ypoBHE 25+2°C ¥ OTHOCHTEIbHAS BIaXKHOCTh
6 0 = 5 %

VY CII0BUS TOATOCPOYHBIX UCIBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BHIBEJICHHBIE HA
OCHOBAaHHUM TEOPETHYECKUX (PACUETHBIX) YCJIOBUM XpaHEHUsS [JI1 pa3IMYHBIX
MEXTYHAPOAHBIX KIMMATUYECKUX 30H, MPUBEJACHBI B MPUJIOKEHUH 2 K HACTOSLIUM
Il paBumxawm

46. YactoTa KOHTPOJISI 0OOPa3IOB ONpeesieTCs] YCTOMYUBOCThIO JICKAPCTBEHHBIX
B € I € C T B

47. KOHTpOIb MAJIOYCTOMYMBBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB OCYLIECTBIISIETCA CO

CIeayHIlen NEPUOAUYHOCTHIO:
1) B YCKOPEHHBIX UCIIBITAHUSIX — €KEMECAYHO B TEUEHUE MEPBBIX IIECTU MECSIIEB,
3aTeM npu HEOOXO0IUMOCTH yepes KaxX/Jble Tpu Mecs1a;

2) B I0ATOCPOYHBIX UCIBITAHUSAX — KaXJble TPU MECSIa B TE€YEHUE MEPBOTO roja,
KaXJbI€ IIECTh MECSIIEB B TEYEHUE BTOPOTO I'oja, 3aT€M OJIMH pa3 B TEYEHHUE TOJa.
[IepeueHb ManOyCTONYUBBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB MPUBEACH B MPHUIIOKEHUHN 3
K HAacCTOAU UM [TpaBunam.
48. VcnbiTanus 0onee yCTOMYMBBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB MOTYT ITPOBOJAUTHCS
c MEHbIEH YaCTOTOM:
1) B yCKOPEHHBIX UCHBITAHUSIX — €KEMECAYHO B TEUCHUE MEPBBIX TPEX MECSIIEB,
3aTeM npu HEOOXOAUMOCTH yepes KaXXJble TpHU Mecsua;
2) B IOJATOCPOYHBIX UCTIBITAHUAX — KaXJbI€ 1IECTh MECAILIEB B TEUEHUE MEPBOTO
roxga, 3aTEM OUH pas3s B ron.
49. B cTpecCOBBIX UCIBITAHUSX YACTOTA KOHTPOJISI OMPEAEIAETCS TEMIIEPATYPHBIM
pPEXKUMOM XPAaHEHHUS: YEM BBIIIE TEMIEpPATypa XpaHEHHUs, TEM 4Yalle CIEeAyeT
IPOBOAUTH MCIBITAHUS o0pa3moB.
50. O1ieHKa pe3yJIbTaTOB YCKOPEHHBIX UCIBITAHUN HANpaBJIC€HA HAa BBISIBICHUE
OTCYTCTBUSl 3HAUYUTEIIbHBIX HM3MEHEHUM IIOKa3aTeJied KadecTBa JIEKapCTBEHHOU
cyOCTaHIIMU. 3HAYUTEIBHBIMU CUUTAIOTCS WU3MEHEHMS, MPU KOTOPHIX MOKA3aTeIn
KadyecTBa BBIXOJAT 3a Ipeaebl crnenupuranuu CTaOMJIBHOCTH.



51. Ecnu npu yCKOPEHHBIX UCTIBITAHUAX JICKAPCTBEHHON CYOCTaHIIMU BBISBICHBI
3HAUUTENIbHBIE M3MEHEHMS, TO HCIbITAHUS HEOOXOJMMO TPOBOJAUTH TIpHU

IPOMEKYTOUHBIX YCIOBHAX, HanpuMmep, npu Temneparype 30+2°C 1 oTHOCHTENLHOM
BIAXHOCTH 60 + 5 % .
52. Cpok XpPaHEHUSA:
1) OTHOCHUTCSI K MAJIOYCTONYUBBIM JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM U JIEKAPCTBEHHBIM
cpeacTBaMm OMOTOTUYECKOTO NPOUCXOKIACHUS;
2) yKa3bIBaeTCsl B PETUCTPAIMOHHOM JOCh€, HOPMATUBHO-TEXHUUYECKOU
NOKYMEHTAIUH, UHCTPYKIHUAX o MEIUIHUHCKOMY NPUMEHEHUIO;
3) ycTaHaBIMBAaeTCAd 3KCIHEPUMEHTAIBHO HAa OCHOBAaHHMHU pPE3yJIbTATOB
JOJITOCPOYHBIX UCOBITAaHUU CTaOUIIBHOCTH,;
4) MOJJICKUT MPOJJICHUIO B CBSI3U C HOBBIMU JAHHBIMH, MOATBEPKIAIOITUMHU
CTaOWIHHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, WJIM COKPAIICHUIO JO Hambojee OIu3Koi
OOCTYNHOM TOYKH JOJITOCPOYHOTO UCIIBITAHUS .
53. I[lepuon IMMOBTOPHOTO KOHTPOJIA:
1) OTHOCUTCA K CUHTETHYECKUM JICKAPCTBEHHBIM CYOCTaHIIMAM, 00J1a1al0IIIM
3HAYHUTEIbHOM CTAaOMIBHOCTHIO;
2) yCTaHaBIMBAETCS SKCIHEPUMEHTAIBHO Ha OCHOBAaHUU PE3YJIbTATOB
JOJTOCPOYHOTO HUCTIBITAHU S CTaOUIBHOCTHU cyOcTaHIIUMU,
3) mOIEKUT MPOJJICHUIO B CBSI3U C HOBBIMHU JAHHBIMH, MOJTBEPKAAIOIMINMU
CTAaOUNIBHOCTH cyOcCTaHUUHU.
54. [Ins onpeiesieHus: CpoKa XPAHEHHUS WU MIEPUO]Ia IOBTOPHOTO KOHTPOJISI CTPOST
KpUBBIE 3aBUCUMOCTU Mokazatenel kadectBa ("KomuuectBeHHoe ompeneneHue", "
[IponykTsl paznoxeHusa") OoT BpeMeHHM HCIbITaHuil. KuHeTnueckue KpuUBBIE MOTYT
OBITH MPEJICTABJICHBI B BU/IC TUHEHHON, KBAIPATUIHON MIIM KyOMYECKON 3aBUCUMOCTEH
Ha apupMeTHUYECKOU U aorapupMuUecKon mKaie.
55. Jlist mpOBEPKU MPUTOAHOCTH JAHHBIX MO CTAOWUIBLHOCTH, MOJTYYCHHBIX IS
OTJENbHBIX U OOBEIUHEHHBIX CepHUi, HEOOXOAUMO TPUMEHEHHE METOJIOB
MaTeMaTU4eCcKoi cTaTUCTUKH. CPOK XpaHEHUsI WM MEPHUOJ] MOBTOPHOTO KOHTPOJIS
ONPENENAI0T B 3aBUCUMOCTH OT CTENEHU BapUaOelbHOCTU JAaHHBIX MO CTaOUIBHOCTH
OTHIENbHBIX cepuil cormacHo TalOnuubl 2 npuioxenus | nHactosmmux [IpaBwui.
56. PacueT cpoka xpaHeHUs1/TIepro/ia IOBTOPHOT'O KOHTPOJISI T0KEH BBIMOTHATHCS
B clenyrouen NOCINEJOBATEIbHOCTH:
1) mocTpoeHne KMHETUYECKOW KPUBOW pasziokeHus (Hampumep, rpadudeckoi
3aBUCUMOCTH CTEIMCHH PA3JI0KEHUSI aKTUBHOTO MHTPEAUEHTA OT BPEMEHHU UCTIBITAHUS)
IUIL St Tpex cepun JE€KapCTBEHHOU cybcTaHuu;
2) moJlyuyeHHe yCPEeAHECHHON KUHETUUECKON KPUBOM Pa3JIOKEHUS C MPUMEHEHUEM
CTaTUCTUYECKUX METOJA0B (Mpu  JOBEpPUTEIbHOW BepodaTHocTH 95  %);



3) ompenelieHHE HA YCPEAHEHHOW KHHETHYECKOW KpPUBOW BPEMEHH,
COOTBETCTBYIOIIETO JOMYCTUMOMY HMKHEMY Tpejeny (Hampumep, KOJIMYEeCTBEHHOTO
colepKaHusl aKTUBHOTO MHIPEIUEHTA), PErilaMeHTHPYeMOMY cClienu(puKanuei
CTaOUABPHOCTH.

57. Cepun JnekapCTBEHHOIrO Mpemnapara, NpeaHa3HAYECHHbIC IJISl UCTBITAHUS
CTAOMJIBHOCTHU, MTPOU3BOSITCS B YCIOBUSX MOJTHOMACIITAOHOTO MPOU3BOJICTBA UK B
MacmTabe OMBITHO-TIPOMBIIIJIEHHOT O NpPOMU3BOJCTBA.

58. JlaGopaTtopHble 00Opa3libl JEKapCTBEHHOTO Mpenapara He MPUEMIIEMbI JUIs
MOJIy4YeHHUs] OCHOBHOU MH(OpManuu o ctabmibHOCTH. [laHHbIE 00 UCIIBITAHUAX TaKUX
00pa31oB MOTYT OBITh UCIOJIB30BaHbI JIMILb B KAUECTBE JOMOJHUTEIBHBIX CBEICHHM,
NOJITBEPKAAIOIIUX CTaOUJIBHOCTH J€KapCTBEHHOTO npemnapara.

59. HcneiTyeMble cepuM JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara MPOU3BOASATCS C
UCTOJb30BaHUEM pa3NUYHBIX cepuit JI€KapCTBEHHOU cyOCTaHIUH.
60. O0pa31bl JeKapCTBEHHOTO MpernapaTa JA0JKHbBI YIOBIETBOPITH CIEAYIOLIIUM
TpeOOBaAaHUSIAM
1) ortoOpaHbl Kak MHUHHUMYM OT TpeX Cepui;
2) UMETH ONJUHAKOBBIU COCTaB;
3) ObITh OAHOW  JEeKaAapCTBEHHOHU  (GOpPMBI;

4) HaxOOUTBHCS B YMAKOBKE C TapO-yKYINOPOYHBIMH 3JIEMEHTAMH, B KOTOPOU
JEKapCTBEHHBIM TMpernapar MNOCTYNUT Ha PHIHOK (MOTpeOUTENbCKas YHaKOBKA).

61. McnbiTaHus J€KapCTBEHHBIX MPENapaToB MPOBOJIATCS B MOTPEOUTEIBCKOM
y m a K 0 B K €

62. Eciim s yrmakoBKM MCIIOJIB3YIOTCSI pa3jIM4Hasl Tapa WIM pPa3IM4YHbIE
yIaKOBOYHBIE MaTEpPHaJIbl, TO UCIIBITAHUS CIEAYET OCYLIECTBIATh I KaKJI0TO BUAA
Tapbl WM MaTEepUAIOB. 3aMeHa YMaKOBKH (YMaKOBOUHBIX MaTepUaliOB) TpeOyeT
NpOBEIEHHUS UCOBITAHUNI CTaOHUIBHOCTH.

63. McnbiTanusi CTaOMIBHOCTH HE3AIIUIIEHHOIO0 YHNAKOBKOW JIEKApCTBEHHOTO
npenapara COCTaBJISIIOT YacTh CTPECCOBBIX HCHIBITAHUM M CIIy’KaT ISl OLIEHKH
TapO-yKYMOPOUHOM CHUCTEMbl B KayeCTBE JOMOJHHUTEIBHOIO MOATBEPKIACHUS
ONTHUMAJIbHO BBIOpaHHOTO BapuaHTa YyHOaKOBKH.

64. UcnbiTanusi MOJDKHBI OXBAaThIBaTh T€ CBOMCTBA (MOKa3aTeIu KadecTBa),
KOTOpbIE€ MOABEPKEHbI U3MEHEHHSIM IPU XPAaHEHHH U MOTYT BIMATH Ha KayecTBO,
0e30IacHOCTh u/unu 3 hexTUBHOCTD J€KapCTBEHHOTO npemnapara.

65. Cneundukanuu cTaOMIBHOCTH OXBAThIBAIOT KOMILUIEKC XapaKTEPHUCTHK,
HOJyYEHHBIX TpU (PU3NUECKUX, XUMUYECKUX, OMOIOTUYECKUX U MUKPOOHOIOTHUECKUX
ucnelTanusx. [lepeyeHs nokaszareneil KayecTBa BCEX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM BKIFOUAET
CIeAYyIHEe CBEJIEHHUSI:

1) OMMUCAaHUTE,;
2) poacTBEHHbIE TpuMecu (OPOAYKTHl Pa3J0XKEHHA);



3) KOJHMYECTBEHHOE OIpEeJAeIeHUE aKTHUBHBIX BEIIECTB.
66. BxiitoueHue ocCTajJbHBIX I[OKa3aTeliell KauecTBa B cHEUU(HUKAIUIO
CTaOMIIBHOCTH OTIPEJIEISIETCS. BUAOM JIeKapcTBeHHOU (opmbl. [lepedens mokazareneit
KauecTBa, HEOOXOUMBIX TIPH UCIIBITAHUSIX CTAOMIBHOCTH PA3IUYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
dbopm, mpuBenen B Tabmmne 3 npuinoxeHus | Hactosmmx [IpaBui.
67. Ilpu HanmuuuM TPOTUBOMHUKPOOHBIX KOHCEPBAHTOB B JIEKAPCTBEHHOM
npernapare OnpelessieTcss HUX KOJUYECTBEHHOE COJIep)KaHUe, CTENEeHb CHUMKECHUS
KOTOPOTO B MPOIIECCE XPAHEHUS CBUICTENBCTBYET 00 (P PEKTUBHOCTH KOHCEPBAHTOB.
68. B cnenudukanun ctabUIbHOCTH (B KOHLE CPOKa XpaHEHUs) JOIMYCKaIOTCS
npueMiieMble U OOOCHOBAHHBIE OTKJIOHEHHS OT CHEHU(PUKAIMU TPU BBIMYCKE,
OCHOBaHHBIC Ha OIIEHKE CTAOWJILHOCTH M HAOJIOJAaeMbIX MU3MEHEHUU MPU XpaHCHHH.
69. WcnbiTanus cTaOUIBHOCTH CIEAYET MPOBOAUTH UCKIIOUUTEIBHO C TOMOIIBIO
BaJMAMPOBAHHBIX METOAMK. Eciin MeToANKY SBISAIOTCS (hapMaKONEHHBIMU, BaJIU AU
u X H € NPOBOJIUTCSA .
70. YcnoBus U NpOJOTKUTEIbHOCTh UCIIBITAHUM COOTBETCTBYIOT YCIOBHUSIM H
CPOKY XpaHEHHUS TNpPHU IMOCTaBKE M TMOCIEIYIONIEM MNPUMEHEHUU JIEKAPCTBEHHOTO
o pemaparta
71. B YCKOPEHHBIX UCTIBITAHUAX:

1) Temneparypa ycTaHaBIMBAaeTCs Ha YpOBHE 159C BpIme TEMIIEPATYPBI
JOJITOCPOYHBIX UCNBITAHUN,;

2) ycTaHaBIMBAETCS MOBBIIIEHHAs] OTHOCUTEIbHAS BIAQXHOCTh B CPABHEHHH C
OKHUJAAaEMBIMU YCIOBHUSAMHU XpaHEHHUA;

3) temnepatypa ycranapausaercsa 40+2°C u oTHOCHTENbHAS BIAKHOCTE 75+5 %.

