«BHyTpnanTe4yHbIi1 KOHTPOAb anNTe4YHOM
NMpoAyKLUMNN.



NMopsagok koHTpona kadecrtsa J1C
B anTe4YHOM y4dpexXaeHWn pernaMmeHTupyeTcs

npukasom MuHucTepcTBa 3ApaBooXpaHeHuss P® ot 26 okTsadops
2015 . Ne751n

"OO0 yrBep:KAeHUU NPABUJ U3TOTOBJIECHUA U OTIIYCKA
JIEKAPCTBEHHBIX NMPenaparoB AJIs MeIAUIMHCKOT0 NIPUMEHECHHUSA
ANTEeYHBIMU OPTraHU3ANMAMHU, MHAMBUAYAJIbHbIMHA
npeInpUuHUMATEIAMMA, UMEIOIMMHU JUIEH3UI0 HA
(papManeBTUYECKYIO AeSITeJbHOCTD "



OCHOBHBIC ITOJIOKCHUS.

JlekapcTBeHHbIE CpeACcTBA M JIEKAPCTBEHHbIE  BelIeCTBA,
HE3aBMCHUMO OT HCTOYHMKA MX MOCTYIUIEHUS, IOJABEPrarwTcs
IPUEMOYHOMY KOHTPOJI0 B COOTBETCTBHH C TpPeOOBAHUSIMH
npuKasa.

Bce jlekapcTBeHHBIE CPeACTBA, H3IOTOBJIEHHbIE B anTeKkax (B TOM
YHUCJIe TOMEONATHYECKHX) N0 MHAMBHAYAJIbHBIM peunentam WU
TPeOOBAHUSAM JIeYeOHBIX OpPraHu3aluil, B BUJAe¢ BHYTPHANTCYHOM
3ar0TOBKHM, (PACOBKM, a TaKKe KOHIIEHTPAThl U MOJYy(PadpuKaThl
MOABEPralTCsd BHYTPHANTEYHOMY KOHTPOJIK: NMHUCHLMEHHOMY,
OPraHoJeNTUHYECKOMY U KOHTPOJIIO NIPU OTNYCKeE - 00513aTeJIbHO;

OIIPOCHOMY M (PM3MYECKOMY - BLIOOPOYHO;

XUMHUYCCKOMY - B COOTBETCTBHUHA C TpeﬁOBaHI/IﬂMI/I IIPpUKa3a.



npou3soacTea (11C),

HHAMBUAYANbHLIM PeuenTaM
wnu TpeGosanmam J1NY 8

suae BA3, dacosxw;

B) KOHUEeHTPATHI W

Buast koHTpOns

< ONpOCHSIH >

(PU3UYECKIMIA

UCHMEHHBI > €

oprauomnmugc_@




OTBeTCTBEHHOCTH 34 KAYECTBO

M3TOTOBACHHOU B AIITEKE IIPOAYKIIH

* PYKOBOAHUTEAD AIITCKA U €I'0 3aMECTUTCAD
* IIPOBU30P-aHAAUTHK UAU

* IPOBU30P-TEXHOAOL, OCYIIECTBAAFO LN
[IPUEM PELIEIITOB




IIpoBM30py, Ha3HAYEeHHOMY Ha  [JO/LKHOCTh  JIJIA
BBLINIOJIHEHUST  KOHTPOJISI  KAavecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB, M3rOTOBJSAEMbIX B amnrekax (JaJee ''mpoBH30p-
AHAJMTHK'), He0o0X0AMMO BJIaJeThb BCEMH BHJIaMH
BHYTPHANTEYHOI0 KOHTPOJISL.

PyKOBOIlI/ITe.]IIO aAllTCKN MU €ro 3aMECTUTCIAM CJACAYCT
o0ecreYuTh YCJI0BHUA BBIITOJHCHHUA BCEX BUA0OB KOHTPOJIS.

IIpoBu3opy-aHaJIUTUKY, BIEpPBbIe HA3HAYEHHOMY HAa
NOJIZKHOCTb, HEO00XOMUMO IMPONTH KYPC CTAKUPOBKHU B
TEPPUTOPHUATIHLHON KOHTPOJIbHO-AHAJIUTHYECKOH
Jjaboparopuu.



