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HacToswana MHCcTpyKumua npegycmaTpmBaeT
MeponpuAaTus, obecnevymBarome N3rotoBrieHUe B anTeKkax
rleKapCTBEHHbIX CPeaAcTB, KA4eCTBO KOTOPbIX COOTBETCTBYeT
TpeboBaHUAM, pernaMmeHTUpoBaHHbIM [ocyaapcTBEHHOM
dapmakoneen, AeUCTBYHOLWMMN HOPMAaTUBHbIMU AOKYMEHTaMM,
npukKasamuv u MHCTpyKuusamu MuHsgpasa Poccum.
Bce nekapcTBeHHbIe CpeAcTBa, UIroTOBIIEHHbIE B anTeKax (B TOM
yucrie romeonaTtuyeckmx) no nHAMBUAyaribHbIM peuentamMm Unu
TpeboBaHUAM Jfle4eOHbIX yYpeXxaeHUu, B BUae BHyTpuanTeyHoun
3arotoBKM, (hacoBKM, a TaKXKe KOHUEHTpaTbl U nonycgadbpukarbl
noaBepraroTcA BHYTPUanTe4YHOMY KOHTPOJSH: MTUCbMEHHOMY,
OopraHosienTU4eCKOMY U KOHTPOIIO NPuU OTNYCKe - 06sA3aTenbHOo;
ONMpPoOCHOMY U (h3n4ecKomy - BbIOOPOYHO; XMMNYECKOMY - B
COOTBETCTBUU C TpeboBaHUAMMU pa3gena 8 HaCTo;lu.l,eM
UHCTpYKUunN. :
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. NpoBu3op, Ha3Ha4YeHHbIWU HA AOMKHOCTL AJIA
. BbINOJIHEHUSA KOHTPOJIA KayecTBa NleKapCTBEeHHbLIX CPeaAcTB,
U3roTOBMNAEMbIX B anTeKax (aanee "NpoBM30p - aHaNUTUK"), 06513aH
BnageTb BceMn BuaamMmun BHyTpManTe4HoOro KOHTporns.
Pe3ynbTraTbl KOHTPOJIA Ka4yecTBa rieKapCTBeHHblx
c[f')(-;p,CTB perucTpupyrotes ?x("y'"pl-lanax no npunaraemMbiMm cpopmam

. .




] KOHT‘OHI: NPOBOAUTCA C LieNbio nhenynpemp,enwﬂ nouuﬂ B anTeKky
HeKa4yeCTBEHHbIX JIeKapCTBEeHHbIX CPEACTB.

NMprneMoYHbIN KOHTPONb 3aK/o4YaeTCA B NPOBEpKe NOCTYyNarLWmUX JieKapCTBEHHbIX CPeACcTB
Ha cooTBeTCTBME TpeboBaHMAM Nno nokasarenam: "OnucaHue" "YnakoBka" "MapkupoBka" B
npoBepKe NpaBUNIbHOCTU OhOPMIIEHUA PacCYeTHbIX JOKYMEHTOB, a TaKXKe Hann4ius
cepTucpuKaToB KayecTBa (NacnopToB) NPOM3BOAUTENSA U APYTUX AOKYMEHTOB,
noATBepPXAAKLWKUX KAYeCTBO fleKapCTBEHHbIX CPpeaAcTB B COOTBETCTBUM C AeNCTBY HOLWMMU
npuKasamMum U MHCTPYKLUSIMU.

KoHTponb no nokasatento "OnucaHme" BKNOYaeT NpoBepKy BHeLLHero BMaa, 3anaxa. B _

crny4Yae COMHEHM S B Ka4yecTBe NleKapCTBEHHbIX CpeACcTB 0Opa3sLbl HanpaBnsOTCA B -

TeppuTopuanbHYI KOHTPOSILHO - aHaNUTUYeCcKyo nnabopaTtoputo. Takue nekapcTBeHHbIe
cpeacTBa ¢ 06o3Ha4YeHMeM: "3abpakoBaHO NPV NPUEMOYHOM KOHTpOJsie" XpaHATCA B anTeke
M30NIMPOBaHHO OT APYrUX fieKapCTBEeHHbIX CPeACTB.

NMpu npoBepke No nokasaTtento "YnakoBka" ocoboe BHUMaHMe obpallaeTcsi Ha ee <
LLefIoCTHOCTb U COOTBETCTBUE (PUUKO-XUMUNYECKUM CBOMCTBaAM JfIeKapCTBEeHHbIX CPeACcTB. =
lNMpu KoHTpoOne no nokasarento "MapkupoBka" obpallaeTcsa BHUMaHME Ha COOTBETCTBUE ‘
odopMneHus nekapcTBeHHbIX CPpeaAcTB AEeUCTBYOLWUM TpeboBaHuAM. Ha aTukeTkax JOMmkHo | |

ObITb YKa3aHO: NpeanpusaTmue - U3roToBUTENb UMK NpeanpusaTue, npomssoauBLlee ¢pacoBKy;

HauMeHOBaHUe NleKapCTBEHHOro cpeaAcTBa; Macca UM o6 bLeM; KOHLLIeHTpaLUs Unu cocTas;

HOMep cepuu, HOMep aHanusa, CpoK rogqHoCcTU, AaTta hacoBKW.

