ObIIUME METOIUYECKUE IIPUEMbI
B ONIEHKE KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHbBIX ®OPM

[.A. AHTponoBa e



OO011e METOAUYECKUE IIPUEMBI B OLICHKE
Ka4yeCTBa JICKPopM

DopMBbI KOHTPOJISI KAYeCTBA JIEK CPEACTB:
*@apMaleBTHYCCKUH AHAJIN3
*[locTaguiHbBIA KOHTPOJIb MPOU3BOACTBA

JICKAPCTBEHHBIX CPEIACTB
*AHAJIN3 JIeK(POPM HHIAUBUAYAIHLHOIO

U3rOTOBJICHUS
*IJKCNpecc-aHAIU3
buodapmaneBTUYECKUHN AaHAIU3



Kaaccupuxkanus jJek@opM 1o arperaTHomMy
COCTOSTHU IO

* TBEPADBIE — nopoumku, Tad/IeTKH, Apaxke, COOPbI, TPAHYJIbI,
KaICyJbl, CIIAHCYJIbl, TOPYUYHUKHA

e KNJAKHUE — uCTUHHBIC M KOJUIOWIHbIC PACTBOPbI, CYCIICH3UH,
IMYJIbCUU, KANJIU, JUHUMEHTbI, HACTOM U 0TBAPbI, IKCTPAKTHI,
CHPONbI

* MAI' KUE — ma3u, CyNNIo3uTOPUH, MUITIOJIU, KANCYJIbI

KeJJATUHOBbIE, IJIACTHIPH, MACThI
* T'ASOOBPA3HDBIE — a3po30ii4, rassl




JIekdopmbl o coaep:xxanuio JIB pasaunuarrt oqHo-,
IBYX-, TP€X-, YEThIPEX- U T.I. KOMIIOHCHTHbIE
JIEKAPCTBEHHbIE cMecH. MHOTOKOMIIOHEHTHBIE
COIEPKAT HECKOJBbKO JIEK. BEIIECTB.

JlekdopMBbI coaepKaAT TaKKe CTAOUIU3ATOPbDI,
AHTHOAKTEpUAJIbHbIE 100aBKU, HANIOJHUTEJIH,
BCIIOMOTaTe/IbHbIC BEIEeCTBA...

Ilpu aHaau3se
MHOTOKOMIOHEHTHBLIX JIM:

-Bb100p yci10BUH
-Pa3znejenue BelecTB




MOAEJIBHBIE CMECH — roroBAT ¢

HCI0JIb30BAHUEM AHAJUTHYECKUX BECOB, 100aBJISIIOT
BC€ KOMIIOHEHTBHI 110 TEXHOJIOTHYECKUM NMPAaBUJIaM ,
BBINOJIHAIOT pa3JindHble MEeTOAUKHI
(hapManeBTHYE€CKOI0 AaHAJIHU3a, U BLIOUPAIOT Ty
METOAMKY, KOTOPasi MO3BOJIfAET NMOJYYUTh HAanOo1ee

TOYHbIC PC3YyJIbTAaTbI.

KPUTEPUU OPAPM AHAJIU3A

*N30MpaTeIbHOCTD

*TOYHOCTH aHAJaMU3a (BOCHPOU3BOAMMOCTD,
NPABUJIBHOCTD)

*HYBCTBHUTEIBHOCTD (Mpeaes ooHaApYKeHsI)

*@DaKTOpP BPEMEHH

I
HE:

= 0=



Cucrtema KOHTpPOJISA Ka4YecTBa B YCIIOBUAX
XUMUKO-hapMaLleBTUYECKOro
npeanpuaTus

IIpu mpou3BOACTBE rOTOBBIX JEKAPCTBEHHBIX
cpeacrtB (IJIC) moxHo ObITH 00€ecIeYeHo
Ha/JIeKallee MPOU3BOACTBO M KOHTPOJIb KaUuecTBAa HA
Bcex dtanax npoussoacrsea IJIC.

dapm npeanpusiTue J0JKHO TAPAHTHPOBATH YTO
pa3padoTKa, HCNILITAHUA M M3roToBJeHue JIC
nposeaeHbl ¢ yuerom tpedoosanui GLP, GCP u GMP.



HAIIMOHAJIBHBIN CTAHIAPT
POCCUHUCKOMU ®EJEPALIUN
T'OCT P 52249-2009 «IIpaBuJia opranu3anum

[IPOM3BOACTBA U KOHTPOJIs KauyecTBa JIC)
(Poccuiickue HanmMoHaJabHble GMP)

Cranpgapt pacopocrpansercsa Ha Bce BUuabl JIC u
yCTaHABJIMBAET OOIIME TPEOOBAHUS K UX IIPOU3BOJICTBY
M KOHTPOJIO Ka4€CTBA, a TAKXKE CIICIHAIbHBIE
TpeOOBaHMUA K IPOU3BOJICTBY AKTHBHBIX
(bapMaLlEBTUYECKUX CYOCTAaHIIMU U OTACIbHBIX BHUJIOB

JIC.




MuHnpomTopr yTBepaun NpaBsuna opraHmsaumm
NPOU3BOACTBA U KOHTPOMNS Ka4eCcTBa J1EKAPCTB

[Ipuka3z Munnpomropra Poccun ot 14.06.2013 N 916
"O0 yreep:xaenuu Ilpasua opranusanuu

NPOU3BOACTBA U KOHTPOJA KayecTtBa JIC"
(3apeructpupoBano B Muntocte Poccuu 10.09.2013 N 29938)

C 1 auBaps 2014 roga Bce npeanpusaTrs J0JKHBI IEPEUTH HA
padoty no npaBuiiaM GMP (Good Manufacturing Practice —
HaJIJIXKAIIECW IMMPOU3BOJICTBEHHON ITPAKTUKH).

