JIEKIINAS Ned

“DapManeBTHYECCKMIN aHAJM3, €r0 HA3HAYEHUS
U 0COOEHHOCTH CTAHAAPTH3ALMU
JIeKApCTBEeHHBIX cpeacTB B PD. IIpodiembl
panbcupurann JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
nyTu e¢ peureHus. IlpexynpeauresbHbIe

‘ MEPONPUATHS BHYTPUANTEYHOT0 KOHTPOJIS
KayecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPeaACTB”




J1AH

dapmareBTUYECCKUN aHAJIU3.

CrangapTu3anus JeKapCTBEHHBIX
CPEHCTB.

danbcuduKanms JICKapCTBEHHbBIX
CPEIICTB.

IIpenynpeaureabHble MEPOIPUSTHA.



dapManeBTHYECKUIN aHAJIM3 — OTO HAYKA O XUMUYECKOU
XapaKTEePUCTUKE U U3MEPEHUN OMOJIOTHYECKN AKTUBHBIX BEIIECTB
HAa BCEX ATArax MpOU3BOJCTBA: OT KOHTPOJIS ChIPbS 10 OLEHKHU
KQueCTBAa MOJIYYEHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO BEILIECTBA.

OcoOeHHoCcTH PapMalleBTUYECKOI0 AHAJIU3A

dapMaeBTUUECKOMY aHAIIN3Y MOJBEPTAIOTCS BEIIECTBA PA3IMYHOU
XUMHUYECKOU MPUPOJbI: HEOPTAHUYECKUE, OPTAHUYECKUE,
3JIEMEHTOPTaHUYECKHUE, PAJUOAKTUBHBIE, OMOJIOTUYECKHA AKTUBHBIE.

[ITupokuit qrana3oH KOHIEHTPALMA aHATU3UPYEMBIX BEIIECTB OT
COTBIX JIOJIEH JI0 LIEBIX.

OObexkTaMu aHaJIn3a MOI'YT OBITH HE TOJIHLKO HMHANBUAYAJIbHBIC
JICKAPCTBCHHBIC BCUICCTBA, HO M UX CMCChb, COACPKaIlaAd PA3JIMIHOC
YU CJI0 KOMIIOHCHTOB.

JlomkeH ObITh cieM(UYHBIM, YYBCTBUTEIBHBIM, TOYHBIM, OBICTPO
BBIMIOJTHATHCS C HAMMEHBIIIECHW 3aTPATON PEAKTUBOB U UCCIIEYEMOTO
BEIIICCTBRA.



DPAPMAILIEBTHUUYECKHMI AHAJIN3
BKJIFOHAET B CEBA
CJIIEAVYIOILIIMME BM/JIbl KOHTPOJIA:

DapMaKONIEMHBIU aHAJIU3 - ITOCTAIMUHBIN KOHTPOJIb 34
rpousBocTBoM JI.C.

AHanu3 JICKAPCTBCHHbLIX CPCACTB HHIANBUAYAJIBHOI'O
N3TI'OTOBJICHUA

DKCIIPECC-aHAIIN3 B YCIIOBUAX AITCKH

buodapmananus




T DAL B VGO Ml

- 130uparenbHOCTb.
- HyBCTBUTEIBHOCTb.
- TOo4HOCTB.

- Bpewms.




GTARTAPTHIALINA 1.

[lox cTangapTU3anpeld HIOHUMAIOT IIPOLECC YCTAHOBIICHUS U
IIPUMEHEHHUS CTaHIapTOB.

CTaHaapToM Ha3bIBa€TCS 3TAJIOH WK 00pa3el], IPUHUMAEMbIi 3a
MCXOJIHBIN 1711 COITOCTABJICHUS C HUM JAPYTUX aHAJIOTUYHBIX 00OBEKTOB.

CraaapT KaKk HOPMaTUBHO TEXHOJIOTUYECKAN JOKYMEHT
yCTaHABJIMBAET KOMILJIEKC TPEOOBaHUN K OOBEKTY CTaHIapTU3AIIUY.

OCHOBHOM 3a4a4€l CTaHAAPTU3ALMH ABJISIETCA, ONPEACICHUE €AUHON
CHCTEMBI ITOKA3aTeIe KauyeCTBA MPOAYKIIMH, METOAOB U CPEICTB €€
WCTIBITAHUS 1 KOHTPOJIA.

CrangapTu3anus Mo3BoJisieT 00eCIeUnTh €AUHCTBO U IIPABUIIBHOCTD
M3MEPEHUN BO BCEM CTPAHE, CO3JAHUE U COBEPILICHCTBOBAHUE
rOCYapCTBEHHBIX 3TAJIOHOB, CAWHUI] U3MEPECHHUS, A TAK K€ METOI0B U
CpPEJICTB U3MEPEHMUH. JTa 3a7a4ya penraetca nyreM co3ganus cuctembl HT/,
onpeaestoneii TpeOoBaHUs K U3TOTOBIISIEMOM IIPOAYKIIUH, €€
ITPOU3BOJICTBY U IPUMEHEHUIO.