Ocob60e BHMMaHUue crnegyeT obpawatb Ha COOTBETCTBME MapKUPOBKU MEPBUYHON,
BTOPMYHOMU M rPYNNOBOM YNaKOBKW, Hann4ymne NIMCTOBKMU - BKNaAbllla Ha PyCCKOM A3blke B
ynakoBKe.

JlekapcTBeHHOe pacTuTesribHOe Cbipbe, MOCTYNMUBLLUEe OT HacesieHUs, NnpoBepseTcs No
nokasarento "BHelHWe NpU3Hakn" B COOTBETCTBUU C TPEOOBaHY ~=*'+ m~ia~=rminanini
FocyaapcTBeHHOM hapmakonen unum AemcTByroLero HopMaTUBHOro
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lNpeaoynpeantenbHble MepoONpPUATUA 3aKITHOYaAKTCA B BbINOSTHEHUM
creayroWwmUx TpedboBaHUN:
1)CobnroaeHne caHUTapPHbIX HOPM U NpaBusl, NPOTUBO3NNAEMNYECKOrO
pexuma, a Takke npaBuil aCenTUKU NMPU U3roToOBMEeHNUM NIeKapCTBEHHbIX
cpeAacTB; (hapmMaLeBTUYECKOro nopsiaka B COOTBETCTBMM C AeNCTBYHOLMUMU
HOPMaTUBHbLIMU AOKYMEHTaMN, UHCTPYKLUAMU U NPUKa3aMMU.
2)CobnogeHue npaBus Nnony4vyeHus, coopa n XxpaHeHUs BOAbl OYULLEHHOMN,
BOAbI AN UHbEKUNN; CBOeBpeMeHHasa caHUTapHasa obpaboTka
TpyboonpoBoaa; KOHTPOJib 3a CBOEBPEMEHHbLIM U3BATUEM CTEPUNbHbIX
pacTBOpPOB, BOAbI OYULLEHHON, BOAbI ANA UHbEKUUU AN UCNbITaHUA Ha
CTepPUINIbHOCTb B COOTBETCTBMU C AENCTBYHOLMMM TPeOOBaHUAMM.
COopHUKM Ana BoAbl OUMMLLEHHOW, BOAbI AN UHBEKUWUN OA0MKHbI UMETb
YeTKY0 Haanucek: "Boaa ounweHHan", "Boaga ana nHbekuun". Ha coOopHuke
BOAbI NPUKpensifeTca OupKa ¢ ykazaHuem AaTbl €e NonyvyeHus,
HOMepa aHanusa n nognucu nposepusLuero. Npu ogHoBpeMeHHOM
MNCNOJIb30BaHMN HECKOJTbKUX COOPHNKOB OHU AOMKHbI ObITh
NPOHYMepOBaHbLI.
3) O6ecnevyeHne NCNPaBHOCTU U TOYHOCTU NPMOOPOB, annapaToB U BECOBOro
XO3AIUCTBA, PEeryrfapHOCTU NX NPOBEPKMU.

4) TwaTtenbHbIX NPOCMOTP NOCTYNAKLWMX B anTeKy peuenTtoB U TpedboBaHUN
Ne4yeOHbIX YyYpeXaeHUn ¢ Leribio NPoBepPKU NPaBUITbHOCTU UX
BbINMNCbIBaHUA; COBMECTUMOCTHU BeLleCcTB, BXOAALMUX B COCTaB

JNleKapCTBEHHbIX CpeaAcTB; COOTBETCTBUA NMPONUCaHHbIX 403
BO3pacTy 60NMbLHOro N HanNM4nsa ykasaHum o cnoco6ax npMMeHeHus
NleKapCTBEHHbIX CpeacTB.
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TpeboBaHusaMu gencreyrowen NlocyaapcreseHHon hapmakonen, HOpMaTUBHbIX
AOKYMEHTOB , eNCTBYHOLMUX NPUKA3OB U MHCTPYKLUU. U3roToBneHue
JNleKapCTBEeHHbIX CpeaAcTB N0 MHAMBMAYaNbHbLIM NPONUCcAM, B Buae
BHYTpUanTe4YHOU 3arotoBKU, a TaKXKe KOHLEHTPaToOB U
nonydgadbpukaToB CUMTAETCA 3aKOHYEHHbIM TOJIbKO NOCHe OLeHKU KayecTBa ux
U3roTOBIIEHUS U NPaBUNBHOCTU OYOPMIIEHUS.
6)O0ecneyeHme B anTeKe YCNOBUN U CPOKOB XpaHEeHUA NneKapCTBEeHHbIX
CpeAcTB B COOTBETCTBUU C UX (PU3UKO - XUMUNYECKUMU CBOUCTBAMU U
TpeboBaHMaAMU gencreyrolen NlocyaapcTtBeHHOU hapmakoneun, 4eUMCTBYOLWNX
NPUKa30B U NHCTPYKLUUMN.