DTO CBOJ MTPABWII, KOTOPBI B METBUANIINX JACTAISIX OMKUCHIBAET BCE
CTOPOHBI MPOU3BOACTBEHHOTO MPOIECCA: OT YCTPOUCTBA MTOMEIIEHUHM, YPOBHS
000py/I0BaHMsI, KAYECTBA BO3/lyXa U BOJbI B II€XaX, KBUIM(DUKAIIMA TEPCOHAJIA
710 TAKUX MEJIOYEH, KaK Ka4eCTBO YHHU()OPMBI U TUTHEHA PAOOTHUKOB.



Ha npennpusTuu-npou3BoauTeIIe JOIKHA ObITh
CO3/laHa CHCTeMAa o0ecledyeHusi KayecTBa,
BKJIFOUAOIIasi B ce0s1 opranu3anuio padoTtsl mo GMP,
KOHTPOJIb Ka4€CTBA U CUCTEMY aHaJIM3a PUCKOB.

B npounecce mpon3BoACTBA U KOHTPOJIA KAa4eCTBA
CIEIYET COCTABISITh IPOTOKOJIBI (3al0IHICMBbIC
PYKOINMCHBIM CIIOCOOOM H/WJIH C IPUMEHEHUEM
TEXHUYECKUX CPEICTB), JOKYMEHTAJIbHO
NOATBEPKAAIONINE (DAKTHUCCKOS TPOBEICHUE
IPeIyCMOTPEHHBIX HHCTPYKIIUSIMHU TEXHOJIOTMUECKHUX
CTaAuM Y NOIyYE€HUE MPOAYKIIUN TPEOYEMOI0 KaueCTBa
B KOJIMUECTBE, COOTBETCTBYIOIIEM YCTAHOBJICHHBIM
HOpMaM. Bce OTKIIOHEHHUSI HEOOXOUMO paccCiieIoBaTh U
IIPOTOKOJIMPOBATh B IIOJITHOM OOBEME.




KOHTPOJb Ka4eCTBA BKJIKYAET B cedsa oTOOP nMpoo,
[poBeeHNEe UCTIBITAHUM (AHAJIHU30B) U 0(pOpPMJICHHUE
COOTBETCTBYIOLIEH TOKYMeHTAuMu. VUHCTPYKIIUHU 110
OpraHu3aluy, TOKYMEHTUPOBAHUIO U BbI1AYE
pPa3pEIICHNS HA BBINYCK MPOAYKIIMU T0JIKHbI
BKJIIOYATH B CCOS MPOBeeHUE BCeX HEOOXOAUMBIX
UCIBITAHUM Y 3aIIPEIIaTh HCIIOJIb30BAHUE UCXOIHOIO
ChIPbs ¥ MAaTEPUAJIOB U PEaAJIM3AIAI0 TOTOBOU MPOAYKIIUU
J10 TIOJITBEPKIIEHUS COOTBETCTBUS KAYE€CTBA
YCTAaHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM.




J11 Kaxx10ro BUAa NPOAYKIHUHU JTOJKHBI OBIThH
pa3pabOTaHbl U YTBEPKACHBI IPOMBIIIICHHBIN PEIrlIaMeHT U
TEXHOJIOTMYECKHUE NHCTPYKIIMU C YKa3aHUEM pa3Mepa
CEpHUM.

TexHoaornyeckuii perjaamMeHT npoussoacrea JIC —
H/I, ycTaHaBJIUBAKOIINIA HAYYHO 000CHOBAHHbIA METO/I

MPOU3BOACTBA PAaPMIIPOAYKIHUA U 00eCIIeYBAKOIIUH
nojayuyeHue JIC ¢ mokasarejsiMM KayecTBa,
orBevyarinumu TpedoBanuavMu HI (PC u OCII) u I' O.




IIpOMBINIJICHHBIW PEIJIAMEHT — OCHOBHOU JJOKYMEHT,
HOPMHUPYIOIIUHA TEXHOJOTHI0 MPOU3BOACTBA U KOHTPOJIb
kayecTBa JIC, BhINYyCKaeMbIX CEPUIAHO B YCJIOBUSAX XUMHUKO-
(papManeBTHYECKUX NPEeTNPUATHH.

KOHTpOJIb 32 BHINNOJIHEHHEM TPe0OBAHMI MPOMBILIJICHHOI'0
periaamenTa Bo3jaaraercsa Ha OKK (OTK) npexnpustus.

PernmaMeHT pa3paOaTeiBaeTCs

IIOATAIIHO.

I. PazpaboTka 1a00paTopHOIo
pernamMeHTa (B YCIOBHUSIX HAyYHbIX
nadbopaTopuii).




J1a0opaTOPHBIN PEIAMEHT — TEXHOJIOTHYECKUM
OOKYMEHT, 0000IIaI0IIMM HayYHbIE UCCECI0BAHUS
10 pa3pabOTKe 1a0OpaTOPHOIO METO/1a MOJIYYCHHUS
1 KOHTpoJs kadecTBa JIC. JlabOpermamMeHT
SIBJISCTCS UCXOIHBIM JOKYMEHTOM JJI1 HapaOOTKHU
JIC st mpoBeneHUS JOKJIMHAYECKUX
HCCJICIOBAHUIN M OTPAOOTKH TEXHOJIOT U
MOJIy4Y€HHUs rOTOBOU JID, a TakxKe UCIOJIB3yETCA
IIPU IIPOCKTUPOBAHUU OIIBITHO-IIPOMBIIIIJICHHOM
YCTaAHOBKU.

JlaOpermaMeHT yTBEpKIAETCS PYKOBOJAUTEIIEM
opraHuzanuu-paspadorunka HoBoro JIC.



I1I. Pa3paboTKa ONBITHO-IIPOMBIILIEHHOTO
periaMeHTa. JIOKyMEHT ONpeaesieT YCIOBUA
OTPa0OTKHU TEXHOJIOTUH IIpou3BoacTBa JIC Ha
ONBITHO-IPOMBINIJICHHON YCTaHOBKE,
MCIIOJIb3YEMBIN 15 IIPOU3BOACTBA OIBITHBIX
oopasnos (cepuit) JIC nis npoBeaeHUs
KJIMHUYECKHX UCCIICTOBAHUN U OTPAOOTKH
nmokasareiien kauectsa JIC 1 BKIIFOUEHUS B
npoekT OC (DPCII).