TaTe MpeAyCMOTpeHa
KHOCTb nposwaopa-auanwmxa)

r KAC (ecnu Takon [OMKE




Jlisi mpoBeAeHUs XMMHYECKOr0 KOHTPOJIA KavyecrBa
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, U3rOTOBJSIEMbIX B alTeKax,
H0JIPKHO OBITH 000pYyI0BaHO cCHeNHAJIbHOE padouee
MeCTO, OCHAIIICHHOE TUIIOBLIM HA00OpOM 000py10BaHUS,
npudopamMm ¥ PpeakTUBAMH, a TaKkKe 00eClme4YeHo
HOPMATHUBHBIMH JTOKYMEHTAMU, CIIPABOYHOM
JIATEPATYPOIl.



Pe3yjbTaThbl KOHTPOJIS KAa4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
PErucTPUPYIOTCH B 'KypHAaJjax.

Bce :kypHabl J0JKHbI ObITH MPOIIHYPOBAHbI, CTPAHULIBI B
HUX IPOHYMEPOBAHBI, 3aBEePEHBI NOANMUCHI0 PYKOBOAUTEJIA
U NeYAThI0 ANITEKH.

Cpok XpaHeHMsI KYPHAJIOB - OJAMH T'0/I.

OTtuer 0 padoTe M0 KOHTPOJII0 KAa4eCTBA JIEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB, M3TOTOBJIEHHBIX B alITEKe, COCTABJISIETCHA 110
UTOraM 32 rojl 1 HANPABJIAETCH B TEPPUTOPHUATIBHYIO
KOHTPOJIbHO-aHAJIUTHYECKYI0 JIA00PATOPHIO 110
onpeaeJeHHon gpopme.



I IprneMOYHBIT KOHTPOAB

* IIposepka nocrynmarommx AC Ha
COOTBETCTBHUE TPEOOBAHUM 110 ITOKA3ATEAAM:
«Onucanne; «YmmakoBkay; «MapkupoBkay;

ITpoBepka mpaBUABHOCTH O(POPMAECHUA
PACYETHBIX AOKYMEHTOB (CUYETOB);

IIpoBepka HaAnmuMsA cepTUPUKATOB
KAa4yeCTBA IPOMU3BOAUTEAA U APYTUX
AOKYMEHTOB, IIOATBEPIKAAIOIINX KAUE€CTBO

AC




MpueMoUHbIA KOHTPOJIb NO3BONSET YCTAaHOBUTD:
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e UCTOYHUK nosisneHus J1C
(npou3soauTens, ANCTPUOBLIOTOPOB);

* COOTBETCTBUE CONPOBOAUTENBHOM
[OKYMEHTaLuMK1, NOATBEPXKAAOLLIEN KaYeCTBO;

e BHELUHWEe NpU3HaKn HegobpoKayYeCcTBeHHOCTH
nnn anbcnukaumu.




KoHTpOAB 110 TOKA3ATEATO

«Ornmcaguey

* IIPOBCPKA BHCIITHECI'O BUAAQA

* IIPOBCPKA 3aI1axa

KOHTPOAB 110 ITOKA3ATEAFO «YTIAKOBKA»

* IleAOCTHOCTH yITAKOBKU

* CooTBeTCTBUE YIAKOBKU (PU3UKO-
xumuuecknm csorcream AC




KoHTponb no nokasarento
«Y NakoBKa»:

» [IpoBepka uenocrHoctn ynakoBku u coorserctue JIC
(PHM3NKO — XMMHUYECKMM CBONCTBAM.

» Ha sTukerkax J0/KHO ObITh yKa3aHO:

mpeanpuame-uxoroawrenb, nmammwﬁ

» HAUMEHOBaHWE NEeKapCTBEHHOMo CPeACTBa;
» Macca unm obuem;
» KOHUEHTpaums unu cocras;
» HOMEP Cepum,
» HOMEpP aHanu3a,
» CPOK rOAHOCTH,
\v Aata acoBku. |

N >




KOHTPOAB 110 ITIOKA3aTEAIO

«MapxupoBKa»

* coorBercTBue ohopmaeHnsa AC AenCTBYrOIIAM
TPEOOBAHUAM (IIPEATIPUATUE-U3TOTOBUTEAD,
nanmenoBaane AC; macca man o0beMm;
KOHIEHTPALIUA UAU COCTAB; HOMEP Cepuu, HOMEP
aHAAU3a, CPOK TOAHOCTHU, AaTa (PACOBKMN)
COOTBETCTBUE MAPKUPOBKH IEPBUIHOM,
BTOPUYHOM U I'PYIIIOBON YIIAKOBKH, HAAUYUE
AVICTOBKH-BKAAABIIIA




