Tema : «Buabl
BHYTPHMAINITEYHOTO KOHTPOJISA
KAa4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX
CpeacCTB.»



YyCTaHOBUTb HEYO0BIETBOPUTE /
% ITeHHbIX NeKapcTBe X CPEeACTE

pernameHTupyetcs npmkasom Ne 305 ot 16.10.1997
r. «MIHCTpYKUMA NO OLEHKe KayecTBa
NneKapCcTBEHHbIX CpeacTB, M3rOTOBMEHHbLIX B
anTekev.

[Mpnkas Ne 214 o1 16.07.1997 r. «O KoHTpOIe
KayecTBa NekapCTBEHHbIX CPeacTB
n3rotaBrnMBaeMble B anTeke». Bce nekapCcTBEHHbIE
cpencTBa U3rotTaBnmMBaeMble B anTeKkax rno
peuentam unun tpedbosanuam J1MNY B suae BA3,
doacoBKM, KOHLIEHTPATbI, NofTypabpukaTsl
nogsepratoTca BAK.




OobOs3aTenbHbLIE:

[ IlncbMeHHBIN;

J Opranonentuyeckui;

U KoHTposib ipu oTmycke;




P e

BLIOOpPOYHbLIE:

® Ou3uyecKui;
® OnpoCHbI;

XUMHUYECKUUN MOYKET OBITH

00s13aTe/TbHBIM U BBIOOPOYHBIM pa3ze

Ne8.




— 1 IMCbMEHHDbI|

3aKJIro4aeTcsi B ipoBepKe cooTBeTCcTBUS 3anucei B [111K,
MPOIXCH B peniernte. [ I[paBU/IIBHOCTD TPOU3BEAEHHBIX
PacyYeToB.

B macmopre yKa3biBaeTcs:
o JlaTa;

o Ne penienita, Tpe6OBaHUS;

HanMmeHOBaHMSA 1€KapCTBEHHOTO CPeACTBA, KOJIMYeCTBO,
YUCJIO, 03, TIOJMUCU HU3TOTOBHUBIIETO, pacdacoBbIBABIIETO,
IpOBepUBLLIero. Eciu npoBeseH MOTHbIM XUMHUYEeCKUN
KOHTPOJIb HA MACIIOPTE CTAaBUTCSI HOMEP aHa/In3a U MOATIUCH
npoBu3opa aHanuTuka. [ 111K xpanuTcsa B anreke 2 mecsiia.

Ecsin B anrTeke rOTOBSITCSI KOHIIEHTPATHI, TT0/TyPabpUKaTHI,
BA3, Bce 3amucu TpoM3BOASIT B KHHUTAX y4yeTe 1a00paTOpHO-
$acoBOYHBIX PabOT.




— OnNpoOCHbLIN

[Tpumensiercsi BbiGopouHo. [IpousBomuTcs
ocje IIPpUroToBieHHde ¢dapMalleBTOM He
Oosiee 5 nmexkapcTBeHHBIX popm. [IpoBuzop-
TEeXHOJIOT Ha3bIBaeT IMEePBbIM BXOAALIUU B
JleKapCTBeHHYI0 (OpMy HHTpeardeHT, a B
CJIOXKHBIX YKa3bIBA€T €ro KOJTUYIeCTBO, MOCIe
yero ¢apmalleBT Ha3bIBaeT BCe B3SThble MM
MHTPEeIMEHThl C YKa3aHUeM HX KOJTUYeCTBa.
[Ipu  ucmonp3oBaHuWe  MOMyPaOPHUKATOB
dbapmaiieBT Ha3bIBaeT HX COCTaB,
KOHILIEHTPALHIO.




1 OZHOPOAHOCTh CMELINBAHUSA (ITOPOIIKY, Ma3H,

CYIIIIO3UTOPHH) 0 pa3aeeHHsI MaCChl Ha JO3bI

U B oTcyTcTBHE, MEXaHUYECKUX BKIIIOYEHUU B
XUIKUX TeKapCTBEHHBIX popMax

[] B Busie BBIOOPOYHOTO y A€ TCKUX JIEKAPCTBEHHBIX
$opM pe3ybTaThl PETUCTPUPYETCS B XKYpHAJIE.
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- ®U3NYEeCKUU KOHTPOIb

3aKJII09aeTcs B IIPOBEPKe 0011ei Macchl Iu 00beMa,
KOJIMYEeCTBA MACChl OTAEIBHBIX 103 (HO He MeHee 3X /103).
[TpoBepsieTcsi kaxkzasi cepusi pacoBku U BA3 B Konm4yecTBa
He MeHee 3X YITAaKOBOK.

JlekapcTBeHHBIE GOPMBI, U3TOTOBJIEHHBIE IO PEIleNTaM U
TpeOOBaHUSAM BHIOOPOYHO B TeHEHUH PabOYero AHs, HO He
MeHee 3X % oT 006111ero KoJIm4eCcTBa N3TOTOBIEHHbBIX 3a JIE€Hb.

\/

» Kaxmas cepust JI® TpebOyromux cTeprIn3aniy ocie
pachaCoOBKH 710 UX CTEPUIU3AINU He MeHee 5 (PJIAaKOHOB.

Pe3ynbraThl pU3HUIECKOTO KOHTPOJISI PETUCTPUPYETCS B
XypHare.




AKJIIOYATCS B OolleHKe KadyecTBa JIC 1mo mokasarensim:
MOAJIMHHOCTb, UCITBITAHUS HA YMCTOTY U JOMYCTHUMBbIE MIpeJeie
NpUMecen, KOJIM4YeCTBEeHHOe OoTpeie/IeHUeE.

