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OG6 yTBepkAeHNY IPaBHI IPOBEACHAS BHYTPHAITEIHOTO KOHTPOJISA H3TOTOBICHHBIX
JIEKapCTBEHHEIX IIPENapaToB

[Ipuka3z Munuctpa 3npaBooxpanenus Pecnyonuku Kazaxcran ot 20 gexabps 2020 roga Ne
KP ICM-287/2020. 3apeructpupoBan B Munuctepctse tocturnu Pecryonuku Kazaxcran 22
nexabps 2020 roma Ne 21835.

B cootBetrcTBUM co ctathelt 232 Koaekca Pecniyonuku Kazaxcran ot 7 utonst 2020 roga "
O 3nopoBbe Hapoaa u cucteMe 3apaBooxpanenus” [TPUKA3BIBALO:

1. YTBepauTh mnpunaraeMmble IMpaBuia MPOBEAEHUS BHYTPUANTEUHOTO KOHTPOJIS
M3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB.

2. [Ipu3HaTh yTpaTUBIIMMH CHUITY:

1) mpuka3 MwuHHCTpa 3IPaBOOXPAHEHUS W COIHMAIBLHOTO pa3BUTHS PecmyOnuku
Kazaxcran ot 28 mas 2015 roma Ne 405 "OG6 yrBepxkaenuu IIpaBun mnpoBeneHus
BHYTPUANTEYHOTO  KOHTPOJS  M3TOTOBJEHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  mpemapaToB"  (
3aperucTpupoBaH B PeecTpe rocygapCcTBEHHON pErucTpalii HOPMaTUBHBIX MPABOBBIX aKTOB
nox Ne 11480, ony6nukoBan 23 uronst 2015 rona B uHGOpPMAIMOHHO-TIPABOBOM cUCTEME "
oniner");

2) npuka3z Munuctpa 3apaBooxpanenus Pecniyonuku Kazaxcran ot 7 pespana 2017 roga
No 10 "O BHeceHMM W3MEHEHUW M JOMOJIHEHUM B MpuKa3 MUHHCTpa 3ApaBOOXpPAHEHUS U
conuanbHoro paszButus PecnyOnuku Kazaxcran ot 28 mas 2015 roma Ne 405 "O6
yTBepkaeHun IIpaBuii mnpoBeaeHHs BHYTPHUANTEUHOTO KOHTPOJISI H3TOTOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX TpernapaToB” (3aperucTpupoBaH B Peectpe rocynapcTBEeHHON perucTpanuu
HOPMAaTHUBHBIX NpaBoOBbIX akToB noj Ne 14879, onmyoOmnukoBan 24 anpens 2017 roga B
DTaJOHHOM KOHTPOJBHOM OaHKe HOPMATUBHBIX IPABOBBIX akTOB PecnyOnuku Kazaxcran).

3. KoMureTry MEIUIMHCKOTO U (apMalleBTUUYECKOr0 KOHTPOJs MuHHUCTEpCTBa
3npaBooxpaneHuss Pecnyonuku Kaszaxcran B yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM
Pecny6sinku Kazaxcran nopsiike o0ecnevyuTh:

1) rocy1apcTBEHHYIO PETHCTPALIMIO0 HACTOSALIErO MpHKa3a B MUHUCTEPCTBE FOCTULIMH
Pecny6iiuku Kazaxcran;
2) pa3MelleHHE HACTOAIIEero IMpHUKa3a Ha HHTEpHET-pecypce MuHHCTEepcTBa
3npaBooxpaHeHus Pecryonuku Kazaxcran nmocie ero ouiuaibHOTO Oy OJIMKOBAHUS;

3) B TeueHue aecATu pabouuX JHEW Mocie rocy1apCTBEHHON PEruCTpallMi HACTOSIIETO
npukaza B MunucrepctBe roctunuun PecnyOonuku Kazaxcran mnpencraBieHHe B
KOpunuueckuit nenaprameHT MunucTtepcTBa 31paBooxpanenus PecnyOnuku Kaszaxcran
CBEICHUH 00 WCMOJHEHUHM MEPOMPHUATUN, MPETYyCMOTPEHHBIX MOANyHKTaMu 1) u 2)
HACTOSILIETO IMyHKTA.



4. KoHTpOJb 32 MCHOJIHEHUEM HACTOSIIETO MpPUKa3a BO3JOXUTh HA KYPUPYIOLIETO
BUIIE-MUHHUCTpA 3/ipaBooxpaHeHus Pecnyonuku KazaxcraH.
5. Hacrosimuil npuka3 BBOAUTCS B ACUCTBUE MO UCTCYEHUU AECITU KaJCHAAPHBIX JHEH
MIOCJIE JTHSI €70 TIEPBOTr0 OQUITUATBEHOTO OMyOJIUKOBAHUS.

MuHuCTp 31paBoOXpaHEHHS

A. Ho#
Pecnybnuku Kazaxcran O

VYTBepKIIeH IPUKa30M
MuHUCTp 31paBOOXpaHEHUS
Pecny6nnkn Kazaxcran
ot 20 nexabps 2020 roga
Ne KP ICM-287/2020

ITpaBriIa mpoBeieHHS BHYTPHANTEIHOI'O KOHTPOJIA H3rOTOBJICHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenaparoB

I'masa 1. O0mme mosoxenus

1. Hacrosiue mpaBwiia MpOBEACHUS BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOJIS M3TOTOBJICHHBIX
JeKapCTBEHHBIX MpenapaToB (manee — IlpaBmiia) ompeAenstoT MOPSAOK MPOBEACHUS
BHYTPHUANTEYHOTO KOHTPOJISI U3TOTOBIIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

2. PykoBoauTens anTeKkW Ha3Ha4aeT MPOBU30pa-aHAJIUTHKA, OTBETCTBEHHOTO 3a
OpraHU3alMI0 U TMPOBEJECHHE KOHTPOJS KadecTBa HU3TOTOBISIEMBIX JEKapCTBEHHBIX
MpenaparoB B alTeke.

3. PykoBoauTens anteku obecneynBaeT pabodee MECTO MPOBU30PA-aHATUTHKA TUTTOBBIM
Ha0OpOM CpeICTB U3MEPEHUH, UCTIBITATENIbHBIM 000pYyJOBaHUEM, JTAOOPATOPHOU MOCYHOM,
BCIIOMOTaTeNbHBIMH MaTepHallaMi, IPUMEHSEMbIMH MPU MPOBEICHUN aHATUTHIECKUX paboT
B alTeKkaX, B COOTBETCTBUM C IEPEYHEM THUIOBBIX HAOOPOB CPEIACTB H3MEPEHU,
UCIBITaTEILHOTO0 000pYy0BaHMs, Ja00OPAaTOPHON MOCYABI, BCIOMOTATEIbHBIX MAaTEPUAIIOB,
IPUMEHSEMBIX MPHU MTPOBEACHUHN aHAIUTUYECKUX Pa0dO0T B anTeKax, COTIacHO MPUIIOKEHHIO 1
K HactosmmM [IpaBumaM, a Takke HOpPMaTUBHBIMH TPaBOBBIMU akTamMu PecnyOnmuku
Kazaxcran B cdepe oOpatieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U MEAUIIMHCKUX U3IEIHM.

4. BuyTpmanTedHOMY KOHTPOJIO TOABEPTAIOTCS JIEKAPCTBEHHBIE Mpemaparhl,
M3TOTOBJICHHBIE B allTeKe, B TOM YUCJIE BHyTpUAITEUHas 3ar0TOBKa, (hacoBaHHAs MPOAYKLU,
KOHIICHTPATHI U MOy padpHUKaThI.

5. BHyTpranTe4Hslii KOHTPOJIb BBIIIOJIHAETCS MyTEM IPOBEACHUS:

1) mpeBeHTUBHBIX (MIPEAYIPEAUTENLHBIX ) MEPOTIPUITHIA;

2) MpUEeMOYHOTO KOHTPOJISI UCXOJHBIX MaTepuanoB (JEKapCTBEHHas CyOCTaHIIHS,
BCIIOMOTaTEJIbHOE BELIECTBO), MCIOJb3YEMbIX [JIsi HM3TOTOBJIEHUS JE€KapCTBEHHBIX
Mpenaparos;

3) NUCHbMEHHOT'O KOHTPOJIS;

4) BBIOOPOYHOT'O OITPOCHOTO KOHTPOJIS;



5) OpraHoJeNnTUYECKOro KOHTPOJIS;

6) BBIOOPOYHOTO (PU3UUECKOTO KOHTPOJIS;
7) XUMHUYECKOTO KOHTPOJIS;

8) KOHTPOJISI IPU OTITYCKE.