72. B JOJITOCPOYHBIX UCHOBITAHUAX:
1) ycroBus MakcCUMalibHO MPUOIM>KEHBI K TIPEANOJIaraeMbIM YCIOBUSIM XPaHECHHUS
JE€KapCTBEHHBI X CPEOCTB;

2) TeMIIeparypa ycTaHaBIuBaeTcs Ha yposHe 25+2°C ¥ OTHOCHTENbHAS BIaXKHOCTh

H a YPOBHE 60 + 5 % .

73. JlonmyckaroTcss M Apyrue yciaoBUS HCHBITAHUM, €CIM OHU OOOCHOBAHBI.

JIJ1st TeKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, YyBCTBUTEIBHBIX K HATPEBAHUIO, TIPHEMIIEMBI
napajuiesibHble HCTIBITAHUS TpU OoJee HU3KOW TemIepaType, OINpeaesIolyro

TeMIepaTypy JOJITOCPOYHBIX UCTIBITAHHUN.
74. Ocob0e BHUMaHUE yEISIETCS JICKAPCTBEHHBIM MpenaparaM ¢ XapaKTepHbIMU
U3MEHEHUSIMU QU3MUYECKUX MU XUMUYECKUX CBOMCTB MPU HU3KUX TemrepaTypax. K

HUM OTHOCSTCSI CYCIICH3UH U AMYJIbCHUH, CTIOCOOHBIE K CETMMEHTAIINHN, & TAK)KE KPEMBI,
Macjia U MSTKHE JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, BSI3KOCTh KOTOPHIX MOKET BO3PACTH.
Hampumep, eciau 1onrocpovHbie NCTIBITAHAS JICKAPCTBEHHOTO TperapaTa MmpoBOISITCS
B XOJIOJHOM PEKHUME, TO YCKOPEHHBIE MCTBITAHUS €r0 HEOOXOAMMO MPOBOJIUTH MPHU



temmeparype 25 + 2°C u orTHocHMTenbHOM BaaxHocTH 60 + 5 %.
75. UcnbiTaHusi pU BBICOKOW OTHOCHUTEJIBHOM BJIAXKHOCTHU MPOBOIATCS IS
TBEPBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM. YKa3aHHOE yCIOBHE SIBJIAECTCS HEOOS3aTEIbHBIM IS
KUJKUX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM, YIMaKOBKa KOTOPBIX MPHU HaJUIeKaUIeH YKyNOpKe He
IpOHMIIAEMA JIJIsl BJIard U3BHE M, HA0OOPOT, MPEMATCTBYET MOTEPE BOJBI (PACTBOPHI,
CyYyCIIEH3HUH, ASMYJIBbCHUH).
76. Ecnu nekapCTBEHHBIN npenapar (HampuMmep, pacTBOPHI, Kalljil) yIaKOBaH B
Tapy, W3TOTOBJIEHHYIO W3 MOJYyIPOHHUIIAEMOT0 MaTepuaina (IUIACTUKOBBIE MaKETHI,
IUTACTUKOBBIE TIOOMK-KaIleJIbHUIBI), TO HUCIBITAHUS CTaOMIBHOCTU 1€J1ecO00pa3Ho
IPOBOJUTH MPU HU3KOM OTHOCUTENIBHOU BIIaXXHOCTH (Hampumep, 10-12 %). [locnennee
yClIOBHE TMpeAcTaBiseTcs (aKTOpOM pucCKa IS JIEKapCTBEHHBIX IpenapaTroB B
nonxo0OHOM yoaKkKoOBKE.
77. YactoTa KOHTpOJS OOpa3IOB OMNpEACTICTCS YCTOWUYMBOCTHIO
JE€KapCTBEHHBIX BEIIECTB.
78. JlekapCTBEHHBIE MPENAPATHI, COAEPKALINE MAJIOYCTOWUHBBIE JIEKAPCTBEHHbIE
BELIECTBA, KOHTPOJHUPYIOTCS co ciaeayouen NEPUOJIUYHOCTBIO:
1) B yCKOPEHHBIX UCIBITAHUSX — €KEMECAYHO B TEUEHUE MEPBBIX ILIECTH MECSIIEB,
3aTeM npu HEOO0XO0JUMOCTHU yepes TpH MecsIa;
2) B JOJTOCPOYHBIX UCHBITAHUSAX — KaXble TPU MEcsIla B TEYEHUE MEPBOT0 roja,
KaXJble ILIECTh MECALIEB B TEYEHHE BTOPOrO0 roja, 3aT€M OJHMH pa3 B TOJ.
79. UcnbiTanus Je€KapCTBEHHBIX MPENnapaToB, CoAepk aliux 0ojee yCTOMYUBbIE
JEKapCTBEHHbIE BEIIECTBA, MOTYT HPOBOJMTHCA C MEHBIIEH YacTOTOM:
1) B yCKOpPEHHBIX UCIBITAHUSAX — €KEMECIYHO B TEUEHHE NEPBBIX TPEX MECSIIEB,

3aTeM npu HEOOXOJUMOCTH yepes TpH MecsIa;
2) B JOJTOCPOYHBIX UCHBITAHUSX — KaXIbI€ IIECTh MECSIIEB B TE€UEHHE TIEPBOTO
ronga, 3aTeM O HUH pas B TO.

80. OueHka pe3ysNbTaTOB YCKOPEHHBIX HUCIBITAHUN BBISBISIET OTCYTCTBHE
3HAYUTEIbHBIX HM3MECHEHUW II0Ka3aTelied KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara.
81. 3HauUTENbHBIMH SBJISIOTCS CIEAYIOUIME U3MEHEHHUS:
1) cHIKEeHHME co/iepKaHus aKTUBHOTO MHTpereHTa Ha 5 % OT mepBOHAYAIBLHOTO
3HAYEHUS (B MOMEHT BBHIIYCKa);
2) mpeBbIIIEHUE YCTAaHOBJIEHHOIO Tpejena CoAepKaHus JIF0OOTro MpOIyKTa
pas3ilokeHHdSHs;

3) HECOOTBETCTBUE YCTAHOBIICHHBIM MpeiesiaM 3HaY€HUsI BOAOPOAHOr0O MOKa3aTeNs

p H ;
4) HECOOTBETCTBUE YCTAHOBICHHBIM HOPMaM CKOPOCTH PACTBOPEHUS TAOJETOK,
Kamnmcyl u CYINO3UTOPHUECB,;

5) HECOOTBETCTBUE YCTAHOBJICHHBIM HOPMaM BHEIIHETO BHUJA U (PU3UICCKHUX



CBOMCTB (LIBET, TOMOTE€HHOCTb, TBEPAOCThb, CIEKAHWUE, OTCHIPEBAHUE W JPYTHUE).
[logq ycTaHOBJIEHHBIMM HOPMaMHu WA TpeAesiaMd B JaHHOM Cllydae
MOJApa3syMEBAOT 3HAYCHHUS  IIOKa3aTeJed KadecTBa, pPEriiaMeHTUPYEMBbIE
crienuukamneit cradbmwibHOCTU. ECiu 3HauuTENbHBIE W3MEHEHHUS BBISBICHBI MPU
YCKOPEHHBIX MCTIBITAHHUIX JICKAPCTBEHHOTO TIpernapara, TO UCHBITAaHUS HEOOXOIUMO

IIOBTOPUTE NIPU IPOMEKYTOUHBIX YCIOBUSX, HApUMep, npu temneparype 30+£2°C u
OTHOCHUTEJIBbHON BimaxuHoctu 60 £+ 5 % B Teuenue 1 ronxa.

82. Ilpu 10ATOCPOUYHBIX UCHBITAHUAX CTAOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara
MOTYT  OPUCYTCTBOBATh  H3MEHEHUS OPTraHOJIENITUYECKOTO  Xapakrepa:

M3MEHECHUE LBETa,;
oOpa3oBaHue HaJjeTa, TPEUIUH, MEHBI;
HETOMOTEHHBIU BHECIIHUM BU;

KpucTaillu3aloWuig,

JaCTHUIBI, MYyTHOCTH, 0CalokK;
CeIUMEHTAI U, CIICKaHHueE, arJioMepanus;
3amax (obpazoBaHUue razoB);

OPOTOPKIOCTH ;
pa3neneHue bas ASMYJIbCHUHU.

83. B mocneaymoomeM ONpEenenstoTCs OLEHKA XUMHUYECKOW YHCTOTHI,
KOJIMYECTBEHHOE COJIEPKAHUE aKTUBHOTO BEIIECTBA U JAPYIrUE MOKA3aTeIn KauecTBa Ha
COOTBETCTBUE TpeOOBaHUAM cnenuduKanuu CTaOUIJILHOCTH.
84. YCcnoBHBI U CpPOK XpPaHEHHUS:
1) mo3BOJIIET HMPOTHO3UPOBATh, HO HE YCTAHABIMBATH CPOK XpaHEHHS;

2) yCTaHaBIMBAETCSI BPEMEHHO JJIsi HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA BBUY
OTCYTCTBHUSI K MOMEHTY €r0 PErucTpalyy Pe3yJbTaTOB JIOJITOCPOYHOTO UCIBITAHUS B
MOJTHOM MacmTabOe:;
3) ompenensercs MyTeM MPOBEIACHUS YCKOPEHHBIX UCIBITAHUNA CTAOMIHLHOCTH;

4) pacCUuTHIBAETCS, UCXO/Isl U3 JAHHBIX CTAOMJIBHOCTH HaMMEHEE yCTOWYMBOM
cepuu JEKaAapCTBEHHOTO npemnapara;
5) He Ooiiee, yeM BIIBOE, MPEBBIIIAET MEPUO/], OXBATHIBAEMBIN J10ATOCPOUHBIMU
UCIIBITAHUSAMU (MaJOyCTOMYMBBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB) HA MOMEHT IMOJa4yu
pErucTpalMoOHHOrO Aocke. Hampumep, ecinu pe3yapTaTbl JOJITOCPOYHBIX UCIBITAHUN
CTaOMIBLHOCTU MPEJICTABICHBI B PETUCTPAIIMOHHOM JOChEe 3a mepuon 18 mecsies, TO
YCJIOBHBIN CPOK XpaHEHUs, 3a4BJICHHBIN MIPU PErUCTpallMU JIEKApCTBEHHOrO IIpenapara
, TOJIXCEH COCTABIATH 36 MECSIEB.
85. Pacuer yclI0BHOIO Cpoka xpaHeHHs (t) OCHOBAH Ha SMIUPUYECKOM IMPABUIIE

Bant-I'opda 3aBUCHUMOCTH CKOPOCTH XUMUYECKOW pEaKUUH OT TEeMIEepaTyphl.
Bennuuny ero onpeaensroT, HCX0As U3 MPUOIU3UTEIIEHOTO 3HAYCHHS TEMIIEPATyPHOTO



kod(dduimenta CckopocTd peakuuu (y = 2,5), mo cueayiomeid dopmyne:

D T
_ 10

t=y tO
TZe f, — CPOK yCKOPEHHBIX ucneiTannil; DT — pa3sHocTs TeMnepaTyp yCKOPEHHOIO U
JOJITOCPOYHOTO UCNBITAHUU.
Hanpumep, ecnu DT = 15 °C, t,= 6 wMecsaues, T0:
t= 2,51:7-6 - 2 4
Takum 00pa3oM, CPOK YCKOPEHHBIX HCHOBITAHUN 6 MECsI€B COOTBETCTBYET
YyCIOBHOMY CPOKY XpaHEHHUA 24 Mecsa.

86. MuHuMaIbHas! TPOAOTKUTEILHOCTD UCTIBITAHUM J1J11 YCTAHOBJICHHS YCIIOBHOTO
Cpoka XpaHEHHs (Ha MOMEHT IOJa4d PETUCTPAMOHHOTO JOChe) B OOIIEM Ciydae
cocTaBIAECT

1) B yCKOpPEHHBIX HCHBITAHUIX — IIE€CThb MECSUEB;

2) B JOJNTOCPOYHBIX MCHBITAHUAX — [JBEHAAIlaTh MECSIEB.

87. YCIIOBHBIM CPOK XpaHEHUs NBAJALATh YETHIPE MECSA YCTAHABIMBAIOT IIPU
COONIOIEHUH Cley U HuX YCIOBUM:

HAJIW4YHE CBEJAEHUNW O CTAaOUIBHOCTH AaKTUBHOTO HWHIPEIHEHTA;
OTCYTCTBHE€ 3HAUYUTEIIbHBIX U3MEHEHNUN B IIOKA3aTEIAX Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHOIO
onpemaparta,;
HaJIM4Yue TaKOr'0 )K€ CPOKA XPAHEHHUsI Y AHAJIOTUYHBIX JICKAPCTBEHHBIX IIPENApPaTOB;
rapaHTUHHOE 0053aTENbCTBO MPOUZBOAMTENS O MPOBEACHUU IOJITOCPOUHBIX
VCIIBITAHUM, OXBATBIBAOLIMX ITOJHBIM YCIOBHBIA CPOK XPaHEHHWs], U MPEICTABICHUN
NOJYYEHHBIX PE3yJbTAaTOB B JKCIEPTHBIM OpraH, OCYIIECTBISIOUIUMNA SKCIEPTHBIC
paboThl npu rocyaapCTBEHHOU perucTpanuu.
88. Jlys1 onpeniesieHns CPOKa XpaHEHUs CTPOAT KPUBBIE 3aBUCUMOCTH MTOKa3aTeaen
kauectBa ("KonmuectBenHoe onpenenenue”, "[IpoaykTel pa3inoxeHus'") oT BpeMEHU
ucnbeiTanuil. Kunernyeckre KpuBble MOTYT OBITH MPEACTABICHBI B BUJE JTUHEHHOM,
KBaJ[paTUYHON WM KyOMYECKOW 3aBUCUMOCTEH Ha apu(METUUYECKOW WIIH
norapudMuUUIECKOH mKame.
89. Jlist mpoBEpKU MPUTOJAHOCTH JAHHBIX MO CTAOUIIBLHOCTH, MOTYUYEHHBIX JJIS
OTACIBbHBIX W OOBEAMHEHHBIX CEpUH, HEOOXOAWMO MPUMEHEHHE METOJI0B
MaTeMaTU4ecKoil cTtaTUCTHKU. OnpeneneHue Cpoka XpaHEHHs 3aBUCUT OT CTEIEHU
BapualeIbHOCTH JTaHHBIX M0 CTAOMJIBHOCTH OTAENbHBIX CEPHil, MPEACTABICHHBIX B
Tabauie 2 MIPUIIOKEHHU S 1 HAaCTOSAMIUX IIpaBur.
90. Pacuer cpoka XpaHEHUs BBINOJHAETCS B CICAYIOIIEH MOCIEN0BATEIBHOCTH:
MOCTPOCHUE KUHETUUECKOW KPHUBOW pasyiokeHus (Hampumep, rpadudeckon