7) HomeHKknaTtypa KoHUeHTpaToB, nonydgadbpmnkatoB N BHyTpUanTe4yHoun
3aroToBKM NeKapCTBEeHHbLIX CpeACTB, U3roToBIieMbIX B anTeKax, AOMKHa
yTBepXaaTbCA TeppUTOpUarbHOU KOHTPOSNBHO - aHarIMTUYECKOU
nabopartopueun n 4OBOAUTLCSA A0 CBeAeHUS BCeX anTeK COOTBEeTCTBYHOLLEN
TeppuTopun. B AaHHLIN NepeYeHb MOTyT BKITHOYATbCS TOSTIbKO MPOMNUCH,
copepxawme COBMeCTUMbIE JIeKapCTBEHHbIE BeLleCTBa, Ha KOTOpPble MMEeKOTCH
METOAUKMN aHanusa Afigi XMMUYeCKOro KOHTPONs U YCTaHOBIEHbI CPOKMU
rogHOCTM.

8) PykoBoguTtenu antekm ob6sa3aHbl OAVH pa3 B KBapTarn OCVLIECTBNATH

KOHTpPOIb 3a cobnoaeHneM npaBun XpaHeHus NeKapCTB H Hil
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»! N b’hr\ NMUCbMEHHbLIU KOHTPOJSb

1. Mpun n3rotoBNeHMUn nekapcTBeHHbIX hopm Nno peuentam U Tpe6oBaHNAM NleYeOHbIX
yupexaeH!UN 3arnosiHAITCs NacnopTa NMCbMEHHOro KOHTporns. B nacnopTe AoMmXHbI 6bITb
yKasaHbl: faTa U3roToBrieHUs!, HOMep peuenTta (Homep 60nbHULbI, HA3BaHUe oTAeNeHus),
HaMMeHOBaHUs B3ATbIX NleKapCTBEHHbIX BeLecTB U UX KONIMYeCcTBa, YMCHo 403, Noanucu

M3roToBUBLUEro, pacctpacoBaBLUEro U NpPoBepPUBLLEro JieKapCTBEeHHY0 chopmy.

2. Bce pacueTbl 4OMKHbI NPOM3BOAUTLCA 40 U3roTOBIIeHUS NleKapcTBeHHOM hopMbI U
3anucbiBaTbCS Ha 0OpaTHOW CTOpPOHe nacnopra. MacnopT 3anonHsaeTcs HeMeANeHHO nocrne
W3roTOBIIeHUS NleKapCcTBeHHOW hopMBl, MO NaMATH, Ha NTaTUHCKOM i3biKe, B COOTBETCTBUM
C nocriefoBaTeNibHOCTbLI0 TEXHONOrM4YecKnx onepawumn.

B cnyyaewcnonb30BaHUsA NonygabpnkaToB U KOHLEHTPaTOB B NacnopTe yKa3biBaloTCA UX
COCTaB, KOHLeHTpaLus, B3ATbIN 06bem unu macca. lNpu n3roroBrneHnn NopoLLKOB,
Cynno3uTopueB U NUNIosb YKa3biBaeTcs oblias Mmacca, KonM4yecTBO U Macca oTAeNbHbIX 403.
O6was Macca NuNb UK CyNMNo3MTOPUEB; KOHWeHTPaLus U 06bemM (Mnu Macca)
M3O0TOHUPYIOLLEro U CTaBUNU3nNpyloLLero BellleécTs, 400aBNeHHbIX B rMa3Hbie Kannu, pacTBopbil
AN UHbEeKUUN 1 MHMY3UKM, AOMKHBLI ObIThb YKa3aHbl He TOJNbKO B.NacnopTax, HO U Ha peLenTax.
B nacnopre criegyer ykasbiBaTb (hopMynbl pacyeTa U UCNOSIL30BaHHEIe NPy 3TOM
Ko3dhp1UMeHTbI BOAONOrnoLleHus ons rekapcTBeHHOro pacTuTenbHOro Chipbs,
Ko3a(hpu1UMeHTbI yBennyeHusi o06bemMa pacTBOpPOB Npu pacTBOPEHUMN NEeKapPCTBEHHbIX BELLECTB,
KO3(pPpULMEeHTbI 3aMeLLeHNs NPU U3roTOBNEHUN CYNNO3UTOPUEB.