YTBepKIAETCA PYKOBOAUTEIIEM OpPTaHU3aI[AM-
pa3pabOTUYNKa U PYKOBOJUTEIEM MPOMBIIIICHHOTO
MPEANIPUATHAS U HATIPABJIACTCA HA comiacoBaHue B M3

PO.




I1I. Pa3paboTKa MYCKOBOI'O PErIaMEHTa —
MTO3BOJISIET OCYIECTBUTH IIPOU3BOICTBO HOBOIO
npenapara.

IV. OdopMieHr€e MYCKOBOTO PEIIaMEHTA B

IIPOMBUILICHHBIN — 310 HJI Ae#icTByIOMIEro CEpUitHOIO
npou3BoAcTBa JIC, pazpaboTaHHBI HA OCHOBAaHUH OII.-
IPOM.pPETIAMEHTA C YYETOM JOMOJHEHUH, MPUHSATHIX MPU
OTpabOTKE HA OMBITHO-ITPOMBIIIIJICHHON YCTaHOBKE
TEXHOJIOTUH ITPOU3BOJICTBA M MOKa3zarenen kauectra JIC
115 BKirodeHus B mpoekT OC (OCII).

YTBepKaaeTcsi pyKOBOAUTEIEM IIPOMBIIILI.
MPEANPHUATHS U HAIIPpABJIACTCS Ha corl. B M3 PO.




TEXHUYECKUU N
AHAJIUTUYECKHNU KOHTPOJIb

OCYHIECTBJIAETCS HA BCEX CTAAMAX
IPON3BOACTBA




Bech TEXHOJIOIMYECKUM POLIECC HAIO
IIPOBOJUTH B IIOJJHOM COOTBETCTBUHU C
YTBEP>KJICHHBIM IIPOMBIIIJICHHBIM PEIJIAMEHTOM.
B pernamenTe npou3BOJACTBA, HPUBOJIUTCS
[IEPEUYCHb BAXKHEHMIIIMX KOHTPOJIbHbBIX TOYCK
IIPOU3BOACTBA, 0OCCIICUNBAIOIINX COOIIOICHUE
YCTAHOBJICHHOTO TEXHOJOTMYECKOTO PEIKUMA.

Ilon KOHTPOJABHOW TOYKOW OHUMAKOT MECTO,
HAUMEHOBAHUE ONPEACIIEMOTO
rapamMeTpa, HOpMaTus,
TEXHUYECKOE CPEICTBO U METO/I
€ro OIPEICIICHUS.




KOHTPOJILHBIC TOUKU OMNHCHIBAKOTCS B
TaKUX pa3jeiax periamMeHTa, Kak
XapaKTEPUCTHUKA KOHEYHOIO MIPOAYKTa
IPOMU3BOJICTBA, MPOMEKYTOYHBIC IPOAYKTHI,
ChIpbE M MaTepHalIbl; allaparypHas cxeMa
IPOU3BOJICTBA U CHCIUDPUKALINS
000pyHOBaHUS; U3JI0KCHHUE
TEXHOJOTHYECKOTO MPOILECCa; OTXOIbI
IIPOMU3BOJICTBA, BELIOPOCHI B aTMOC(epy, Ux
MCIIOJIb30BAaHUE U 00C3BPEKUBAHME.




IlepeyeHb KOHTPOJIBHBLIX TOYEK MPOU3BOACTBA
[PUBOIUTCA B perjyiaMeHTe B BHe TA0JUIbI, B
KOTOPYI0 BKJIIOYAKT TOJBKO TAKHE KOHTPOJbHBIE
TOYKH, KOTOPbI¢ HEOOXOAUMBI JIJIS 00eCIIeYeHU
MPABUJIBHOIO U 0€301MACHOI0 BeJeHUA NMpoLecca u
N3MEHEHHE KOTOPHIX J0KHO 0POPMIIATHCH KaK
N3MEHEHHE PerjiaMeHTa NMPOU3BOACTBA.



B pernmamMeHTe U3J10)KEH TOYHBIN
IIOPSJIOK IIPOBEJICHUA KOHTPOJIA
IIPOU3BOACTBA.

YKa3aHbl MECTa TEXHOJOTHYECKOM CXEMBI, B
KOTOPBIX OCYILECTBISETCS 3a00p MPOO IS
BBINIOJIHCHHMS aHAJIN3a; JAC€TCS IEPCUYCHD
[IapaMeTPOB I IIPOBEPKH; OIUCHIBAIOTCSI
METOIbI aHAJIN3A; OTPAXKACTCSA CUCTEMA
KOHTPOJIS KA4€CTBA UCXOIHBIX U
IIPOMEKYTOUYHBIX IPOAYKTOB, ChIPbS U
MaTE€pPHUAIIOB.



AHAJIMTUYECKUN KOHTPOJIb ITPOU3BOJICTBA
IlepBbId, JJOKAJIbHBIN YPOBEHb- O0CCIICUMBAET

KOHTPOJb KaKOr0-TO OJTHOI'0O Mpollecca,
IIOJIYYEHHUE IIPOMEKYTOUYHOIO IIPOAYKTA.
BTOpO# YPOBEHb — 00€CIEUYNBACT KOHTPOJIb
[[EJI0M CTAAUU IIPOLECCOB IONYUYECHUS, OUHUCTKH,
BbIJICTICHUS OJTYIIPOAYKTA.