3aBUCUMOCTH CTENEHU PAa3JI0KEHNs AKTUBHOI'O HHIPEAMEHTA OT BPEMEHH MCIBITAHNSA)
nas Tpex cepuu JEKapCTBEHHOT O npemnapara;
MOJYYEHHE YCPEIHEHHOW KMHETUYECKON KPUBOM PA3JI0KEHHS C IPUMEHECHUEM
CTaTUCTUYECKUX METOA0B (IpU  JIOBEpUTEIbHOM BepoATHOCTH 95  %);
ONpENICTICHUE Ha YCPECAHEHHOW KWUHETUYECKOM KPHBOW BPEMEHH,
COOTBETCTBYIOIIETO JOMYCTUMOMY HIDKHEMY Tpeseny (Hampumep, KOJIMYeCTBEHHOTO
COJIEp)KaHUSl AKTUBHOI'O MHIPEIMEHTA), PErJIaMEHTHPYEMOMY clenupuKanuen
CTaOUIABHOCTHU.
91. Cpox xpaHEHMS U MEPUOJ MOBTOPHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
OnpenensitoT B CBS3H c YCIOBUIMH XpaHEHHUS.
YecnoBus4 XpaHEHHUSH:
OCHOBAaHBI Ha OLEHKE CTAOMILHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA (JEKapCTBEHHON
cybcTaHuuH, JEKapCTBEHHOTO npemnapara);
IIOJPa3yMEBAIOT PEXKUM XPAaHECHUS B CETH PACIPEACIIEHHUS JEKAPCTBEHHOTO
CcC penxcTB a,;
YKa3bIBaIOTCS HA dTUKETKE MPU MApPKUPOBAHUU (PapMalleBTUUECKOM MPOTYKIIHH.
92. B peructpauioHHOM J0Che O00fA3aTENbHBIM SBISIETCA yKa3zaHUE
TEMIIEPATYpPHOTO pPEXKUMA XPAaHEHUs, KOTOPOE JOJHKHO BKIIKOYATh CIIEAYIOLIUE
TUMTOBEIE GOPMYIHPOBKH:

"XpaHuTh, npu Temneparype He Beme 30°C";
"XpaHUTh, Inpu Temmeparype oT 15 go 25°C";

"Xpanuts npu Temieparype ot 2 10 8°C" (mpu oXJIakIeHUH B XOJI0IUILHHKE, O€3
3aMOpPaxXHUBAaHUSL);

"Xpanuth mpu Temmeparype or -5 mo -20° C" (B MOpO3MJIBHON Kamepe);

"Xpanute mpu Temmeparype Hmke -18°C" (B ycmoBusx riy6oKoro
3aMOpaXHUBaHUSHA).
93. Hcnonp30BaHNE TaKUX BBIPAKEHUM, KaK "yCIIOBUS OKPYIKAOLIEN cpeapl” nin "
KOMHaTHas temneparypa'", ABJIAETCS HENIPUEMIIEMBIM.
94. IIlpyn HEOOXOIUMOCTH TOJKHBI OBITh YKa3aHbl ClelMalbHble TPEOOBAHUS K

YyCIOBHUSIM XpaHEHUS:
"JaMopaxuBaHue He AomnyckaeTrcs' (4 JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, HE

BBIJIEPIKUBAIO U X 3aMOpaXHUBaHUA);
"XpaHuTh B 3alUIIEHHOM OT cBeTa MecTe" (MJIsi CBETOUYBCTBHUTEIBHBIX

JE€EKAapPCTBEHHBIX CpPEeICTB);

"Xpanutp B cyxoMm wmecTe" (mad JIeKapCTBEHHBIX CPEJACTB, JErKO
TUJPOJIU3YIOIIUXCS o BO3JICHICTBUEM BJIATH BO3/yXa).
95. XpaHeHHe JEKapCTBEHHOTO CPEACTBAa B CyXOM MECTE IpeaycMaTpuBaeT
OTHOCHUTEJIbHYIO BJIA)XHOCTH oT 40 10 60 %.



96. [IpenynpenurtenbHbie yKazanus "XpaHUTh B 3alIUIIICHHOM OT cBeTa mecte" u/
win "XpaHUTh B CyXOM MecTe" HCIOJB3YIOTCS C IEIbI0 COKPBITUS IpoOJeM co
CTaOHUIIBHOCTHIO JEKapCTBEHHOTO CpeacTBa.

97. YcnoBust XxpaHeHUs JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA CIIEIYET OTJIMYATh OT YCIOBHUM
UCHOBITAHUU CTaOUIBHOCTH.

98. YcioBus, npeaycMaTpuBaOIINe XpaHEHUE B CyXUX, XOPOIIO MPOBETPUBAEMBIX
NOMENICHUSAX, UCKIIYAIoIUe MOCTOPOHHUE 3allaxu, 3arpsA3HEHHE M WHTEHCHUBHOE

ocsenienue, npu temmneparype ot 15 mo 25°C (umu go 30°C B 3aBHCHMOCTH OT
KJIMMATUYECKUX YCIIOBUM), PEKOMEHIYIOTCS JUisi OOJIBIIMHCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB. XpaHEHUE MaJOYCTOWYMBBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB B COOTBETCTBHUH C
npuioxkenneM 3 K HacrosmuMm [lpaBmiam TpeOyeT COOMIOIECHHS CHEIUaTIbHBIX
TpeOOBaHUH
99. Cpok TOAHOCTH:
yKa3blBaeTCs Ha yIaKOBKe (pTUKETKE);
OTHOCHUTCS K JaHHOW cepuu NPONYKTa;
HE TOJUICKHUT H3MEHEHHI0 (MPOJJECHUI0O UJIU COKPAIICHUIO).
100. Cpox TOOHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA HCUMUCISIETCS OT HAThI
IPOU3BOJICTBA MTyTeM MpHOABICHUS K HEH CpOKa XpaHEHUS M HE 3aBUCUT OT JaThI
ynakoBKH. OTCYET CpOKa TOAHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJYUYCHHBIX U3 aHTPO-
WK OaJIK-TIPOAYKIIMH, TOJDKEH OBITh HayaT OT JIaThl MMPOM3BOJICTBA Hepac(hacOBaHHOM
I pOAY KTIHUH
101. Ecnu mpou3BOACTBEHHAs CEpUs JEKAPCTBEHHOIO CPENICTBA COAEPHKHUT
NOBTOPHO MCIMOJIb30BAHHBIE MAaTE€pUalbl, TO €€ CPOK T'OJHOCTH OTCUUTHIBAETCS OT
Haubomee paHHEH JaThl MPOU3BOJACTBA ITUX MaTepHuaaoB.
102. Ecau cpoK TOJHOCTH BKJIOYAET MECAI U TOJ, TO JaHHAs cepus
JEKapCTBEHHOTO  CpEJACTBa  JIOJDKHA  COOTBETCTBOBATH  TPEOOBAHHAIM
HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKON JOKYMEHTAIlMU JIO TOCJIEAHEro ITHSA BKIIOUUTEIHHO
yka3za"nHoro mecsua. Hanpumep, cpok rogaoctu 05.2006 o3HavaeT, 4To JaHHAsK CEpUst
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA MOXKET OBITh HCIOJB30BaHA MO Ha3HadeHUIO0 10 31 mas
2006 roaga BKIIUYUTEIHLHO.
103. Ilpu momaye perucTpalmoOHHOrO JOChE WM BHECEHUM U3MEHCHUU B
PErUCTPAIIMOHHOE JIOChE JIMIIOM, MPOBOJUBIINM MCHBITAHUS CTAaOMIBHOCTH,
NpEJCTaBISAETCS OTYET OO0 MCHBITAHUSIX CTAaOWJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA.
104. Otuer 00 UCTIBITAHUSAX CTAOMIBHOCTH JICKAPCTBEHHOM CYOCTaHIIUU CONEPKUT
CIenyluy nHbopManuio:
1) oOmue cBexeHuss O JIEKAPCTBEHHOW CYOCTaHUUMU:
HauMEHOBaHHE (MEXIYHapOHOE HEMATCHTOBAHHOC HAMMEHOBAHUE TIPH HAJTMYHNH ),
HOMEDpa Cepuiu,;



TUN cepuu (TIPOMBINLICHHBIM, OMBITHO-TIPOMBINIJICHHBIN, J1a00paTOPHBIN);

pas3zMenp cepwuu,;
rarTa NPOU3BOACTBA,;
NPOU3BOAUTEND JE€KapCTBEHHOM cyObcTaHIIUU;

JaTa TPOU3BOJCTBA YKa3aHHBIX CEpHUIl JIEKApCTBEHHOW CyOCTaHLMU;

JlaTa IOBTOPHOI'O KOHTPOJIS WIM CPOK TOJHOCTH YKAa3aHHBIX CEPUil JIEKAPCTBEHHOU
cyOcTaHIUU,;

Tapo-yKynmopouyHas cucTtemMa (marepual, THUII, pa3Mephl);

2) TOpSAOOK TMPOBEACHUS HCHOBITAHUN CTAaOUIBHOCTH:

BUJI UCTIBITAHUN CTaOUIIBHOCTH (CTPECCOBBIE, YCKOPEHHBIE, JOJITOCPOUYHBIE);

YCJIOBUSI UCHIBITAaHUI CTAOMJIBHOCTU (TEMIIepaTypa, BIaKHOCTh, OCBEIIEHHOCTb,

NOJNOXEHUE YyOAaKOBKHU);

mopsIgoK oTbopa npoo0;

4yacToTa W NOPOJAOJKHUTEIbHOCTb  HCIBITAHUN;

crenuQuKanus UCTIBITAaHUM (TOKa3aTeIn KauecTBa U perjJaMeHTHPyEMble HOPMbI
OTKIOHEHUHS) ;

METOJIMKM HCHBITAHUN (MM CCBUIKM Ha HOPMAaTUBHBIE JIOKYMEHTHI);

3) pe3yabTaThl MCTOBITAHUU CTaOUJIBHOCTH:

pe3yJIbTaThl CTPECCOBBIX UCTIIBITAHUIN W/WIH Pe3yJIbTaThl YCKOPEHHBIX UCIIBITAHUN;

pe3yJIbTaThl JOMOJIHUTEIbHBIX UCIBITAHUI B IPOMEXKYTOUHBIX YCIOBUX (B CiIyyae

OOHApy>XEHUsI 3HAYUTENIbHBIX HW3MEHEHHM TPpU YCKOPEHHBIX HCIBITAHUSAX);

PE3YIbTAThI JOJITOCPOYHBIX HCHLITaHHﬁ;
KHHECTHYECCKHUC KpPHUBBIC pPa3iIOKCHUA,
XpoMaTorpaMMhbl XUMHUYECKOU YUCTOTHI,

4) aHanmu3 pe3ynbTaTOB MCHOBITAHUWA CTAaOUIBHOCTH:

HaJW4Me WIA OTCYTCTBUE 3HAYUTEIBHBIX U3MEHEHHUH PE3yJbTaTOB YCKOPEHHBIX

UCIIBITAHUI WJIM JIOMOJTHUTENbHBIX HCHBITAHUN B MPOMEXYTOUHBIX YCIIOBUSX;

CTaTUCTUYECKAs OLIEHKAa pe3yJIbTaTOB JOJTOCPOYHBIX MCIBITAHUM;

5) naHHBIE, [OINOJHUTEIBHO MOATBEPXKAAIOIINE CTaOMIBHOCTD:

pe3yabTaThl UCIBITAHUI CTAOMIBHOCTH JIA0OPATOPHBIX 00PA3LOB JIEKAPCTBEHHOM
cyOcTaHIUMU,;

HaydyHass UWHQPOpPManMsg WJIU CCHIJIKM Ha €€ UCTOYHUKU;

6 ) 3aKITKWUYEHUE.
105. OTuer 06 ucnbITaHUAX CTAOUILHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara COAEpP KUT
cCleaymIy o nHbopMaNUIO:

1) oOmue cBegeHUs O JIEKApCTBEHHOM Ipenapare:

HalMEHOBAaHUE (TOProBOE U MEXAYHAPOJHOE HEMAaTEHTOBAHHOE HAMMEHOBAHHE
npu HaldlWu4YUHU);
TEKapCTBEHHAHA bopma;



JO3UPOBKaA NI U AKTUBHOCTSH,;
C O C T a B ;

HOMEDP cepwuuu,;

TUN cepuu (TIPOMBINIJICHHBIN, OMBITHO-IPOMBIIIJICHHBIN, J1aOOpaTOPHBIN);

paszmMenp Cepudu,;
olarTa NPOM3BOACTRBA;
MPOU3BOJAHUTEIb JEKapCTBEHHOTO npemnapara;

HOMEpA CepUil JIEKapCTBEHHON CyOCTaHIINM, UCTIOJIb3yEeMBbIX ISl TIPOU3BOICTBA
HUCIIBITYEMBIX JeKapCTBEHHBIX npenapaTos;
JaTa TPOU3BOJICTBA YKa3aHHBIX CEpHUMl JIEKApCTBEHHOW CyOCTaHIINU;
JlaTa MOBTOPHOTO KOHTPOJIS HITM CPOK TOJHOCTH YKa3aHHBIX CEpUH JIEKApCTBEHHOM
cyOcTaHIOIUU,;
NPOU3BOJIUTEND JeKapCTBEHHOM cyOcTaHIUU;
Tapo-yKymopoyHasi cucrema (MaTepuali, TUI, pa3Mepbl, HAOMBKa, YIJIOTHUTEIH,
OCYymUuUTENIHu) ,;
2) TNOpSAOOK MPOBEAECHUS HCHOBITAHUN CTAaOUIBHOCTH:
BUJ] HCIBITAHUNU CTAOUIBHOCTH (YCKOPEHHBIE, JOJITOCPOYHBIE);
YCIIOBUS UCTIBITAHUNA CTAaOMIIBHOCTH (TeMIlepaTypa, BIaXKHOCTh, OCBEIICHHOCTH,
MNOJOXEHHUE YyOAaKOBKHU);
nopsiok orbopa mpod (0T6Op cepuit U 0OTOOpaHHOE UX KOJUYECTBO, OTOOP
o0pa3loB M OTOOpaHHOE UX KOJIMYECTBO C y4E€TOM JO3UPOBOK, (PACOBOK M THIIA
y I aKOoBEKH) ;
gyacToTa W NPOJOJKHUTEIbHOCTh  HCHBITAHUMN;
cnenuduKanus UCIbITAaHUH (TTOKa3aTelld KauyecTBa U PErIaMEHTUPYEMbIE HOPMbI
OTKIOHEHUS) ;
METOJAUKU WCHBITAHWN (MU CCHIJIKM Ha HOPMATHUBHBIC JOKYMEHTHI);
3) pe3yabTaThl MCTOBITAHUU CTaOUJIBHOCTH:
pe3yabTaThl YCKOPEHHBIX UCTBITAHUMN;
pe3yabTaThl JOMOIHUTEIBHBIX UCIIBITAHUI B TPOMEKYTOUHBIX YCIOBUSX (B Cllydae
oOHapyXeHUsI 3HAYMUTEIbHBIX W3MCHEHHH TIPU YCKOPEHHBIX WCIBITAHUSAX);

pe3yabTaThl JOJTOCPOYHBIX UCTIBITAHUMN;

pe3yJIbTaThl UCTIBITAHUN CTAOMIBHOCTH IOCIIE€ PACTBOPCHHS WM TIEPBOTO
BCKPBITHS MHOT0JI030BOTO KOHTEHHEpa (ipu HEOOXOIUMOCTH);
KHHETHUYECCKUEC KPHUBBIC pa3IoXKCHHUS,

XpOMaToOTpaMMBbI XHUMHUYCCKOM YHUCTOTHI;

4) aHaJIu3 PE3YJIbTAaTOB WCOBITAHUU CTAaOMIBHOCTH:
HaJII/I‘-II/Ie/OTCYTCTBI/Ie 3HAUYUTEILHBIX HW3MCHCHHUM pPE3YJIbTaTOB YCKOPCHHBIX
UCHOBITAHUNW WU JOITIOJTHUTCIIBHBIX HUCOBITAHUN B IMPOMCIKYTOUHBIX YCIIOBUAX;
CTaTUCTHYCCKAsA OHOCHKAa PE3YyJbTAaTOB OOJTOCPOYHBIX I/ICHBITaHI/II\;I;



5) naHHBIE, [JOIMOJHUTEIBHO MOATBEPXKAAIOIINE CTaOMIBHOCTD:
pe3yabTaThl UCTIBITAHUN CTAOMIIBHOCTH JIA0OPATOPHBIX 00Pa3L0B JEKAPCTBEHHOTO

o pemasparta,;
HaydyHass HWHPOpPMANMsd MJIU CCHIJIKM Ha €€ UCTOYHUKU;

6 ) 3aKTK0UYCHHUEC.
Pe3ynpTaThl HcnbITAaHUI CTAOMIBHOCTH MPEACTABISIOTCA COIJIACHO Tadauubl 4
IPUIOKEHUS 1 HaCTOAUUX I[IpaBwuur.