3. MacnopTa NMCbMEeHHOIro KOHTPOSSi COXPaHAKOTCA B anTeke B Te4eHue AByX MecsilieB.

4. U3roToBneHHble nekapcTBeHHbIe (hOpMbI, peLienTbl U 3anonHeHHble NacnopTa nepeaaroTcs Ha
NPoBepKy NPOBU30PY, BbINOHAIOLWEMY KOHTPpOnbHbIe (hyHKUUU NPU U3FrOTOBIIEHUU U OTNYCKE
neKkapcTBeHHbIX cpeAcTB.KOHTponb 3aKnoYaeTcsa B NpoBepKe COOTBETCTBUA 3anucen B
nacnopTe NMCbLMEHHOIro KOHTPOSSi NPOoNUCcHY B peuenTe, NPaBUIbHOCTU MPOU3BeAeHHbIX
pacueToB. Ecnu npoBU3opoM - aHaNnUTUKOM NpoBeaeH NOoNMHbLIA.XUMMUYECKUIA KOHTPOIb KayecTBa
neKkapcTBEeHHOro cpeAcTBa, TO Ha NacnopTe NpocTaBnsieTcA HOMeEP aHanusa u nognuchb
NPOBM30Opa - aHaNUTUKa.

5. Mpyn M3roToBNeHNn KOHLEHTPaTOB, NonycgabpnKaToB, BHYTPUaNnTe4HOM 3aroToBku U hacoBKU

neKapcTBeHHbIX CPeACTB BCe 3anMcy NpoM3BoAATCA B KHUrax yyeTa nabopaTropHbIX U

dracoBOYHBIX pa6'l ’

\




OnpoOCHbLIN KOHTPOIb
: 1. ONPOCHbLIN KOHTPONb NPUMEHAeTCA BbIOOpo4Ho. [poBoauTcA
- S nocne nsrotosrieHna cbapmaueBTOM He bonee NATU
i nekapcTBeHHbIX hopM.

2. [lpu npoBeaAeHNN ONMPOCHOIrO0 KOHTPOJSIA NPOBU30P -
TEeXHONOr Ha3bIiBaeT NepBoe BXxoAasiliee B JieKapCTBEeHHY (hopmy
BelecTBO, a B NeKapCTBeHHbIX hopmMax CrOXXHOro coctaBa
yKa3blBaeT TaKXe ero Konm4ectBo, nocne 4yero chapmaueBT
Ha3blBaeT BCe B3ATble JIeKapCTBEeHHbIe BellecTBa N nx

KonuyecTtBa. [1pu ncnonb3oBaHnm
" | nonycgabpukaTtoB (KOHUEHTpaTOB) (hapMaueBT Ha3bIBaeT TaKXKe UX
COCTaB U KOHLEeHTpauuIo. .
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1. OpraHonenTU4YeCKUM KOHTPOSb 3aKno4yaeTcs B
npoBepkKe rfiekKapcTBeHHOM (popMbI NO NOKa3aTenaAM: BHELWHUN BUA
("OnuncaHune"), 3anax, oqHOPOAHOCTb, OTCYTCTBME ME€XaHUYeCKUX
BKJTIOUEHUN (B XUOKUX FleKapCTBeHHbIX hopmax). Ha BKyc
NpPoBepPATCSA BbIODOPOYHO JfieKapCTBEHHbIE (hOPMbI,
npegHasHa4YeHHble AN geTen.

2. OqHOPOAHOCTL MNOPOLLKOB, FOMeoNnaTU4eCKUX TputTypaumm,
Ma3eu, NUnnb, Cynno3nTopues NpoBepsaeTcsa A0 pa3aerieHus
MaccCbl Ha A03bl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSAMU OEeUCTBYOLLEN
l'ocynapctBeHHOM hapmakoneun. [lpoBepka ocyLiecTBrnsaeTcs
BbIOOPOYHO Yy Kaxxaoro chapmaueBTa B Te4HeHMe pabo4ero aHsA C
y4eTOM BUAOB JfieKapCTBEHHbIX (popM.

3. Pe3ynkraTbl OpraHosienTU4YecKoro KOHTPOns perucTpupyroTcs B

XypHane no npunaraemou cpopme. -




PU3n4YECKUUN KOHTPOMDL

1. Pn3nyeckmin KOHTPOIb 3aK4aeTCs B NpoBepKe 00LLen Mmacchl nnm obobLema
nekapcTBeHHOM (OopMbl, KONTMYECTBA U MaCCbl OTAENbHbIX 403 (He MeHee Tpex A03),
BXOAALLMX B OAHHYIO NTEKapCTBEHHYO dhopMy.

2. [NpoBepsitoTCca:

- Kaxkgasa cepusa bacoBKU 1M BHYTPUANTEYHOW 3aroTOBKU B KONIMYECTBE HE MEHEE TPEX
YyNaKkoBOK (B TOM yncre pacoBka NpOMbILLNEHHOW NPOAYKLNM U FTOMEONATUYECKMUX
neKkapcTBeHHbIX CpeacTB);

- IeKapCTBEHHbIE (POPMbI, N3rOTOBIIEHHLIE NO UHAMBMAYASbHLIM peLenTam
(TpeboBaHnAM), BBIGOPOYHO B TEYEHME paboyero gHA C y4eTOM BCEX BUAOOB
nekapcTBeHHbIX POpM, HO HE MeHee 3% OT KONMYeCTBa NeKapCTBEHHbIX POpM,
N3roTOBJIEHHbIX 3a AEHb;

- Kaxkgasa cepua nekapcTBEHHbIX hopMm, TPeDByOLWMX CTEpUnNn3aumnm, nocre pachacoBku
00 UX CTepunusaumm B KONMYECTBE HE MeHEE NATU PfIaKOHOB (BYThbINOK);

- KONIMYECTBO LUTYK rOMEonaTn4eCcCKNX rpaHyn B onpeaenieHHon Macce HaBeCKU B
COOTBETCTBUK C TpeboBaHNAMN AENCTBYIOLLMX HOPMATMUBHbBIX JOKYMEHTOB.

