BHYTPUANTEYHBIN KOHTPOJIb KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
CioBapb TepMHHOB

[TpuemounbIit KOHTPOIH [1]

[TucbMeHHBINH KOHTPOIIH [1]

OmnpocHblit KOHTPOIB [1]

OpraHoenTHIecKuii KOHTPOoIIb [1]
®dusnyeckuit KOHTpPOIb [1]

XuMudeckuii KOHTPoIIb [1]

KoHTpoJib KauecTBa CTEPUIIbHBIX PacTBOPOB [1]
Kontposs mpu ormycke [1]

IlepeyeHb KOHTPOJIbHBIX BONPOCOB

1. KoHTpoap kauecTBa JE€KapCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBIIAEMBIX B anteke. HopmaTuBHOE
peryaupoBanue [1]

2. OOs3arenbHble W BHIOOPOYHBIE BUJbl BHYTPHUANTEYHOIO KOHTPOJS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaTtos [1]

3. IlpuemounsbIit KOHTPOJIB. leb mpoBeaeHUs, IpoBepsieMble mokaszatenu [ 1, 3]

4. TluceMeHHBI KOHTpOJb. llemb mpoBeaeHusi, npoBepsieMble MokazaTenu. llpaBuia
oopmiteHHs TaCIOPTa MTMCBMEHHOTO KOHTPOJIst [ 1]

5. OcobeHHOCTH MHUCBMEHHOTO KOHTPOJIS IPU M3TOTOBJIEHUH MOPOILKOB, CYNIIO3UTOPUEB,
KOHLEHTPUPOBAHHBIX pPAacTBOPOB, IIPEMapaToB, COJEP)KAIMX HAPKOTUYECKHE CpPEJCTBA,
IICUXOTPOIIHBIE, SIIOBUThIE U CHJIbHOJICHCTBYIOIIME BEIIECTBA, a TaKXKe Jpyrue BelecTBa,
HOJJICKAIIUE TPEAMETHO-KOJINYECTBEHHOMY y4ety [1]

6. OmpocHblii KOHTposib. llens mnpoBeneHus, IMpoBepseMble IOKa3aTelad, METOJUKa
koHTpos [1]

7. OprasHonenTuyeckuii KoHTpoib. Llenb npoBeneHusi, poBepseMble IOKA3aTENH.
Peructpanus pe3yabTaToB MPOBEACHUS OPraHOJICIITHUECKOro KOHTpois [ 1]

8. dusnueckuil KoHTposb. Llenb mpoBeneHus, MmpoBepsieMble MoKazaTenu. Perucrparus
pe3yabTaTOB MPOBEACHHS HU3HUECKOTO KOHTPOJIS [ 1]

9. OcoOeHHOCTH MpOBEACHHUS (UIUUYECKOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX IpEnapaTos,
IpeHa3HaYeHHBIX JUIsl IPUMEHEHUs y IeTel B Bo3pacTte 10 | roja, copepkaiux HapKOTHUECKHe
CpeACTBa, TICUXOTPONHBIE M CHJIBHOJEHCTBYIOIIME BEIIECTBa, IPENaparoB, TPeOYIOIUX
CTEepUJIM3ALIUH, CYNIo3uTopueB [1]

10. Xumunueckuili konTposb. Llens mpoBeneHus, npoBepsieMble MoKazarenu. Perucrpanmys
pe3yNbTaToOB MPOBEIECHUS XUMUYECKOro KOHTpouis. Ilepedens nexkapcTBeHHbIX (OpM, KOTOpPbIE
HO/IBEPTalOTCs 0053aTeIPHOMY XUMUYECKOMY KOHTPOITIO [ 1]

11. TpeGoBaHMs K KOHTPOJIIO KaueCcTBa CTEPUWIbHBIX PACTBOPOB. Buanmble MexaHUYECKHE
BKJIIOYEHHSI B JIEKAPCTBEHHBIX (opMax [uid NapeHTepaJlbHOTO NPUMEHEHHS U TJa3HbIX
JIeKapCTBEHHBIX Gopmax [1]

12. KoHTpousb npu OTIYCKE JIEKapCTBEHHOIO Npenapara. Llens nposenenus, NpoBepseMble
nokasarenu [1].

IIpo61eMHO-cCHTYalMOHHBIE 3a1a4M K Teme Ne 5

B mpou3BoAacTBEHHON amnTeke OBUTM M3TOTOBJICHBI HIDKETIPUBEIICHHBIE JIEKApPCTBEHHBIC
npemnapatsl. Tpebyercs ompeaenuTh, Kakiue BUAbI BHYTPHANTEYHOTO KOHTPOIS KauecTBa OyAyT
00s13aTeTbHBIMU JIJISL TAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POopM:

1. Bona mis uaseknuii 10,0

2. PactBop adenpuna rugpoxiopuna 5% - 10 Mt (1711 UHBEKITHI)

3. PactBOp kucnotel HUKOTHHOBOU 0,05% - 20 M1 (HOBOPOKICHHOMY)



4. PactBop kanus onuaa 3% - 10 mu (karmu riia3Heie)

5. PactBop aumenpomna 2%-10 mi (1711 UHBEKITHI)

6. Ma3b aqumenpomnosas 5% - 20,0

7. PactBop Kambius xjaopuaa 3% - 10 mi (kariu riaa3Hele)

8. PactBop xanus nepmanranara 5% - 10 mut (s 00pabOTKH MyTOYHO paHbl)

9.

