3ansaTne 7. Oco0eHHOCTH ANTEYHOr0 M3rOTOBJEHHS MW _BHVTPHANTEYHOIO KOHTPOJS KavecTBa
JEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB

TeopeTnveckuii MaTepuan

B3aumocenzv npou3eo0cmeeHHbIX noMeweHUlL
C Ue1bio payUoOHAIUZAUUU MEXHOT0ZUUECK020 RPoyecca

B cootBercTBHM € X0J0M MPOW3BOICTBEHHOTO IMPOIECCa PEHENTYPHYIO CIEIyeT pacroiaraTh
PAIIOM C SKCIIEAUIIMOHHOM.

KonuuecTBO ceknuii B mpoxomHOM IKady s XpaHEHUS CKOMIUICKTOBAaHHBIX 3aKa30B B
SKCIICUIIMOHHON JIOJDKHO COOTBETCTBOBAaTh YHUCITY (DYHKIIMOHAIBHBIX TMOAPA3JICIICHUN JIe4eOHOro
YapEeXISHUSI.

ACCHUCTEHTCKYI0 HEOOXOJIUMO pacrnojaraTh psSJOM C aHAIUTHYCCKOH, JAWCTUIUIAIUMOHHOU U
cTepuiu3alonHo. K accHCTEHTCKOW clenyeT MaKCHMAalbHO NPUOIU3UTh MOCUYHYIO M TIOMEIICHUE
XpaHEHUS YUCTON MOCY/IBI.

3aroroBouHas (CO MIIIO30M) JODKHA OBITH B3aWMMOCBsS3aHA C (haCOBOYHOM, MaKCHMAaIbHO
MpHUOIIKEHA K aHATUTHYECKOM.

Mexy TOMENIEHUsIMH aCeNTUYECKOro OJ0Ka B COOTBETCTBUH CO CTAAMSIMH TEXHOJIOTHYECKOTO
mporecca JODKHA OBITh OOeclieueHa ITOCIeOBaTeNbHAsS HEMOCPEICTBEHHAS B3aMMOCBS3b: MOEYHAs
ACENTHYECKOro 0JIOKa — CTEPHIIN3AIMOHHAS MMOCY/IbI — ACCHCTEHTCKAsA-aCEeNTHUCCKas (JIsl U3TOTOBJICHUS
WHBCKIIMOHHBIX JICKAPCTBEHHBIX (JOPM) — ACCHUCTCHTCKAas acenTudeckas (s M3rOTOBJICHHS TJIA3HBIX
Karejgh W JIGKAPCTBEHHBIX (OPM JJIsI HOBOPOXKIACHHBIX) — (haCOBOYHAS CO IIIIO30M — 3aKaTOYyHas —
CTepUIIM3AI[MOHHAS JIEKAPCTBEHHBIX (hOPM — KOHTPOJIBHO-MapKHUPOBOYHASL.

[TomemeHus: acCUCTEHTCKON-acenTHUECKOH, (acOBOYHOM, 3aKaTOYHOW, CTEPHIU3AIMOHHOM
JIEKapCTBEHHBIX (OPM, KOHTPOIHHO-MAapPKHPOBOYHOW MOTYT OBITH CBSI3aHBI TIOCIEIOBATEIHHO NIPYT C
JIPYTOM TIepeaTOYHBIMI OKHAMH WIJIH Yepe3 IBePh. 3aKaTOuHas JOJDKHA HETIOCPEICTBEHHO IPUMBIKATh K
(hacoBOYHOM ¥ UMETH MEPENATOUYHOE YCTPOUCTBO, 00ECIICUNBAIOIIEE ACCIITHUCCKUE YCIOBHSI.

JIMCTU/UIMPOBAHHOW BOJMOM [IOJDKHBI OBITH OOCCIEUEHBI BCE IOMEIICHUS HM3TOTOBJICHHUS
JIEKapCTBEHHBIX (OpM W MOedHble. J[MCTHIISAIMOHHAS JOKHA OBITH MPUOIIKEHA K aCCHCTEHTCKOM,
aCCHCTCHTCKOM-aCeITUUECKOM.

[OcHoBanue: «I[locobue Mo MPOEKTUPOBAHUIO YUPEKACHHUH

3apaBooxpanenus (k CHUIT 2.08.02-89).

Paznen V, nogpasnen «Anrexkm» (yrB. M3 CCCP 25.05.1990)
IMpumeuanne: noxkyMeHT pakTryecku yrpatii cuiy ¢ 1 saBaps 2010 roga B csizu ¢ uznanuem CHull
31-06-2009 «OObmiecTBeHHbIE 3/1aHUS U COOPYKEHU», BBeJIeHHOTO B neiictBue B3amen CHull 2.08.02-89
W SBIFIIOMIETOCS ero akTyammsupoBanHoW pemakmmerd. CHwull 31-06-2009 ycraHaBnmmBaer, 4To
crnpaBounble nocoous x CHull 2.08.02-89 OTMEHSIOTCS, UX KCIOJIb30BAaHME JIOYCTHMMO B Hpeiciaax
JIEACTBYIONMIEN HOPMATHUBHON JOKYMEHTAIINH |