7.2. Pe3ynbratbl n3NYeCcKoro KOHTPOsst PErMCTPUPYIOTCS B XXypHare rno npunaraeMomn
doopme .

7.3. [pun npoBepKe NnekapcTBEHHbLIX (POPM KOHTPONUPYETCS TakKe Ka4eCTBO YKYMOPKMU.




1. XUMUYECKUA KOHTp‘C)ﬂb 3aKto4aeTCs B OLIeHKE Ka4YecTBa U3roTOBNEeHUd
nekapcTBEHHOro cpeactaa no nokasarenam “lNoanuHHocTte", "enbiTaHua Ha
YMUCTOTY M AONYyCTUMbIE NMpeaesibl NpuMecen” (ka4yecTBeHHbIN aHanms) u
"Konun4yecTBeHHOE onpeaeneHue" (konnvyecTBeHHbIW aHanua) rnekapcrBeHHbIX
c BELLECTB, BXOASLLNX B €ero COCTaB.
8.2. KayecTtBEHHOMY aHanuay nogsepraroTcs 0bsA3aTernsHo:

3. Boaa oumnwieHHas, Boga Ans MHbEeKL MK exxeaHeBHO (M3 KaXkaoro 6annoHa, a
npu nogade BOAbINQ TpybonposoAay - Ha KaxxaoM paboyem mMecTe) Ha
OTCYTCTBME XNOPUAOB, CyrnbaToB 1 conen Kanouns. Boaa, npegHasHavyeHHas

ON1S N3roTOBAEHNS CTEPUIIbHBIX PaCTBOPOB AOMMKHA ObITb MPOBEPEHA Ha Q
OTCYTCTBME BOCCTaHaBMMBaOLLNX BELWECTB, CONlen aMMOHUSA U Yrrepoaa
OnoKcmnaa B COOTBETETBMN C TpeboBaHMAMN AeNCTBYoLWEeN [[ocyaapCTBEHHOM
doapmakonen.
EXXeKkBapTanbHO Bo4a OvnLLEHHas OOMKHA HanpaBnATbLCA B TEPPUTOPUASIBHYIO
KOHTPOJIbHO - aHanMTUYeCKyfo naboparoputo 4ns AOSTHOrO XMMUYECKOro
aHanusa.
4. Bce nekapCTBEHHbLIE CPeACTBa, KOHLEHTpaTbl U nonydadbpukarsl,
| nocTynaroLine u3 nomMeLLleHn XxpaHeHns B aCCUCTEHTCKYO KOMHaTy, a B criyyae |
COMHEHMS - NIEKapCTBEHHbIE CPeaCcTBa, MOCTYyNnarLLMe B anTeKy Co cKraaa. \
8.2.3. KoHueHTpaThl, nonygadpukaTsl 1 XKXUaKMe NnekapCTBEHHbIE CPEACTBA B
BropeTo4HOM YCTaHOBKE U B LUTAHrNacax ¢ MMneTkamm B aCCUCTEHTCKOM KOMHATe |
Npwu 3anofiHEHNN.
¢ 8.2.4. JlekapcTBEHHbIE CpeaCcTBa NPOMBbILLFIEHHOrO NPOU3BOACTBA, 4
"\.\ paCCbaCOBaHHbWVI BHyTpWanTe4Has 3aroToBKa, M3roTOBMEHHas U '




a4eCTBEHHOMY aHallnM3y rnoasepraroTcA BbIOOPOYHO:
1. JlekapCTBEHHble (OPMbI, U3rOTOBMNEHHBIE MO MHAMBUAYaNbHLIM PeLenTam 1 TpeboBaHMAM
neyYyelbHbIX yYpexaeHuin, y kaxxaoro dpapmadeBTa B TedeHne pabodero aHs, Ho He MeHee 10% OT
O6LLIEro KONUYECTBA U3rOTOBMEHHbIX NEeKapCTBEHHbIX (opM. [NpoBepke AOMKHbI MOABEPraThCS
Wl _PA3NM4HbIE BUAbI NekapcTBEeHHbIX opM. Ocoboe BHMaHWeE obpallaeTcs Ha NekapCTBEeHHbIe
dopMbi: ANS AeTel; NPUMEHSIEMbIE B [NasHoW NpakTuKe; coaepKallne HapKOTUYECKNE U SA0BUTbIE
BEeLLLeCTBa; Ha roMmeonaTuyeckme pasBeaeHns YETBEPTOro AeCATUYHOMO pasBedeHus, cogepallime
lM Y 00BUTbIE U CUNBbHOOENCTBYOWLME OMONOrMYecKM akTUBHbIE BELLIECTBA UMK SSA0BUTHLIE U
CUINbHOAENCTBYHOLLNE HEOPraHUYECKNE M OpraHNYeckne CoeauHeHNs.
2. PesynbraTthbl Ka4eCTBEHHOIO aHanusa perucTpupyoTcs B XXypHanax no npunaraeMbiM oopmam .
— KauecTtBeHHOMY 1 KONMYECTBEHHOMY aHanmay. (NOrHbIA XMMUYECKUIA KOHTPOIb)