PactBop dypauununa 0,02% - 150 mn (cTepuibHBIA PacTBOp ISl HAPYKHOTO

IIPUMEHEHHUS)

10.
11.
12.

PactBop xanbius riatokonata 10% - 10 M (U1 MHBEKIUI)
Macno onuBkoBoe 50 M1 (1151 cMa3bIBaHUSI KOYKU HOBOPOXAEHHOTIO)
PactBop merunypammna 0,7% - 50 ma (cTepuibHBIA pacTBOp ISl HApYKHOTO

IPUMEHEHNS )

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

[Topomku sypummna 0,003 ¢ caxapom 0,2 (HOBOPOKICHHOMY )
PactBop maraus cynbsdara 2% - 10 M (1711 H”HBbEKLINN)
PactBop kamus fioguaa 0,5% - 20 mi1 (HOBOpOKAEHHOMY)
PactBop HaTpust 6enzoara 15% - 10 mut (a1 HHBEKITUI)
PactBop natpus 6pomuaa 5% - 10 mi (U1 HHBEKLIUN)
PactBop nukorunamuaa 2% - 10 M1 (17151 MHBEKIIHA)
PactBop kucmorel Gopuoit 2% - 10 Ma (CTepuibHBIM pacTBOp Al HAPYKHOTO

IPUMEHEHHUS )

20.
21.

PactBop manaBepuna ruapoxiopuna 2% - 10 mi (4711 nHBEKIUN)
PactBop natpus terpaboparta 20% B raunepune 100 mi (CTEpUIBHBIN pacTBOP IS

HApY>KHOT'O TPUMEHEHH )

22.
23.
24.

25

31

PactBop natpus ruapoxapoonara 3% - 10 Mt (17151 MHBEKIIHIA)
PactBop HaTtpus xnopuna 20% - 100 mu (a1 ©HTpaaMHEaIbHOTO BBEJICHUS)
Macno noaconseunoe 50 mit (17151 cMa3bIBaHUSI KOYKU HOBOPOXKAEHHOTO)

. PactBop numenpona 0,02% - 10 M1 (HOBOPOKACHHOMY)
26.
27.
28.
29.
30.
. PactBop kanbius xmopuga 10% - 10 mu (s uHBEKIUH)
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42,
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.

PactBop mubazomna 0,01% - 10 M1 (HOBOPOXKICHHOMY)

PactBop kanbius rimokonata 3% - 10 M1 (HOBOPOXKACHHOMY)
PactBop kanbuus xnopuaa 3 % - 10 M (HOBOPOXKJIEHHOMY)
PactBop kucnotsr ackopounoBoit 1% - 10 mi1 (HOBOPOXKACHHOMY)
PactBop kucnots! rmoraMuHOBON 1% - 10 M1 (HOBOPOKIEHHOMY)

PactBop Koenna-6enzoara Hatpus 1% - 25 M1 (HOBOPOKIECHHOMY)
PactBop Maruus cynbdara 10% - 50 Mi1 (HOBOPOXKAEHHOMY)

PactBop Hatpust 6pomuzga 1% - 40 M (HOBOPOXKJIEHHOMY)

PactBop HaTpus xaopuna 0,9% - 20 mi (HOBOPOKIEHHOMY)

PactBop nupunokcuna rugpoxsopuaa 0,2% - 10 mi (HOBOPOXKAEHHOMY)
PactBop sydumiuna 0,5% - 10 M1 (HOBOPOKIEHHOMY)

[Topomrku numenpona 0,002 ¢ caxapom 0,2 (HOBOPOKIEHHOMY)

PactBop mpotaprona 2% - 10 mi1 (karm B HOC HOBOPOKAEHHOMY )
Macno nepcukoBoe 50 mi1 (17151 cMa3bIBaHUSI KOKU HOBOPOXKAEHHOTO)
PactBop kucnots! riarotamMmuHoBOH 1% - 10 Mt (A1 HHBEKIUH)

Macno BazenuHoBoe 50 Mt (1711 cMa3bIBaHUS KOKU HOBOPOKJEHHOIO)
PactBop kommapromna 2% - 10 mu (Ta3Hble Karuid JUIisi HOBOPOKIEHHOTO)
[Topomku nu6azona 0,001 ¢ caxapom 0,2 (HOBOPOKIAECHHOMY)

PactBop rimoko3st 5% - 50 M1 (HOBOPOXKACHHOMY)

PactBop nHatpus xmopuaa 0,9% - 10 M (17151 MHBEKITH)

Massp ¢pypaunmumnosas 0,2% - 25,0

PactBop xamus xmopuaa 0,5% - 10 mut (1711 UHBEKITHI)

Bopa ounmennas 50 mi1 (HOBOPOKAEHHOMY)

PactBop kucnotel ackopounosoit 0,2% - 10 mut (Karwiu ria3Hbie)
PactBop kanbus rmokonara 10% - 10 mi (Ju1st MHBEKIIHIA)