B I'® ycranoBieHsl crienimanbHbie kareropuu HT/I:
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Ha 5niekapcTBEHHBIE CpEACTBA:
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['®

dapmakones COOPHUKH CTaHAAPTOB U MOJ0XKCHHUM
HOpMUpyromuXx kadectBo JI.C. u npemnaparos.



hANLCUDUBEALUAINCE

DanbcuPUKAT - 3TO JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA,
COIIPOBOXKJA€MBbI€ JIO)KHOM MH(POpPMAIIUEH O COCTaBE WU
IIPOU3BOJUTEIIE.

OcHoBHas npu4rHa (paabCUPUKALIUA BHICOKUE LICHBI M HU3Kasl
J1aT€KECIIOCOOHOCTh HACETICHUSI.

DakTOphI:

HecoBepiieHCTBO IEHCTBYOIIETO 3aKOHOAATEILCTBA,
HEe3()(HEKTUBHOCTh €0 MMPUMEHECHMS.

MHOTro3TamHOCTh CXEMBbI IIPOABIKEHHUS M3-3a 00JIBIIOrO YKCiIa
MTOCPETHUKOB.

CylecTByroniasi CHCTeMa KOHTPOJIS Ka4eCTBa U CepTU(DUKALINH,
HE T03BOJISIET CBOEBPEMEHHO BBISABIIATH U NIPEAOTBPAILATH
MOIaJaHUE B alITEYHbIC U JICUCOHBIC YUPEKICHUS.



Ucrounukn panscupuuuposannbix JI.C.

[Ipon3BOZICTBO B CTPAHE.
BB03 u3 Onmkalinero u JaabHEro 3apyoeiKbs.
bonb1roe KoJM4eCTBO ONTOBBIX MOCTABIIUKOB.

[Ipogaka HeleraabHbIX MPENapaToB U3 IO IPUIABKA.

MeToabl BIUSIHUS.

HNucniekTupoBaHue CO CTOPOHBI [ 0OCy1apCTBEHHBIX
OPTraHoOB.

CucreMa cepTu(uUKaLMU.

BBeneHre Mex1yHapOIHbIX CTAHIAPTOB.



BAK

BHyTpuHanteyHbiii KOHTPOJIb BKIKOYAET HE TOJBKO aHAJIUMTUYECKUI
KOHTPOJIb, HO ¥ CUCTEMY MEPOIPUATHI, KOTOPHIE 00ECIICUYNBAIOT
IIPABUJIBHOE XPAHECHUE, IPUTOTOBJIIEHUE U OTIYCK.

BAK ocHOBaH Ha cTporoM coOJIr0ICHUM (PapMaIIEBTUUYECKOIO MOPSJIKA U
CAaHUTAPHOIO PEKKMa B allTEKE.

[IpueMOYHBI KOHTPOJIb MPOBOAUTCS C LEIBIO MPEIYIIPEKICHUS
MMOCTYIUICHHS B alITEKYy HEKAYE€CTBCHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
3aKJIIOYAETCS B IPOBEPKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB MO MTOKA3ATEIISIM:

- Onucanue
- YImakoBKa
- MapkupoBka

- IIpoBepsieTcst mpaBUILHOCTH O(POPMIICHUS PACYETHBIX JTOKYMEHTOB
(cueToB)

- Hanmnuue ceptrudukaroB KkayecTna.



OnucaHue - TpOBEPSIOT BHEIIHUN BU/I, 3amax. B cnydasx comuenus JI .C.
HaIMpaBJIAOT B HEHTP KOHTpouis kadecTBa JI.C. B anreke xpansarcs
M30JIMPOBAHHO C ATHUKETKON «3a0pakoBaHO MPU NPUEMOYHOM KOHTPOJIC)

YnakoBKa - IPOBEPSIOTCS 1IEIBHOCTh U COOTBETCTBHUE €€ (DU3UKO-XHMHUUYECKUX
cBouctB JI.C.

MapxkupoBka - nposepsiercsa opopmienue u coorserctsue HTJI. Ha sTukerke
JOJKHO OBITh YKa3aHO:

[Ipeamnpusitue N3roTOBUTEND.
HaumenoBanue JI.C.

Macca uinu o0bEM.
KoHI1eHTpanus uim CoCTas.
Howmep cepusi.

Howmep ananu3a.

CpOK rogHOCTH.

Jara dhacoBKuw.