106. Ananu3 pe3yabTaTOB UCTBITAHUN CTAOUIBHOCTU COAEPKUT OOBEKTUBHYIO
uH(popmaIuo o HaOIIOJaeMbIX U3MEHEHUSAX B MPOIIECCE XPaHEHUs JIEKAPCTBEHHOIO
CcCpeacrTHBa

107. 3akitoueHre JIOTUYECKU CIEAYET U3 MOCTABJICHHBIX I€JIE MCHBITAHUN
CTaOHMIBHOCTH u COJIEPXKHUT caenyrouue CBEJCHHUS:
NEPHUOJI TOBTOPHOTO KOHTPOJISI, CPOK XPAHEHUS JIEKAPCTBEHHOW CyOCTaHLIUU WIIH
CPOK XpaHEHMSs JICKApCTBEHHOIo IMpenapaTa (YCJIOBHBIA WM YCTAHOBJIICHHBIA B
pe3yibTaTe JOJITOCPOYHBIX UCIBITAHUHN CTaOMJIBHOCTH);
PEKOMEHIyeMbI€ YCJIOBHUS XPaHEHUs JEKAapPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

NepuoJ] IPUMEHEHUS U PEKOMEHIYEMBIEC YCIOBUSA XPAaHEHHS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara TMocje PacTBOPEHUS] WJIM TMOCJE TEPBOTO BCKPBITHUS MHOI'0J1030BOTO
KOHTEWHEpa (npu HEOOXOMUMOCTH);

000CHOBaHHOCTh U30bITKAa aKTUBHOTO UHTPEAMEHTA, I00aBICHHOTO JJI1 TapaHTUU
AKTUBHOCTH  JICKAPCTBEHHOrO Ipemapara B  KOHIE CpoKa XpaHEHUS.
108. K oruery 00 HMCHBITaHUSX CTAOMJIIBHOCTH HEOOXOIMMO MPHUIIOKHUTH
I O KYy M€HT B
cepTuduKaThl KayecTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIU;
cepTuPUKATBl KadecTBa BCIOMOTaTelIbHBIX  BEIIECTB;
MPOTOKOJIBI aHalin3a, BBIJAHHBIE AKKPEIUTOBAHHOW JabopaTopuei.
B cnydae He3aBepileHHBIX K MOMEHTY IOJaud PETrUCTPAIlMOHHOTO J10ChE
JOJTOCPOYHBIX HCHBITAHUN CTAaOMJIBHOCTH OTYET, MOMHUMO H3JI0KEHHBIX BBIIIIE
JOKYMEHTOB, BKJIFOYAET TapaHTUMHOE 0053aTeNIbCTBO 3asIBUTEINSI [0 CBOEBPEMEHHOMY
pEeACTaBICHUIO B TOCY/IAPCTBEHHYIO SKCIIEPTHYIO OpraHu3aliuio B chepe oOparieHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3JCIUA MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS W METUIIUHCKON
TEXHUKH, OCYIIECTBIISIFONTYIO SKCIIEPTHBIE paOOThI MPU TOCYAAPCTBEHHON PETUCTPALINT
, TIOCIIEIYIOIINUX PE3YJIbTATOB MO (POpME COTrJIacHO MPHUIOKEHHIO 4 K HACTOSIIUM
I paBuaxam

109. JlonosHUTENbHBIC UCTIBITAHUS CTAOMIBHOCTU JICKAPCTBEHHOTO CPeacTBa (
JeKapCTBEHHOW cyOCTaHUMM, JIEKApCTBEHHOI'O0 Mpenapara) MOpU BHECEHUH
NOCTPEruCTPAMOHHBIX U3MEHECHUU MPOBOJSATCS npu HAJUYUU:

1) cymiecTBeHHbIX HU3MEHEHHMI CcOCTaBa JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara;
2) CyIIECTBEHHBIX U3MEHEHHH CIIoco0a MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CpeICcTBa (



J€KapCTBEHHOU cybcTaHuy, J€KapCTBEHHOTO npenapara);
3) wu3MeHeHUW B  TapoO-yKYNOPOYHOW cCHUCTEME.
110. K cyliecTBeHHBIM HW3MEHEHHSIM COCTaBa JIEKApCTBEHHOI'O Ipemnapara
OTHOCSHTC 4
1) nomonHeHHe HOBOW AO3UPOBKOM 3apETHUCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO
npemnapara, 4to TpeOyer 0OOCHOBAaHUS  JKBUBAJICHTHOW  CTaOMJIBHOCTH;
2) U3MEHEHUE BCIIOMOTaTENbHBIX BEIECTB, 0OCOOCHHO B MSATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX
dopmax u B popMax ¢ MOAUPUIMPOBAHHBIM BBICBOOOXKIEHHEM, CIIOCOOHOE CTaTh
KPUTUYECKUM bakTOpOoM BJIUSIHUS Ha ux CTaOUIBbHOCTb.
111. K cymiecTBeHHbIM U3MEHEHUSAM CIOC00a MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOTO

cpencrtsa OTHOCATCS :
1) mepeHoc mpou3BOACTBA HA JPYTYIO IUIOIIAAKY, /1€ UCHOJIb3YIOTCSI HOBBIE
TEXHUUYECKHUEC cpencrsa;

2) CyLIECTBEHHOE YyBEJIHWYEHHE pa3Mepa CEepHH;
3) NOBTOPHOE MCTOJIb30BAHUE OINPEAEICHHON CEPUU JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara
nyTeMm ee nepepaboTKHu.
112. K u3MeHEeHHUsIM B TapO-yKyINOPOUYHON CHUCTEME OTHOCATCS H3MEHEHMUS,
BIUSIIONINE HAa €€ 3alllUTHBhIE CBOMCTBa (BJIaro-, ra3o- U CBETONPOHHUIIAEMOCTD).
CreneHb BIUSHUS M3MEHEHUW B YNAaKOBKE HA CTAOWJIBHOCTH 3aBUCHUT TaKXKe OT
JeKapcTBeHHOM (popMbl. BosbllieMy BIUSHUIO MOJBEPKEHBI JKUJIKUE, YEM TBEp/bIe
JEKApPCTBEHHBIE boOpMBI.
113. 3meHeHne cpoka XpaHEHUs JIEKapCTBEHHOTO cpelicTBa (IIPOJJICHUE WIn
COKpAIllEHUE) IOJKHO OBITh OCHOBAHO Ha PE3yJbTaTaX UCHBITAHUN CTaOUIBHOCTH.
Otyer 00 HCHBITAHUSIX CTAOUIBHOCTH COJEPKHUT PEe3yJbTaThl CPaBHUTEIbHBIX
YCKOPEHHBIX (B TEUCHHE TPEX MECAIIEB) U JOJTOCPOUYHBIX UCIBITAHUN OJHOTO, ABYX
UIW TpeX CepHuil JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBAa C MpeajlaraéMbiM H3MEHEHUEM.
114. Tlpu3znanue pe3ynbTaTOB HUCIBITAHUM CTaOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
CpEACTBA HA MOMEHT I[OJAaYd PETUCTPALMOHHOTO JIOChE OCYUIECTBISIETCA B
3aBUCUMOCTH oT TpeboBaHUM, NpeabsIBIAEMBbIX K HUM.
115. TpeGoBaHus K HCHBITAHUAM CTAOWJIBHOCTU OMPEICISIOTCS BUIOM
JIEKapCTBEHHOTO CPe/ICTBA (JIEKapCTBEHHAs CYOCTaHIIUS WM JIEKAPCTBEHHBIN MTpenapar
), 4YHMCJIOM KOMIIOHEHTOB B JIEKapCTBEHHOM mpemnapare (OJHO-, JBYX- WU
MHOTOKOMITOHEHTBII), MPOUCXO0KICHUEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA (CHHTETUYECKOE
UM OMOJIOTMYECKOE), TPAAUIIMOHHOCTBIO JIEKapCTBEHHOU (opmbl. K TpaauiimoHHbIM
JIEKapCTBEHHBIM (hOpMaM OTHOCSITCS OJIHO- WM JABYXKOMIIOHCHTHBIC JICKAPCTBEHHBIC
dbopMbl ¢ KOpOTKOM (a3oil HEHAmpaBIIEHHOT'O TMEPUOJUYECKOr0 ACHCTBUS:
T aobmneTZKUH,;
pacTBOTJp B ;
M a 3 ®u ;



CYODNO3UTODPHUH ;
3 MYy 1b CHUHU ;
CycmnmneH3HH
K HeTpaaguuMOHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM (JopMaM OTHOCSTCH:
JeKapcTBEHHbIE (OPMBI ¢ MOJU(PUIMPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM AKTHUBHBIX
UHTPEUEHTOB (TpaHCIEepMallbHbIE IUIACTBIPU, CHAHCYJbI, OpajdbHbIE U WHBIE
TEpaneBTUYECKUE CUCTEMBI, JTO3UPOBAHHBIE UHTAJSITOPHI);
JeKapcTBEHHbIE (OPMBI C HANMPABICHHOW CHUCTEMOM JOCTaBKM aKTUBHBIX
UHTPEAUEHTOB (MUKPO- U HAHOKAIICYJIbI, INTIOCOMBI, CHCTEMbI MATHUTOYIIPABIISIEMBIC);
MHOTOKOMIIOHEHTHBI€  JIEKAPCTBEHHBIE  IIpemaparsl.
TpeboBanus, IpeabABIsIEMble K UCIBITAHUSIM CTAOUIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB HAa MOMEHT IOJIaud PETUCTPAIMOHHOTO J0Ch€ MPUBEAECHBI B Talmuie 5

NPUITOXKECHUS 1 HAacTOSAIUX IIpaBux.
116. 3yuyeHue BIUSHUS YIIAKOBKH HAa CTAOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
IPOBOJUTCH B CIeNy0INX acmeKTax:
BIUSHHUE MaTtepuana YyIOAaKOBKH;

BIUSAHUEC pasmMmepa YyINAaKOBKH;

BIIUSAHHUEC MOJOKEHUS YyOAaKOBKHU.

117. WUcnpiTanusi cTaOMIBHOCTH BCEX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOAMMO
NPOBOAUTH c L EIbIO YCTaHOBJICHHUS BO3MOXHOCTH:
1) amcopOuuu (MOTTOIICHUS])) KOMIIOHEHTOB JIEKAPCTBEHHOT'O CPEIICTBA
NOBEPXHOCTHIO MaTtepuaina YyINaKOBKHU;
2) XMMHYECKOTO B3aUMOJICUCTBUSI KOMIIOHEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA C
3IIEMEHTAaMHU YyOAaKOBKHU;
3) wu3BJlEYEHUS XHUMHUYECKHX BEIIECTB U3 JJIEMEHTOB YIaKOBKH.
118. Ecnu nekapcTBEHHOE CPEJICTBO pa3MeIIaeTcs B MOTPEOUTETBCKHUE YITAKOBKH,
U3TOTOBJICHHBIE M3 PA3JIMYHBIX MAaTEPHUANOB (CTEKJIO, MOJUIPONHUICH, MOJUITUICH
HU3KON WJIM BBICOKOW MJIOTHOCTH), TO BO BCEX CIIydyasiX JOJLKHBI IMPOBOJIUTHCA
CPaBHUTEJIbHBIC UCTBITAHUS CTa0UIBbHOCTH.
119. HMcnpiTanus cTaOMIBHOCTH ONPEAEICHHOW JEKapCTBEHHOM (POpMBI
HEOOXOAUMO TIPOBOJUTH B TMOTPEOUTEIBCKUX YIMAKOBKAX HAMMEHBIIEr0 W
HauOosblIero pasmepoB. [Ipu 3ToM MoTpeOUTENbCKHUE YHAKOBKM MPOMEKYTOUYHOIO
pa3Mmepa MMOJTHOCTH IO UJICHTHUYHBbI YKa3aHHBIM.
120. Ecnu nepopanbHas JiekapcTBeHHas (opma B Bue Oank-MpoIyKTa pa3MelieHa
B Tapy /10 (pacoBKU B MOTPEOUTEITHCKYIO YIMAKOBKY, TO MPOJIOKUTEIBHOCTh TAKOTO
XpaHEHHUs JOJKHA COCTABIISITh TPUILATH JHEW. B cilyyae mpeBbIIEHUS YKa3aHHOTO
CpOoKa XpaHeHUs 00sS3aTeIbHBl HCHBITAHUS CTAOMIHBHOCTA JIEKAPCTBEHHOTO
0adlK-IPOAYKTaA B Tape.
121. UcnbiTanusi cTaOWJIBHOCTU PACTBOPOB [IJIE BHYTPEHHETO0 W HAPY>KHOTO



OPUMEHEHUS, NEPOPAIBHBIX W HA3aJIbHBIX MHTAISUUNA, JUCHEPCHBIX CHCTEM (
CYCHEH3UI M AMYJIbCHI), MSATKUX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM MPOBOASTCS B CIEIYIOLIUX

HOJOXEHHUSIX YyOAaKOBKU:
1) BEPDTUKAABHOM,;

2) 0 0K OBOM ;

3) NeEpPEBEPHYTOM.