Tperun ypoBeHb — jaet
BO3MOXHOCTh YCTAHOBHUTH

Ka4€CTBO KOHEYHOIO MPOAYKTA, - i
SKOHOMHWYHOCTH IPOU3BOJICTBA, —l=1 13
3arpaThl. MICIoONb3yIOT METOMBI, I e
pexkomenayembie H/IL. i

-



JJ1s HAIeKHOT0 OCYIECTBJICHUA MOCTAAMNHOLO
POU3BOJICTBEHHOI0 AHAJIUTHYECKOI0 KOHTPOJIS

NOJI7KHBI ObITH 00eCIeYeHbl CJIeAYI0IUe OCHOBHbIEC
TPeOOBAHMSA U YCJIOBUS:

. IPaBWJIbHBIN (ONTUMAJIbHBIN) BEIOOP aHATUTHYECKOTO
METO/1a;

. 00y4YeHHe nepcoHalia aHaJTUTUYECKOM CITYKObI;

. CHaO>KeHHE HEOOXOAUMBIMH aTTECTOBAHHBIMU 1
MPOLICAIINMHU IIOBEPKY IIPHUOOpaMU OIIPEACIICHHOIO
KJIacca TOYHOCTH, 00ECIIEUCHHE UX OIEPaTHBHBIM 1
KBAJIM(PUIIUPOBAHHBIM OOCITY>KMBAaHHUEM;

. CHaOKCHME pEAKTUBAMH ONPEICTICHHOM
KBATU(PHUKAIMN YUCTOTHI, 1Ja00OPATOPHON MOCYAOH M T..



OTJEJ KOHTPOJIA KAYECTBA

OTBEeTCTBEHHOCTH 32 KauecTBO JIC HeceT o1/1e
koHTpoJadA KayecTBa OKK (OTK).

OKK ocymecTBiisieT TeXHUYECKUH KOHTPOJIb HA
BCEX CTAAUAX OT NPUEMKH ChIPbS 10 BBINNYCKA U
OTIIPABKH I'OTOBOU MPOAYKIIMM.

Crpykrypa OKK 00bIYHO BKJIKOYAET HECKOJIbKO
JIa00paToOpuii: XUMHKO-aHAJIUTHYECKYIO,
OMOJIOTMYECKYI0, 0AKTEPHOJIOTHYECKYI0 U JIP.




B coBpeMeHHbIX ycimoBusix OKK sBageTca CTpykTypHO#M
CAUHUILICH B CUCTEME YIIPABIICHUA KQ4€CTBOM, 4YTO MMO3BOJIUIIO
BBIBECTH €TI0 M3 MOAYMHEHHUS MPOU3BOACTBCHHUKAM.

Bosrnasnsger otnen Pykosoaurens OKK, koTopsii:

-OpraHu3yeT paboTy J1a00paTopuil KOHTPOJIS KauyeCcTBa B
COOTBETCTBHUU C TPEOOBAHUAMU, IPEIAbIBIISIEMbBIMU B (DapMOTpACIIH;
-00€CceYMBACT KOHTPOJIb IPOBEJICHNS MCIBITAHUM,
IPEAYCMOTPEHHBIX TEXHOJIOTHYECKAM MPOLIECCOM: IPOBEICHUE
aHAJIN30B BXOJAHOTO CHIPHS, YIITAKOBOYHBIX MATEPHUAIIOB, TPOIYKTOB,
rOTOBOM MPOAYKIMH, BOABI (OYHUIIICHHON ¥ MUTHEBOM ), aHAJIU30B I10
BAIMAALMAM U T.1. ;

-pa3zpadarbeiBaeT COIIbI, MHCTPYKIIMH, OPOTOKOIBI, JIOChE U JPYIHe
JOKYMEHTBI, 00€CIIEUNBAIOIIME KOHTPOJIb KaueCTBA IPOAYKIIUH;
-COBMECTHO C /I[MPEKTOPOM MO KaYECTBY COCTABAAET IPOTPAMMBI
oOyYeHHs IepcoHana Jadoparopuil NPEAIpPUSTHS.




B nogunnenuun y PykoBogutens OKK naxopsarcs nadboparopun.

3aBe YOI MUKPOOHOJIOTHYECKOM 1a00paTopreii OTBEYAET 3a
MHUKPOOMOJIOTHYECKHUN KOHTPOJIb B ITpon3BoAcTBe JIC. B ero
00s13aHHOCTH BXOJIUT:

-OOATOTOBKA HEOOXOAMMBIX JIOKYMEHTOB JIJISI ITOJTY4YCHUS
ATTecTara aKkKpeauTalul MUKPOOHOJIOTUYECKOM

naboparopuu U JIMIeH3MH Ha IpaBo PadOThI C
MUKPOOpPraHUu3MaMU (CymecTBYeT 4 rpynIibl TaTOT€HHOCTH ),
-pa3paboTtka coorBeTcTBYIOMMX COIIO0B;

-OPOBEJICHNE WCIIbITAHUN HA MUKPOOUOIOTHYSCKYIO
YHCTOTY P00 MO0 BXOAHOMY KOHTPOJIIO CHIPhs, MAaTEPHUAJIOB,
TOTOBOM IIPOJYKIIMM B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHUSIMMU
GMP;

-KOHTPOJIb CAHUTAPHOI'O COCTOSHUS OPEANPHUATHUS, BKIOYAS
B3anMojiecTBue ¢ opranamu CIOC.




3aBeyIOIINN aHATUTHYCCKOM JTa0OpaTOpruel OTBEYAET
3a XMMHAYECKHH KOHTPOJIb B mpou3BoAcTBe JIC. B ero
0053aHHOCTHU BXOJIUT:

-0OATOTOBKA HEOOXOANMBIX JTOKYMEHTOB JIst
MOJy4YeHUs] ATTecTara aKKpeauTalii XUMHUKO-
AHAJIUTUYECKOM 1a00paToOpuHu;

-pa3paboTka cooTBeTcTBYIONMMX COIIOB;
-XMMHWYECKHM KOHTPOJIb KaueCTBa CyOCTaHIIMH,
BCIIOMOTaTE€IbHBIX MaTE€pHUAIOB U BEIICCTB;
-XUMHUYECKUH KOHTPOJIb Ka4€CTBA FOTOBBIX
JICGKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

-0TPA0OTKA HOBBIX METOJAOB AHAIN3A JUIs BHOBE
BHEJIpSIEMBIX IpeHaparoB.