52. Macno onuBkoBoe 50 Mt (711 CMa3bIBaHUS KOKHA HOBOPOXKICHHOTO)

53. PactBop merunmypammna 0,7% - 50 ma (CTepuiabHBIA pacTBOpP [Jsl HApYKHOTO
IPUMEHEHNS )

54. TTopouku sypummna 0,003 ¢ caxapom 0,2 (HOBOPOKIEHHOMY)

55. PactBop maruus cymnbdara 2% - 10 Mt (715 HHBEKITHIA)

56. PactBop xanus oauma 0,5% - 20 M1 (HOBOPOKIACHHOMY)

57. PactBop kanus onuna 3% - 10 mut (kariu riia3Heie)

58. PactBop mumenpoina 2%-10 mut (111 MHbEKITNi )

59. Ma3sp numenposnosas 5% - 20,0

60. PactBop kanbuus xnopuna 3% - 10 mut (Karwiu ria3Hbie)

61. PactBop kanus nepmanranara 5% - 10 mut (u1st 06pabOTKH IMyIOYHOM paHbl)

62. PactBop ¢ypaumnuna 0,02% - 150 M (cTepwsibHBI pacTBOp AJIE HAPYKHOTO
IPUMEHEHNS )

63. Masp dyparmmmnosas 0,2% - 25,0

64. PactBop kanus xnopuna 0,5% - 10 M (U1t UHBEKINN )

65. Boga ounmierHas 50 M (HOBOPOKIEHHOMY)

66. PacTBOp kucnoter ackopounoBoi 0,2% - 10 M1 (Karum ria3HeIe)

67. PactBop npotapromna 2% - 10 mi1 (kariu B HOC HOBOPOKICHHOMY )

68. Macno nepcukoBoe 50 M1 (U1 CMa3bIBaHUS KOKH HOBOPOKIAECHHOTO)

69. PactBOp KUCIIOTHI TTt0TaMUHOBOM 1% - 10 M (1151 UHBEKIINA)

70. Macno BazenuHOBO€ 50 M (JUII CMa3bIBaHUS KOKH HOBOPOKICHHOTO)

71. PactBop komaproia 2% - 10 mi (rya3Hble Kariu 111 HOBOPOXKIEHHOTO)

72. Ilopomku nubazomna 0,001 ¢ caxapom 0,2 (HOBOPOKIAEHHOMY)

73. PactBop rimroko3bl 5% - 50 M1 (HOBOPOXKIEHHOMY)

74. PactBop Hatpus xiopuaa 0,9% - 10 vt (u1st *HBEKIINIA)

TecroBble 3a1aHUA

1. Pe3ynbTaThl XUMHUYECKOTO KOHTPOJIS U3TOTOBJIEHHBIX KOHLICHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB
PEerucTpUpPYIOTCS

A) B KypHaje pPErucTpalyy pe3yJlbTaTOB KOHTPOJS OTIENbHBIX CTaAUA W3rOTOBICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB JUIsl MHbEKIMHA U UHPY3UI

b) B KypHame perucTpaluy pe3yabTaToB OPTaHOJENTUYECKOro, (U3UUYECKOro U
XUMHYECKOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, M3TOTOBJIEHHBIX IO pELENTaM,
TpeOOBaHUSAM U B BHUJE BHYTPHANTEYHOH 3arOTOBKH, KOHIIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB,
TPUTYpPALUHA, CHUPTA ITUIIOBOTO U (PaCOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

B) B nabGoparopHo-(hacoBOUHOM KypHae

I') B KypHanme perucrpauuu pe3ylbTaTOB KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
MOJJIMHHOCTh

1)  BKypHaje y4era JeKapCTBEHHBIX [IPENapaToB ¢ OTPaHUYEHHBIM CPOKOM T'OJJHOCTH

2. [lacnopTa NMCbMEHHOTO KOHTPOJISL XPaHATCS
A) B TeueHHe Mecsla CO JHS U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB
b) B TeueHue IByX MecALEB CO JIHS U3TOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB
B) B TeueHue Tpex MecCALEB CO JIHS U3rOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
I') B TeueHue mIECTH MECSIIEB CO JIHS U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
JI) B TeueHHe rojia co JHs U3rOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToB

3. Pe3ynbTarhl OpraHolenTHYECKOT0 KOHTPOJISI PETUCTPUPYIOTCS

A) B JXypHalle PETHCTpPAllUd PE3YIbTATOB KOHTPOJS OTAEITBHBIX CTAaIWNA H3TOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB ISl HHbEKINA U UHPY3UI

b) B mabopaTopHo-(hacoBOYHOM KypHaJe
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B OKypHaJe pErucTpali pe3yJabTaTOB OPraHOJENTUYECKOTro, (HU3MUecKoro u
XUMHMYECKOTO KOHTPOJIS JIEKApPCTBEHHBIX IPENApaTOB, M3TOTOBJICHHBIX IO pELENTaMm,
TpeOOBaHUSM U B BUJE BHYTPUAIITEYHON 3arOTOBKH, KOHLIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB,
TPUTYpaLMi, CIIUPTA ITUIIOBOTO U (PACOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