122. Pe3ynpTarbl HUCOBITAHUNA B HEOJArOMPHUSATHBIX MOJOKEHHUSAX YINAKOBKHU
IIPEJICTABIISIFOTCA 110 CPABHEHUIO C BEPTUKAIBbHOM opueHTanueu. [Ipu orcyrcrBum
pa3IMYuil UCHIBITAHUS TPOJOJKAIOTCS NMPH HEOJAroNnpUsTHOM IMOJIOXKEHUU YIAKOBKHU.

123. U3ydyeHue BIUSHUS KOHCEPBAHTOB Ha CTAOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara NPOBOJIUTCS C LHEbI0 ONpENEIICHUS:

1) 3GpOEKTHBHOCTH KOHCEPBAaHTOB;

2) MHUHUMAJIBHO TIPUEMJIEMOr0 KOJIMYECTBA KOHCEPBAHTOB;

3) COBMECTUMOCTH KOHCEPBAHTOB C TAPO-YKYIIOPOYHOM CHCTEMOM, KOMIIOHEHTaMHU
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA M YCTPOWCTBAMU BBEIACHHS BO BpPEMSI KX KOHTAKTa.

124. BausHue KOHCEPBAHTOB MOATBEPKAACTCA B UCIBITAHUAX C BHECEHUEM
MUKpPOOPTaHU3MOB B JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO B CIEAYIOLIUX YCIOBHSAX:

1) ucnosib30BaHME HE MEHEE TPEX MPOMBIIUICHHBIX CEpUMl JIEKAPCTBEHHOTO
cpeacTBa NPOMBIIIJIEHHOTO MacmTaba;

2) ompenelieHHe MPU TPEX BPEMEHHBIX TOYKAX BHECEHHUS MUKPOOPTAHU3MOB (
Hayajo, CepeAuHa W  KOHEI[ TMepuoJa HCHBITAHUM  CTaOUIBHOCTH);
3) UCTHoJIb30BaHUE HECKOJIBKO MEHBIIEro KOJIMYECTBA MUKPOOPTAHU3MOB, YEM
COOTBETCTBYET  MHUHUMAIBHO  NIPUEMIIEMOMY  COJEpPKAaHUIO  KOHCEpPBAHTA;
4) HapylIeHHE LEJIOCTHOCTH Tapo-yKyNOpPOYHOM CHCTEMBbl (MMUTALUSA
UCIIOJIb30BAHMUS) MHOTOJ030BbIX KOHTEHUHEPOB.
125. V3yuenue BIUSHUS CBETA MPOBOJUTCS C LENbIO OLICHKH CBETOCTAOMIBHOCTH
HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIMI W WX JEKApCTBEHHBIX NpemnapaToB. OleHKa
CBETOCTAOMJIBHOCTH SABJSIETCS HEOTHEMJIEMOW YacThbIO CTPECCOBBIX HCIBITAHUU.
126. K ucnbpITaHusIM CBETOCTAOMIIBHOCTH OTHOCSTCS CIEIYIOLIUE UCIIBITAHUSA:
1) wucnoelTaHus B YCIOBUSX BBIHYXXJAEHHOTO pa3J0XEHHUS;
2) NOATBEPXKIAIIIHUEC UCIBITAHUA.
127. UcnblTaHus B yCIOBHIX BBIHYKICHHOI'O Pa3I0KEHUS MPOBOAATCS C LEIbIO:
1) wuccrnenoBanus MexaHu3Ma (OTOXMMHUUYECKOTO Pa3iI0XKECHUS;
2) pa3pabOTKU M BalUJAUUU METOJUK OIpEIEeIeHUss MPOJYKTOB Pa3JI0KEHHUS.
VYcraHOBIIEHHE TPEAEIIOB KaYE€CTBEHHBIX M KOJMYECTBEHHBIX M3MEHEHHI HE
BXOJUT B 3aJadyy MCOBITAHUM B YCIOBHUSX BBIHYXXJIECHHOIO PpAa3JIOKEHUS.
128. TIloaTBepxkparmoliue UCHOBITAHUSA IPOBOAATCA C LEJIBIO:
1) onpenenenus Mep MPEIOCTOPOKHOCTU MPHU OOPAIIEHUH C JIEKAPCTBEHHBIM
CpEACTBOM B npouecce NPpOU3BOACTBA;



2) oboCcHOBaHMS MPUMEHEHUs YIAKOBKH, MPEeIHA3HAYCHHOUW IJIs 3aIlUThI OT
BO3IOJECUCTBHUA cCBE€TaA,;
3) 060cHOBaHUS BBEJICHUS CIICIIMAILHBIX TPEOOBAHUN K XPAaHEHUIO U MaPKUPOBKE;
4) npueMIEMOCTH/HEMTPUEMIIEMOCTH U3MEHEHHM, BOBHUKIIUX MPU BO3JACHCTBUHU
cC B € T a
129. HUcnbiTanus CcBETOCTAOMIBHOCTH MPOBOJATCS B ClieAyIOlIei
NOCJIENOBAaTENbHOCTH:
1) WCOBITAHUS  JIEKAPCTBEHHOM cyOCTaHIIHH;
2) WCHBbITaHUs JEKapCTBEHHOTO Mpenapara 0e3 MEepPBUYHONW YMNaKOBKH;
3) ucnobpITaHus JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTta B MNEPBUYHOW YMNAKOBKE;
4) ucnpITaHUs JICKAPCTBEHHOr'O TpernapaTa B MOTPEOUTEIbCKON YyMaKOBKE.
[Topsiiok ucHbITaHUM CBETOCTAOMIIBHOCTH OMPENEISIETCS CXEMOW MPUHATHS
pElIEHU  COrJacHo  NpUIOXKEHWI 5 Kk  HacroamuM  [IpaBunam.
130. Jlnst ucnbITaHUM CBETOCTAOMIIBHOCTH UCTIONB3YIOTCS CIEIYIOUIME UCTOUHUKHI
C B € T a
1) mr000¥ MCTOYHUK CBETA, COOTBETCTBYIONIUN CTaHIapTy u3inydeHus D65/ID65:
diryopeciieHTHas jJamma UCKYCCTBEHHOTO JTHEBHOTO CBETa, COYETAIOIIasi BUIUMOE
151 YO-u3nydeHUeE,;
KCEHOHOBAaH4 TaMia,;
rasioreHoBas Jiamna (D65 — MexxayHapoAHbI CTaHAAPT HAPY>KHOT'O JTHEBHOTO
oceenieHusi B coorBercTBUM ¢ ISO 10977; ID65 — sKkBUBajIEHTHBIA CTaHAAPT
OTPaXEHHOT O JHEBHOTO OCBEIIECHHUSA BHYTpH MOMEIIECHHUS ).
W cTo4YHMK CO 3HAUUTENIbHON YacThIO U3NTy4YeHHs B 001acTy MeHee 320 HM MOXKET
OBITh  OCHAIllEH COOTBETCTBYWOIIUM  GUIBTPOM JJIi  €ro  yCTpPaHEHHS.
2) nammna c xojoaHou oenoit payopecueniueit (ISO 10977) u napaienbHo JamIia
C u3lIyueHrueM B OummkHel Y @-ob6mactu (cniekTpaiabHoe pacupeaeneaue ot 320 go 400
HM C MAaKCUMaJIbHBIM U3JIy4Y€HUEM DHEPIruu B Auana3zoHe JiauH BoJH oT 320 1o 370 HwM;
3HAYUTENbHAA 4acTh Y P-u3iyyeHust HaxoauTcesa B auanas3one or 320 o 360 HM u ot
360 I 0 400 HM) .
131. TloaTBEpKAAOIINE UCTIBITAHUS BIUSHUSL CBETA MPOBOJATCS B CIEAYIOIINX
y CJI 0 B U 1 X
1) oOmas cBeToBas »HKcmo3umus He MeHee 1,2:10 nak-u;
2) sHepreTuyeckas dKCro3umus B ommkHeld Y P-o6mactu He menee 200 Bt-u/ml.
132. OO6pa3ubl MOTYT NOJABEPraThCsi HCHBITAHUSIM MPU MPUMEHEHUHU
BAIMJAUPOBAHHON XUMHUUYECKOW aKTUHOMETPUUYECKONW CHUCTEMBI OJHUM M3 CIEIYIOIIUX
cmoco®6o0B
1) Bo3ageilicTBUEM CBeTa ONPEJCICHHOTO ypPOBHS;
2) BO3IENCTBHEM CBETa B TEUYEHUE OIPEIEICHHOr0 MEpPUoja BPEMEHHU.
133. YcioBusi MCHbITaHUS KOHTPOJUPYIOTCS € MOMOILIBI KaauOpOBaHHBIX



PaIuOMETPOB WIIH JIFOKCMETPOB. XMHUHOBAsA XUMUYECKAsi aKTUHOMETPHUS TTPOBOIUTCS
COTJIaCHO MPUJIOKEHUIO 6 K HACTOSIIIUM [IpaBunam.
134. Onenky BKJIajia TEPMOMHIYITMPOBAHHBIX U3MEHEHUI B HAOIIOaeMbIe OOIIIHE
W3MEHEHUs TIPOBOJIAT, pa3Melias KOHTPOJIbHbIE (HAaXOSIIHeCss B TEMHOTE) 00pasIibl,
3aIUIIEHHBIE OT BO3JIEHCTBUS CBETa (HAIIPUMED, 3aBEPHYTHIE B (DOJIBTY ATFOMUHUEBYIO
), paaoMm c UCHBITY €EMBIM obpa3znom.
135. AHanuTudecKkHe METOAUKH, HCIOJb3yE€MbIE€ B HCIBITAHUIX
CBETOCTAOMIBHOCTH, B TOM 4YHCIE ISl ONpeeseHUus MPOAYKTOB (HOTOIM3A,
BAalUIUDPYIWTCSH.

136. cnpiTanusi B yCIOBUSX BbIHYXJICHHOTO Pa3JI0KEHUS MPOBOJATCS HA OJIHOU
cepuu JeKapcTBeHHOM cyOcTaniuu. OOpasiibl J€KapCTBEHHON CyOCTaHIIMU HAXOSATCS
B XUMUYECKH MHEPTHOU NpO3pavyHoOn yIaKOBKE.

137. UccnenoBanre MeXaHU3Ma pa3ioKeHUsI MIPOBOAUTCA B PA3IMYHOM PEKUME
CBETOBOT'O BO3JICHCTBUSI B 3aBUCHMOCTH OT CBETOUYBCTBUTEIBHOCTHU HCIBITYEMOM
cyOCTaHIIMM M MHTEHCUBHOCTH MCTOYHUKOB cBeTa. PazpaboTka u Bamuaaius METOAUK
OmpeesieHUsl MPOAYKTOB Pa30KEHUS BBIMOJHSIIOTCS MPU ONMPEICIICHHOM BPEMEHU
CBETOBOTO BO3JCHUCTBUS, a MPHU 3HAYUTEIBbHON CTENEHU pPA3J0KEHHUS — IyTEM
npeKpamieHus ucnblTaHui. HMcnplTaHusT  CBETOCTAOMJIBHBIX — CyOCTaHIUM
1[e7IeCO00pa3HO 3aBEPIINTh TIOCHE JOCTIKEeHUs Tpedyemoro sddekra, eciu
UCII0JIb3YyEMBbII YPOBEHb CBETOBOTO BO3JEHUCTBUS 000CHOBAaH.

138. Ecnu yCTaHOBJIEHO, YTO B MPOLECCE MOATBEPKIAIOIMIMNX HCIBITAHUN
OpPOAYKTH HE 00pa3yloTcsi, TO AajlbHEiIlee HX H3y4EeHHE HE MPEeACTaBIISIETCA
HEeOoO0OXO0OITUuMEB M

139. IloarBep:kaaromue UCIBITAHUS JTOMKHBI POBOJUTHCSA Ha oOpasmax Apyrou
cepuu JIEKapCTBEHHOW cyOcTtaHuuu. Ilpu HEOAHO3HAYHBIX pe3ysbTaTax
MOATBEPKIAIOIINE MCIBITAHUS JOJKHBI OBITh TOBTOPEHBI HE MEHEE, YeM Ha JBYX
JTOMOJHUTENbHBHI X CepuUiX.

140. Ot6op ¥ MOATOTOBKY OOpa3IOB HEOOXOAMMO BBHITIONHSATH B YCIOBHUSIX:

1) MUHUMM3AIUU W3MEHEHUS (PU3MYECKOTO COCTOSHHS, 00YCIOBIEHHOTO
arperaTHbBIMHU TEPEeXOJIaMH, 3a CUET OXJIAKACHHUS W/UIU TOMEIIeHUs 00pa3lioB B
TEPMETU3UPOBAHHY IO YyOAKOBKY;

2) yCTpaHEHUs WIM MUHUMU3AIUU MIOMEX, NPENSTCTBYIONIUX BO3JICHCTBUIO CBETA
Ha HUCIHBITYEMBIE o0pas3Ih;

3) yueTra v OILIEHKH BO3MO>KHBIX B3aUMOJCHCTBUI JIEKAPCTBEHHON CyOCTaHIIMU U
MaTepHualoB TapoO-yKYHOPOUYHOU CHUCTEMBI.

141. OOpa3ubl TBEPABIX JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIIMM, OTOOpaHHBIE IS
UCTIBITAHUN CBETOCTAOMIIBHOCTH, JOJKHBI OBITh PENPE3CHTATUBHBIMH, TaK KaK TPH
BO3JCUCTBUM CBETa BO3MOXHO BO3HMKHOBEHHE YYaCTKOB HEOJHOPOJHOCTH B
UCIIBITYEeMBbIX oOpasnax. [[ns ycTpaHeHHs: HEOAHOPOJHOCTH HEOOXOIUMO MPOBECTH



TOMOTEHM3AIMI0 O0pa3lloB MyTeM HX NepeMeniuBaHus. TBepiable JeKapCTBEHHBIC
CcyOCTaHIIMK OTOUPAIOTCS B IOCTATOYHOM ISl UCTIBITAHUNA KOJIMYECTBE, TOMEIIAIOTCS B
MOAXOASIINNA CTEKISHHBIM WM TIJIACTMACCOBBIM COCYJ, PacHpelessiioTCA CJIO0EM
TOJNIIMHOW He Oosiee 3 MM, HAKpPBIBAIOTCS MPO3PAuyHON KPBIIIKOW W Jalee
MOIBEPTAIOTCS 00MyueHuro. JKuakue JeKapCTBEHHBIC CYOCTAaHIIMHM TOMEMIAIOTCS B
XUMHUUYECKHU MHEPTHY IO MPO3pavyHYIO YyIaKOBKY.
142. Ananu3z 00pa3inoB NPOBOJUTCS MO CIEAYIOIIMM MMOKA3aTEesIM:
1) ONUWUCAaHUE,;
2) KOJHYECTBEHHOE OMmpeAeNeHuE,;
3) poacTBeHHbIe TpuUMecH (TPOAYKTHl (HOTOXUMHYECKOTO Pa3JIOKCHUS).
[lenecooOpa3HO OAHOBPEMEHHOE IMPOBEACHUE aHAIM3a HCHBITYEMBIX H
KOHTPOJHHBX o0pa3moB.
143. OueHky pe3yJIbTaTOB CJIEAYET MPOBOAUTH B COOTBETCTBUU C LEISIMH KaXKI0TO
BUJIa UCIIBITAHUN CBETOCTAOMIBLHOCTU. Pe3yNbTaThl UCHBITAHUN CBETOCTAOUIBLHOCTHU
Hapsily C pe3yJbTaTaMH HMCHBITAHUN APYTUX BUAOB CTAOMIBHOCTH TapaHTUPYIOT
COOTBETCTBUE KAaYECTBA JIEKAPCTBEHHOM CyOCTaHLIMM TPEOOBaHUSAM ClieHU(PUKALNUU B
TEUYEHHU®E Cpoka XpaHEHUS.
144. UcnibiTaHus CBETOCTA0OUIIBHOCTH JIGKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB MPOBOISATCS J10
MOJIyYEHHS Pe3yJIbTaTOB, JI0Ka3bIBAIOIIUX HAJEKHOCThH 3alUTHl UX OT BO3JAEHCTBUS

cBeTa B ucciuenyeMon yHOaKOBKE.
145. UcnpiTanus B yCIOBUAX BBIHYKICHHOTO PA3JI0KEHUS IPOBOJATCS HA OJHOU
cepuu JE€KapCTBEHHOT O npemnapara.