6. PesynbTraThl OpraHoOJENTHYECKOTO, BHIOOPOYHOTO (PU3UIECKOTO KOHTPOJIS,
XUMHYECKOTO KOHTPOJIS JICKAPCTBEHHBIX IMpemnapaTtoB peructpupyiorcs B KypHane
perucTpanu pe3ysibTaTOB OPTraHOJENTHYECKOT0, BHIOOPOYHOTO (DU3UUECKOTO KOHTPOJIS,
XUMHYECKOTO KOHTPOJIsI BHYTPUANTEUYHOM 3aroTOBKH, JICKAPCTBEHHBIX IpemnapaTos,
M3TOTOBJICHHBIX MO perenTtaM (TpeOOBaHUSM MEIUIIMHCKUX OpraHu3aluii), KOHIIEHTPATOB,
nonypabpuKkaToB, TPUTYpalldi, COUPTAa STUIOBOTO W (acoBku 1Mo (opme coriiacHo
npuioxkeHuto 2 Kk Hactosmum [paBuiam. Ctpanuiisl XKypHaiia HyMEpyrOTCS, MPOIITUBAIOTCS
Y 3aBEPSAIOTCS MOAMUCHIO PYKOBOJAUTEIS AalITEKH.

7. KoHTponb KauecTBa JIEKApPCTBEHHOI'O Mperapara, M3TOTOBJISHHOTO B amlTeKe,
MPOBOJUTCS HA COOTBETCTBHME MOKA3aTeNsIM, METOJlaM M METOJMKAM COTrJacHO MYyHKTY 1
cratbu 240 Konekca Pecnyonuku Kazaxcrana ot 7 uronst 2020 roga "O 310poBbe Hapoia U
cucreMe 3apaBooxpanenus’” (nainee — Koaekc).

I'naBa 2. IIpeBeHTHBHBIC (IpEayIPEaUTEIHHBIC) MEPOIIPUATHA, HAITPaBJICHHLIC HA
CHIDKCHHE PHCKa BO3HMKHOBEHHA OIMMOOK M HA oOecreueHne KadecTBa
H3TOTOBJIIEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IIPEapaToB

8. [IpeBeHTUBHBIE (TPEAYTIPEIUTEIBHBIC) MEPOTIPHUATHUS 3aKITFOUAOTCS:
1) B cOOJIFOICHAH YCIIOBHM aCeNTHYECKOTO U3TOTOBJICHHUS JICKAPCTBEHHBIX MPEIIapaTOB;

2) B obecneyeHHH HCIPABHOCTH W TOYHOCTH BECO-U3MEPUTEIBHBIX MPUOOPOB,
MIPOBEICHUH €KETOTHOM MX MTOBEPKU;

3) B cOOMIOIEHNN YCIOBUN JJIS TIOJTydeHUs1, cOOpa, XpaHEHUS BOJIbI OYUIIICHHOM, BOIBI
JUIS. MHBEKUUNA, MPAaBUIBHOCTH MapKUPOBKM €MKOCTH B BHJI€ YKa3aHUs Ha OUpPKE JaThl
MOJTYYCHUS, HOMEpa aHaIM3a ¥ TIOJIITMCH JIUIA, PONU3BOIUBIIETO aHATH3;

4) B cOOJIIOICHUHU CPOKOB, YCIIOBUM XpaHEHUS! PEaKTUBOB, ATAJTOHHBIX U TUTPOBAHHBIX
pPacTBOpPOB W TpaBWILHOM HX odopmiieHHH (Ha STHUKETKaX KpPOME HAMMEHOBAHHS
YKa3bIBAIOTCA KOHIIEHTpAlMs, MOJISIPHOCTH, J1aTa TMOJYy4YEHHUs, JaTa OKOHUYAHHS CpPOKa
TOJTHOCTH, YCJIOBHS XpaHEHUs, KEM H3TOTOBJICHO);

5) B ompeneneHNu OTKJIOHEHWHM B TMPOBEPSEMBIX JICKAPCTBEHHBIX IMpernapaTax
UCIIOJIb30BAHUEM H3MEPUTCIBHBIX CPEJACTB TOTO K¢ THna (C OJMHAKOBBIMHU
METPOJIOTUYECKUMH XapPaKTEPUCTUKAMHU ), YTO U TIPU UX U3TOTOBIICHUH B allTEKaXx;

6) B 00paboTKe, 3armoaHeHun, 0HOpMIICHUN OOPETOYHON YCTAaHOBKH M IITAHTJIACOB.
9. llITanrnace! (anTeyHas Tapa) opOPMIISIIOT CIAEAYIOUIUM 00pa3oM:

1) Ha mTaHTNIAcax C JIEKAPCTBEHHBIMU CYOCTaHIIUSIMU U BCTIOMOTaTEeNIbHBIMU BEIIECTBAMHU

, KOTOpBIE cOJiep)KaTcs B TOMEIICHUSX XPaHEHWS, YKa3bIBAIOT Ha3BaHUE, CTPaHy U



3aBOJI-IIPOU3BOJAUTENIb, HOMEpP CEPHUHM 3aBOJA-IPOU3BOJIUTENSI, HOMEP U CPOK JEHCTBUS
ceptudukara COOTBETCTBUS MPOAYKIIUHM, CPOK TOJHOCTU JIEKAPCTBEHHOI'O BEIIECTBA, JATy
3allOJIHEHUS, MOAINKUCH 3alOJHUBIIETO IITAHIJIAC W MPOBEPUBIIETO MOJIUHHOCTH

JIEKapCTBEHHOT'O BEIIECTBA;

2) Ha mITaHTIIAcax C JICKAPCTBEHHBIMH CYOCTaHIIUSIMU U BCTIOMOTATEeIIbHBIMU BEIIECTBAMHU
, KOTOpBIE CO/IepkKATCsl B aCCUCTEHTCKOM KOMHATE YKa3bIBAIOT JaTy 3allOJIHEHMsI IITaHTJIaca,
MOJMKUCH 3aMOJHUBIIETO IITAHIJIAC U TPOBEPUBIIETO MOJJIUHHOCTh JIEKAPCTBEHHOU
CcyOCTaHIIMU U BCIIOMOTATEIHLHOTO BEIIECTRA;

3) Ha mITaHTIacax ¢ HAPKOTUUYECKUMHU CPEACTBAMHU, NMICUXOTPOIHBIMHU BEIIECTBAMH,
MPEKypcopaMH, SIJOBUTHIMHU BEIIECTBAMH JOMOJHHUTENBHO YKA3bIBAIOT BBICIIME PA30BBIE U
CYTOYHBIE JI03bI;

4) Ha mMITaHTIIacax C JIGKAPCTBEHHBIMH CyOCTAHIIUAMH, COJIEPIKAIUMH CEPICUHbBIC
[JIMKO3U/IbI, YKA3bIBAIOT KOJUYECTBO €IMHMI] JCHCTBUS B OJJHOM IpaMMe JIEKapCTBEHHOTO
PaCTUTENLHOTO ChIPhS WA B OJTHOM MUITUIUTPE PACTBOPA;

5) Ha mTaHrIacax € JICKAPCTBEHHBIMH CYOCTaHIIMSIMH, MpEIHAa3HAUYCHHBIMU IS
M3rOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX IMpENapaTtoB, TPEOYIOMMUX aCENTUUYECKUX YCIOBUU
M3TOTOBJICHUSI, YKa3bIBAE€TCS HAANUCH "JIJIsl CTEpHIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB";

6) Ha IITaHTJIacax ¢ JIEKAPCTBEHHBIMU CYyOCTAHITUSMHU, COJIEPKAITUMHU BJIary, yKa3bIBalOT
MPOIIEHT BJIard, Ha Oa/IOHAX C KUAKOCTAMH (pacTBOP MEPOKCHZIa BOAOPOAA, aMMHAaKa
pacTtBop, hopmaiibieruaa) pakTuueckoe cojaep:kanue JeHCTBYIOUIETO BEIIECTBA;

7) mITaHTIAchl C pPacTBOpaMH, HACTOMKAMH W JKUIAKUMH TMoiydadpukaTamu
o0OecrieunBalOTCs KarjieMepaMHu WM THUIETKaMU, ¢ 0003HAUYEHHEM KOJIMYECTBA Karlelb,
YCTaHOBJICHHBIX ITyTEM B3BEILIMBAHUS B ONPEEICHHOM 00bEME.