BHYTPH3aBOJICKON KOHTPOJIb BKJIKYACT:

1)OnepanyoHHbIA KOHTPOJIb
- IIpoBepka BBITIOJTHEHUSA TEXHOJIOTHYECKOTO
periaMeHTa
-KOHTpOJIb KauecTBa IMTPOMEKYTOUHBIX TPOAYKTOB
-lIpoBepka CaHUTAPHOI'O COCTOSIHUS TOMEICHUN
-KauecTBO UCXOMHOIO ChIPhs, MATEPUAIIOB

2) IllpueMo-c1aTOUYHbIN

KOHTPOJIb
- OcCylIeCTBIISETCS

IIPOBEJICHHUE aHAIN3a Ha
COOTBETCTBHE BCEM
TpeboBanusiM HJJ




Bnepbie Boimyckaembie JIC 0COOCHHO THIATEIBHO
ITPOBEPSFOTCH.
I'ocyiapcTBEHHbIN KOHTPOJIb KayecTBa JIC

BKJIIOYAET A/IMUHUCTPATHBHBbIE NMPOLEAYPHI:

1. npoBeieHMsI IKCEPTU3bI KAYECTBA, 3P PEKTUBHOCTH U
0ezonacHocTu JIC npu rocyiapCcTBEHHOM PerucTpanuu;
2. IpeIBAPUTEIbLHOI0 KOHTPOJIs kKadecTBa JIC;

3. BLIOOPOYHOr0 KOHTPOJsA KayecTBa JIC;

4. NIOBTOPHOI0 BLIOOPOYHOIr0 KOHTPOJs kayecTBa JIC;
S. ocymiecTBJIeHUs cOOpa U aHaAJIM3a HHGOPMAIIUU 0
HeKeJIaTeabHbIX M000YHbIX peakuusax (HITP)
npumenenus JIC;

6. ocyliecTBJIeHUs cOOpa U aHaAJIM3a HHGOPMALIUU 0
kayectBe JIC.




Panee nerictBoBaJ

Ilpuka3s Mun3apascoupassutus Poccuun or
30.10.2006 Ne 734

«O0 yrBepKIeHUU AIMUHUCTPATUBHOIO
persiamenTa dOenepanbHON CIIYKOBI IO HAZI30PY B
cepe 3paBOOXpAHEHUS U COLUATIBHOTO PA3BUTHS
10 MCIOJTHEHHU IO TOCYAAPCTBEHHON QYHKIIUM 110
OPraHU3AlUHU NPOBEACHUA IKCIEPTU3bI
Ka4YecTBa, 3(PPEeKTUBHOCTH U 0€30MACHOCTH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY»



ITPUKA3
or 7 aBrycra 20135 r. Ne 5539

Ob YTBEPKAEHUHU MTOPAIAKA
OCYHIECTBJIEHUA BBIBOPOUYHOI'O KOHTPOJIA
KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB AJIA
MEANIHWHCKOI'O TIPUMEHEHMUWSA

3apeructprupoBaHo B Munrocte Poccun 9 oxtsiopst 2015 1. Ne 39263
Bb100pO0YHBI KOHTPOJIb Ka4€CTBA JICKAPCTBECHHBIX

cpeacTB ocyuiecTBisieTcss DenepalibHOM CIIYKOOH 1O
HaA30py B cepe 3apaBooxpaneHus (Poc3apaBuanzop) u
€e TeppUTOpHaIbHBIMUA OpraHaMH



Bb100poYHbIA KOHTPOJIb KayecTBa JIC BKJIKOUYaAET B ceds:

1) 00paboTKy cBEeACHUM O cepusix, napTusax JIC, mocTynaronux B
rpaxJJaHCKuii 000poT B PD;

2) oT00p 00pa3uoB JIC y cyobekToB oopamienus JIC B mensax
IPOBEACHHUS UCTIBLITAHUM HAa COOTBETCTBUE TpeOoBaHusiM H/I;

3) OpUHATHE IO PE3YABTaTaM MPOBEACHHBIX UCIBITAHUMN PEIICHUS
O JaJbHEUIIEM I'PaXkIaHCKOM 000poTe cooTBeTCTBYIOIIETO JIC;
4) OpUHATHE YIIOJTHOMOYEHHBIM (PesiepaaibHbIM OpraHOM
HCIIOJITHUTEIbHOM BIACTH PEIIeHUs O niepeBojie JIC Ha
NMOCEPUNHBIN BbIOOPOYHBIA KOHTPOJIb KauecTBa JIC B ciiyyae
ITOBTOPHOTO BBIABJICHUS HECOOTBETCTBUS KadecTBa JIC
YCTaHOBJICHHBIM TPeOOBaHUAM U (IIpH HEOOXOAUMOCTH) O
poBepKe cyobekTa oopamieHus JIC.




Poc3apaBHaa30p NpoBOAUT cOOp M 00PadOTKY CBeAeHUIl 0
cepusx, naprusax JIC, mocrynawmmux B rpaxIaHCKui 000poT
CpOK IPEIOCTABICHUS CBEICHUN HE NOJKEH MPEBBIIATh 5
pabouYnX JHEH MOCe MOATBEPKACHUS YIIOJTHOMOYEHHBIM JTUI[OM
oTeuecTBeHHOTO IpousBoautess JIC coorBercTBusa cepun JIC
TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBJICHHBIM P WX I'OCYIapCTBEHHOM
perucrpanuu (pa3peieHue Ha BBITYCK), WM IOCJIE BBITYCKa
TaMOXEHHbIMU opraHamu JIC mox onpeaesieHHYI0 TaMOXEHHYIO
IIPOLEAYPY.