146. IloaTBepkaarolIe UCIBITAHUS MPOBOAATCA Ha oOpaslnax Apyrou cepuu
JIEKapCTBEHHOTO npemnapara. [Ipu pa3HbIX pe3ynbTaTax NOATBEPKIAIOUINE UCTIBITAHUS
NOBTOPSIOTCS HE MEHee, 4YeM Ha JABYX JONOJHUTEJIbHBIX CEpUsX.

147. Ecnu ycTaHOBIIEHO, YTO MEPBUYHAS YIIAKOBKA (AIFOMUHUEBBIE TyObl, OAHKH)
MOJIHOCTBIO HE MPOHMIIAEMa JJis CBETa, TO UCIBbITAHUS JICKAPCTBEHHOI'O Mpemnapara
OPOBOASATCS non OPsIMBIM BO3JIECTBHEM CBETA.

148. VcnbiTanus psaa JIeKapcTBEHHBIX (GopM (pacTBOpHI 1715t HHDY3UMA, KpEMBbI 115
Hapy’>KHOTO NPUMEHEHHMS) SIBIISIIOTCA 11€71€CO00pa3HbIMU ISl NOATBEPXKACHUS HX
CBETOCTAOUIILHOCTU MpU TpuMeHeHUH. [lopsiiok mpoBeJeHUs UCHBITAHUNW B 3TOM
Clydae OINpeaessieTcsl 3asBUTENEM B 3aBUCUMOCTH OT crnoco0a NpUMEHEHUs
JE€KapCTBEHHOTO npemnapara.

149. OT60p M MOATOTOBKY 0Opa3loB HEOOXOIUMO BBIMOJHATH B YCIOBUSX:
1) MUHUMHM3AIUU W3MEHEHUS (PU3UYECKOTO COCTOSHHS, 00YCIOBJICHHOTO
arperaTHbIMM TEPEX0JaMH, 3a CUET OXJIAKJCHHS W/WIM MOMEIIeHHs 00pasloB B
TrEpMETHU3UPOBAHHYIO YyOaKOBKY;

2) ycTpaHeHUs WM MUHUMU3AIMKI TTOMEX, MPENATCTBYIOIIMX BO3JACHCTBUIO CBETA

Ha UCHOBITYEMBI € o0pa3us;



3) yueTra ¥ OIIEHKH BO3MOKHBIX B3aUMOJICHCTBUMN JIGKAPCTBEHHON CyOCTaHIIMU U
MaTepuaioB Tapo-yKyHOpPOUYHOM CHUCTEMBI.
OOpa3ipl JIeKapCTBEHHOT'O TMpemnapara, OTOOpPaHHBIE s HCIBITAHUN
CBETOCTAOMIIBHOCTHU, JOJIKHBI ObITh pEeNpe3eHTAaTUBHBIMU, TaK KaK MPHU BO3JCHCTBUU
CBETa BO3MOYKHO BOBHUKHOBEHHE YYAaCTKOB HEOJHOPOJHOCTH B UCIIBITYEMBIX 00pasiax
. Anst yerpaneHusi HEOAHOPOIHOCTH HEOOXOIUMO MTPOBECTH TOMOTEHU3AINI0 00pa3IoB
MyTEM UX MEPEMEIIMBAHUS WIM PACTBOPEHUS (HApUMED, MPU UCTBITAHUAX KPEMOB,
Masell, cycnensuii). TBepabie JekapcTBeHHbIE (GOPMBI TOJDKHBI OBITH OTOOpPAHBI B
KOJIMYECTBE, JOCTAaTOYHOM [JJd UCHBITaHUNA (Hampumep, 20 eauHHLD).
150. UcnbiTanus iIekapCTBEHHOTO MpemnapaTta 0e3 NepBUYHOM YITaKOBKH JOJIKHBI
IPOBOJIUTHCS B YCIIOBHSX, WACHTUYHBIX HMCHBITAHUSIM JIEKAPCTBEHHON CyOCTaHIIUU.
151. O6pa3upl pa3Memniatorcsi 00pa3zoM, 00ECIEeUUBAIOIIUM MAaKCUMaJIbHYIO
IUIOIIAab JJIsi BO3ACHCTBUSI MCTOYHMKA cBeTa. Hampumep, TBepabie H03UPOBaHHBIC
dbopmbl (TabNETKH, KAmCyJibl) HEOOXOAUMO pa3MeCcTUTh B oauH cioil. Ecnu npsimoe
BO3JICHCTBUE CBETa HE MPUEMIIEMO BCIIEICTBUE OKHCISIEMOCTH JIEKapCTBEHHOTO
npenapara, TO 0o0paslbl €ro cieayeT MOMECTUTh B MOAXOMSIIYI0 XUMHUYECKU
MHEPTHYI0 TPO3PayHyl YNakoBKY (Hampumep, KBaplUEBbIA KOHTEUHED).
152. IIpn ucneITaHUAX JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara B NEPBUYHOU HIIH
HOTpeOUTENIbCKOM yMmakoBKe oOOpaslbl pa3MeIlaloTCs TOPU30HTAIBHO WU B
NONEPEYHOM HAIMPABICHUU OTHOCHUTEIBHO HCTOYHUKA CBETa [JIsi OOecrnedeHus
paBHOMEPHOCTH UX 00dy4yeHHs. VcnbITaHus TeKapCTBEHHBIX OaIK-MPOIYKTOB B Tape
O0onpmioro  oObemMa  MPOBOAATCS B OTKOPPEKTHUPOBAHHBIX  YCIOBHUSX.
153. Ananu3 00pa3inoB NPOBOJUTCS MO CIEAYIOIIUM MOKA3aTesIM:
1) ONUCAaHUUE,;
2) pacnanaeMocTh (TBepAble JO3UpOBaHHBIE (HOPMBI);
3) pactBopeHue (TBepAble JO3UPOBaAHHBIE (OPMBI);
4) ponctBeHHble NpuUMecu (MPOAYKTHl (HOTOXUMHYECKOTO Pa3JIOKEHUS);
5) KOJUYECTBEHHOE onpeJieIecHuE.
[lenecooOpa3HO OAHOBPEMEHHOE IMPOBEJACHUE aHAIM3a HCHBITYEMBIX H
KOHTPOJbHBX oOpa3uoB.
154. Ha ocHOBaHMM TOJYYEHHBIX PE3yJIbTATOB MPUHUMAIOTCS CIEAYIOIIUE
PEeEKOMEHJAaINuHu:
1) 0 He0OXOAMMOCTH TPUMEHEHUS YITAKOBKH, TPEIHA3HAYECHHOM IS 3aIUTHI OT
BO3JIEUWUCTBHUI cCBE€TaA,;
2) 0 HEOOXOIUMOCTH BBEJCHUS CIENHATBHBIX TPEOOBAHUM K XPAHECHUIO H
MapKHUUpPOBEKE;
3) 0 AOMYCTUMOCTH WJIM HEJONYCTUMOCTH H3MEHEHUH, BO3ZHUKLIUX MPHU
BO3JAECEUCTBUHU cBeTa.
155. Pe3ynpTarsl UCOBITAHUN CBETOCTAOMIBHOCTH HapsAy C pe3yJbTaTaMu



UCTIBITAHUN JAPYTUX BHUJIOB CTAOMIBHOCTH TapaHTUPYIOT COOTBETCTBHE KadecTBa
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara TpeOOBaHUAM celU(PUKaIMY B TEYCHUE CPOKA XPAHEHUSI.

Il punoxeHueE 1
K [TpaBunam NpPOU3BOJACTBA u KOHTPOJIS KayecTBa,
a TaKxke MPOBEICHUS UCTIBITAHUU CTaOHMIBHOCTHU
u YyCTAaHOBIICHUSA cCpoka XpaHeHUus u MNOBTOPHOTO
KOHTPOJIA JE€KapCTBEHHBIX CpEeICTB, u3genuu
MEIUITMHCKOTO HAa3HAUYCHUS U MEUITMHCKON TEXHUKHU

Ta6muma 1

YcnoBHs HCOHTAaHAH CTAaOMIBHOCTH  JIEKaPCTBEHHHIX CyOcTaHmmit
Y JIEKapCTBEHHBIX IIPENAapaToB

VY caoBus UCIIBITAaHHI
Twum ncrpITanmit OTHOCHUTEJIbHAS

0o
Temnepatypa t, °C BiaxxHocts RH, %

(t + 10) + 2:

CIpeccoBbie 50 + 2 COOTBETCTBYIOMIAs
p 6 0 + 2 RH: 755
70+2
VeKODCHHbLE (t + 15) + 2 : COOTBETCTBYyMOMIIAs
P 4042 RH: 75 + 5
JlomonHUTENbHBIE ITpomexyTOUHBIE YCIOBHUS
(B ciyyae 3HAYUTEIbHBIX
U3MEHEHU I npu YCKOPEHHBIX 3() + 2 60+5
WCTIBITAHHUSAX )
JloArocpouHbie t + 2 : COOTBETCTBylOIIad
P 2542 RH: 60 = 5
Tabnuna 2

OmpeneneHne Cpoka XpaHEHHA/TIEPHOZA ITOBTOPHOTO KOHTPOIIA
B 3aBHCHMOCTH OT CTEIICHHM BapHaGeIbHOCTH JAaHHEIX II0 CTaGMIBHOCTH

CteneHs CrtenmeHb
OnpenencHue cpoka
pa3ioXeHUs BapuabeNbHOCTH
XpaHeHud/epuoaa HOBTOPHOTO
AKTHBHOTO Ja HHBIX no
KOHTPOJIS
UHTpEHEHTA CTaOMIIBHOCTH
O6beanHEeHUE JaHHBIX mno
CTaOUIBHOCTH OTJEJIbHBIX cepui
HesnaunTensnas Huzkasn
6e3 NpUMEHEHUS METOJ0B
CTATUCTUKH
I. Ob0bpenuHeHHE TaHHBIX mno
CTaOUIBHOCTH OTJIEJIBHBIX cepui
c NpUMEHEHUEM METOJIOB
CTATUCTHUKH
2. Crartuctudyeckas oOpaboTka
3HauMTENbHAS Huskast (smauenus P AT YpOBHA
3HAYMMOCTH 0TOpPaKOBKH BBIIIE
0,25) HaKJIOHOB perpeccuit u

TOUYCK nx nmepeccucHus C



3HauyuTeNLHAS

2 dhopma

HyJleBOil OTMETKOH s

OT/IEJIbHBIX CEpUit

1. OO0beauHEHHE MaHHBIX mo

CTaOUIBHOCTH OTJIENIBHBIX cepui

HEBO3MOJMXHDO

2. Omnpenenenue MHHHMAaJIbHOTO
Bricokas

BpEMEHH, B TedeHue KOTOPOTO

moKa3zaTelu KadecTBa BCEX

cepuit OCTalTCs B JOMYCTHUMBIX

1 000CHOBaHHBIX Ipe/Ieiax

Tabmnuna 3

Conenupukanusa OOITOCPOYHOIO HCHBITAHHA CTAOHIBHOCTH

Pa3IM9IHBIX JIEKapCTBEHHBIX (OpM

JlekapcTBeHHas
INokazaTenu kauecTBa
1. Onwucatm
2. PoagcrBeHHEBIE npuUMe
3. KomnuecTtBeHHOE ompenmenet
4. CoXpaHHOCTH TEeXHHUKH MIPUMEHEHU S (mpoge
Abspozonu JNaBIIEHUS, TepMETUYHOCTH OaniaoHa u KJamaHH
ycTpoicTBa)
5. OnpeneneHue BBIXOJ1a CONIEPKUMOTO ymako
NI KOJNHYECTBO 03 B yImaxkol
6. MukpoOunoIormyecKas 4ucToTa
1. Onucats
2. PoncTtBeHHEBIE npuUMe
3. KonuduectBeHHOE ompenenet
4 . Il BeTHOC
I'na3Hbie u yIIHBIE
N 5. IIpospaunoOC
6 p
7 . Bsa3koc
8. CrepunbHocTb/MukpoOuonoruyec
YHUCTOTA
1. Onucanue KaIcy bl u COOEPIKHUM!
2. PoncrBeHHEBIE NpUME
3. KonugectBeHHOE ompenenet
Kancymnst 4 . PactBoOopeHn
5. Ioteps B Macce npu BRICYIIUBAE
nu 1 u B 0 I
6. MukpoOnoIormIecKas 4iucToTa
1. Onwucats
2. PonctBeHHEBIE NIpUME
3. KonuuectBenunoe ompenenet
4 . Il BeTHOC
5. IIpospaunoOcC
6 P
7. CtepuaprHOC
8. ToxcuuHOCTH
JlekapcTBeHHbIE Hns CycmeH3u# JOMONHUTENb
cpencTsa ,[[JI}Il' Paszwmep YyacTHuI

2. CeiMMEHTAalMOHHAS YCTOUYUBOCTD



nmapeHTCpaJbHOTO

MMPUMCHCHUA

Msarkue
JeKapCTBEHHBIE

(hopMBI

HazanpHbie
u Kariu
Y CYCIICH3HN)

IMopomku
nepopaibHOTO
NpUMEHEHUS,
HCIOJb3yEMBIE
BHUC

WJIU CyCHEH3UU

PactBOpH
CYCHEH3HH
HepoOpasbHOTO
MIPUMEHEHHUS

Cupornsl

crpewn
(pacTBODBHI

IS

B
pacTBOpOB

TS

Hns SMylibCUH OJONOJNHUTEID:

1. B a3k o0c
2. Pasgemenmue ¢
3. Pa3mep gacTui sMyIbCcHA

Hns CpEnCTB B MpeABapUTEIbHO 3aMOJHEHE
mWopuIax JOMOITHUTENDI
1. CoxpaHHOCTBH TEXHUKHU NMpUMEHE]
(repMeTHYHOCTH yIaKOBKH, MOJIBHXXHOCTH nopu