noaBepraroTcA 00sa3aTenbHo;

1. Bce pacTtBOpbI 419 MHBEKLUNN N MHADY3UIA OO0 CTEpUI3aLmn, BKIKOYas onpeaerneHne BesiMymHbl
pH, N30TOHUPYIOLWMX 1 CTabUNM3npyoLwmnx BewecTs. PacTBopbl A4St UHBEKLMA U MHAY3UIW Nocne
CTepuUAK3aLuu POBEPAIOTCSA Ha BENUYKMHY pH, NOANMMHHOCTb U KONIMYECTBEHHOE CoAepXXaHune
aencTeyrowmx Belects. CTabunmnsatopbl B 3TUX pacTBOpax nocrne CTepunu3aumnm NpoBepsatoTcs B
cny4vasx, npeayCMoTPEHHbIX AENCTBYOLWMMN HOPMATUBHBIMU JOKYMEHTaMMU .

s KoOHTpond nocne erepunmsaumm oTonpaetcs oauH driakoH pacTBopa KaXkaon cepun.

2. CTepunbHble pacTBOpPbI 4151 HAPY>KHOIO NPMMEHEHNS (opTanbMonorMyeckne pacTeopbl Ans
OPOLLEHUN, PACTBOPbI OS5 NTEYEHUSI OXKOFOBbLIX MOBEPXHOCTEN M OTKPLITLIX PaH 1 ap.).

3. [nasHble Kannn n Masu, cogepxallime HapKoTUYECKNE U aa0BUTbIE BewlecTBa. [1pn aHanmnse
FAa3HbIX Kanenb cogepXXaHne B HAX U30TOHUPYIOLLNX U CTabunmn3npyoLnx BeLeCTB onpeaensieTcs

00 cTepunnsayun.
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ro yrnotpebneHuns), pactBopbl pPTyTH Anxnopuaa n cepebpa HuTpara.
6. Bce kOHUEeHTpaTbI, nonydabpukatsl, TPUTypauum, B TOM YUCTIE XUaKue
romeonartnyeckue pa3BegeHnsa HeopraHM4YeCcKnx U opraHNYecKnx
NeKapCTBEHHbIX BELLUECTB U UX TPUTypaLmn oo TPETLENO s
OECATUYHOrO pa3BedeHnda .
7.Bcsa BHyTpuanTeyHas 3aroToBKa JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB (Qamp,a;l cepus).
8. CTabunumnsatopbl, NPUMEHSIEMBbIE NPU U3rOTOBAEHUN PAaCTBOPOB ANS
NHBEKLUMIN, N BydepHble pacTBOPbI, MPUMEHAEMBIE MPU N3TOTOBNEHUU MMasHbIX -
: Kanenb.
9. KOHUEHTpauns cnupTa STUNOBOIo Npu pasBeaeHnNN B anTeke, a B Crny4vae
: HeobXoAMMOCTH - ApU NpMemMe Co cknaga.
10. KoHuenTpaums cinpTa aTUnoBoro B BOAHO - CIYPTOBLIX FOMEOoNaTnyYecKmx
acTBopax 1 Kanngax (Kkaxxgasa cepus).
A1 FomeonaquZCKme rpaHynbl Ha pacnagaeMocTb (Kaxgas cepus) B
'co TBéTbHBVIVI C TpeboBaHMAMN OENCTBYOLWMX HOpMaTK

UHA CVYJIbDAT

pacTeop ana uHbekuwn 0,1%
Corvia

AATPOI'I
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KayecTBeHHOMY 1 KONMIMYEeCTBEHHOMY aHanNuU3y (NOsfHbIU
XUMUNYECKNN KOHTPOIb) NoaBepraruTcs BbiIOOPO4YHO:

- JlekapcTBeHHble POPMbI, U3roTOBREHHLIE B anTeke rno
NHaMBMAYanbHbIM peuenTtam unm TpedboBaHUSM fe4YeOHbIX
yuypexaeHnn B KONIMHECTBE HE MEHEE TPeX Npu paboTe B OaHY
CMEHY C Y4ETOM BCEX BUAOB NnekapcTBeHHbIX dpopm. Ocoboe
BHMMaHWEe obpallaeTcsa Ha flekapCTBEHHbIE PopMbl A9 AETEN;
npMMeHdAeMble B [Ma3HOW NpakTUKe; cogepallme HapKkoTUYeCcKne
N 900BUTbIE BELLIECTBA; PacTBOPbI ANSA NeYebHbIX KNU3M.