. KauecTBeHHOMY aHA/IM3Y NOABEPraloTCs 00s13aTeIbHO.

. Boga oumnnieHHas1 ¥ Boga A1 UHBbEKIIUH eXXeJHEBHO U3 Ka)XXI0ro
6a/I7TOHA HAa OTCYTCTBHE XJIOPUIOB, CYTb(PATOB, KaTbIIHS .

. Bofia aj1s1 uHbeKIIM, HOBOPOXXIEHHBIX, ITTA3HbIX KaMeb
OOMOTHUTE/IbHO HAa OTCYTCTBHUE BOCCTAHAB/IMBAKLINX BelleCTB,
Cco/le aMMOHMSI, TUOKCHU/IA YTIIeBOZA.

. ExxexkBapTanbpHO Boga otrnipasasiercs B LIKKJI gas monHoro
XMUMHUYECKOTO aHaIN3a.

. Bce JIC , koH1IeHTpaThI, TTOTyPaOpPUKATHI, MOCTYIAIOIINE B
TOMeleHWsI XpPAHEHUS B aCCUCTEHTCKYIO.

. Konitenrparsl, monydpabprkars! u xxuakue JIC 6ropeTouHOU
YCTAaHOBKH U B IITAHI/IACAX C TUTIETKAMU B ACCUCTEHTCKOM
KOMHaTe IPY 3aTI0/THEHHUH.

. JIC, pacdacoBaHHbIe B aniTeke 1 BA3 Kaxkzast cepus.




[I.KauecTBeHHOMY aHAJIM3Y BEIOOPOYHO 10%
JIC U3roToB/IeHHbIE IO PeLelITaM U TpeOOBaHUSIM.
Oco6oe BHMMaHUe oOpataercs, Ha /1D aas gerei,

IIPUMEHSIeMBI B IVIAa3HOM MPAKTHKe, CoAepallue
HapKOTUYECKUeE U ATOBUTHIE.
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06a3amenbHo.
Bce pacTBOPBI /11 MHBEKLUU A0 U MIOC/Ie CTePUTN3aLuU
lo- pH pactBopa, fgeiicTBylolIe, CTAOMITU3UPYIOIIHE.

[Tocne- pH pactBOpa, AeicTByOIIME, OTOUPAIOT 1 PIAKOH KKIOU
CepUM.

CTrepunbHble  PACTBOPBI  JJII  HAPY)XXHOTO  INPUMEHEeHWUs
(odTanbMosOorudecKre, pacTBOPHI JJIsI OPOIIEHHM, JJisl JIeYeHUs
O)XXOTOBBIX IIOBEPXHOCTEH, OTKPBITBIX paH, b9 8
WHTPAaBarMHa/IbHOTO BBeIEHMSI)

[71a3HbIe Kariv ¥ Ma3u, cofiepiKaliiie HAPKOTHYECKHE U SIZIOBUTHIE
BellleCTBa.

Bce J/IC HOBOpOXIE€HHBIX.

PactBopet HCI (g/151 BHyTpeHHero ynorpebiieHue)

AtpomnuHa cynbdaTa

PryTu suxsiopuz

Cepebpa HUTpAT

KonueHTpars! , momypabpuKaThl, TPUTYPALHH.

BA3 kaxxzas cepusl.

CTabumM3aTopsl, MpUMeHsieMble IS PACTBOPOB /ISl UHbEKITUH

KoHlleHTpalisi STU/IOBOrO CIHPTa HPU pPa3BeIeHHW B aIlTeKe
(IMIOTHOCTHIO WJIN CITMUPTOMETPOM).
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VI. [lonHplii XMMUYeCKU BEIOOPOYHO.

JI® usroToBIeHHbIE IO pelienTaM U TpeOOBaHUSIM He

MeHee 3-X B ogHy cMeHYy. Oco6oe BHMMaHHe 00paliaTh Ha
IeTCKUe, IPUMeHsieMble B ITTa3HOM MPaKTHKe,
cogep)Kalue sJ0OBUThIe U HAPKOTUYECKHE BelleCTBa,

PaCTBOPBHI JJIsI ie4eOHbBIX KTH3M.




CBOUCTBAM BXOZALIUX UHT'PDESHUEHTOB.

® CooTBeTCTBHE 03 IAO0BUTHIX, HAPKOTUYECKHUX,

CHJIbHOIeICTBYIOIITMX BeIlleCTB BO3pacTy OOIILHOTO.
® Howmep Ha peuenrte, STUKeTKe.

® damunst 60TPHOTO Ha STUKETKE U pellelTe,

KBUTAHI WA, KOITNUA PELCIITA.

® Komunu penenTta mponucsam B peLenre.

® Odopmnenue JIC melicTBYIOIIMM TPeOOBaHHUSIM.




YKa3aHHO:
4 Cocras JIC.

1 Homep JIITY.
1 HazBaHue oTneneHusl.

J Homep ananusa.

J CpoK rogHoOCTH.




opopMiIeHHEe TIpeayNnpeauTeTbHbIMU
HAaITACAMUA

[1 Jly1st Knuswm;

[ [Tnst ne3uHpeKIH.

[1 O6pamaThcst C OCTOPOXKHOCTHIO.

[1 JleTckoe.

JIutio, orryctuBiiee JIC, 06s3aHO IMTOCTAaBUTH CBOIO

MOJNKCHh Ha 0OpaTHOM CTOPOHE pelielTa