IpoOXOAUMOCThb I/IFJ'ILI)

1 Onwucats
2. PoancrBeHHBIE npume
3. KonugectBeHHOE omnpenenet
4 . p
5. Pasmep gacrT
6. MukpoOnoIoTmYecKas 4MCTOTa

1 Onmwucanmn
2. PoxncrBeHHBIE NpHUME
3. KonuuectBeHHOE ompenenet
4 p
5. Pasmep 4acTHUI CyCHmeH3
6. OIHOPOIHOCTH pacublasieMoi IC
7. KonnuecTBoO 103 B ymakot
8. MukpoOHoJIorHyecKasl YucToTa

1. Onmwucats
2. PoncrBeHHEBIE MpHUME
3. KonnuectBeHHOE ompenenet
4. Pasmep YacTHI] NPUTOTOBIECHHOU cycmneH
5 p
6. IMoteps B Macce npu BHICYIIUBAHUHU HIH B
7. Bpems CMELIUBAHUA c JUCHEPCUOHHON cpe,
nmepen HCNMONb30BAHU

8. Mukpobuonornyeckas 4ucToTa

1. Onwucats
2. PoanctBeHHEBIE NIpUME
3. KonundecTtBeHHOE ompenenet
4. Paswmenp yacrT
5. CeaguMeHTAauOHHASA YCTOWUYHUBO
6 . Il moTHOC
7 p
8. MukpoOHoIorHYecKas YMUCTOTa

1. Onwucats
2. PoncrBeHHEBIE NpUME
3. KonugectBeHHOE onpenenet
4 Il 1oTHOC
5 B a3k o0c¢
6 . P

7. MukpoOunoIormyecKas 4ucToTa

Cnpemn s HHTAISAIY
1. Onmnwucatm
2. PoncrtBeHnHEBIE NpUME
3. KonuuecTtBeHHOE omnmpenesnct
4 p



10 Copeu u MOPOUIKH
’ JUISL MHT QSN

11. Cynnosutopuu

12. Tabnerku

13. OMyIBCHH

5. KonunuectBO

Hopomkwu
1

IToteps

DNk WD = kR WD~ 900Nk WD = OWV bk LN

6

6. MukpoOHoIOTmYecKas YMCTOTa

103 B yHoakKot

oas HHTAlAIL
Onwucats

PoagcrBeHHEBIE NpUMEe

KonunuectBeHHOE ompenenet
Paszmep yacT

B Macce npu BBICYIIUBAHUU UIu B

.hdHKpO6HOHOFquCKaHqHCTOTa

PoncrtBenHEBIE

KonunuecTtBeHHOE
Temnmepatypa
NOJHOMH

Bpewms

. MuKpoOnomornaeckuii KOHTPOIb

PonctBeHnHEBIE
KonnuectBeHHOE

. Mukpobromoruueckast YucToTa

PoagcrBeHHEBIE
KonnuecTtBeHHOEC

Paszmep

7. MukpoOuoIormYecKasi 9ucToTa

* IIpuBeACHHBIN EPEUCHb MOXKET JOIOIHATHCS 110 YCMOTPEHHIO IPOU3BOAUTEIIS

Taomuna 4

JyacTHI

Pe3yIbTaTh HCIEITAHM CTAOMIEHOCTH JIEKApPCTBEHHOTO MIpemnapaTa

TOProBo€¢ HAHMMCHOBAHHUC

JeKapcTBeHHast (dopma

Tapo-yKylnoOpO4YHasl CHCTEMaA

HOMEp Cepuu

Omnucatd

nIpuUMe
ompenpenet
NJIaBIEH
nedopman

PacTtBoOopen

Onwucatd

NpHUME
ompexnenct

PacTtBoOopeHn

IToreps B Macce mNpH BBICYIMIMBAHMM WIH BojAa (IIpH HEOOXOAMMOC

Onwucatd

NpHUME
ompenenct
IMYyNIbC

p
B 353 kK 0c¢c

IToxazaTtenu

KayecTBa
Onucanue

[TocTtoponHue

NPpOAYKT pacmana
ONPpOAYKT pacmana

cymMa npumeceit

KonuuecTBeHHOE
oTIpeNieIeHre

VYcno-
BU4
HCIIBI-
TaHUU

HpHMeCHZ
Aj
B;

MeTon
HCIIBI-

TaHWUM

Cnenu-
buka-
HUSA:
HOP MBI
OTKJIO-
HEHUs

Ileproapl KOHTpOIIS, MEC.

03 69

12

18 24



HApyrue noka3aTenu

KavyecTBa

* Tabnuna pe3ylIbTaToOB HCIBITAHUN JIOJKHA OBITH moANUCaHa JULAMU,
OTBETCTBEHHBIMHU 3a NpoBeJeHHUE HCIBITaHU U noJy4eHue AHATUTHYECKUX
I a H H B X

1) PYKOBOAUTENEM oTnena KayecTBa OpeANpUATHUS;
2) 3aBEAYIO UM HCOBITATENbHOH nmabopaTtopueii;

3) aHAJTMTHKOM.

Tabmuna 5

TpeboBanus, mnpexbsABIAeMble K HMCIBITAHUAM CTaOHIBHOCTH

JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HA MOMEHT IIOaYH PETHCTPAIMOHHOTO JOCHE

JlexapcTBeHHOE
CPEACTBO

Bung HCIBITAaHUH

CTaOMILHOCTH

1. HoBast tekapcTBeHHas CyOCTaHIINS

1) ycroiiuuBas

2) HeyCcTOW4YHBas
(B T.d.
TEePMOJIAOUIIHHAS)

a) CTpPECCOBBIC;
0) YCKOpCH-
H Bl € ;

B) JOJIrocpoyu-
HBIE

a) CTpPECCOBBIE;
0) JIOTIOJTHUEb-
HBIE B OpOMEXKY-
TOYHBIX ycio-
BHSX,;

B) JOJITOCPOY-
HBIC

2. BociponsBeeHHast JieKapcTBEHHAs CyOCTaHIINS

1) ycroiiuuBas

2) HeyCcTOWYuBas
(B T.d.
TEePMOJIAOUITHHAS)

a)yCKOPEHHBIE;

0) JOJITOCPOY-
HBIE

a) JTOIOJHH-
TebHBbIE B
MPOMEKYTOUHBIX
YCIOBHAX;

0) JOJITOCPOY-
HBIE

3. JlekapcTBeHHBIH mpemnapar (B T.4. BOCIPOU3BEACHHBIHN )

1) B Tpamgu-
HUOHHOMU jae-
KapCTBEHHOH

hopme

a) YCKOpEHHBIE
UiIu JOTOJIHU-
TCIBbHBIC B npo-
MECIKYTOYHBIX ycC-
TOBHUAX,;

0) JOJNTOCPOYU-
HBIE

MuHuManbpHas
Hanunuwme
NPOAOJKUTEIbHOCTD

N rapaHTUiiHOTO
HUCHBITAaHUHN Ha MOMEHT
o0s3arennpcTBa
HNojgadyu
TIPOU3BOANTEIS
PETHCTPAILIMOHHOTO JI0Che
a) MOJHBI I CpOK;
0) 6 Mec.-
B) 12 MecC. -
(npm NPOJNOJKEHHUN +
HCITBITAHNI )
a) 1O JIH Bl f CpOK
0) 6 Mec.
(npum NPONOJIKEHHUH -
HCUBITAHUN) +
B) 12 MecC. +
(npm NPOJOTKEHUH
HCTIBITAHU)
a) 6 Mec.
0) 6 Mec. -
(npu NPOJOJKEHUH +
HCTIBITAHN)
a) 6 MEC.
(npm MPOMOTKCHUHI
HCUBITAHUMN)
0) 12 Mec.
(npu IPONOJIKEHUHU
UCTIBITAHUI)
a) 6 MecC.
0) 6 MeEcC.
(npu NPOJNOJIKEHUU -
HCOBITAHUN) +
B) 12 Mec. +
(npm MPOJOJKEHN

HCITBITAHUI )



2) HeTpaan- a) JOMOJNHU- A ) 6 Mec.
HOHHOMH ne.- TEIbHBIE B npo- (npu NpPOMOTIKEHUHU +
KapCTBeHHOI MEXKYTOYHBIX yCc- HCTBITAHUMN)
bopme TOBUAX; 0) 12 mec. Tt

0) noarocpou- (mpu MPOOJKEHUH

HbIE UCIBITAHU)
4. MHOTOKOMITOHEHTHBIE JICKAPCTBEHHBIE TIPETapaThl

a) YCKOpEHHBIC a ) 6 Mec.

1N JOTONTHU- 0 ) 6 MEC.

TeJlbHbIE B npo- (npu NPONOJIKEHHUH -

MEXYTOYHBIX HCOBITAaHUN) +

YyCIOBUAX; B) 12 Mec.+

0) Jonrocpod- (mpu NPOJOTKECHUHT

HBIE HCTIBITAHHI )
5. JlekapcTBEHHBIE CPEeICTBA OMOJIOTHIECKOTO IIPOUCKOKICHHS

a) NOTONHU- a ) 6 MecC.

TelbHBIE B npo- (mpu NPOJOJKEHHH

MEXYTOYHBIX HCUBITAHUN)

YCIOBUSAX; 0) 12 Mec.|

0) ponrocpod- (mpu NPOIOJKEHUH

HbIE HCIIBITAHUI)
6. MenuuuHCKHe HIMMYHOOHOIOTHYECKUE MPEenapaTsl

a) NOTONHHU- a ) 3 MecC.

TeJbHBbIE B (mpu MPOXOIKEHHH

IIPOMENKYTOUYHBIX HCOBITAHUN)

YCIOBHSAX; 0) 6 Mec.+

0) Jonrocpod- (mpu NPOJOTKECHUHT

HBIE UCTIBITAHHA )
Il punoxeHnueE 2
K HpaBI/IJ'IaM INpoOu3BOACTBA n KOHTpPOJIA Kadyc€CTBa,
a TAKXCE INIpOBCACHHUA UCIIBITAHUN cTaOUJIIBHOCTH
u YCTAHOBJICHHA CpoOKa XpaHCHHUA n IIOBTOPHOTIO
KOHTpPOJA JCKAapCTBCHHBIX CpCacCTB, I/ISIIGJ'II/Iﬁ

MCIHMIMHCKOI'O Ha3HA4YCHUA U MC,Z[PIHI/IHCKOﬁ TCXHUKH

MexyHapoqHEIE KIIMMAaTHIeCKAE 30HEI M KIIMMAaTHIECKAE YCIOBUSA
Cpensasa KHHETHIECKAs TEMIIEPATypa

[Ipu ucnpITaHUSIX CTAOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOAMMO YUUTHIBATH
PBIHOK COBITa U KJIMMATHYECKHE YCJIOBUS, B KOTOPBIX MPEANOIaraeTcs MpUMEHEHUE
JEKApCTBEHHBIX CPEJACTB. YYET YCIOBUH cOBITA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

npeaycMaTpuBaeT HaJu4yue YeThIPEX KJIMMaTUYECKUX 30H:
30Ha I - YMEPEHHBIU KIAMaAT
3oHa Il - cyOTponmuyeckwid KJIMMAT C BBICOKOW BJIAXXHOCTBIO

30Ha III - xapkuil CyXOW WM XKAPKUM ¢ YMEPEHHON OTHOCUTEIBHON BIAXKHOCTBIO



3oHa IV - o4yeHBb KapKuUMW BIAXHBIA KJIUMAT.

Cpenanss  kuHetuueckas  temneparypa (CKT):

0ojee aJeKBaTHO OTpa)kaeT MCTHUHHBIC YCJIOBHS, YEM H3MEpEHHas CpeaHss
TeMOneparTypa,;

pacCcUMTHIBACTCS W3 3HAUYCHUN HaOII0aeMbIX TeMIepaTyp s KaxIou

KIMMAaTUYECKOM 30HBI ;

uMeeT 0oJiee BBICOKOE 3HAUYCHHE, YeM CpeaHss apudmeTrueckas TeMIeparypa;

COOTBETCTBYET TEMIIEpAType JOJTOCPOUYHBIX HCIBITAHUM CTaOUIBHOCTH IS

KOHKPETHOTO pPBIHKA cOwpITa;
MO3BOJISIET YYECTh HEJIMHEHHBIN (SKCIIOHEHIMAbHBIN) XapaKTep 3aBUCUMOCTH
CKOPOCTH pa3noKeHus oT TEMIIEpaTyphl XpaHEHUS.

Pacuer CKT npoBoauTcs sl KaKJI0W KIMMATUYECKOW 30HBI MO ClEeayrouien
dbopmyne (Haynes):

_ _ALID/ P
IA VS SE RS A€
IT'=—= =
n —
exp
- RT,
In| ——=2
n
s J
rae DH — u3MeHeHne 3HTaabluu TEIUIOBOTO PAa3JIOKEHUS, COCTABISAIONIEE IS
OONBIIMHCTBA JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB 42-125 K J[>k/MOIIB;
R - ynuBepcampHas razoBas mnoctosHHas (8,31 [x/mons-K);
T, — cpenuss aOCOMIOTHAs TEPMOAMHAMHYECKAs TEMIEPaTypa,
3aperucTpupoBaHHas B Nn-HBIU nepuo BpEMEHH, K;
n — o01iee KOJMYECTBO PABHBIX IMEPHUOJIOB BPEMEHHU, B TEUEHHE KOTOPBIX
NPOBOAUICSH cbop JAaHHBIX .
Tounoe 3Hauenune BenuuuHbl DH onpenenstor metonoM auddepeHnranbHoMn
CKaHUpyWIEl KaJOPUMETPHHU.

VYcaoBus JOATOCPOYHBIX UCIIBITAHUHN JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BHIBEICHHBIC Ha
OCHOBAaHHUHM TEOPETHYCCKUX (pPacUeTHBIX) YCIOBUM XpaHCHHUS IJIS pPa3IMIHBIX
MEXTYHAPOIHBIX KIIMMATHUYECKUX 30H, TPUBEACHBI B TAOIHIIC.