Pesynbratbl NOMTHOrO XMMUYECKOro KOHTPOSIA PErMCTPUPYIOTCA B
XXypHare no npunaraemon dpopme. B xXypHarne obssatesibHo
PErMCTPUPYIOTCH BCE Crlydan HeyaOBNeTBOPUTENBLHOIO
N3roTOBIIEHNA NIEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB.




DOJ1HO KdYeCTBc

CTepUIibHbIX PacTBOpPOB
1. VIsroToBneHne n KOHTPOIb KayecTBa CIef
B anTeKkax OCYLLIECTBSAETCHA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMMN
aeuncteyownx locynapcteeHHOU hap rakonew, "MeToanyeckmx
yKasaHu No N3roTOBMTEHMIO CTEPUIbLHBIX PAcTBOPOB B antekax"
AEUCTBYIOLLUX HOPMATUBHbIX JOKYMEHTOB, MPUKa30B U MHCTPYKLINNA.
K cTepunbHbIM pacTBopam anTe4HOro N3rotoBrieHNsa OTHOCATCA:
pacTBOpPbI 4NA UHbEKUUN WIMHAYSUIA, TRIa3Hble Kansu,
ochanbM.o.norMLlecme.paCTBopbl s OPOLLEHNN, BCE PacTBOPbI AJs
HOBoWeHHu Teu, oTaenbHble PacTBOPbI ANA HAPY>KHOTO
\
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2. Pe3ynbraTtbl KOHTPOMNA U3rOTOBMEHUSA PpacTBOPOB AJS1 UHBEKLMA U UHPY3UI PErNCTPUPYIOTCA B XKYpHare rno
npunaraemomn oopme.

3. lsarotoBneHune ctepunbHbIX pacTBOPOB 3anpeLaeTcs Npu OTCYTCTBUN AaHHbIX O XUMNYECKOM COBMECTMMOCTH
BXOOSALLUNX B HAX NEKAPCTBEHHbIX BELLLECTB, TEXHOMNOMN N peXnMe CTepunmsaymnm, a Takke npm OTCyTCTBUM
MEeTOAMK aHanu3a ans nx nosIHoro XMMm4eckoro KOHTPOon4.

4. [logrotoBka BCriomoraTesibHbIX, YKYNnOpOYHbIX MaTepuanos, Nocydbl, CPeCTB Marion MexaHu3aunm JormKHa
OCYLLECTBMSATLCHA B COOTBETCTBMM C TPEOOBaHMAMN AEUCTBYHOLUUX HOPMATUBHbBIX JOKYMEHTOB, NPUKa30B U
NHCTPYKLNNA.

5. Boga ouunwieHHagq, Boga onsa MHbeKUum, iekapcTBEHHbIE BELLeCTBa 1 BCrioMoraTerbHble MaTepuarnsl,
NCronb3yemMble Npu N3roToBrEeHUM CTEPUITbHBIX PACTBOPOB, LOMKHbI COOTBETCTBOBATL
TpeboBannam aencreyowmx [P n HopmaTUBHbLIX JOKYMEHTOB.

6. KOHTPOsib CTEPUIbHLIX PACTBOPOB Ha OTCYTCTBME MEXaHUYECKUX BKITHOYEHUIN 0 1 NOoCcre CTepunusaunm gormkeH
BbIMOMHATBCHA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSAMN AencTBytowwen MHcTpykumn. OgHOBPEMEHHO AO0SMKHbI
NpoBepPATbLCHA: 06beM pacTBOPOB BO hnnakoHax (ByTbIfIKax) M Ka4eCTBO YKYNOPKM (METaNANYECKMI Konna4vok "nog,
obkaTKy" He JOoMmKeH NPOKPYUMBaTLCS NPU NPOBEPKE BPYHHYH U pacTBOP He LOMMKEH BblMBATLCS NpU
ONpoKUAbIBAaHUM (priakoHa (ByTbInKu).

7. ByTbInkun 1 gornakoHbl ¢ pacTBOpamMu Mocrie YKynopKn MapKUPYHOTCH NyTEM HAAMUCH, LUTAMMOBKN Ha KPbILLKE UITN C
Ncnofib3oBaHNeM MeTanMMYeCcKNX >XETOHOB C YKa3aHMeM HauMeHOBaHUSA U KOHLEHTpaLUu.

8. CTepunusaunsa pacTBOPOB A0SMKHA MPOBOAUTLCH HE NO34HEE TPex YacoB OT Hayana U3rotoBrneHus, nog,

o KOHTpOrem cneuuanucrta (dapmaueBTa unm nposmnsopa).

l Perncrpauus napameTpoB cTepunmsaumm nponsBoauTCA BKYpHare rno npunaraemoun popme .