Nudopmarust 0 3amoJHEHUH IITAHTIaca U MPOBEJACHUU KOHTPOJISI HAa TOJJIUHHOCTD
TUTPOBAHHBIX PACTBOPOB B OIOPETOYHOM YCTAHOBKE M IITAHTIIACAX C MUMETKAMU 3aHOCUTCS B
XKypnan perucrpainuu pe3yabTaTOB KOHTPOJS JEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIINN Ha MOJTMHHOCTD
no (opme cornacHo mnpuioxeHuto 3 k Hactoamum I[lpaBunam. Crtpanuusl KypHana
HYMEPYIOTCSI, MPOIIUBAIOTCS, 3aBEPSAIOTCS MOAMUCHIO PYKOBOJAUTEIS AalITEKH.

3anonaHeHue MTanriaca U OI0peTKH B OIOPETOYHOM YCTaHOBKE MPOBOUTCS TOJIBKO MOCIE
MOJTHOTO UCIOJIb30BAHUS HAXOSIIINXCS B HUX BEIIECTB U UX 00pabOTKH.

I'maBa 3. IIpoBeeHNe IPHEMOTHOTO KOHTPOJIA HCXOMHBIX MaTEPHAIIOB (
JICKapCTBEHHAs CyOCTaHIMA, BCIOMOT'aTENHHOE BEIECTBO), HCIOIb3YEMBIX 1A
U3TOTOBJICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPEnapaToB

10. [IpuemMouyHBIi KOHTPOJIb MCXOAHBIX MaTepHAIOB (JIEKApCTBEHHAs CyOCTaHIIUS,
BCIIOMOTATEIbHOE BEIIECTBO), HCHOJb3YEMBIX IS H3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX
MpernaparoB, 3aKiIOYaeTcsi B MPOBEPKE JIOKYMEHTAIMHM, XapaKTepU3yIolled MNapTHIO
MPOIYKUHHU (TOBAPOTPAHCIIOPTHAS HAKIJIaIHAsA, CepTU(PHUKAT KauecTBa 3aBOIA-IIPOU3BOIUTEIS



), COOTBETCTBHUS CepHil Ha oOpaslax JICKAPCTBEHHBIX CYOCTAHIIMH W BCIIOMOTATEIbHBIX
BEIIIECTB CEPUSM, YKAa3aHHBIM B COMPOBOJIUTEIILHON JOKYMEHTAIMHU, COOJIIOACHUS YCIOBUM
XpaHEeHUs, TPAHCTIOPTUPOBKH, a TAKKe HIACHTU(HUKAIMKM JEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIIUUA M
BCIIOMOTATEIbHBIX MAaTEPHUAJIOB 10 TToKa3arensaM 'Ymakoska", "MapkupoBka" u "Onucanue".
[To moxkazarento "YmakoBka" mpoBepsieTCs ILEIOCTHOCTh U COOTBETCTBUE
(U3UKO-XMMHUYECKUM CBOMCTBAM JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTAHIIMNA U BCIIOMOTAaTEIbHBIX BEIIECTB.
Ilo moxasaremro "MapkupoBka" mpoOBEPSIETCS HAIWUYWE HA DJTHUKETKE
HA3BaHUA-TIPOU3BOIUTENS WIW MPEINPUATHS, TPOU3BOAUBIIETO OKOHUATEIbHYIO (aCOBKY,
HalMEHOBaHWE JIEKAPCTBEHHOM CyOCTaHIIMHM, BCIIOMOTAaTEIbLHOrO BEIIECTBa, €ro macca (
00beM), C yKa3aHHEM HX KOJWYECTBA, COCTaBa Ha €JAMHUILYy MAcChl WM Oo0beMa, HOMEpa
CepHH, CPOKa TOJTHOCTH, AaThl (PACOBKH.
ITo mokazaremnto "Onucanue" mpoBepsieTCs BHEIIHUN BHUJ, 1IBET, 3allax, OJJHOPOJIHOCTb,
OTCYTCTBUE BUJIMMBIX MEXaHUUYECKUX BKIIFOUEHUI B PACTBOPAX.
11. IIpn yCTaHOBIIEHMM HECOOTBETCTBUS IPU MPOBEICHUN IPUEMOYHOIO KOHTPOJIA 10
nokaszaresnsiM 'YmakoBka', "MapxkupoBka", "Onucanue", HCXOAHBIE MaTEpHUAIIbI
BO3BpAIAIOTCS TOCTABIIUKY.

I'maBa 4. IInceMeHHEI KOHTPOJIb

12. IInCpbMEHHOMY KOHTPOJIO ITOJBEPTralOTCs BCE JIEKAPCTBEHHBIE Ipenaparsl,
M3TOTOBJICHHBIE B aIITEKE.

13. IIucbMEHHBIN KOHTPOJb 3aKJIIOYAETCA B 3AIOJHEHWH KOHTPOJBHOTO JIHUCTKA
MPOM3BOJIBHON (POPMBI Cpa3y MOCiIE U3TOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHOIO MpenapaTa.

B KOHTpPOJIBHOM JIMCTKE yKa3bIBACTCS:

1) nata U3roTOBIICHUS,

2) HOMep peuenTa Uik TpeOoBaHUS MEAUIIMHCKON OpraHu3aliy C yKa3aHUeM Ha3BaHUS
OTJICJICHUS;

3) HauMEHOBaHMSI B3SITHIX JIEKAPCTBEHHBIX BEILECTB, UX KOJUYECTBO, OOLIUI 00BEM WIIH
Macca, 4YucIIo J103;

4) monamucHu M3rOTOBMBIIETO, pachacoBaBILIET0 M MPOBEPUBIIETO JEKAPCTBEHHBIN
npenapar.

B KOHTpOJIBHOM JMCTKE Ha3BaHUs HAPKOTHYECKUX CPENCTB, SAOBUTHIX, ICUXOTPOIHBIX
BEILECTB, IPEKYPCOPOB IOAYEPKUBAKOTCA KPACHBIM KapaHJalloM, Ha JIEKapCTBEHHbIC
npenaparsl s AeTeil craButcs Oyksa "/[", B rma3znoil npaktuke "I'".

KOHTpONBHBIN JIMCTOK 3alOJIHACTCS HAa JATUHCKOM SA3BIKE B COOTBETCTBUHU C
ITOCJIEA0BATENBHOCTHIO TEXHOJIOTUH U3rOTOBJIEHN. [Ipy 3a110MHEHNNA KOHTPOJIBHOTO JINCTKA
Ha TOMEOIIaTUYECKUE JICKAPCTBEHHBIE IIPENapaThl yKa3bIBAIOTCS HA3BAHUS I1OCIIEI0BATEIBHO
B3STBIX TOMEOIATUYECKUX UHTPEIUECHTOB.



B cnyuae ucnosib3oBanus mosy¢paOpuUKaTOB U KOHIIEHTPATOB B KOHTPOJIbHOM JIUCTKE
YKa3bIBAIOTCS UX COCTaB, KOHIIEHTpalus, B3sATbI 00beM uiau macca. [Ipu m3rotoBneHuun
MOPOIIKOB, CYIMIIO3UTOPUEB M MHIIIOJb yKa3blBaeTcs 00Ias Macca, KOJUYECTBO U Macca
oTIeNbHbIX 103. O0Ias Macca MUI0JIb WM CYNIO3UTOPUEB, KOHLIEHTpalud U 00beM (WiH
Macca) U30TOHUPYIOIUX U CTaOMIM3UPYIOIUX BEIIECTB, T00ABIECHHBIX B IVIA3HbIE KAIlIH,
pacTBOPBI )11 UHBEKIUI U HH(]Y3UH, YKa3bIBaeTCs TAaK)KE M Ha PELIETITaX.

Bce pacueTsl mpou3BOISATCS 10 HM3TOTOBJIECHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara u
3aIMChIBAIOTCS HA 0OpAaTHOW CTOPOHE KOHTPOJIBHOT'O JINCTKA.

B KOHTpOJIbHOM JIMCTKE yKa3bIBalOTCA (POPMYJIbI pacueTa U UCIOIb30BAHHbBIE PU 3TOM
KO3(ppULHEHThl BOAOMOIJIOMIEHUS [UIsi JIEKAPCTBEHHOTO PAacCTUTEIbHOTO  ChIPbS,
KO3 PUIIMEHTHI yBETUUYEHUSI 00beMa pacTBOPOB MPU PACTBOPEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB,
KOA(pUIIUEHTHI 3aMEIICHUS ITPH U3TOTOBJIEHUH CYIIO3UTOPHEB.