[IpeaynpeAnTeAbHBIE MEPOTIPUATHA

[IpOBOAATCA C LIEABIO IPEAOTBPALIICHIA
Opaka Ipu N3rOTOBACHUY AC:

CAHUTAPHBIN PEXKUAM,
TEXHOAOTHMA U3TOTOBACHUS,
METPOAOTHYECKOE ODECIIEUeHUE

oOecreyeHne YCAOBHU XpaHEHUA
A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB U T.A.




AJIrOpUTM JeiiCTBHI NMPOBH30pa-
AHAJIMTHKA allTeKH:

C MPOBEPKH KA4YeCTBA BOAbI OUHIEHHOMH;

C MPOBEPKH KAYeCTBA PACTBOPOB, 3aM0;IHEHHbIX B
OIOPETOUHYIO YCTAHOBKY:

C NPOBEPKH Ka4eCTBA MEAHKAMEHTOB, NOCTYNAKLIHX H3
OTAe]Ia 3anacoB B ACCHCTEHTCKYHO,

C NPOBEACHUSI XHMHYECKOr0 KOHTPOJISi KOHUEHTPATOB,
noaypadpuKaToB ¥ BHYTPHANTEYHOH 3ar0TOBKH;

C H3IBATHH HA AHAJIHS SKCTEMITOPAJBHBIX JIEKAPCTB B
TECYHCHHH AN,



BI/I/_\I)I BHYTPHUAIITCYHOI'O KOHTPOAA

* O0sa3aTeAbHBIE: INCbMEHHBIH,
Opl‘aHOAel’ITl/lquKMﬁ 1 KOHTPOAB IIPpU
OTIIyCKE

» Bblﬁopoqnble: OIIPOCHBIN U Q)nanecxnffi

* Ilo mepeuHIo: XUMHYECKUU (Ka4eCTBEHHBIN
1 KOAUYECTBEHHBIN)




I InceMeHHBIN KOHTPOAB (IIPOBOAUT

IIPOBU3OP-TEXHOAOT)

KOHTPOAB 32aKAIOYAETCA B IPOBEPKE:

* COOTBETCTBUA 3AIIMCEN B ITACIIOPTE
IMHCHbMEHHOI'O KOHTPOAS IIPOIIMCH B PELEIITe

* IIPABUABHOCTH IIPOU3BEACHHBIX PACUYETOB




HucomeHnnvlit KOHMPOIIb

I1pu M3roTOBJICHUHU JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM 110
penenTaM U TpeOOBAHMAM JiedeOHbIX OPraHU3aAlUi
3AMOJIHAKTCH MACIOPTA MACHEMEHHOI0 KOHTPOJIS.

B nacnopre 10JKHbI ObITh YKA3AHbI:

J1aTa U3rOTOBJICHUSA, HOMep peuenrta (HoMep
JIe4eOHOM OpraHu3anyu, Ha3BaHUe OTAeJIeHU),
HAUMEHOBAHME B3AITHIX JICKAPCTBEHHBIX BeUIECTB U
UX KOJHYEeCTBA, YHUCJIO0 03, MOAIUCH
M3rOTOBUBILEIO, pacacoBaBuiero M NpoOBEePUBIIETO
JIEKAPCTBEHHYIO (hopmy.

B ciy4yae M3roroBJ/IeHUS JIEKAPCTBEHHOU (POPMBI
IMPAKTUKAHTOM CTABUTCH MOANMUCH JIMIIA,
OTBETCTBEHHOI'0 32 IPOU3BOJACTBCHHYIO MPAKTHUKY.




Bce pacuerbl [J0/LKHBI NPOH3BOIHTHCH 0
H3TOTOBJIEHHS  .JeKapCTBeHHOH  (QopMbl H
3alHCHIBATHCA HA 00PATHOMH CTOPOHE MACIOPTA.

]Iacnopr 3Aa00./IHAECTCH HEMCEIA/ICHHO noc.1e
H3TOTOB.I€CHHA .'IQRapCTB(‘HHOﬁ (l)Oprl, no NnaMaTH,
Ha JATHHCROM fi3bIK€, B COOTBETCTBHH C HOCTIEI0-
BATC/IbHOCTBI0O TEXHOIOTHYE€CKHX onepannﬁ.