Poc3apaBHaa30p NpeaoCTaBiIsieT OpraHu3alusIM,
OCYIIECTBIAIOINUM ITpou3BOACTBO JIC B PD u BBO3 JIC B PO,
aBTOPU30BAaHHBINM JOCTYH B mojAcUCcTeMY "'BbIOOpPOYHBINM KOHTPOJIb'
aBTOMAaTHU3UPOBAHHONW MH(POPMAIMOHHON CUCTEMBI.
(pa3memarorcsa Poc3apaBHag30poM Ha opUIIMATIBHOM CaiTe
roszdravnadzor.ru)



ILi1an BLIOOPOYHOI0 KOHTPOJIsA KadecTBa JIC popMupyercs
Poc3apaBHaa30poM B CpoK 10 | stHBaps KaJeHIapHOIO rojaa,
IIpY 3TOM YUYUTBIBACTCS CIIEAYIOIas HH(MOPMAaIIHS:;
1) pe3yapTarsl TOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haa30pa) B cepe
oopamenus JIC;
2) pe3yabTarbl BLIOOPOYHOTO KOHTPOJI KadecTBa JIC 3a
IpEIbIIYIIUE IEPUO/IBI;
3) nJaHHBIE O BBISIBICHUH HEJI0OPOKAYECTBEHHBIX U
danscudunmpoBanubix JIC;
4) ceenenus o kadectse JIC, comeprxammecs: B 00palleHUsIX U
3asBJICHUSX TpaKaaH, 0p. JUIl, HHIANBUIYAIbHBIX
npeanpuHUMaresaeu, HHGOpMalluy OT OPTraHOB I'OC. BJIACTH, OPTaHOB
MECTHOTO CaMOYMPAaBJICHUS, U3 CPEACTB MAaCCOBOM MH(POPMAIIUH O
(pakTax: BOBHUKHOBEHHS YIPO3bl IPUUMHEHHUS BpEaa KU3HU,
3JI0POBBIO I'PAKJIAH.

[1;man BBIOOpOYHOTO KOHTPOJIS KadecTBa JIC yTBEpKIaeTCs] PyKOBOAUTEIEM
Poc3npaBHanzopa u myonukyeTcs: Ha opuiinaaibHOM caite Poc3apaBHaa3opa.



OT100p oOpasnoB JIC B paMkKax BBIOOPOYHOIO
KOHTPOJIS KauyeCTBa JIC OCYIIECTBIISIECTCS
JOJDKHOCTHBIMUA — JuuamMu  Poc3agpaBHaa3opa, B
IPUCYTCTBUHU MPEACTABUTENS OpraHu3alliid, B KOTOPOM
OCYILECTBIISIETCS OTOOpP 00pa3loB, B COOTBETCTBUHU C
3aganuAMu Poc3apaBHaazopa.

Ot160p 00pa3nos JIC opopmiaseTcss HPpOTOKOJIOM
0TOOpa 00pa3loB B 2 9K3. B KOJUYECTBAX,
HEOOXOIUMBIX I IPOBEACHUS ABYX MCIIbITAHUM.



J1J1s1 TpOBEICHUS UCIIBITAHUHA METOAAMM
HEPA3PYIIAOIIETO aHAIM3a OTOMPAIOTCA 3 YIIAKOBKH
JIIT umm 10 r hapmarneBTUISCKOM CyOCTaHIIMMU.

[Ipu coBnaJiecHUM CIIEKTPOB OTOOPAHHBIX 0OPA3IOB
JIC ¢ 3TaJlOHHBIM CIIEKTPOM, YCTAaHOBJICHHBEIM B
cooTBeTcTBUM ¢ PC, oToOpanHbIe 00pa3ikl JIC
BO3BpaIalnTCsa CyobekTy oOpartueHus JIC, y KoToporo
OHHU OBLIW OTOOpAHEI JJIS MPOBEACHUS UCIIBITAHUM, C
oopMIICHHEM aKTa BO3Bpara 00pa3loB.

[Ipu HecoBnazmennu criektpa JIC ¢ 3TalOHHBIM
CIICKTPOM OCYILECTBISETCS OTOOP 00pa3LoB A1
IPOBEACHUS UCTIBITAaHUHK KadecTBa JIC mo mokaszaressim
H/I xak BeIIIE€ YKa3aHO.



Oo6pa3usl JIC nanpasnsatorcs Poc3npaBHaA30pOM B SKCHIEPTHYIO
OpraHU3aII0 ¢ TPUIJIOKEHUEM KO MPOTOKOIa 0TOOpa 00pa3ioB
U JIOKYMEHTOB, IOJATBEPKIAOIINX COOTBETCTBUE KadecTBa JIC
TpedoBanusiM H/I.

[To 3ampocCy 3KCIEPTHOM OPraHU3alMM TAKXKE MPEHOCTABIISIOT
CTaHJapTHBIE 00pa3libl, HEOOXOAUMBIC ISl IPOBEACHUS UCIIbITAHUN
JIC B coorBercTBHM ¢ H/I.

IIpoBenenne wucnbiTanu JIC OCYIIECTBISIETCS 3KCHEPTHOM
OpraHM3alMel B CpOK, HE mpeBblmaromui 40 padboynx gHer (Cpok
MOXET OBITh MPOAJIEH HE Oosee yeM Ha 30 pabouux JHEH ).

Ilo pe3yabraraMm HUCHOBITAHUU HKCICPTHOU OpPraHU3aANMEH
oopMIIsIeTCH IKCIEPTHOE 3aAKJIIYEHHUE, COACPKAIIEE BBIBOJ O
coorBercTBuM JIC T1peOoBanusm HJ[ (mojoXuTenbHOE WIIH
OTPHULIATEIIBHOE).



[1OJIOKUTENBHOE DJKCIEPTHOE 3aKIOUEHUE HANPaBIACTCA B
Poc3npaBHan3op B TedeHHMEe 3 paboO4yuMxX JHEM C MOMEHTA
3aBepiieHus ucneitanuid JIC Ha coorBeTcTBHE TpeOoBanusim H/I.