9. MvkpoBuronornyeckuin KOHTPOMb PAaCTBOPOB Ha CTEPWIBHOCTL M UCTIbITaHVE Ha NMPOTeHHOCTb PacTBOPOB AJ1S
NHBEKLINMIA 1 UHADY3MIA NPOBOAMUTCH B COOTBETCTBMM C TpEBOBaHMAMN AencTByoLLEen [ocyqapCTBEHHON
dhapmakonewu.

10. CTepurnbHble pacTBOPbI AOIMKHbI XPaHUTLCS B YCIOBUSIX, |<0Top|5,|x TpeOyoT IM3MKO - XMMNYECKNE CBONCTBA
BXOOSLLUUX B HAX BELLECTB U He Boree yCTaHOBAIEHHOIO CPOKa rOAHOCTMU.

[MoBTOpHasA cTepunmsayus pacTtBOPOB He [0MNYyCKaeTCs.

11. CtepusnbHbIE pacTBOPbI CHMTAKOTCH 3abpakoBaHHbLIMW MPU HECOOTBETCTBUM TPEOOBAHNAM HOPMATUBHBIX
AOKYMEHTOB MO BHELUHEMY BUAY; BenninHe pH; NoaMHHOCTIUM.KONNYECTBEHHOMY COAePXXaHUO BXOOALLMX
BELUECTB; Hann4mio BUANMbBIX MEXaHUYECKNX BKIFOMEHUIW; HEAONYCTUMbIM OTKITOHEHNSAM OT HOMUHANbLHOTO o6bema
pacTBopa; HapyLUeHN0 (PUKCMPOBAHHOCTW YKYNOPKM; HAPYLLEHNIO AENCTBYOLWNX TPe60oBaHNN K 0DOPMIIEHMIO
neKapCTBEHHbIX CPeACTB, NpeAHa3HayYeHHbIX K OTMNYCKY.
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KoHTponb npu oTnycke
1. [JaHHOMY KOHTPOJIIO NMoABEPrakoTCs BCE M3rOTOBMNEHHbIE B anTeKax JiekapCTBEHHbIE CPEACTRA (B TOM
4yucrie romeonaTUyecKkme) Npu nx OTHyCKe.
/ [Mpn 9TOM NpoBEpPSIETCA COOTBETC : y
- YNaKOBKM NIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB OU3NKO - XMMUYECK TBaM BXOASLLMX B HUX ¢
‘ NEKapCTBEHHbIX BELLIECTB; % -

- YKa3aHHbIX B peLienTe 403 A00BUTbIX, HAPKOTUYECKUX UM CURBHOL
BELLLECTB BO3pacTy 6OMbHOIO; -
- HOMepa Ha peuenTe U HoMepa Ha 3TUKETKE; haMunmmn 605bHOIO Ha KBUTAHLMN, paMUITNN Ha STUKETKE

N peLenTe Unu ero Konumn; |l

- KONUK1 peLienToB Nponncam peue
- 0bOpPMIIEHUS NTEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AENCTBYIOLWMM TpeboBaHMAM.

2. [Mpn oTnycke ocoboe BHMMaHWe obpalLaeTcs Ha ohopmeHne COOTBETCTBYOLLUMU
npegynpeanTenbHbIMU HaANUCAMM NNIEKAPCTBEHHBLIX OPM, N3roTOBMNSEMbIX B @anTekax and nevyebHbixX
yupexaeHun: Ha pacTBOpbI ANns Ae3vHdekummn - Hagnuen "0nga gesanHdekumn”, "Obpaluatbes ¢
OCTOPOXXHOCTbLI" Ha BCe NekapCTBEHHbIE CPeACTBa, OTNYCKaeMble B LETCKME OTAENEHUS nevyebHbIX
yupexaeHun, - Hagnuces "[etckoe".

Ha aTuketax nekapcTBEHHbIX CPEACTB, U3roTOBMEHHBLIX B @anTekax Anga nevyebHbIX yupexxaeHnn, 4OMKHbI
ObITb YKa3aHbl: COCTaB fleKapCTBEHHOIO CpeacTBa, HoMep fe4ebHOoro yuypexaeHus, HassaHune
oTaeneHus (kabuHeta), HOMEpP aHanusa, CpoK rogHOCTMW.

10.3. f[omeonaTnyeckme nekapcTBeHHbIE CpeAcTBa OPOPMMAITCA N OTNYCKaKOTCS U3 anTek B
COOTBETCTBUM C TpEOOBAHUAMN AENCTBYHLLUNX HOPMATUBHbLIX AOKYMEHTOB U NPUKa30B.

10. 4 J'Imuo OTNYCTUBLLIEE NTEKAPCTBEHHOE CPELCTBO, 0653aHO NOCTaBUTb CBOO NOANUCH Ha 06paTHON

e = CTOpPOHe peuenTa (TpeGOBava)

CTByI-OLLI,VIX J'IeKapCTBeHHbIX