Hpﬂ 3JA0.THEHHH Hnacmopra Ha IToMeoHmDaTHYMECKHE
JERKAPCTBE€HHbIC (l)Oprl VYRA3bIBAKWTCA TOMCEO-
HATHYECKHE HA3BAHHA HNOC./I€J0BATE.IbHO B3MThIX
JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.



B nacnopre c.1eayeT YKa3bIBaTh

- (hopMy.IBI pacyeTa H HCIO/IL30BAHHBIE IPH 3TOM
KOY(p(PHIHEHTHI BOIONOIVIOM e HHA 11
J€KAPCTBEHHOT0 PACTHTE/ILHOIO ChIPb,

- - KO3(p(PpHIHEHTHI YBe,THYUEHHS 00beMa PacCTBOPOB
IpH PACTBOPE€HHH JIeKAPCTBEHHBIX BeMeCTB,

- - Ko3ppHuIHEHTHI 3aMelleHus IPH H3rOTOB./ICHHH
CYNINO3HTOPHEB.

Benelme OAaCHOopPTOB NHCBEMEHHOIO KOHTPO.IA TaKKe H@OﬁXO,!IlIMO,
€CJIH JIeKapCTBeHHbIe (l)Oprl H3IOTABJHEBAKTCH H OTOVCKAKNTCH
OJHHM H TeM ZKe JIHIOOM. B 3Ttom CiIVvHae nacoopT 3anoJIHsHeTCHA B

nponecce H3IroTOBJIEHHS JeKapcTBeHHoH opMBL.



Hacnopra INHCBbME€HHOI'O KOHTPO/IA COXPAHAKTCHA B
AIITERKE B TE€YICHHE IBYX MECANCE C MOMCEHTA
H3TOTOB/ICHHA ICKAPCTBEHHOIO CPEACTEBA.

H3roToRJIeHHBIE  JIEKAPCTBEHHBIE  CpeacTBA,
penenThbl H 3aNO0/THEHHBIE NACHOPTa NEpeIarnTCcH
HAa  TPOBEPKY  IMNPOBH30DPY, BBINOJIHAKIIEMY
KOHTPO/IbHbIe (VHKIHH TNPH H3rOTOB/IEHHH H
OTIYCKE IEKAPCTBEHHBIX cpeacTB (''mMpoBH30P-
TexHo.or").



Ecau INPOBEIACH NOJIHBIH XHMHYEeCKHH KOHTPO/Ib
KaveCTBa JICKAPCTBCHHOIO CPEACTBA IIPOBH30POM-
; AHA/ITHTHKOM, TO Ha Nacopre npocraB./sieTcs

- HOMEDP aHA/JIH3a H NOANIHCH IIPOBH30PA-aHA/IHTHKA.

IIpH H3roTOB/I€HHH KOHIIEHTPATOB,
no.Ty(padpHKATOB, BHYTPHANITEeYHOH 3arOTOBKH H
()acoBKH JIeKAPCTBEHHBIX CPeACTB BCe 3aNIHCH
NPOH3BOAATCSH B KHAIaXx yueTa ,J1a00paTOPHBIX H
¢acoBOYHBIX padoT.



OnpocHBIT KOHTPOAB

(IIpOBOAUT IIPOBU3OP-TEXHOAOT)

IIpoBoAnTCA IOCAE€ U3TOTOBACHUA
papmarieBToM He 60oAee AT AD

IIPOBU3OP-TEXHOAOT HA3BIBAET MIEPBOE
BXOAsAIee B AD Beliecrso

IIOCA€ Y€ero papMareBT HAa3bIBAET BCE
B3ATHIE ACKAPCTBEHHBIE BEIIECTBA U UX
KOANYECTBA




OpranosenTuyecCKknii KOHTPOAB

(IIpOBOAUT IIPOBU3OP-TEXHOAOT)

BHEIIHUN BUA («Omucanney)
3armax
OAHOPOAHOCTb

OTCYTCTBHUE MEXAHUYECKUX BKAFOUECHUH (B
KUAKNX AD)

BKYC (BBIOOPOYHO AD AAAL ACTEN)




Opzarnonenmuyueckuil KOHMpPOJib
Oprago/ienTHYeCKHH KOHTPOJb 3aKJIHYAETCH B
IpoOBepKe JeKapCTBeHHOH (GopMBI (B TOM YHC.I€

roMeOnaTHYeCKOH) M0 mMoKAa3are/ IaM:

"Onucande" (BHemMHHH BH/, NBET, 3alaX),
OJHOPOAHOCTH, OTCYTCTBHE BHIHMBIX
MeXAHHYeCKHX BKJINYeHHH (B KHIKHX
JeKapCcTBeHHBIX (popMax).
Ha BKyC npoBepaOTCsd BHIOOPOYHO
JeKapcTBeHHbIe (DOPMBI, IpeAHA3HAYEHHBIE 119
HeTeH.