14. Ha nexapcTBeHHbIE Npenaparbl, U3TOTOBJIEHHBIE U OTIYIIEHHBIE OJHUM U TEM XK€
JULOM, KOHTPOJBHBIM JINCTOK 3alOJIHSETCS B MPOLECCE M3TOTOBJIEHHUS JEKAPCTBEHHOTO
npemnapara.

15. KoHTposIbHBIE TUCTKU COXPAHSIOTCS B alTEKe B TEUEHUE TPUJLATH KaJleHAAPHbBIX
JHEHN CO JHS U3TOTOBJIEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.

16. I3roToBiieHHbIE JIEKapCTBEHHBIE MTPENapaThl, PELENThl U 3a0THEHHbIE KOHTPOJIbHbBIE
JIMCTKH TIEPEJA0TCsl Ha MPOBEPKY IMPOBU30PY-TEXHOJIOTY, BBITOIHIIOIEMY KOHTPOJBHBIE
(GyHKIMM 1O COOJIIOAEHUIO TEXHOJIOTMU HW3TOTOBJIEHUS U OTIYCKY JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB. IIpoBepka 3akiiroyaeTrcsi B YCTAHOBJIEHUHM COOTBETCTBHUS 3alucedl B
KOHTPOJIbHOM JIMCTKE IPONUCH B pELENTEe, IPABUIBHOCTH IIPOU3BENEHHBIX PACUETOB.

[lo uToram NMpoBEpKU MOJHOIO XMMHYECKOTO KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
npernapata B KOHTPOJBHOM JIMCTKE IPOCTABJISIETCS HOMEP AaHaJlIM3a MW IOJIKCH
IIPOBU30pa-aHAIUTHKA.

I'nasa 5. BeIOOpo9HEIH OIIPOCHBIN KOHTPOJIH

17. Bb1OOpOUHBII ONMPOCHBIA KOHTPOJIb TPOBOJUTCS MOCIE U3rOTOBIECHUS (hapMaleBTOM
He OoJiee MATH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

[Ipu mpoBeaeHUr BHIOOPOYHOTO OMPOCHOTO KOHTPOJIS MPOBU30P-TEXHOJIOT HA3BIBAET
IIEPBOE BXOJAIIEE B JIEKAPCTBEHHBIN IMPENApaT BEUIECTBO, a B JICKAPCTBEHHBIX Mpenaparax
CJIO’KHOT'O COCTaBa YKa3bIBAET TAKIKE €r0 KOJIUYECTBO, MOCIIE YErO JIMI0, KOTOPOE MPOBOAUIO
€ro M3rOTOBJICHUE, HA3BIBAET BCE B3STHIE JICKAPCTBEHHBIE BEIIECTBA U UX KOJIM4YECTBO. [Ipn
UCITIOJIb30BAaHUU MOy PadbpuKaToB (KOHIIEHTPATOB) (papMalleBT HA3bIBACT TAKKE UX COCTaB U
KOHIIEHTPALUIO.

18. Ecau B x0/€e ONPOCHOTO KOHTPOJISl YCTAaHABIMBAETCS, UYTO JOMylIeHa OMHUOKa B
M3rOTOBJIEHUH JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara, TO OHO MOJJIEKUT (PUINUYECKOMY U XUMUYECKOMY
KOHTpOJTIO0. B ciiyyae HEBO3MOXKHOCTH POBEACHUS (PU3UUECKOTO M XMMHYECKOT0 KOHTPOJIA



JIEKapCTBEHHBIN MpenapaT MOJICKUT YHUYTOKEHHUIO B COOTBETCTBUM C ITyHKTOM 4 CTaThbU
250 Koxekca.

I'maBa 6. OpranojienrTHIeCKIii KOHTPOIb

19. OpranonenTu4ecKril KOHTPOJIb 3aKI0YAETCS B MIPOBEPKE JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapara
, B TOM YHUCJIE€ TOMEOMAaTUYECKOTO, MO CAEAYIOIIUM MOKa3aTeIsIM:

1) BHEIIHUY BUT;

2) UBET;

3) 3anax;

4) OTHOPOJTHOCTb;

5) OTCYTCTBUE BUIUMBIX MEXaHUYECKHUX BKIIFOUEHUI B PACTBOpPAX.

JlexkapcTBEHHBIE TIpeNaparhl A BHYTPEHHETO YIOTPEOICHUS TPOBEPSIOTCS Ha BKYC IS
B3pOCIIBIX - BBIOOPOYHO, IJIs A€TE! - 00513aTENbHO.

20. OTHOPOAHOCTHh TOPOIIKOB, TOMEONATHYECKUX TPUTYpAIUii, Ma3eH, MHUIIIOJb,
CYIIIIO3UTOPUEB MPOBEPSAETCS A0 pa3zesieHus: OTHOPOIHON MACChl Ha TO3bl B COOTBETCTBHH C
TpedoBanusiMu ['ocynapctBenHol papmakornen Pecnyonuku Kazaxcran (nanee — ['® PK).

B teuenne pabouero qHs y Kaxkaoro papmareBTa BBIOOPOUHO OCYIIECTBISIETCS MTPOBEPKA
Pa3TUYHBIX BUJIOB JIGKAPCTBEHHBIX MPETAPATOB.

I'nmasa 7. BeiOopouHbIii ¢pu3naeckuii KOHTPOIb

21. Beibopounblii GU3HMUECKUN KOHTPOJb 3aKIF0YAETCSl B MPOBEPKE OOIIEH MacChl W
o0beMa JIEKapCTBEHHOT'O Ipernapara, KOJIMYEeCTBA U MAacChl OTIAEIbHBIX 103, BXOASIINX B
JaHHBIN JIEKApCTBEHHBIN Ipenapat (HO He MeHee TPeX J103), U KaUeCTBO YKYIIOPKH.

Bri6opounoMy ¢u3nuecKoMy KOHTPOJIO MOABEPTatOTCs:

1) xaxxnast cepust GacOBKM MPOMBIIIJICHHON MPOIYKIIMU U BHYTPUANITEYHON 3arOTOBKH B
KOJIMYECTBE TPEX-TSTH YIAKOBOK, B TOM 4HCIE (DacOBKa rOMEONaTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB Ha MPEeAMET COOII0EHUS HOPMbI OTKJIOHEHU, TIOyCTUMOW HPHU U3rOTOBIEHUN
JIEKApCTBEHHBIX TMpenaparoB (B TOM YHCJIE€ TOMEONATHYECKHX) B amnTeKe W HOPMBI
OTKJIOHEHHUH, AOMYCTUMOM NpHu (pacoBKe MPOMBIILIEHHON NPOAYKIUY;

2) He MeHee TpeX MPOLEHTOB JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, U3rOTOBJIEHHBIX MO pelenTam
(TpeboBaHUsAM) 32 OAMH PaOOUUil JCHb;
3) KOIM4YECTBO TOMEOINATUYECKUX TPAHYJI B OIIPEIEIEHHON Macce HABECKU;

4) xaxpaas cepus JEKapCTBEHHBIX IpenapaToB, TPEOYIOMINX CTEpUIIU3ALUU, MOCTE
pachacoBKU 10 UX CTEPUIIU3AIMU B KOJUYECTBE HE MEHee MATH (PrakoHOB (OyTHIJIOK) Ha
MEXaHUYECKUE BKIIIOUECHHUS (TTOJBUKHBIE HEPACTBOPUMBIE BEIIECTBA, KPOME ITy3bIPHKOB rasa,
CJIy4ailHO MPUCYTCTBYIOIINE B paCTBOPAX).