OTpuuarenbHOE JKCIEPTHOE 3aKIIOYCHUE HANpPaBISAECTCS B
Poc3apaBHag3op B TeueHue 1 paboyero JHS C MOMEHTaA
3aBEPILICHUS UCTIBITAHUN.

Oopa3ubl JIC xpansarcs He MeHee 6 MecHALeB

3aTeM:

- HeyaoBJieTBOpsiouue TpedoBanuam H/I — moasieskar
YHUUYTOKEHUIO "

- yaoBJjersopsawinue TpedoosanusaM HJI - Bo3Bpamarorcs

OPraHU3alMAM — MPOU3BOAUTEISAM M0 UX MMCHbMEHHOM MPochie
(3a uWCKJIIOYEHHEM OO0pas3loB, UCHBITAHUS KOTOPBIX MPOBEJAEHBI METOAaMU
HEpa3pylIaIoIIero aHaIu3a)
"Tlocranosnenue IIpasurennsctsa PD or 3 centsaops 2010 . N 674 "OG6 yTBepxKaeHuu
[IpaBun yHuutoxkeHust HemoOpokadecTBeHHbIX JIC, danscudbunupoBannsix JIC wu
koHTpadakTHbIX JIC"



[Ipu nojlydeHUH OTPULATEILHOTO YKCIIEPTHOIO 3aKIIOUCHUS
Poc3npaBHa130poM NpruHUMAETCA pelIeHrue B popMe Iprukas3a 00
U3BSTUN U YHUYTOXXCHHUH BBISBICHHOM NapTUU
HeJI00pOKa4YeCTBEHHOIO U (MiK) panbcuduimpoBanHoro JIC,
KOTOPBIN HampasiseTcs Biaaenbity JIC, u ohopmiaseTcs pelieHue o
npekpaiieHuy oopaiieHus cepuu JIC B 1eaom.

Bnanenen JIC B cpok, He nipeBbimaroniuii 30 pabounux aHEH co
IHS OPUHATHS penieHust Poc3ipaBHaa30poM 00 UX U3BSATUH,
YHUYTOXKCHHUH, 00s13aH UCIIOIHUTh PEIICHUE I COOOIIUTh O
CBOEM HECOITIACUHU C HUM.

B cayuae ecnu Biiagenen JIC He comtaceH ¢ pelieHueM, a
TaK>XE, €CJIM OH HE BBIMOJHWI PEIICHUE U HE COOOIIMNI O MPUHSATHIX
mepax, Poc3apaBHan3op oOpamaercs B Cya.



[Ipu 110JTydeHHU OTPULIATEIBHOIO SKCIIEPTHOTO
3aKiItoueHust Poc3npaBHa30p B COOTBETCTBUM C
3aKOHOJIaT€JIbCTBOM
(OT 277 nexaops 2002 1. Ne184-D3 "O TeXHUYECKOM peryanOBaHHH")

1) npennuceiBacT cyobekram oopaiieHus JIC, koTopbiMu
JIC BhINyIIEHO B IpakKJaHCKHUM 000pOT, B TeueHHUE 10
padouMx JHEH pa3padoTaTh U COIIACOBATh C
Poc3apaBHaa30poM MporpaMmMy MEPONPHUITHIM I10
IIPEIOTBPAIICHUIO YTPO3bl IPUUYUHEHHUS BPEAa )KU3HU U
3JI0POBBIO TPaXK/IaH;

2) OKa3bIBAET COJICMCTBUE B PeaIM3aIH IIPOTrPAMMEBI
MEPONPUATHH U OCYILIECTBIISIET KOHTPOJIb 32 €€
BBIIOJTHCHHEM;

3) npuHHUMAET pelIeHre 00 0OpallleHUH B CYJ C HCKOM O
IPUHYIUTEIILHOM OT3BIBE MPOTYKIIUH.



Ilpy TOBTOPHOM BBIABICHUH HECOOTBETCTBUS KadectBa JIC
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHUsIM Poc3apaBHaa30pOM MNPUHUMACTCS
pemienue o0 mnepeoge JIC Ha mocepuidHbI BbIOOPOYHBIN
KOHTPOJIb KayecTBA.

Pemenue Poc3apaBHagzopa myOauKyeTcs Ha OQpUIMaTIbHOM
caiite Poc3apaBHanzopa (¢ coOIr0aeHUEM OrpaHUYCHU).

JIC. nepeBeICcHHOE HA MOCEPUMHBIN BEIOOPOYHBIN KOHTPOIb
Ka4eCTBa, MOAJICKUT UCTIBITAHUAM I10 BCeM Mokazarensam H/I[ B
BbIIIICyKa3aHHbIE CpokH (40 gHE).

JlekapCTBEHHOE CPEACTBO CHUMAaeTcsa Poc3apaBHaa30poM ¢
IOCEPUMHOT0 BLIOOPOYHOIO KOHTPOJISI KaUeCTBAa HA OCHOBAaHUU
MTOJIOKUTEIBHBIX SKCIIEPTHBIX 3aKJIFOYCHUN B OTHOILIEHUM HEe MeHee
Tpex cepui JIC.

PemieHue o nepeBojie Ha BLIOOPOUYHBIN KOHTPOJIb MYOJIMKYETCS
Ha ouMalIbHOM caiite Poc3apaBHan3opa He no3gHee 10 padouux
ITHEW C JIAThI MOJIYYEHUS MOJIOKHATEIBHBIX SIKCIIEPTHBIX
3aKJIFIOUYCHUM.




[Ipy MOBTOPHOM BBISABJICHUM HECOOTBETCTBUS KadecTBa JIC
yCTaHOBJICHHBIM TpeOOBaHUAM pyKoBoauTesieM Poc3npaBHanzopa
(Ipu HEOOXOAMMOCTH ) MPUHUMAETCS PEIICHUE O MPOBEPKE
cyobekTa oopamenus JIC.