- OAHOPOAHOCTh NOPOMKOB, FTOMEONATHYECKHX
'TPUTYpaLHi, Ma3el, IHIK0.Ib, CYINO3HTOPHEB
TPOBepPAETCS B COOTBETCTBHH ¢ TpeOoBaHHAMHE I' D,
\1elCTBYIOIIHX HOPMATHBHBIX T0KYMEHTOB

- IPOBEPKA OCYMEeCTB./Is1eTCS BLIOOPOYHO Y KAKI0I0
dapManeBTa B TeueHHe padoiero IHA C y1eTOM
PA3JIHYHBIX BHAOB JI€KAPCTBEHHBIX OpM.

- pe3y.IbTaThl OPraHOJIENTHYECKOT0 KOHTPO. 15
JIeKAPCTBEHHBIX (JOPM PerHCTPHPYIOTCH B KypHAa.1e



Du3uyeCKul KOHTPOAD

(IIpOBOAUT IIPOBU3OP-TEXHOAOT)

* KoHTpOAB 00111€11 MaCChI AU O0'BEMA
AEKAPCTBEHHOU (POPMBI

* KOHTPOAB KOAMYECTBA 1 MACCHI OTAEABHBIX
AO3 (HE MEHEE TPEX A03), BXOAAIINX B
AaHHYIO AD

* KoHTpOAB KauecTBa YKYIIOPKU




(I)I/ISI/IUICCKOMY KOHTPOARO ITOAACKAT.

KaXKAasa cepusa (paCOBKHU U BHYTPHUANITEYHOU
3arOTOBKH

KaXkAaAa cepua AD, Tpedyrommx
CTEPUAU3AITNU, TTIOCAE pacaCOBKU A0 UX
CTEPUAU3AITAN

AD, N3roTOBACHHBIE 10 HTHAUBUAY AABHBIM
penentaM, BEIOOPOYHO C YYETOM BCEX BHAOB

AD

KOAUYECTBO IITYK TOMEOIIATUYECCKAX IPAHYA B
OIIPDEACACHHON MACCE HABECKHA




XUMHUYECKUU KOHTPOAB (IIPOBOAUT

[IPOBU30P-AHAAUTUK)

* KauectBeHHbI aHaAU3 («IToaamHHOCTBY,
«cnipITaHUs HA YUCTOTY U AOITyCTUMBIE
IIPEAEABI IIPUMECEN )

KoAnuecTBeHHBIN aHAAU3
(«KoAnuecTBeHHOE OIIPEACACHUEY
AE€KAPCTBEHHBIX BEIIECTB, BXOAANINX B

cocraB AD)




KagectrBeHHOMY aHaAU3y

IIOABEPIAOTCA 00A3ATEABHO

* BOAQ OYHMILEHHAS, BOAA AASI MHBEKIINMU €KEAHEBHO
HA OTCYTCTBUE XAOPHAOB, CYAB(PATOB U COAEH
KAABIIAA

BOAQ, ITIPEAHA3HAYEHHAA AAA U3TOTOBACHUA
CTEPUABHBIX PACTBOPOB AOIIOAHUTEABHO AOAYKHA
OBITH IPOBEPEHA HA OTCYTCTBHE
BOCCTAHABAUBAIIINUX BEIIECTB, COAE AMMOHUA U
YTAEPOAA AMOKCHAQ




KagectrBeHHOMY aHAAU3Y

IIOABEPIAOTCA 00A3ATEABHO

* BCE AEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA,
KOHIIEHTPATHI U MOAY(HAOPUKATEI (B TOM
YHUCAE TOMEOITATHYECKHUE HACTONKH,
TPUTYPALNH, PACTBOPHI, PA3BEACHUA),
[IOCTYIIAFOMINE U3 ITIOMEIIEHUN XPAHEHUS B
ACCUCTEHTCKYIO KOMHATY, 4 B CAy4ae
COMHEHHsA — ACKAPCTBEHHBIE CPEACTBA,
ITOCTYIIAFOIIME B AIITEKY CO CKAAAQ