22. B mpotiecce U3roTOBIIEHUS PAaCTBOPHI MOJABEPIatOTCs NEPBUYHOMY U BTOPUUHOMY
KOHTPOJIIO Ha MEXaHUYECKUE BKIIFOUCHMUS:



1) nepBUYHBIN KOHTPOJIb OCYILECTBISAIOT Hociae PuiIbTpoBaHUA U (acoBKU pacTtBopa. [Ipu
ATOM MNpPOCMATpUBAETCs Kaxkjaas OyThuUika win (pyakoH ¢ pactBopoMm. [Ipu oOGHapyxeHHH
MEXaHWYECKUX BKJIIOYEHUNW pacTBOpP TMOBTOPHO (UIBTPYIOT, YKYINOPUBAIOT, BHOBb
IPOCMATPUBAIOT, MAPKUPYIOT U CTEPUIIN3YIOT. PacCTBOpPHI, U3rOTOBIICHHBIE B aCENITHUYECKUX
YCIIOBUSIX, TPOCMATPUBAIOT OJMH pa3 MOCIE PO3JIHBA WU CTEPIIIU3YIONIEro (GUIbTPOBAHMS;

2) BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO IMOJJIEKAT BCE OYTHUIKM U (PJIaKOHBI C PacTBOpPaMH,
MPOLIEIINE CTAUI0 CTEPUIIM3ALUH, TIEpe]l OPOPMIICHUEM U YITAKOBKOM.

23. [Ins mpocmoTtpa OyThUIOK ((JIaKOHOB) B PELIEITYPHO-TIPOU3BOJACTBEHHOM OTJIEIE
anTeKu CO3JaeTcs chenuajibHoe padouee MECTO, 3allUIIEHHOE OT MOMaJaHHs MPSIMbIX
COJTHEYHBIX JTy4eH, Tl yCTaHABIMBAETCS MPUOOp Y CTPONCTBO JJIsi KOHTPOJIS paCTBOPOB Ha
OTCYTCTBHUE MeXaHHYecKux 3arpsizHeHui". [IpuMensiercst yepHo-0elblil SKpaH, OCBEIEHHbBIN
TakuM 00pa3oM, 4yTOObI MCKJIIOYUTH TOMAaJaHue CBETa B IJia3a HEMOCPEACTBEHHO OT €ro
UCTOYHUKA.

24. KoHTpoJIb OCYIIECTBIAETCA MTPOBU30POM-TEXHOJIOIOM MyTEM IPOCMOTPA PaCTBOPOB
HEBOOPYKEHHBIM IJ1a30M Ha YEPHOM U 0eJ0M (poHaX, OCBEIIEHHBIX AMEKTPUUECKON MATOBOM
JAMIIOH B IECTHAECIT BaTT WM JIAMIION JHEBHOTO CBETA B JIBA/ILIATH BATT, JIJISl OKPAIIEHHBIX
pacTBOpPOB Ha YepHOM (poHE — CTO BaTT, Ha Oe’oM — TpuaLaTh BaTT. PacctosiHue ot riiasa 10
MIPOCMaTPUBAEMOr0 OOBEKTA BAJIUATh MATh — TPUJLATH CAHTUMETPOB, @ YroJl ONTHYECKO
OCH TIPOCMOTpa K HANPABIECHHUIO CBETAa OKOJO JEBSHOCTO IrpadycoB. JIMHUA 3peHus
HAIPABJISIETCS K HU3Y IIPU BEPTUKAIBHOM ITOJIOKEHUU TOJIOBBI.

25. IlpocmatpuBaemblie OYTHUIKH U (DJIAKOHBI UMEIOT YUCTYIO M CyXYIO Hapy>KHYIO
IOBEPXHOCTb.

26. B 3aBucMMOCTH OT 00beMa OyTHUIKU WU (pJIaKOHA MPOCMATPUBAIOT OJHOBPEMEHHO OT
OJIHOM 110 AT WITYK. ByThUTKM unu ¢aakoHsl OepyT B OJIHY WIH B 00€ PYKH 32 TOPJIOBUHBI,
BHOCAT B 30HY KOHTpOJIS, IUIABHBIM JIBM)KEHUEM IE€PEBOPAYMBAIOT B IMOJIOKEHHE "BBEpX
JIOHBITIIKOM" ¥ IPOCMATPUBAIOT HA YEPHOM U Oenom (GoHax. 3aTeM TUIaBHBIM JIBIKEHUEM, 0e3
BCTPSXHUBAHUsA, IEPEBOPAYNBAIOT B IEPBOHAYAIBHOE TIOJIOKEHUE "'BHU3 TIOHBIIIKOM' U TaKKe
MIPOCMATPUBAIOT HA YePHOM 1 OeioM (poHax.

27. Bpemst KOHTpOJIs1, O€3 3aTpaT Ha BCIIOMOTaTeIbHbIE ONEpAlli, COCTABIISET:

1) ogHoM OyThHUIKHM ((p1aKOHA) BMECTUMOCTBIO CTO-TISITHCOT MUJUIMJIMTPOB JI0 JIBAALIATH
CEKyH[;

2) aByx OyThUIOK ((pJTAKOHOB) BMECTUMOCTBIO MATHAECAT-CTO MHJUIUIUTPOB JECITh
CEKyH[;

3) oT ABYX 10 MSATH OYTHUIOK ((pIaKOHOB) BMECTUMOCTBIO MATHAECAT MUJUIMIIUTPOB B
Ipesenax BOCbMHU-IECATH CEKYH/I.

28. 3a0pakoBaHHBIE 110 HAIMYUIO MEXAaHUYECKUX BKJIIFOUEHUH OYTBUIKH WIN (DJIAKOHBI
BBIOMPAIOT W YKJIAABIBAIOT OTAEIBHO B CIEHHANIbHYIO Tapy. VX pacKkpbIBarOT U CIUBAIOT
COJIEP)KUMOE.



I'maBa 8. XumMudeckuii KOHTPOJIb

29. XUMHMYECKUI KOHTPOJb 3aKIOYACTCA B OIEHKE KAauyeCTBa H3TOTOBIICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB MO MOKA3aTEIISIM:

1) NOOIMHHOCTB, UCHBITAHUS HAa YUCTOTY M JOIMYCTHUMBbIE Hpeaesbl mpumeceit (
KaueCTBEHHbIN aHaIN3);

2) KONMYECTBEHHOE omnpe/iereHne (KOJTUYECTBEHHbIN aHalu3) JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB,
BXOJISIILIMX B €r0 COCTAB.

30. KauecTBEHHOMY aHaIU3y MOJIBEPTatOTCs:

1) Boja ouwniieHHasi, BoJa Uil UHBEKIUA €XETHEBHO (M3 KaXJ0ro OallsioHa, a MpH
nojiaue BOJIBI MO TPYOOINPOBOY Ha KaXJoM paboyeM MecTe) Ha OTCYTCTBUE XJIOPUIIOB,
cyJib(aToB U COJICH KalbIIUsl.

Bony st uabeknmii, mpeiHa3sHAYeHHYIO JUIsl JI€KapCTBEHHBIX MIPEenapaToB, TPEeOYIOIINX
aCeNTUYECKUX YCIOBHM M3TOTOBJIEHHUS, KPOME YKA3aHHBIX BBILIE UCIBITAHUN, HEOOXOAUMO
MIPOBEPUTH HA OTCYTCTBUE BOCCTAHABIMBAIONIUX BEIIECTB, COJEH aMMOHHUSA M YTOJIBHOIO
aHTUAPHUIA B COOTBETCTBUHM ¢ TpeboBanusimu ['d PK.

Pe3ynbpTaThl KaueCTBEHHOI'O aHajau3a peructpupyrorcs B KypHane peructpanuu
pPEe3yJIbTaTOB KOHTPOJS BOJABI OUMIEHHOW W BOJABI JJIS MHBEKIUU 1O (opMe COriiacHO
NpUWIOKEHUIO 4 K HacTosuM [IpaBuiiam, cTpaHUIBI KOTOPOTO HYMEPYIOTCS, IPOLIMBAIOTCS,
3aBEPAIOTCS MOANMUCHIO PYKOBOJMTEIS alITEKH;

2) Bce JEKapCTBEHHBIE MpENnapaTbl, KOHUEHTPAThl U MOoxypadpukatsl (B TOM 4YHCIIE
rOMEONAaTUYECKUE HACTOWKHU, TPUTYpPALMM, PACTBOPBI, Pa3BEIACHHUs), MOCTYyHAOIIHE W3
MOMENIEHUN XpaHEHHUs B ACCUCTEHTCKYI0 KOMHATY, & B CIy4a€ COMHEHHMS - JIEKaPCTBEHHbIE
CyOCTaHIIMM, TOCTYTAIOIINE B alITEKy CO CKJIaJla MOCTaBIINKA;

3) KOHIEHTpPAThI, MOTy(PaOdpUKaAThI U KUJKHE JEKaPCTBEHHbIE BEIIECTBA B OIOPETOUHOU
YCTaHOBKE M B LITAHIJIacax C MUMETKaMU B ACCUCTEHTCKOM KOMHATE NPH 3aN0JIHEHUN;

4) nekapCTBEHHbIE TMpenapaThl MPOMBIIUIEHHOTO MPOU3BOJICTBA, pacpacoBaHHbBIC B
anTeke, BHyTpUaNTEeYHasi 3aroTOBKA, U3rOTOBJIEHHAs U pachacoBaHHAs B anTeke (Kaxaas
cepusi).