B OKypHaJIe pETUCTPAallUd pPE3yJIbTaTOB KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
MOJIMHHOCTD

B )KypHaJIe yuyeTa JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB C OIPAaHUYEHHBIM CPOKOM I'0JIHOCTH

4. Pe3ynbTaThl (U3NUECKOT0 KOHTPOIIS (PUKCHPYIOTCS

B JKypH@JI€ PErucTpaluy pe3yJbTaTOB KOHTPOJIA OTHENbHBIX CTaJui H3TOTOBJICHUSA
JIEKapCTBEHHBIX NPEnapaToB Al HHbEKIUI 1 HHPY3UH

B J1a00paTOopHO-(aACOBOYHOM KypHaje

B OKypHaJe pETruCTpalii pe3yJabTaTOB OPraHOJENTUYECKOTOo, (PHU3HUECKOro U
XMMHYECKOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX IIPenapaToB, M3IOTOBJIEHHBIX IO pelenTam,
TpeOOBaHUSAM U B BHUJEC BHYTPHANTEYHOH 3arOTOBKH, KOHIIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB,
TPUTYpaLM, CIUPTA ITUIOBOTO U (PAaCOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

B OKypHQJIE pErucTpaluu pe3yabTaTOB KOHTPOJISA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
HOJUIMHHOCTh

B )KypHaJIe y4yeTa JICKapCTBEHHBIX MPEnapaToB ¢ OrPaHMYEHHBIM CPOKOM T'OJTHOCTH

5. Ilpu npoBeIEHUN XMMHUUYECKOTO KOHTPOJISI OUMIIEHHON BOJBI U BOABI JJISI UHBEKUUI
pe3ynbTaThl GUKCUPYIOTCS

B J1a00paTOpHO-(aCOBOUYHOM KypHaJe

B JKypHaJI€ pEeruCTpaluy Pe3ybTaTOB KOHTPOJISI BOJIbI OUMIIIEHHOM, BOJIbI 111 UHBEKIIHA
B JKypHaJ€ PErucTpaluy pe3yJbTaTOB KOHTPOJA OTIEIbHBIX CTaIWi H3rOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB ISl MHbEKIIUNA U UHY3HI

B OJKypHaJIe pETrUCTpPAllMM PE3yJbTATOB KOHTPOJSA JICKAPCTBEHHBIX CpPEICTB HA
MOJTMHHOCTD

B JKypHaJI€ y4eTa JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB ¢ OTPAHUYEHHBIM CPOKOM T'OJTHOCTH

6. B xypHane perucrpanuu pe3yiabTaTOB KOHTPOJIS BOJBI OUYWIEHHON, BOABI IS
UHBEKIUI He TpeOyeTcs yKa3bIBaTh

J1aTy IOJIYYEHHUS BOIBI

HOMEp MPOBEACHHOTO XUMUYECKOTO aHATTN3a

pe3yabpTaThl KOHTPOJIS HA OTCYTCTBUE IIPUMECEN

HOMeEp pelienTa Uin TpeOOBaHUS METUITMHCKON OpraHu3aiuu

HOMeEp OayuIoHa WU OIOPETKH, U3 KOTOPHIX B3sITa HA aHAJIU3 BOJA

7. HpI/I MMPOBCACHNHN XUMHWYCCKOI'O0 KOHTPOJIA MOAJIMHHOCTH JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB B
OIOpPETOYHOM YCTAaHOBKE PETHUCTPAIUIO PE3YIbTATOB MMPOBOIST

B 1a00paTOpHO-(aCOBOYHOM KypHaJe

B )KypHaJle peTUCTPAIIMU PE3yIbTAaTOB KOHTPOJISI BOJbI OUMIIICHHOMN, BOJIBI ISl UHBEKIIUN
B JKypHaJl€ DPETUCTpPALMU PE3YJIBTATOB KOHTPOJS OTIAEIBHBIX CTAaAud H3TOTOBIICHHS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB ISl HHBEKINA U UHY3UI

B OKypHalle pPErucTpalii pe3yJIbTaTOB KOHTPOIA JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB Ha
MOITTUHHOCTH

B JKypHaJIe y4eTa JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB ¢ OrPaHUYEHHBIM CPOKOM I'OJJHOCTH

8. B iKypHalle peructpanuu pe3yibTaTOB KOHTPOJS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha
MOJJTMHHOCTH HEe TpeOyeTCs yKa3bIBaTh CIEIYIOIINE CBECHUS

pPEe3yAbTAaThl KOHTPOJIA MO mKaie "mioc” win "MuHyc"

MTOJIIMCH JINLL, 3aIIOJIHUBIINX Y MPOBEPUBIIUX 3aII0OJTHEHUE
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MIOJIITMCH JIHII, K3TOTOBUBIIINX JICKAPCTBECHHBIC CPEIICTBA
HOMEp CEepUM WJIM HOMEp aHalnW3a JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA IPOU3BOIUTEIIS
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB

HOMED 3aI0JIHAEMOTrO IIITaHTIaca

9. Pe3ynbpTaThl Ka4ECTBEHHOI'O aHAJIN3a PETUCTPUPYIOTCS

B JKypHaJle PETUCTPALMU PE3YyIbTATOB KOHTPOJISI OTAEIBHBIX CTAaJud H3rOTOBJICHUSA
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB JUIsl MHbEKIUN U UHPY3H

B JIa0OPaTOpHO-(haCOBOYHOM KypHaJe

B OKypHajJe perucrpaiuuu pe3yjbTaToB OPraHoJICNTUYECKOro, (usmueckoro u
XUMHYECKOI'O0 KOHTpPOJS JIEKApPCTBEHHBIX IPENapaToB, M3IOTOBJICHHBIX I10 pPELEINTaM,
TpeOOBaHUSIM U B BUJE BHYTPUANTEYHON 3arOTOBKH, KOHLEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB,
TPUTYpaLMiA, CIUPTA STUIOBOTO U (PaCOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB

B OKypHAJ€ PEruCTpalM¥ pe3yiabTaTOB KOHTPOJS JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB Ha
MOJIJIMHHOCTh

B JKypHaJie y4eTa JIEKapCTBEHHBIX MPENapaTOB C OrPAHUYECHHBIM CPOKOM F'OJHOCTH

10. Ouenka kayecTBa MHBEKIIMOHHBIX M WH(Y3MOHHBIX PACTBOPOB JO CTEPHIM3ALNU
MIPOBOJIUTCS

B BUJIE MPOBEPKH HOMUHAIIBHOTO 00beMa

M0 OTKJIOHEHUIO OT HOMHUHAJIHLHOTO 00BheMa

10 (PUKCUPOBAHHOCTU YKYTIOPKHU

0 COJICP>KAHUIO U30TOHUPYIOIIUX BEIIECTB

M0 MUPOTEHHOCTH

11. Bce wu3roToBieHHBbIE JEKAapCTBEHHBIE TMpenaparbl MoJjIekaT 00g3aTebHOMY
KOHTPOJIIO

MPUEMOYHOMY, OTIPOCHOMY, (DU3UUECKOMY

IIICbMEHHOMY, OPraHOJICITUYECKOMY KOHTPOJIIO IIPU OTITYCKE

XUMHUYECKOMY, IPUEMOYHOMY, KOHTPOJIIO IIPU OTIIYCKE

OpraHoJIeNTUYECKOMY, PU3UUECKOMY, XUMUUECKOMY

MUCbMEHHOMY, OTIPOCHOMY, (PU3UYECKOMY, XUMUYECKOMY

12 C uenbro mNpeaynpexAcHWs MOCTYIUIEHHS B alNTE€YHYIO  OpraHU3aldio
HEZ00pOKaYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, OPraHU3yeTCs

XUMUYECKHUI KOHTPOJIb

IIPUEMOYHBIN KOHTPOJIb

¢bu3nueckuit KOHTPOJIb

KOHTPOJIb TP OTITYCKE

OpPraHOJIENITUYECKUI KOHTPOIIb

14. TlpoBepka mo MOKAa3aTENsIM «OIMUCAHUE», «YIAKOBKa», «MAPKUPOBKa», a TaKKe
IPOBEpKa MPaBUIBLHOCTU O(OPMIIEHUS CONMPOBOAUTEIBHBIX JOKYMEHTOB MPOBOJUTCS B
paMkax

XUMHYECKOT'0 KOHTPOJIS

IIPUEMOYHOIO KOHTPOJIS

(bu3NYECKOro KOHTPOJIS

KOHTPOJISI IIPH OTITyCKE

OpPraHOJENTUYECKOTO KOHTPOJIS

15. IIpoBepka BHEWIHETO BHJA, arpEraTHOrO COCTOSHMS, I[BETA, 3aMaxa JEKapCTBEHHOIO
CPEACTBA OCYLIECTBIIETCS B pAMKaX KOHTPOJIA 10 ITOKA3aTEII0
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ONMCaHNE
yIaKOBKa

MapKUpOBKa

KOJINYECTBEHHOT'O COZIEP KaHUs IEHCTBYIOIINUX BEILECTB
NOJIJIMHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

16. TlpoBepka IIETIOCTHOCTH YINAKOBKH H €€ COOTBETCTBUE (PU3UKO-XUMHYCCKHM
CBOWCTBaM JICKAPCTBEHHOTO TIperapara OCYIIECTBIISECTCS B paMKaxX KOHTPOJIS TIO
MOKa3aTesro