[{eapr0 MPOBEPKHU SABISIETCS BBIABICHUE IIPUYXH IOCTYTILICHUS
B rpakgaHcKkuii 000pot JIC, kauecTBO KOTOPOTro HE
COOTBETCTBYET TpeboBanusim HJI.

[Ipu BbIsIBIIEHUHN HApYyILIEHUNW Poc3apaBHA130pOM BBIIACTCS
npeanucaHue 00 yCTpaHCHMH BBISBICHHBIX HapyIlleHu. B
CJIy4ac HEBBINOJIHECHMS MPEANUCAHUS, BBITAHHOTO
Poc3apaBHaa30poM 10 UTOTaM OCYIIECTBICHUS BEIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI Ka4€CTBA JICKAPCTBEHHOIO IIpenapara, Poc3apaBHan3op
NPUHUMAET pENICHHE O IIpuocTaHoBIeHUN npumeHeHus JIIT no
yYCTPAHEHMS BBISIBIICHHBIX HAPYIICHUM.



BbI0OPOYHBIN TOCYIAPCTBEHHBIN KOHTPOJb JIC
BbBIIIOJIHACTCH HA OCHOBAHMUMU 1I1IJIAHA BbIﬁOpO‘IHOI‘O

KOHTPOJIA KayecTBa JIC; B Te4eHMH S THEH € AaThl
HACTYIICHUSI OUEPETHOI0 3TANAa — TOTOBUTCH

[POeKT-3aaHHeE.

Bb100pouHbIi KOHTPOJIb KadecTBa JIC mpoBOAUTCS T10
riaHaM Poc3apaBHaa3opa COTpyIHUKAaMU UHCIIEKTOpaTa
Poc3npaBHa3opa, TEppUTOPHUATIBHBIX YIIPABICHUU
Poc3apaBHan30pa Ui 3KCIIEPTHBIX OPraHU3allui B OTHOIICHUU:

- npousBoauTesen JIC;
- OpraHusanuu onroBou roprosuau JIC;
- AaNITEYHBIX YYPEKICHUH.
[ImanupyeTcst yBeIUUUTh 00bEM BEIOOPOYHOr0 KOHTPOJIs 10 10%

OT BBIITYCKAEMBIX CEPUU U IIMPE UCHOIB30BaTh YKCIIPECC-aHAIN3
1L ONPENCIICHUS TTOJTMHHOCTH.




ﬂ.]]ﬂ oprasusanvun BI)IﬁOpO‘IHOFO KOHTPOJISA

IIPOU3BOAUTEIN U UMITIOPTEPHI JTOJLKHBL  €X#CemMeCciauno
HarpapiaiaTh B Poc3apaBHan3op nepeuens cepuu JIC,
BBINYILICHHBIX B OOpaIeHue Ha Teppuropuu PO.

OOpa3upl oreuecTBeHHBIX JIC nmpu BEIOOPOYHOM
KOHTPOJIC HAIPABIISIOTCS ¢ ApXHUBHBIM 00Pa3iom
(hapManeBTUYECKON CyOCTaHIIMH, B KOJIMYECTBE,
AOCTATOYHOM IS IPOBEJACHUS JIBYX aHAJIM30B.

OOpa3ubl CyOCTaHIMM COMIPOBOXKIAKOTCS JOKYMECHTAMH,
MOATBEPKIAOIIMMU Kau€CTBO CyOCTaHIINH,
IpoU3BOAUTENS cyOcTanuu 1 npouspoguteis JIC mo
pe3yiabTaTaM BXOAHOTO KOHTPOJISL.



[IocepUiHBIN BEIOOPOYHBIM

T'OCYIAPCTBEHHBIN KOHTPOJIb JIC
IIPOBOJIMTCS IIPU BOZHUKHOBEHUHM COMHCHUM
M CIIOpOB 0 KadecTBe JIC mexay
IPOU3BOAUTEIEM (ITOCTABIIMKOM) U
MOKYyIaTeNIeM, IIPU 3TOM IIPOBEPAIOTCS
BbI3bIBaroNIue comHenue JIC u apXuBHbBIC

00pa3Lbl NPEANPUATHSI-IIPOU3BOIUTEIIS.

B CJIVUAE BOSHUKHOBEHUA
CIIOPOB — APBUTPAKHBIN.




WHCMNEKLUMUOHHbIA KOHTPOJIb

TOProBIy,
anTe4YHbIX yYpexXxaeHum,
opraHunsauum
34paBoOOXpPaHeHus,
no KOHTposntk KadvectBalJlC,
OLeHKN NX COOTBETCTBMUA,

IL1aHoBBIE IPOBEPKH

BHemjiaHoBblI€: IPH BbISIBJEHUH
HecooTBeTCcTBUSA KadecTBa JIC
YCTAHOBJIEHHBIM TPE0OBAHUSM
HA Pa3JIMYHBIX 3Tanax
o0paleHusd

Ipu
JIMLEH3UPOBAHUM




Taxkum oOpa3om, cepuiino Binyckaembie JIC
HOABEPraloTCcs CJACAVIONNM BHIAM KOHTPOJISA:

A) OIEPALIUOHHOMY

b) rocy1apCcTBEHHOMY (TIpeaBapUTEIIbHBIN,
BbIOOPOYHBIN, HHCIECKI[MOHHbIH)

B) apOuTpaKHOMY

I') KOHTPOJIIO OTPEOUTEIS (OCYIIECTBISIETCS 10
TpeOOBaHUIO (PU3NUECKUX U IOPUINYECCKUX JIMII,
3aHUMAKOIUXCS PapMASITEIbHOCTHIO U IIPOBOIUTCS
KOHTPOJIbHO-aHAJIMTHYECKUMU JIa0OPaTOPHUSIMHU,
[{enTpamu KoHTpOIsA kKadecTBa JIC).