31. KayecTBEHHOMY aHaNM3y MOJABEPral0TCsS BHIOOPOUHO:

1) nexapcTBeHHBIE Tpemaparhl, WU3TOTOBJICHHBIC MO pEIENTaM U TPEeOOBAHUSAM
MEAUIMHCKUX OpraHu3auil. ¥ Kaxaoro (apmMaieBra B TeUeHUE pabOYero JHs MPOBEPSETCS
HE MEHee JAECSITH MPOIEHTOB OT OOIIEro KOJWYECTBAa M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos;

2) nekapCTBEHHbIE ITpenaparsl IS JeTel, JEKapCTBEHHbIE MPENapaThl, IPUMEHSIEMBIE B
IJIa3HOW MpaKTUKE, COJAEpKAlIMe HAPKOTHUYECKHE CPE/ICTBA, ICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA,
MIPEKYPCOPBL, SIOBUTHIE BEILIECTBA, TOMEONATUYECKUE CPENICTBA 10 YETBEPTOrO AECATUUHOIO
pa3BeCHHUs], COACPKALIUE SITTOBUTHIE, HEOPIAHUYECKUE U OPTaHUUYECKHUE.



32. Pe3ynbTaThl KAUECTBEHHOI'O aHalU3a PErUCTpUpPYIOTCa B JKypHane perucrpanuu
pe3yJIbTaTOB KOHTPOJS JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTAaHIMHA Ha TMOJJIMHHOCTh COIJIACHO
MPUJIOKEHUIO 3 K HacToamuM [IpaBunam.

33. [lorHOMY XMMHUYECKOMY KOHTPOJIIO (KAYECTBEHHBIH M KOJIUYECTBEHHBIM aHAIIN3)
MO/IBEPraroTCs:

1) pacTBOpHBI /ISl UHBEKIMN U UH(Y3UN A0 CTEPUIU3AIMU, BKIIOYAs ONpEeIeHUE
BEJIMYMHBI KUCJIOTHO-IIEN0YHOTro Oananca (pH), M30TOHUPYIOMMX U CTaOUIU3UPYIOIIHNX
BEILECTB.

JInst KOHTpOS Mocie cTepuiin3alnuu oTOupaercs oAuH (DJIAKOH OT KaKJIOW Cepud U
MPOBEPSIETCS Ha BEJIMYUHY KUCJIOTHO-IIETIOYHOr0 OanaHca, MOAIMHHOCTD U KOJTUYECTBEHHOE
COJZIEpIKAHUE NEHUCTBYIOIINUX BEILIECTB;

2) cTepuIIbHBIC PACTBOPHI IJIsI HAPY>KHOTO TPUMEHEHUS (0(PTATEMOJIOTHYECKHE PACTBOPHI
JUTISL OPOILIEHUM, PacCTBOPHI AJIS JICUEHHUSI OKOTOBBIX MOBEPXHOCTEW U OTKPBITHIX paH, s
MHTpaBaruHAJILHOTO BBEACHUS U IPYTHUE);

3) ri1a3HbIe KaIlulk U Ma3u, COJICPKAHUE U30TOHUPYIOIIUX U CTAOMIM3UPYIOIIUX BEIIECTB
B KOTOPBIX OIMpPEAEAETC 10 CTEPUIN3ALUN;

4) nekapCTBEHHBIE MpenapaTsl i HOBOPOXKACHHBIX JeTei (IIpU OTCYTCTBHUU METOAMUK
KOJINYECTBEHHOI'0 aHaliu3a, JaHHbIE JIEKAPCTBEHHBbIE MpenapaTbl MOABEPTaroTC
Ka4eCTBEHHOMY aHAJIU3Y).

N3roToBieHne CI0KHBIX IO COCTABY JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB UIsi HOBOPOKICHHBIX
JeTeil, He UMEIOUIMX METOJUK KaueCTBEHHOTO M KOJIMYECTBEHHOIO aHAJIN3a, POU3BOIATCS
101 HAOJIIOICHUEM MPOBU30PA-aHAITUTHKA,;

5) pacTBOpHI aTponuHa cyib(dara U KUCIOTHl XJIOPOBOJOPOIHOM (/JIsi BHYTPEHHETO
yHnoTpeOIeHu s ), paCTBOPHI PTYTH AUXJIOpUIA U cepedpa HUTpaTa;

6) KOHLIEHTpaThl, 0Ty ()aOpUKATHI, TPUTYPALIMH, B TOM YHCIIE KUJAKHUE TOMEONATUYECKUE
pa3BeJIeHNS HEOPTaHUYECKUX U OPTaHUYECKUX JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB U UX TPUTYpPALUU J0
TPETHET0 JAECATUYHOTO pa3BefeHUs. M3roTroBiieHHE TOMEONAaTHUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
IpernaparoB, HE HMEIOIIUX METOJUK KAa4eCTBEHHOTO M KOJMYECTBEHHOI'O aHaIU3a,
IPOU3BOIUTCS MO HAOIOIEHUEM ITPOBU30PA-aHATIUTHKA,

7) BHyTpHAaNTEeUHas 3ar0TOBKA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB (KaKaas cepusi);

8) cTabuian3aTtopel, MPUMEHsIEMble TTPU U3TOTOBJICHUU PACTBOPOB IJiIsi MHBEKIUUA U
Oy(epHbIle pacTBOPHL, TPUMEHSEMBbIE MPU U3TOTOBJICHUH IIa3HBIX Kalellb;

9) KOHUEHTpalKs CIUPTA FTHUIOBOTO MyTEM OMNpPEAEICHHS TIOTHOCTH (CIUPTOMEPOM)
IIpHU pa3BeACHUH B alTEKe, a B Cly4ae HEOOXOJMMOCTH - IIPU IIPUEME CO CKJIaja MOCTABIMKA;

10) KOHILIEHTpaIsl CIUPTA STUIIOBOTO B BOJHO-CIIUPTOBBIX TOMEOIIATHYECKUX PACTBOPAX,
pa3BeICHUSIX U KaIIsx (Kaxaas cepusi);

11) romeonaTuyeckue rpaHyJibl Ha paclagaeMocTh (Kaxaas cepus).

34. IlomtHOMY XMMHUYECKOMY KOHTPOJIO (KAYECTBEHHBIH M KOJIUYECTBEHHBIM aHAIIN3)
BBIOOPOYHO MOJIBEPraroTCsA JEKAPCTBEHHbIE IpenapaThl, W3TOTOBJICHHBIE B alTEeKe IO



perentaM Wik TpeOOBaHUSIM METUIIMHCKUX OpraHW3allui, B KOJIMYECTBE HE MEHEe Tpex
JIEKapCTBEHHBIX MPENAPATOB B OJIHY CMEHY.

JlekapcTBeHHBIE IpenapaThl Al AETEH, MPUMEHIEMBIE B TJIA3HOW MPAKTUKE, COECPIKALINE
HApKOTUYECKUE CPEJICTBA, ICUXOTPOITHBIE BEIIECTBA, TPEKYPCOPHI U STOBUTHIE BEIIECCTBA, a
TaK)Ke PaCTBOPHI IS JICUEOHBIX KIIU3M TPEeOyIOT 0COO0TO BHUMAHHUS.

35. ExxexkBapTaibHO MPOBOJAUTCS MOJHBIA XUMUYECKUI aHATIU3 OYUIIEHHON BOJBI.

36. W3roroBineHne apoOMaTHBIX BOJ, BHYTPHANTEYHOW 3arOTOBKM JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB JJIsl HApY>KHOTO IPUMEHEHUS, JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB COAEPKAIUX JErOTh,
UXTHOJI, cepy, HadTalaHCKyr0 He(pTb, KOJJIOAWWA, CBUHIOBYI BOAY, a TaKke
rOMEOINaTUYeCKue JIEKapCTBEHHbIC IpenapaThl, aHajdu3 KOTOPbIX HE MPEACTaBISETCS
BO3MOXHBIM OCYIIECTBUTH B YCIOBUSX alTEKH, MPOBOJUTCS B IPUCYTCTBUU (1O KOHTPOJIEM )
MIPOBU30pa-aHATIUTHKA.