KagectrBeHHOMY aHAAU3Y
IIOABEPIrAOTCA 00A3ATEABHO

* KOHIIEHTPATBI, ITOAY(PAOPHUKATHI U JKUAKHE
AC B 6GrOpeTOYHON YCTAHOBKE U B
INTAHTAACAX C ITUIIETKAMHA B ACCUCTEHTCKOU
KOMHATE ITPU 3aIIOAHEHUHA

* A€KAPCTBEHHBIE CPEACTBA IIPOMBIIIIACHHOI' O
IIPOU3BOACTBA, pacaCOBAaHHBIE B AIITEKE, U
BHYTPHUAIITEYHAsA 3aTOTOBKA, NU3TOTOBACHHAA
1 pacdacoBaHHAsA B alITEKE (KaXKAAsl cepusl)




KagecrBeHHOMY aHAAU3Y

IIOABEPIAFOTCA BBIOOPOUHO

= A(I), N3TI'OTOBACHHDBIC ITO HHAUBHUAYAABHBIM
percIIram




Kauecmeennomy anaiusy nooeepzaromcs
66100POUHO:

- JJeKapcTBeHHbIe (OPMBI, H3rOTOB/JIEHHBIE 1O
HHAHBHIYAJIbHBIM PelenTaM H TPe0OBaAHHAM JIe1e0HbIX
VapekIeHHH, Y Ka:R10ro papMaleBTa B TedeHHe
pado1ero IHsA, HO He MeHee 10% oT 00mero KOJIH4YECTBA
H3rO0TOB/IEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM

- IPOBepPKe 10/ KHbI NOABEPrarbCs pa3 - IHIHbIE BHIbI
J€KApPCTBEHHBIX opM.

Ocodoe BHHMAHHE oﬁpamaefrca Ha JI€KApPCTBE€HHBIC
(pOprl! A ,EIETeﬁ; NPHMEHAEMBIC B IJIa3HOH NPAaKTHKE]
COACPARAINMHE HADKOTHYIECKHC H AJOBHTLIC BE€IIECTEA.




KanCTBCHH()My N KOAUYCCTBCHHOMY

AHAAM3Y (IIOAHBIM XUMUYECKUN KOHTPOAB)

IIOABEPIAOTCA 00A3ATECABHO:
Bce pacTBopbl AAsL HHBEKIINI 1 UHAY3HUM AO
CTEPUAU3ALIUH

CrepuAbHBIE PACTBOPHI AAS HAPY>KHOI'O
IIPUMEHEHUA

I'Aa3HbIE KAaTIAW 1 MA3U, COAEPIKALIINE
HAPKOTUYECKHE U AAOBUTHIEC BEIIECTBA

Bce aekapcrBeHHBIE DOPMBI AAS
HOBOPOKAEHHBIX ACTEU




KagecTBeHHOMY M KOAMYECTBEHHOMY
AHAAM3Y (IIOAHBIA XUMUYECKUU KOHTPOAB)

IIOABEPIAFOTCA 00A3ATEABHO:
* PacrBopsl arponimHa cyAbgaTa M KMCAOTHI
XAOPUCTOBOAOPOAHOU (AAA BHYTPEHHETO
yIIOTPEOACHUA), PACTBOP cepedpa HUTpaTa

* Bce koHneHTpaThl, NOAY(hAOPUKATHI, TPUTYPALTUM
* Bca BHyTpumanTeuHas 3aroroBKa (KajKAasa cepus)

* Crabuansaropsl, IPUMEHAEMBIE TIPU
N3TOTOBACHUU PACTBOPOB AAA UHBEKIUMN U
OydepHBIE pACTBOPHI, IPUMEHAEMBIE TIPU

M3TOTOBACHUHN TAA3HBIX KAIICAD.