OIHCaHUE

yITaKOBKa

MapKHPOBKa

KOJMYCCTBCHHOI'O COACPKAHUA HeﬁCTBYIOHlHX BCIICCTB

TIOJUTMHHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB

17. B nacnopTe NMCbMEHHOI'0 KOHTPOJISI YKa3bIBAETCS
JiaTa BBIIIHMCBIBAHWA PCUCIITA

HOMEp peLenTa

(dbaMuus Bpaya, BBIMHCABIIETO PELICTT

ajipec MeAULIMHCKONW OpraHu3aiu

aJjpec arTevyHON OpraHu3aluu

18. ITaciopT MUCEMEHHOTO KOHTPOJIS 3aM0JIHAETCS

Ha PYCCKOM WJIM HAIlMOHAJIBLHOM f3bIKE B al()aBUTHOM IOPSAIKE MEPEUUCIEHUS B3STHIX
JUISL U3TOTOBJIEHUS! UHTPEIMEHTOB

Ha JJATUHCKOM $3bIKE B aj()aBUTHOM IOPAKE MEPEUUCICHUS B3ATBIX JUIsI H3TOTOBICHUS
UHIPEIUEHTOB

Ha PYCCKOM MJIM HALMOHAJIbHOM S3bIKE, B COOTBETCTBUU C IOCIIEI0BATEIbHOCTHIO
TEXHOJIOTMYECKUX OIeparuii

Ha JIATUHCKOM $3bIK€, B COOTBETCTBHM C I1OCIEI0BATEIbHOCTHIO TEXHOJIOIMUYECKUX
onepauui

Ha PYCCKOM U HAI[MOHAJIBHOM SI3bIKE B aJI()aBUTHOM MOPSAKE MEPEUNCIECHUS B3SATHIX IS
M3TOTOBJICHUSI UHIPEIUEHTOB

19. IlucbMeHHBIN KOHTPOJIb 3aKITIOYAETCS B IPOBEPKE

JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara Mo BHEIIHEMY BHJY, 3alaxy, OJHOPOJHOCTH CMELIMBAHUS,
OTCYTCTBHUIO MCXaHUYCCKHUX BKJIIOUCHHUI B KHUOKHUX JICKAPCTBCHHBIX Q)opMax

o011eit Macchl UM 00beMa JIEKapCTBEHHOTO Mpemnapara, KOTM4ecTBa U MacChl OTJENbHBIX
1103 (HE MEHee TPeX J103), BXOAIIUX B JICKAPCTBEHHBIN Mpernapar, KOJU4ecTBa rpaHys B
OZIHOM I'paMMe TOMEONATUYECKUX TPaHYJI, paciagaeMOCTH TOMEOIIaTUUYECKUX IPaHyJl
INOJJIMHHOCTHU JICKAPCTBCHHBIX CpCaAcCTB n KOJINYECTBEHHOI'O OMMpCACIICHUA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

YIIaKOBKH JICKAPCTBCHHOI'O IIplriapara (bHSI/IKO-XI/IMI/ILIGCKI/IM CBOfICTBaM, BXOOAIIUX B
HEro JIGKApCTBEHHBIX CpPEJCTB, YKa3aHHBIX B pelenTe wWihn TpeOOBaHUU 103
HAapKOTUYCCKHUX CPCACTB, ICHUXOTPOIIHBIX, CI/IJ'IBHOJIGIZCTBYIOH.[PIX BCIIECTB BO3pacCTy
MaIUeHTa; PEeKBU3UTOB peIenTa, TPEeOOBAaHUS CBEICHHSIM, YKa3aHHBIM Ha YIIaKOBKE
M3TOTOBJIEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara

COOTBETCTBUS 3aIMCEHN B IMACTIOPTE MUCbMEHHOIO KOHTPOJISI HA3HAYEHUSIM B PELIENTE WIIN
Tpe60BaHI/II/I, MMPAaBUJIBHOCTH NMPOU3BEACHHLBIX paCy€TOB

20. Opra"onenTHYecKuil KOHTPOJIb 3aKII0YAETCsl B IPOBEPKE
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JIEKApCTBEHHOI'0 Mpernapara Mo BHELIHEMY BHJY, 3amaxy, OJHOPOJHOCTU CMEIIUBaHUS,
OTCYTCTBHIO MEXaHWYECKUX BKJIIOUEHUHN B )KHJIKHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax

o0rielt Macchl WM 00beMa JIEKapCTBEHHOTO IpenapaTa, KOJIM4eCTBA U MacChl OT/IEIbHBIX
103 (He MeHee TpeX J03), BXOAAIIUX B JIGKAPCTBEHHBIN Mpernapar, KoJIn4ecTBa rpaHyi B
OJIHOM IpaMM€ FOMEONaTUUECKUX TpaHyJl, paclaJaeMoCT TOMEONaTUYECKUX TPaHyIl
NOJJIMHHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U KOJUYECTBEHHOTO  OMpEJEICHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

YIIAKOBKU JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara (U3HKO-XMMHUYECKUM CBOMCTBAM, BXOJSIIMX B
HEro JICKApCTBEHHBIX CPEACTB, YKa3aHHBIX B pelente WiIM TpeOOBaHUU 103
HApKOTUYECKUX CPEJACTB, INCUXOTPOIHBIX, CHUIHHOJEHUCTBYIOIIUX BEIIECTB BO3PACTY
NalMeHTa; PEKBU3UTOB pELENTa, TPEOOBaHMS CBEACHUSM, YKa3aHHBIM Ha YHNAKOBKE
M3TOTOBJICHHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara

COOTBETCTBHUS 3allMCell B NACHOPTE MMUCbMEHHOTO KOHTPOJIS HA3HAYEHUSAM B PELENTE WIN
TpeOOBaHUU, IPABUIBLHOCTH MPOU3BEICHHBIX PACUETOB