I'maBa 9. KOETpOIIB IIpH OTITYCKE

37. KoHTponr mpu OTHYyCKE MOJABEPTAKOTCS BCE HU3TOTOBJICHHBIE B amnTEKax

JIEKapCTBEHHBIE MPENapaThl, B TOM YHCIIE TOMEONATHYECKHUE.

KoHTposib nipu OTITyCKE BKJIOYAET B ce0s MPOBEPKY COOTBETCTBUSA:

1) ynakoBKH JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaTOB (PU3NKO-XUMUYECKUM CBOMCTBAM BXOJSIINX B
HUX JIEKApCTBEHHBIX BEIIECTB;

2) yKa3aHHBIX B pPEIeNTe /103, B TOM YHCIIE BBICIIMX PA30BBIX 7103, BBICIINX CYTOYHBIX /103
JIEKapCTBEHHBIX MPENnapaToB BO3pacTy OOJIBHOIO;

3) HOMepa Ha pelenTe U HOMepa Ha STUKETKE;

4) pamuniiu 00JIFHOTO HA KBUTAHIIMH, (PaMUJIMUA HA STUKETKE U PEIICTTE;

5) odopmieHus NEKapCTBEHHBIX MpenapaToB TPeOOBaHUSM, YCTAHOBJIECHHBIM
3akoHoJIaTeabcTBOM Pecnybnuku Kazaxcran B cdepe oOpaiiieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
MEIUIMHCKUX U3JETTUN.

38. JlekapcTBeHHbIE MpemnapaThl, OTIyCKaeMble B MEIUIIMHCKUE OpraHu3alluH,
oOpMIISIFOTCSI HAJMUCAMH Ha pacTBOpax Jisl JieueOHbIX Kin3M — "J[iia kiau3m", Ha pacTBopax
s aesuHbexknun — s gesmndexuun”, "OOpamarbcsi ¢ OCTOPOKHOCTBHIO", Ha BCE
JIEKapCTBEHHBIE ITPENapaThl, OTIYCKAEMBIE B AETCKHUE OTAeHeHusA — "'JleTckoe".

39. JIuno, ocyuecTBIsIONIEe KOHTPOIb MPU OTIIYCKE JIEKAPCTBEHHOTO MIpernapara,
MOAMUCHIBAETCS Ha 00OpaTHOM CTOpOHE perenTa (TpeOoBaHus).

10. KorTpOIIH 32 Ka9€CTBOM M3TOTOBIICHHBIX JIEKAPCTBEHHEIX ITPenapaToB

40. ATeku B IENSAX KOHTPOJIS KauyeCTBA M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpENapaToB
eKEKBapPTATHHO HAIPABISIOT OOpasmbl JICKAPCTBEHHBIX TMPEMapaToB B HCIBITATEIbHBIC
nabopaTopuu, aKKpEeIUTOBAHHBIE B CHUCTEME TEXHHUYECKOTO PEryJIupoBaHus (nanee —
UCIIBITaTeIbHAS J1abopaTopus).



41. UcnbiTaTenbHas 1a00paTopusi IPOBOIUT UCTIBITAHUS U3TOTOBIIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpernapaTtoB Ha OCHOBAHUU JOTOBOpA 3aKJIIOUYEHHOTO C anTeKaMh B COOTBETCTBUU C
['paxnganckum kogekcoM Pecryonuku Kazaxcran ot 27 nexabps 1994 rona.

42. VcnibiTaTenbHast 1abopatopusi HaMpaBIsieT Pe3yIbTaThl aHAJIM30B U3TOTOBJIECHHBIX
JEKApCTBEHHBIX TIPEnapaToB, B TOCYJAapCTBEHHBIM opraH B cdepe oOpamieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U MEAUIIMHCKUX U3EIUM U allTEeKH.

IIpunoxenue 1
K IIpaBUJIaM IIPOBEICHUS
BHYTPHANITEYHOTO0 KOHTPOJIS
U3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB

ITepedeHs THIIOBEIX HAOOPOB CPEACTB H3MEPEHHIH, HCIILITATEIILHOTO 000pyXOBaHN,
71ab0paTopHO# MOCY/IBI, BCIIOMOTaTeJIFHEIX MATEPHAJIOB, IPUMEHAEMEIX IIPH
IPOBENCHUN aHAIMTHIECKAX paboT B arrTeKax

1. TunoBoit HAOOP CPeACTB U3MEPEHUMN, UCTIBITATETLHOTO 000PYIOBaHUS
1. Becsl paBHOIUIEUHE PYUYHBIE C ITPEAEIaMU B3BEIIMBAHUS B rpaMMax:
ot 0,02 rpamm 510 1 rpamma;

ot 0,1 rpamm 10 5 rpaMMOB;

ot 1 rpamma 10 20 rpaMMOB;

ot 5 rpamm 10 100 rpaMMMOB.

2. Bechl Texuudeckue anteunbie BA-4.

3. I'upu TexHu4eckue yerBepToro kinacca ot 10 mr go 1 kr.

4. T'upu TEXHUYECKHE BTOPOTO KJIacCa MHJIJIUTPAMMOBBIE (Pa3HOBEC).

. pH-meTp (wnu nonomep).

6. Pedpakromerp.

7. TepmomMeTp pTyTHBIN cTexisiHHBIN JabopaTopHslii B 1 °C 0 oC mo 100 oC.
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. TepmomeTp TexHuueckuit s cymunabHoro mkada ot 0 oC go 200 oC.
. ApeoMeTpsl (WU JEHCUMETPHI).
10. CiupTOMeTpHhI CTEKISIHHBIE (HA00D).
11. YcTpoiicTBO ISt KOHTPOJISI CTEPUIIBHBIX PACTBOPOB HA OTCYTCTBUE MEXAHHUYECKUX
BrutroueHuit (YK-2).
12. bans BoasiHasg 1a00OpaTOpHAsi ¢ OTHEBBIM MJIM 3JIEKTPUUECKUM MTOAOTPEBOM.
13. DaekTporuTka 1abopaTopHas.
14. CoupToBKa.
15. Jlyna py4yHasi JecATUKpaTHAas.
16. [lIxad cymmabHbIN AIEKTPUUECKUI.
17. Yacel mecouHble HAcTOJIbHBIEC HA 1, 2, 3, 5 MUHYT WJIM 4Yachl CUTHaJIbHBIC. 18.
NHIuKaTOphl U PEAKTHUBBI.