OOpaTuTh BHUMAHHUE HA COOTBETCTBHE MAPKUPOBKHU MTEPBUYHOM, BTOPUYHOMN U
rpynnoBou. Hannuure JIMCTOBKU-BKJIAIBINIA HA PYCCKOM SI3BIKE.



CAHUT/ 1 PEXKIAM.

Brinonnsercs cornmacHo nHCTpyKuun Ne309.

[ Ipon3BOACTBEHHBIE MOMEICHUS JOJKHBI UMETh
COOTBETCTBYIOIIUE OTHAEIKY, KOTOPast IO3BOJISICT
IIPOBECTH BIIAKHYIO YOOPKY
Ae3uHPUIUpyrOmMUMU cpeacTBamMu. COTpyTHUKH
IOJDKHBI cOOMIoAaTh MMUYHYI0 rurueny. [locyma u

2adOPYI0BAHUE ITOJBEPracTCsa CAaHUTApHOU
, 00padoTKe.
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3aKJII04al0TCA B:

- CoOJIIOIEHNU CAaHUTAPHOTO W IPOTUBOAIUIEMUOIOTHYECKOTO
pexuMma.

- [TpaBunax acenTuky U (papMareBTUYECKOTO MOPSIJIKA.

- CoOmroieHuM IIpaBuJl MOJIy4YeHHUsI, cCOOpa M XpaHEHUs BOJIbI
OUYUIICHHOU U BOABI 151 UHBEKIUMH.

- KoHTposIb 32 CBOEBPEMEHHBIM U3BSITUEM CTEPHUIIBHBIX PACTBOPOB,
BOJIbI JIJISl UHBEKIUI, BOJbI OYMIINICHHOM JIJISl UCIIBITAHUS Ha
CTEPUJILHOCTb.

- ObecrneueHne UCIIPABHOCTH M TOYHOCTH aIllapaTroB U BCETO
XO3AHUCTBA.

- TmarenpHBIN POCMOTP pelLenToB U TpeOoBaHUM. [IpaBUIIBHOCTE
BBINUCHIBAHUS U COBMECTUMOCTb.

- COOTBETCTBUE J103 BO3pACTY OOJIIBHOTO.

- CoOntofieHrEe TEXHOIOTUH IIPUTOTOBJICHUS, 00ECTICUEHNUE MTPABUIIBHBIX
YCIIOBUW U CPOKOB XPaHCHUSI.



B moMelUeHWMU XpaHeSHMUS
Ha BecEeX LuTaHrrmnacass
OOJIKHBEI OblTh YKasaHbl:

1) Ne cepuun npeanpusaTus
MU3TOTOBUTEIS.

2) Neo ananmza LIKKIJI.
3) CpOK I'OJIHOCTH.
4) nara 3amOJHCHUS.

5) moanuch 3aroJTHUBIIETO.




D ALLU L EMNT I UANVUYL NUNMINALL,

Ha Bcex wiTaHrnacax Ao/mMXHO ObITh:
- [1aTa 3anornHeHus.

-[Moanuce 3anonHuBLLEro U nposepusLuero noannHHocts. BPO, BCL ansa
A00BUTLIX U CUNbHOOENCTBYOLLMX.

- lLITaHrnacel ¢ pactBopamMmu, HacTonkamun 1 XXngkumm nonydadbpukaramu
OOMKHbI BbITb 06ecneyYeHbl HopMaribHbIMU KanfeMmepamm, Ha 3TUKETKE
OOIMKHO BbITb YKazaHO KONUYECTBO Karnenb B onpegendemMom odobeme,

- 3anornHeHmne wtaHrnaca, 6ropeTkm NpoBOANTCS NOCHE NOMHOro
MCMNoSib30BaHNS N COOTBETCTBYOLLIEN 0OpaboTKN.

- HomeHknaTypa KoHueHTpaToB, nonydabpukatos n BA3 yTBepxaaetcs
LIKKJT1 n poBoanTca Ao cBedeHuns anTek.

- NS KOHTPONA 3a CPOKAMM FOAHOCTU HA YNaKOBKe, (DACOBKE,
oTnyckaemown antekon B otaeneHue JIMNMY gonxHa ObITb yKazaHa cepus
npeanpuATUS U3roToBUTENS

- PykoBoguTenun antek oauvH pas B KBapTasl OCYLLECTBIIAKT KOHTPOIb 3a
coontogeHnem npasun xpaneHus J1.C. s J11Y.

-3anpeLLiaeTca N3rotoBrneHne, pacdacoska, nepemeLleHne U3 ogHoM
€MKOCTU B IPYryt0, 3aMeHa 9TUKETOK.

- JlekapcTBeHHble cpeacTBa OTMYCcKatoTCA MO JOBEPEHHOCTU
MeOULIMHCKOMY nepcoHany.