T a 0 n m o a
CoOTBETCTBUE TEOPETUYECKUX (pacUyETHBIX) YCIOBHH XpaHCHUS
U YCIOBUH JOJTOCPOYHBIX HMCUBITAHUN CTaOUIBHOCTH
B 3aBUCHMOCTH OT KJIMMATHYECKUX 30H

Teoperndeckue (pacueTHBIC) YCIOBHUS XPaHEHHST Y CIIOBUS JOITOCPOYHBIX HCIIBITAHUH
CKT,°C RH, % t,°C RH, %
I 20,0 42 21 45

Kiumarudeckas 30Ha



II 22,0 52 25 60

11 27,9 35 30 35

v 274 76 30 70

Il punanoxeHH-EeE 3
K [IpaBunam NpOU3BOJCTBA U KOHTPOJIA KadyecTBa,
a TaKXe NPOBEICHUSA MCTIBITAHUU CTaOHMJIBHOCTH
" YCTAHOBJIEHUSA Cpoka XpaHEeHUus " NOBTOPHOTO
KOHTPOIS JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3enui

MCIONIHUHCKOI'O HA3HAYCHUA U MGHHHHHCKOﬁ TEXHUKU
ManoycToduBEle JI€KapCTBEHHEIE BEIIECTBa
(mepeuers BO3)

[TapoMoMuIMHa cynsdart

IlesmnogunnaMuH

[letunuua TUAPOXIOPHUL
AMUHOPUIITHUH [Munoxapnuua TUAPOXIOPHUJ
AMUTpUNTHINHA rugpoxiopun [Iunoxkapnuua HUTpAarT
AMMOHUA xnopug [lupugokcura TUAPOXJIOPH]
AMOUOUAIHAH HaTtpuil [lpokannamunga TAAPOXJIIOPUL
AMOuuuIIUHA tpuruapart [Ipokaun OCH3UJINMCHUIUITUH
AMbporepunun B IIpokauHa TUAPOXIOPpHUL
AckopOuHOBAas kucnota [Ipokapba3una TUAPOXIOPHUN
ATeTHIICATUIAIIOBAsT KACIIOTA I[IpomasunHa THIPOXITOPHUL
Panmurpanousn [IpomeTrasuHa THAPOXIOPULT
bBangurtpauun OUHKP e T H 0 I
bensatun OCH3UINEHUMIINH PTYyTH OKCHJI )KeNThIN
ben3unneHnuunnnuu Kanui Cansbyramona cyabdar
beH3unnmeHUUAINH HaTtpuii Cepebpa HUTpAT
Bedernym runpoxcunadToat CykcaMeTOHUYMa XJTOpUL
Bapdapun natpmii Cynsdanuasun HaTpui
FeKCUNPE3ZOPUHUHOI CynpbagumMuaun HaTpHH
FeHTaMHuULIUHA cynsdpar Cynbdaneramun HaTpUH
l'mppanaszunaa ruapoxnopug CypbMbl HATpHA TapTPaT
l'mapoxopTH30H HATpUS cyknuHat TeTpakaumHa THUOAPOXIOPHUL
l'mappokcokobOamraMuH TerpanukiauHa TUIPOXJIOPHUT
I'mocumamuHa cynbpar TuamMmuna TUAPOXJIOPHUL
I'yanerenuHna cynbdar Tuamuna MOHOHUTpAT
JJ amecoHn TrnonmenTan HaTpui
JlexcameTa3oHn HATpUSA pocpar TomOyramun
JUMKITOKCAaUIIUH HaTpUH YHIEUUICHOBas KUCIOTa
(MoHOTHApaAT) OennndyTazon
HusTnnkapbamasuxa AUTUAPONUTPAT denobapObuTana TUAPOXIOPHUT
JKenesa cynbdar denobapbuTan HaTpU#
N3onpenanuna TAAPOXJOPUT DEeHOKCUMETUINCHUNUIIINH
N3onpenanuHa cynbpatr deHOKCUMETUIEHUIIUIINH KaJbI Ui
I/IMHHpaMHHa TUAPOXTOPUL DEeHOKCUMETHINEHUIIUIINH KaJuu
Nnekakyana (nopomok) deHTOoNaMHUHA ME3HIarT
Kanpnus TTIOKOHAT Onydena3zuna JeKkaHoaT
KaJIbLII/ISI nmapa-aMHUHOCAJIUIIUIAT (DJ'IY(beHEBI/IHa TUAPOXIOpHUL
Kapbenuuuanuu HaTpui dopMalbieruia pacTBop

Krnokcanuniauu HaTpUui



(MoHOTHApAaT) XuHHHA ruapocyiabdart
Konenna docdar XuHUHA JUTUIPOXIOPHUN
JlupokauHa ruaApoxJa0opua XiopaM(peHUKOT HaTpUs CYKLHHAT
dTucrt ¢ ¢ H bl XnmoprnpomasuHa THAPOXIOPHT
Menapconpoa Xnopaaruapar
Metpudonat XnopTeTpanuKInHa TUAPOXJIOPHUT
Hanokcona rugpoxnopua XaoppeHaMuHa rugpomanear
Hatpus KaJlbI K DATA Xonexansiudepon
Hatpus nmakTart lledarekcun
Hartpus HUTPUT DMeTHHA TUIPOXJIOPH]
Harpus napa-aMHHOCANMUUIAT D nuH e G p U H
Hatpus cTuOOTrNI0OKOHAT DnuHepuHa THApPOTAPTPAT
Heomunuua cyabdar Dprokanbuudepo
Hucrarun DpromeTpuHa rujpomanear
OkcuTeTpanuKIuH TUAPOXTOPHI DproTaMHUHA Manear
OpuunpeHaivHa cyibhat DproraMuHa TapTpar
DTOCYKCHUMHUJ
Otunmopduna THIPOXJIOPUI
DO ¢enputs
Dd¢enpuna cympdar
Il punoxeHE 4
K HpaBI/IJ'IaM INpou3BOACTBA u KOHTpPOJIA Kadyc€CTBa,
a TAKXCE IIpOBCACHHUA UCIIBITAHUN cTaOUJIBHOCTH
n YCTAHOBJICHHUA CpOKa XpaHCHHUA IIOBTOPHOTO
KOHTpPOJA JCKAapCTBCHHBIX CpCacCTB, H3I[6J'II/II\/JI
MCECAUIIMHCKOI'O HA3HAYCHUA U MCI[HHHHCKOﬁ TCXHUKU
®dopma
l'apaaTuitHOe 0043aTE€IBCTBO
oo IIpOBCACHHIO HCOETAaHUH CTaOHIBHOCTH
B nocrperncrpamomn‘i nepuon
3asBUTEIb o0s3yeTcs

HanMeHoBaHue ropuauueckoro jguna /O.M.0. pusndyeckoro nuia

IMPOBCCTU HCIBITAHUA CTaOMIIBHOCTH
JCKAapCTBCHHOTO
TOPTrOoBOC HAMMCHOBAHHC

ocje perucTpalnuu

npemapara:

- MHH (npu Hanuyuun)

JekapcTBeHHas (opma

J03UPOBKa

- (popma BbIITyCKa

Tapo-yKyIlnopo4Hasi cucTema

[Ipon3BOACTBEHHBIE CEPUU JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa OT KaXJAOW JO3UPOBKU

BKJIIIO9YCHBI B HCIIBITAHUA

o CTPCCCOBELIC

CTAaOUIBHOCTH:



0 YyCKOpEHHBIE

B IMPpOMCIKYTOYHBIX YCIIOBUAX

0 n0Arocpoydssle
YU CITO Cepuimu
[Io oxHOW NPOM3BOJICTBEHHOM CEpUU JIEKAPCTBEHHOrO IIpemnapara oT

KXJA0M JO3UPOBKU €XKETOJHO OyJeT BKIIOYAThCA B JIOJTOCPOYHBIC HCIBITAHUS
ctabunpHOCTU. J[ONATOCPOYHBIE WCHBITAHUS CTAOWIBHOCTH OYyAyT TPOJOJKECHBI
0 JOCTHXEHHUS YCJIOBHOrO CpoKa XpaHeHus roga (mer).
CTaOunbHOCTh W CPOK XpaHEHHsS JEKAapCTBEHHOTO Mpemapara OymyT
YCTAaHOBJICHbl HAa OCHOBAHHUM pE3YyJbTAaTOB JOJTOCPOYHBIX wucnbiTaHui. I[locrne
3aBEpUICHUS] HCHbITAHUN, O0O0OOIIEHUS M OLEHKU HUX Pe3yJbTaTOB OTYET O
CTaOUIBHOCTU OyJeT TpeACTaBiIeH B DJKCHEPTHBIM OpraH, OCYIIECTBISIOUIUN
AKCHEPTHbIE pabOThl MPHU TOCYAAPCTBEHHON pErucTpaluu JEKApCTBEHHBIX CPEJICTB.
KauecTBO JekapcTBEHHOro IMpenapara JOJDKHO COOTBETCTBOBATh

TpeOOBaHUSIM

Ha3BaHUE HOPMATHUBHOTO JIOKYMEHTa, HOMEP, JaTa YTBEPKIACHUS

B TEYECHHUE Cpoka XpaHEHUA.

[Ipon3BOACTBEHHBIE CEPUU JIEKAPCTBEHHOI'O IpENapaTa COOTBETCTBYIOLIETO

rojia BBINYCKa, KAayeCTBO KOTOPHIX HE OTBEYAET YCTAHOBJIECHHBIM TpPeOOBAHUSM,

OynyT U3BATHI C (papMaleBTUYECKOTO PBIHKA C H3BEIIEHUEM TI'OCYJIapCTBEHHOIO

opraHa B c¢epe oOpamieHusi JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB M HKCIEPTHOIO Oprasa,

OCYILECTBISAIONIETO AKCIEpPTHbIE pPabdOThl MpPHU TOCYAAPCTBEHHON perucTpanuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

3asgBUTEIb ®.1N1.0. 10X KHOCTH
I O A O UM C b
v 20 T.

[l punanoxeHHEeE 5
K [IpaBunam MPOU3BOJICTBA U KOHTPOJISA KayecTBa,
a TaKXe NpoBEJACHUS HCIIBITAHUH CTAaOMIBHOCTH
u YCTAaHOBJEHHUS cpoka XpaHEeHUS " MOBTOPHOTO
KOHTPOJIA JeKapCTBEHHBIX CpEeICTB, U31CIIUHU

MCAMIIMHCKOI'O HAa3HA4YCHUA U MCI[HHHHCKOﬁ TCXHUKHN

CxeMa NIpUHATHSA PEIICHHH IIPH UCIILITAHWHA CBETOCTa0MIIBHOCTH
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB



Haugano

'

Henocpencreennoe
a ]
Cocras da_, BO3JefiCTBHE CBETa
"1 u3MeHaerca?
-
Her Hamenenue Ha Oxonuanue
ponycrumMoe? *|  HCMBITAHUA
! | Her
[Mepeuunasn a IMepeuunas
YNaKoOBKa > VIIaKOBKAa
HaMeHseTca?
w
HMamenenne Ia
Her ONYCTHMOE? OxoH4YaHle
HCTILITAHHSA
Het
w
m - BropuuHas
. " yHaxkoBKa
YIIAKOBKA
HIMeHAeTCH?
. Hert
Hamenenne Tla OxoHuaHHe
JonycTtHMoe? *  HCNBITAHHA
Het
w
H3MeHeHHe YTAKOBKH
HIIH COCTaBa
Il punoxeHE 6
K [IpaBunam MPOU3BOJCTBA u KOHTPOJIA KadyecTBa,
a TaKXe NPpOBEACHUS HCHOBITAHUM CTaOMIBHOCTH
u YCTAHOBJEHUSA CpoOKa XpaHEHHUA u IMMOBTOPHOTO
KOHTPOJIA JI€EKAapCTBEHHBIX CPENCTB, U30CIuHn

MCIAUIIMHCKOI'O Ha3HAYCHUA U MC,Z[PIHI/IHCKOﬁ TCXHHUKHN
Meroayka XWHWUHOBOM XHUMUYIECKOM aKTHHOMETPUHU

XWHUHOBAs XUMHUYECKass aKTHHOMETPHUS — METOJI KaTMOPOBKU MHTEHCUBHOCTH
Y®-u3nyueHus MpU HCHBITAHUAX CBETOCTAOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB.
Metoarka XUHUHOBOW aKTUHOMETPUU IPUMEHSIETCS Il KOHTPOJIS BO3ICHCTBHSI CBETa
OT (pJIyOpECLIEeHTHOM JaMIIbl, T€eHEepUpYIolIel u3nyueHue B OmkHel Y d-ob6nactu.



[Ipu wucnonbp3oBaHUM JPYTUX HCTOYHUKOB CBETA JIOJKHO OBITH MPOBEICHO
KaJlubpoBaHUE AKTUHOMETPUUYECKOU CUCTEMBI.

Jlnst ucnibiTannii ToToBAT 2% (Macca/o0beM) pacTBOp XMHUHA THIPOXIIOPHUAA
JTUTUpaTa B BOAC OYMIICHHOM, MPU HEOOXOJAMMOCTH HAarpeBasi €ro ISl yJIydIlIeHUs
pacTBOpPpEHHH

BapuanTt 1. B nBe ammynbl U3 O€CIIBETHOTO CTEKJIa BMECTUMOCTHIO 20 M
noMmemarT no 10 ma pacTBOpa M repMETHYECKM YKynopuBaroT. OmHy amiyiy
UCIIOJIB3YIOT B Ka4€CTBE MCHBITYEMOIro 00pasiia, APYTryl0 aMmIiyjly 3aBOpayMBaIOT B
Gboapry aJIOMUHUEBYIO JJISI TIOJIHOW 3alllMThl OT CBETA M MCIOJL3YIOT B Ka4eCTBE
KOHTPOJIBHOTO 00pasia. MchpITyeMblii ¥ KOHTPOJBHBIA 0O0pasibl IMOJIBEPTalOT
NEeUCTBUIO UCTOYHUKA CBETA B TEUYEHHUE 3aJaHHOr0 BpeMeHH. [locie mpekpamieHus
BO3/ICHCTBHS ONMPEACIAIOT ONTHYCCKYIO IUIOTHOCTH MCHBITyeMOro obpasua (A,) u

KOHTPOJIBHOTO 00pasia (A) mpu amuxe BoaHel 400 HM. PaccynThIBaroT pasHOCTH
3HAYCHUH ONTUYECKHX IIIOTHOCTEH 00pasuoB (DA= A, - A ). IIpogomKuTEIbHOCTD

BO3/ICICTBUS CBEeTa JOJDKHA OBITh JOCTATOYHOW JJisg oOecrnedyeHuss U3MEHEHUs
OIITHYECKOMH MJIOTHOCTH HE MEeHEee 0,9.
Bapuant 2. /[Be kBapleBbI€ SUEHKHU C TONIIMHON oA 1 CM 3aMoIHSAI0T paCTBOPOM
. OnHy sYeliKy HMCHOJIB3YIOT B KayeCTBE HCIBITYEMOro 00pasua, Ipyryr sSYEHKy
3aBOPAyYMBAIOT B ()OJIBIY ATFOMUHUEBYIO AJIs [TOJIHOM 3aIMTHI OT CBETA U UCIOJIB3YIOT
B KadyeCTBE KOHTPOJbHOro oOpa3ua. McnbITyeMblidi M KOHTPOJBHBIA 0Opa3ibl
IIOJBEPralOT JIECUCTBUIO MCTOYHMKA CBETa B T€UYEHUE 3aJaHHOro BpemeHu. Ilocie
INPEKpAIIEHNs] BO3JECUCTBUS ONPENEIAIOT ONTHYECKYIO IUIOTHOCTh HCIBITYEMOTO
obpasna (At) 1 KOHTPOJIBLHOTO 00pasiia AO) nipu JiuHe BoTHBI 400 HM. PaccunThiBalOT

pasHOCTb 3HAYCHMII ONTHYECKHX ILIOTHOCTeH obOpasuoB (DA= A, - A)).

t
[IponomKUTENbHOCTh BO3JACUCTBUSL CBETA JIOJKHA OBITH JOCTATOYHOM JIst
oOecIrieueHnsT U3MEHEHHUS ONITHYECKOH IIOTHOCTH He MeHee 0,5.
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