KauecrBeHHOMY 1 KOAMYECTBEHHOMY

AHAAM3Y (IOAHBIA XUMUYECKUU KOHTPOAB)
IIOABEPIAOTCA 00A3ATEABHO:

* Konnenrpauusa crmpra 3TUAOBOTO IIPH
PAa3BEACHUU B AIITEKE, 4 B CAydyae HEOOXOAUMOCTH
— IIPU IIPUEME CO CKAAAQA

Konnienrpanus cnapra 3TUAOBOIO B BOAHO-
CIIMPTOBBIX T'OMEOIIATUYIECKUX PACTBOPAX U
KarAAax (Ka>KAaasa cepus)

I'omeonnaTuueCcKe rpaHyAbl Ha PACIAAAEMOCTh
(KasKkAas cepusA) B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUAMHA
ACHCTBYIOIINX HOPMATUBHBIX AOKYMEHTOB




KagecTBeHHOMY 1 KOAMYECTBECHHOMY

AHAAM3Y (IIOAHBIM XUMUYECKUN KOHTPOAB)

IIOABEPIAFOTCA BHIOOPOYHO:

* AD, NU3roOTOBACHHBIE II0 HHAUBHUAYAABHBIM
penenram

Pe3yabrarsl MOJTHOTO XHMHYECKOTO
KOHTPO.1 PerHCTPHPYIOTCH B JKYpHA.Ie.

B :kypHa.1e 00513aTe/IbHO PerHCTPHPYIOTCH
BC€ C.IYYAH HEYI0B.1€TBOPHTEJIBLHOIO
H3rOTOBI€HHS JIeKAPCTBEHHBIX CPeJCTB.



KoHTPOAB IIpU OTIIyCKE

IIpoBepka coorBeTCTBUA:
* ynakoBku AC pusuko-XxuMnyecKnM CBOMCTBAM
BXoAAIX B Hux AB;

YKA3aHHBIX B PELIENTE AO3 AAOBUTHIX,
HAPKOTUYECKUX MAU CHABHOAeHCTBYIOmmx AB
BO3PacTy DOABHOI0;

HOMECPA Ha PCHCIITE 1 HOMEPA HA OTHKCTKC;

thammanm 00ABHOIO Ha KBUTAHIUH, (haMuANH HA
ITUKETKE U PELENTE HAA €ro KOIuu;

KOIIHHA PELENTOB IIPOIMCAM PELEIITOB;

ocpopmaeausa AC AeHcTBYIOIIMM TPEOOBAHUAM




Cpoku xpaHeHHsl H3rOTOBJIEHHBIX B
anrTeKe JIeKapCcTB

YcranaB/IMBalOT B 3aBUCUMOCTH OT:
= Cocrasa

s Cnocoba npuroToBieHUs

» Buaa ykynopku

= YCIJIOBUI XpaHEHUS



Cpoku xpanenusi /1P

w /1S BOJAHBIX pP-POB IVIIOKO3bI H P-POB C
OGEH3MWIMEHULIMIUTHHOM — 1 CYTKH

w JIna rasHeIX Kanelnb, p-poB i HHBEKLIMH,
HaCTOEB, OTBAPOB M CIIM3EH — 2 CYTOK

w /11 SMYJIBCHIH U CYCNICH3UH — 3 CYTOK

e Jlna ocranbHbIX nekapcTs — 10 cyrok

B HEKOTOpBIX CliyyasX CPOKH XpaHEHHA MOTYT
yBenuuuBarbca A0 30 cyTok 4



Iloka3zarean kauectBa AC

HecoorBeTcTBHE 110 OITUCAHNIO (BHELITHUM BUA, 1IBET,
3arax);

HecoorBercrBue 1o IIPO3PAYHOCTH MAH IIBETHOCTH,
HecoorBercrBue 1o paciiaAa€MoCTH,

HeoAHOpPOAHOCTE 110 M3MEABYEHHOCTH MAM CMEIITUBAHUIO
[TOPOIIKOB, Ma3€H, CYIIIIO3UTOPHEB, FTOMEOTIATHYECKHUX

TPHUTYpaLMH;
Haaunuue BUAUMBIX MEXAHHYCCKHX BKAIO‘!GHHﬁ;
HecoorBercrBue llpOIIHCH ITO IIOAAMHHOCTH:

Ommbounas 3amena OAHOI'O ACKAPCTBEHHOTO BEIIECTBA
APYIruM, OTCYTCTBUC IIPOITMCAHHOIO MAH HAANYHC
HEIPOITMCAHHOIO BEIIECTBA;

OT1KAOHEHMA OT ITPOITHUCH ITO MACCE UAN 06’bemy H T.A.