2. [IpumepHbIii IepedeHb J1a0OPATOPHON MTOCY/IbI, BCIOMOTATEeIbHBIX MaTepHajIoB
1. bropeTtka npsimasi ¢ KpaHOM (WJIM C OJIMBOM) BMECTUMOCTHIO: 10 MULTMIUTPOB, 25
MUWUTUIUTPOB (J1ajiee — M).
2. BopoHka aenutenbHas HWIMHAPUYECKass BMeCTUMOCThIO: 50 mir; 100 mut.
3. Mocka crexnstHHast Ui GapdopoBas Ui KarneabHOro aHaIu3a.
4. BopoHnka npocTasi KOHycooOpa3Has ¢ KopoTkum ctedsem Ne 1 J1 25 mm; Ne 2 JT 35 mMm.
5. KanenpHnna s MHIUKATOPOB M PEAKTUBOB.
6. MeH3ypKH CTeKJIsIHHbIE BMeCTUMOCThIO:50 Mt (1ieHa aenenus 5 mi); 100 mu (1ieHa
nenenns 10 mu); 500 mi (1ieHa aeneHus 25 min).
7. MukpoOropeTku BMeCTUMOCThIO:3 Ml (1eHa aeneHus 0,02 mon); 5 mi (1ieHa JeneHus
0,02 mm).
8. [Tanouku crexsHHbIC, J[ 3 MM.
9. [lunerka anteyHas ¢ OTBOJIHON TPyOKOH BMECTUMOCTBIO: 3 MiT; 6 MII.
10. IInneTka rna3xas.
11. INunerka (Mopa) ¢ oHO#M METKOM, BMeCTUMOCTHIO: 5 mut; 10 M, 20 mut; 25 M.
12. I[lunetka ¢ AeaeHUSAMH, BMeCTUMOCTRIO: 1 M (1ieHa nenenus 0,01 mur); 2 mi (meHa
nenenus 0,02 mi); 5 mut (nena nenenus 0,05 mur); 10 Mo (nena nenenns 0,1 o).
13. [Ipobupku xumuueckue ¢ auamerpamu 14 mm; 16 mm; 21 mm.
14. TIpoOupku rpaaynupoBaHHbIe, BMECTUMOCTHIO: 5 Mur;, 10 mur; 15 mut; 20 mot.
15. Crakanbl BBICOKHME U HU3KHE U3 TEPMOCTOMKOrO CTEKJa, BMECTUMOCTHIO: S0 mut; 100
mit; 250 mut; 400 mo.
16. Crekiia mpeAMETHBIE C YIIyOIeHUSIMU (J1J151 KaeJlIbHOTO aHaIn3a).
17. Crynka n nectuk 3 nuametp 86 MM.
18. TpyOxu XsopKanbIIMEeBbIE C OAHUM IIapOM: AuaMeTp 25 MMm; quametp 30 mm.
19. HunmuHApsl U3MEPUTENBHBIE C HOCUKOM BMECTUMOCTBIO: 5 Mut; 10 mut; 25 mut; 50 mut;
100 mur; 250 mur; 500 mo.
20. Huauaapel u3MepuTeNbHble ¢ TPUILTM(OBaHHON TPOOKON BMecTUMOCThIO: 10 mut; 25
mit; 50 mut; 100 mt; 250 mor; 500 mon.
21. Yamka BeinaputenbHas ¢apdopoBas Ne 1-3, BMectumocThio: 25 mit; 50 mut; 100 mot.
22. baHka ¢ npuTepToi npoOKoi, BMecTUMOCThIO 25 mur; 50 mut; 100 mut.
23. Yamka ITerpu JI 100 mm.
24. bymara (puibTpoBajbHasil.
25. I'pymia pe3auHoBas Jj1si MUKPOOIOPETOK U MHUTIETOK.
26. 3axKuMBbI 1J1s1 pe3UHOBBIX TPpYOOK (BUHTOBOM ["ohManHa wim npyxkuHsamuii Mopa).
27. Kamncynatopka u3 miactMacchl 1 (manas), 2 (cpeansisi), 3 (6ombImas).
28. Kapanpam no crexiy, najodka rpaduToBas (U3roTaBIMBAIOT U3 TBEPAOTo rpadura,
MPOCTOTO KapaHJaIia, KOTOPBIH Tepe1 yIoTpeOJICHHEM MPOKATUBAIOT).
29. HoXHMIIBI, ITMHIIET.
30. ITaTuB nonmuatuaeHoBsId Ha 10 npoOupok, 20 mpoOUpoK.



31. InaTens U3 MOJIUMEPHBIX MaTepuaioB uiu ¢haphopoBbI.

IIpunoxenue 2
K IpaBHJIaM IPOBEACHUS
BHYTPHAIITEYHOT'O KOHTPOJIA
H3TrOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB

dopma

JXXypHas perucTpanyy pe3yJbTaTOB OpPraHOJIEITHIECKOT0, BHIGOPOIHOTO
(¢u3MIeCKOr0 KOHTPOIIA, XMMIUIECKOT0 KOHTPOJIS BHYTPHANTTEYHOM 3arOTOBKH,
JICKapCTBEHHBIX IPETIapaToB, H3TOTOBICHHBIX IO penenTaM (TpeGoBaHmIM

MEIUIMHCKHAX OpraHW3alliii), KOHIEHTPaTOB, H0Xy()abpHUKaToB, TPUTYpalyii, CIIAPTa

STHJIOBOTO U ()aCOBKH

Ne  cepum
., CocraB nexapcTBeHHOTo npemnapara Pe3ynbTaThl
BHYTPHANTEYHON
WM OTIPENICIISIEMOE BEIICCTBO (MOH). BBIOOPOYHOTO
3arOTOBKH (7151
Ne penenta baco VYcnoBHoe o6o3HadeHne I (QU3MUECKOTO,
BKH
UIHu JEKAapCTBEHHBIX  IPeNapaToB OpraHoJENTHIECKOTO
Ne n/m ( yKka3bIBaeTcst No P bettap P
TpeOOBaHUS WHAWBUIYAJIEHOTO W3TOTOBIEHUS ( KOHTPOJIA (
Hara HOMED . cepun unu Ne . R . .
MEIHULHCKOH st gereit — "/1"; B ryia3sHOM  OpraHOJENTHYECKHI
KOHTpOJISI aHAJIM3a aHaln3a .
OpraHHU3aluu npaktuke — "['n1". ComepkaHue KOHTPOJb
) TMPEaIPUATHS
C yKa3aHueM HapKOTUYECKUX CpelCTB, YUUTBIBaeTCSd Kak
MU3TOTOBUTEIIS
OTJEJICHUS TICUXOTPOITHBIX, SJJOBUTHIX BEIIECTB IMPOBEpPKa
uIu
., W TPEKYypPCOPOB IMOAYECPKUBACTCS (UIMYCCKUM
HUCIBITATCIIBHOU
KpacHBIM KapaHIaIIoOM) KOHTPOJIEM)
J1a00paTOPHH)
1 2 3 4 5 6

MIPOJOJDKEHHE TaOTHIIBI

Pesynbprars OneHka KadecTBa JIEKaPCTBEHHOTO
MOJIHOTO npenapara
PesyabpTarsl XUMHYECKOTO
KaueCTBEHHOTO KOHTPOJS (
damunus H e
KOHTPOJA ( dbopmynsl AFOTOBHBILIEIO [Hoanucse
ONpeJicICHHE  pacyerTa, ’  [IPOBEPHBILIETO YHOBICTBOPUTCIBHO
noHEHOCTH) " TIOTHOCTS, pacgacoaBLiero Y 10BIETBOPUTENBHO (TTOMYEPKUBACTCS
+" i """ MMOKa3aTellb KpacHbIM
MIPETIOMIICHUS U Kapan/alom)
T.1.)
7 8 9 10 11 12

[Tpunoxenue 3
K IpaBHJIaM MPOBEACHHS
BHYTPUANTEYHOTO KOHTPOJIS
W3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
IperapaToB

®opma

JXypHaJ perucTpanyy pe3yJIbTaTOB KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIMI Ha

NOJJIMHHOCTD



Onenka

Ne  cepum KadyecTBa
Ne r/m ( p
JIEKapCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
Hata OH Xe . Ne Omnpenensemoe "
cyOcTaHui BEIIECTB (" ITonmucek IToamuce
3anoaHeHus Ne HanmenoBanne 3alOJHAEMOTO BemecTtBo  ( "
niu Ne aHanu3a COOTBETCTBYET" 3allOJIHUBIIETO MPOBEPUBIL
1 KOHTPOJISI aHaIn3a ., LITAHr lJaca  HOH) "
) UCIBITATENBHOMN , He
naboparopun COOTBETCTBYET"
1 2 3 4 5 6 7 8 9

[Ipunoxenne 4
K IIpaBWJIaM IIPOBEICHUS
BHYTPHANTEYHOT0 KOHTPOJIA
W3rOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
IpenaparoB

dopma

XypHan perucrpanyy pe3yIbTaTOB KOHTPOJIA BOABI OYAIICHHOM B BOIBI 1A
WHBEKIHAHI

PeSyJ’ILTaTH KOHTPOJIsI Ha OTCYTCTBUC HpHMeCGﬁI (

o o o v
Hara nonysenns ( Jlata Ne n/m (on ke N Ne OTCYTCTBHE MPUMEcei oTMedaeTcst 3HaKoM "—"')
OTTOHKHU BOJIBI) KOHTPOJISl aHaIIN3a) OamtoHa
Xnopun Mon Cynbdat non Counu xanpuus
1 2 3 4 5 6 7

MPONODKEHHE TAOTHIIBI

PesynbraThl KOHTpOJS Ha OTCyTcTBUE mpumecei: ( OneHka kKadecTBa BOJbI OYMILNEHHOW H

OTCYTCTBHE MPHUMeceii oTMeuaeTcst 3HaKoM "—"') BOJIBI /I UHBEKITUI IMoanuch

Conm BoccranaBnuBaromux — Yriepona H e MPOBEPUBIIETO
VY 10BIIETBOPUTENBHO

aMMOHMSI  BEIIECTB JTINOKCHUIA YIOBJIETBOPUTEIHHO

8 9 10 11 12 13

© 2012. PT'TI na I[TXB «MHCTUTYT 3aKOHOAATENBCTBA U TpaBoBoii nHMopMaruu Pecriybnuku Kazaxcram»
Munucrepcera roctuiuu Pecniyonuku Kazaxcran