21. XuMHU4YECKU KOHTPOJIb 3aKJIFOYAETCSA B IIPOBEPKE

JIEKApCTBEHHOI'0 Tpernapara Mo BHEIIHEMY BHIY, 3amaxy, OJHOPOJHOCTH CMEIIMBAHUS,
OTCYTCTBHIO MEXaHUYECKUX BKJIFOUEHUHN B )KHJIKHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax

o011eil Macchl UM 00beMa JIEKapCTBEHHOTO Npenapara, KOJIM4ecTBa U MacChl OTJEJIbHbBIX
103 (HEe MeHee TpeX J03), BXOAAIIUX B JIEKAPCTBEHHBIN Mpernapar, KOJIn4ecTBa rpaHyi B
OJIHOM IpaMM€ TOMEOTNIaTHYECKUX TPaHyJI, PaclialaeMOCTH TOMEOIIaTUYECKUX TPAHYI
MNONJMHHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U KOJIUYECTBEHHOTO  OMpPEEICHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

VIIAKOBKU JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara (U3HKO-XMMHYECKHM CBOMCTBAM, BXOJSIIMX B
HErO JICKAPCTBEHHBIX CpPEJCTB, YKa3aHHBIX B pelenTe Wik TpeOOBaHUU 103
HApPKOTUYECKUX CPEJACTB, TCUXOTPOMHBIX, CHUIHHOJEHUCTBYIOIIUX BEIIECTB BO3PACTY
MAIMeHTa, PEKBU3UTOB pEIIENTa, TPEOOBAHUS CBEJCHHSAM, YKa3aHHBIM Ha YIIAKOBKE
M3TOTOBJICHHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara

COOTBETCTBUSI 3aMCEN B MACIIOPTE MUCHbMEHHOTO KOHTPOJISI HA3HAYCHUSIM B PEIEITE UITH
TpeOOBaHUU, IPABUIBHOCTH MPOU3BECHHBIX PACUETOB

22. ®U3n4ecKuil KOHTPOJIb 3aKI0YaeTCs B IPOBEPKE

JIEKapCTBEHHOI'0 IpernapaTta Mo BHEUIHEMY BHJy, 3alaxy, OJHOPOJAHOCTH CMEIIMBAHMUS,
OTCYTCTBUIO MEXaHMUYECKUX BKIIIOUEHUH B KUJIKHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopmax

o0u1eil Macchl M 00beMa JIEKapCTBEHHOT O Mpenapara, KOJIM4ecTBa U MacChl OTJEJIbHBIX
7103 (He MeHee Tpex J103), BXOJAIIUX B JeKapCTBEHHBIN MpernapaT, KoJIM4ecTBa rpaHyil B
OJIHOM rpaMMe FOMEONaTUYECKUX TpaHyJl, paciaJaeMoCTd TOMEONaTUYECKUX TPaHyl
NOJJIMHHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U KOJWYECTBEHHOIO  ONPEIEICHHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

YIIaKOBKM JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara (U3UKO-XMMHUYECKUM CBOWCTBAM, BXOSIIUX B
HEro JIEKapCTBEHHBIX CpPEJCTB, YKa3aHHBIX B peLeNnTe WiId TpeOOBaHUU 103
HapKOTUYECKUX CPEACTB, ICUXOTPOIHBIX, CHUJIBHOJIEHCTBYIOIIMX BELIECTB BO3PACTY
NalUeHTa; PEKBU3UTOB pELENTa, TPeOOBAHUS CBEACHHUSIM, YKa3aHHBIM Ha YIaKOBKE
M3TOTOBJIEHHOI'O JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara

COOTBETCTBHUS 3aIlicell B MACMOPTE MUCbMEHHOTO KOHTPOJI HA3HAYEHUSM B PELENTe WIn
TpeOOBaHUU, IPABUILHOCTH MTPOU3BEICHHBIX PACUETOB

23. KOHTpOJIb IPH OTIIYCKE 3aKJIFOUAETCS B IIPOBEPKE
JIEKapCTBEHHOI'0 IpernapaTa Mo BHEUIHEMY BHJy, 3alaxy, OJHOPOJAHOCTH CMEIIMBAHMUS,
OTCYTCTBUIO MEXaHMUYECKUX BKIIIOUEHUH B KUIKHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopmax
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o0rielt Macchl WM 00beMa JIEKapCTBEHHOTO IpenapaTa, KOJIM4eCTBA U MacChl OT/IEIbHBIX
103 (He MeHee TpeX J03), BXOAAIIUX B JIEKAPCTBEHHBIN Mpernapar, KOJIW4ecTBa IrpaHyi B
OJIHOM IpaMM€ FOMEONaTUUECKUX TpaHyJl, paclaJaeMoOCTd FOMEONaTUYECKUX TPaHyIl
MO/UVIMHHOCTU  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB M KOJIMYECTBEHHOTO  OIpPEICIICHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

YIIAKOBKU JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara (U3HKO-XMMHUYECKUM CBOMCTBAM, BXOJSIIMX B
HEro JICKApCTBEHHBIX CPEACTB, YKa3aHHBIX B pelente WiIM TpeOOBaHUU 103
HAapKOTUYECKUX CPEACTB, IICHUXOTPOIHBIX, CHJIBHOAECHCTBYIOIIMX BELIECTB BO3PACTY
NalMeHTa; PEKBU3UTOB pELENTa, TPEOOBaHMS CBEACHUSM, YKa3aHHBIM Ha YHAKOBKE
M3TOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara

COOTBETCTBUS 3allMCEl B NACIOPTE MMUCbMEHHOTO KOHTPOJI HA3HAYEHUSAM B PELENTE WIN
TpeOOBaHUU, IPABUIBLHOCTH MPOU3BECHHBIX PACUETOB

24. KayecTBO YKYHNOPKM H3TOTOBJIEHHOI'O JIEKApPCTBEHHOI'O Ipenapara IpoBepsieTcsl B
pamKax

XMMHYECKOT'0 KOHTPOJIS

(U3UYECKOr0 KOHTPOJIS

OpraHOJIENTUYECKOT'O KOHTPOJIS

KOHTPOJIA IIPH OTIIYCKE

OIPOCHOTO KOHTPOJIS

25. duznveckuii KOHTPOJIb MPOBOIUTCS BBIOOPOUHO B CIy4ae U3TOTOBIICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB, MPeIHa3HAYCHHBIX JJI1 IPUMEHEHHUs Y IETeH B BO3pacTe /10
1 roga

JIEKAPCTBEHHBIX MPEMNapaToB, COACPKAIIMX HAPKOTUUECKHE CPENICTBA, IICUXOTPOITHBIE U
CUJIbHOJICHCTBYIOIIUE BEIIECTBA

JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, TPEOYIONIUX CTEPUITN3ALIUN

TOMEOITAaTUYECKHUX MPErnapaToB

CyNIO3UTOPUEB

26. KauecTBeHHOMY aHaIM3y B 00513aTEIbHOM MOPSIAKE MOBEPratoTCs
KOHIIEHTPUPOBAaHHBIE PACTBOPHI

OUMINEHHAsT BO/IA

rOMeOIaTHUeCKUe JIEKapCTBEHHBIE Mpenaparhbl B BUJI€ BHYTPHANTEYHON 3aTOTOBKU
pachacoBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA IPOMBIIINICHHOTO IPOU3BOICTBA

BCE MEPEUUCICHHOE BEPHO

27. KayecTBEHHOMY U KOJMYECTBEHHOMY aHaIU3y (TIOJHBIA XUMHYECKHH KOHTPOJIb)
MIOJIBEPTAIOTCS B 00s13aTSIIEHOM TOPSIAKE

CTepUJIbHBIC PACTBOPHI AJISl HAPYKHOTO MPUMEHEHUS

TJIA3HBIC KAIlJIU 1 Ma3nu

BCE JIEKapCTBEHHbIE (POPMBI, IpeTHA3HAYCHHBIE JJIS JICUCHUS] HOBOPOXKACHHBIX JNETeH U
netert 1o 1 roga

JIEeKapCTBEHHBIE MpEnapaThl B BUI€ BHYTPUANITEUHOM 3aTOTOBKHU KaxX/I0H cepuu

BCE TICPEYUCIICHHOE BEPHO

28. 1o v mocne CTepuiIn3aliy CTEPUIIbHBIX PACTBOPOB BBIITOJIHSIETCS
KOHTPOJIb Ha BUJMMbIE MEXAHUUYECKNE BKIIIOUEHUS

buznyecKkuit KOHTPOJIb

OpraHOJIENTHYECKUN KOHTPOJIb

MUCbMEHHBIA KOHTPOJIb

OIPOCHBIN KOHTPOJIb
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29. KoHTpoJIb pacTBOPOB Ha OTCYTCTBUE MEXAHUYECKHX BKIIFOUEHUN OCYIIIECTBIISETCS
MIPOBU30POM - TEXHOJIOTOM

MPOBU30POM-AHAITUTUKOM

dapmaieBToM

PYKOBOIMTEINEM aTe€YHOU OpraHu3aluu

(dapMcrenuanicToM, OCYIECTBISIFOIIMM OTITYCK JICKaPCTBEHHBIX MIPEMapaToB

30. XuMHUueCKUil KOHTPOJIb OCYIIECTBIISAETCS

IIPOBU30POM - TEXHOJIOTOM

IIPOBU30POM-aHAITUTUKOM

dbapmareBToOM

PYKOBOAMTEIIEM allTEYHOW OpraHu3aluu

(bapMcrennanucToM, OCYIECTBISIOIIMM OTIYCK JEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB

Jluteparypa 1Jisl CTY/1€HTOB:
1. [Ipukaz MunzgpaBa Poccuu ot 26.10.2015 Ne 751n «OO0 yTBep>KIEHUU TMPaBUI

HU3TOTOBJICHUA UM OTIIYCKa JICKAPCTBCHHBIX MpENapaTroB I MCEAUIHUHCKOIO IPUMCHCHUA
AIlITCYHBIMH OpraHru3aluAMU, MHAUBUAYAJIbHBIMU IIPECATIPUHUMATCIIAMU, UMCIOIIUMU JIMLICH3HUIO
Ha (bapMaueBTquCKon JACATCIIBHOCTB».