OPTAHM3ALINA BHYTPUAIITEUHOI'O KOHTPOJIA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB
Buyrpuanrte4ynslii KOHTposIb KadecTBa JIC sBISETCS 4acTbIO KOHTPOJIBHO-PA3PEHIUTENBHON
CHUCTEMBI.
IIpaBoBoit ocHOBOM KoHTpoOs kadecTBa JIC sBnsercs ®enepanpbiii 3akoH oT 12.04.2010 Ne 61-
®3. B cooTBeTCTBHH CO CT. 8, 9 1. 4 rOCyIapCTBEHHBINM KOHTPOJIb Iipu obOpatieHun JIC BKIrO4aeT:
e JIMIIEH3MpOBaHHUE Mpou3BoacTBa JIC;
®  TOCKOHTpOJb Npu oOpameHuu JIC.
OO6s13aTeTPHBIM YCIIOBHEM ITPEIOCTABICHHS TUICH3UH Ha Tpon3BoaAcTBO JIC sBIsieTcs mpuiioskeHne
K 3asBJICHUIO COMCKATEINs JIMIEH3UN TIepeyuHsl JIeKapCTBEHHBIX GOopM M (MiIH) BUIOB (DapMaleBTHYECKHX
cyOCTaHIMA, KOTOPbIE MPOU3BOJUTENH HAMEPEH MPOU3BOIHTD.
B ciiydae HeoOXOAMMOCTH pacIIMpeHHs MPOM3BOJICTBA 3a CUET HOBBIX JIGKAPCTBEHHBIX (OPM H
BUIOB (papManeBTHUECKUX CYyOCTaHIUI MPOU3BOIUTEND JODKEH MOTYyYUTh HOBYIO JHILIEH3HIO.
locynmapctBeHHBI KOHTpONb Tipu oOpamieanu JIC mpencramisier cobolr KOHTpoab Bcex JIC,
IIPOU3BEAECHHBIX Ha TEPPUTOPUU PD 1 BBO3UMBIX Ha TeppuToputo PD.
I'ockonTpons npu obpamennu JIC ocymiecTBisieTcsl yHOIHOMOYEHHBIMH (pefiepaibHBIMU OpraHaMH
WCIIOJIHUTENILHON BIIACTH M OpPraHaMy HMCIIOJHHUTENbHOW BIAacTH cyOBeKTOB PD B COOTBETCTBUM € HX



HOJTHOMOYMSMU.
I'ockonTpois mpu obopamenun JIC BkitogaeT B ceOs:
KOHTPOJIb 32 JOKJIMHIUYECKUMU HccnenoBanusamu JIC;
KJIMHUYECKUMU uccnenoBanusmu JIII;
KauecTBOM, pou3BocTBoM JIC;
W3TOTOBJIEHUEM, XpaHEHHEM, NepeBO3KOH, BBO30OM Ha Teppurtopuio Pd, pexnamoli, OTHIycKOM,
peanuzanuel, yHuuTokeHueM, npumenenuem JIC.

NHCcTpyMEHTBI TOCKOHTPOJISL:

1) mpoBesneHue HPOBEpOK coOuoaeHusT cyObektamu obparienus JIC mpaBuin jtabopaTopHOil U
KJIMHUYECKON MPaKTUKU NpU TPOBEIECHUH AOKIMHMYECKUX M KIMHMUYecKuX wucciepoBanuil JII nmms
MEAUIMHCKOT0 MPUMEHEHNS U BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS,

IIPaBUJI OpraHU3aMK IPOU3BOJICTBA U KOHTpOIIs KauecTsa JIC,

TIpaBUJI ONTOBOM TOproBu JIC,

npasun otiycka JIII,

MIpaBWJI U3rOTOBNIEHUS U oTmycka JIII,

npaBui xpanenus JIC,

npasus yHuuroxenus JIC;

2) nuuensupoBanue mpomsBoxacTBa JIC u  (apMmaneBTHYECKOW AEATEIBHOCTH, TPOBEICHUS
MPOBEPOK COOMIOICHHS TULECH3UOHHBIX TPEOOBAHUI U YCIOBHIA;

3) koHTpoIb KayecTBa JIC mpu rpakIaHCKOM 000poTe:

a) B popme BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS;

0) Opu BBIIBICHUH HECOOTBETCTBHS JIMLEH3MOHHBIM TPEeOOBAaHUSIM U YCJIOBUSM YCIOBHH
MPOU3BOACTBA U KOHTposia KadectBa JIC, ocymectBieHus ontoBod toproBiau JIC, ocyiecTBieHus
po3auuHoi Toprosiu JIII, mpasun usrotosnenus JII1, mpasun xpanenus JIC;

4) Bbliaua paspemenuii Ha BBo3 JIC Ha Teppuropuio PD;

5) mpoenenne MoruTopuHra 6e3onacuoctu JIIT;

6) mony4eHue Mo 3arnpocaM YIOJIHOMOYEHHOTO (eiepabHOTO OpraHa UCIOJHUTENFHON BIACTH OT
OpPraHOB HCIIOJHHUTENILHONH BiacTH cyObekToB P®D, oT cyOwmekToB obOpamenus JIC uHbopmanuu mo
BOTIPOCAaM [IEHOOOpa30BaHMUSL.

B kauecTBe WHCTpyMEHTa T'OCKOHTPOJISI HCIOJNB3YIOT HPOBEACHHE MPOBEPOK COOIOACHUS
cyobektamu oopaiienus JIC nmpaBwmit usrorosiieHus u ormycka JIIT.

Iesr BHYTPpHANTEYHOI0 KOHTPOJISI — TNPEAYNPEKACHUE IOCTYIUICHHS B  ANTEKy
HEKa4yeCTBEHHOI'0 TOBapa; oOecreyeHne KauecTBa M3rOTaBIMBaeMbIX IO peuentam u tpedosanusim JIC,
BHYTPUANTEYHOH 3arOTOBKH U (PACOBKH JICHCTBYIONIMM HOPMATUBHBIM TPEOOBAHHSIM.

Jiist opranu3anuy BHyTPHANITEYHOTO KOHTPOJIS B aliTeKe HEOOXOJUMO HMETh:

e romeuieHus, 000pyJOBaHHE U OCHALICHUE, COOTBETCTBYIOIIE HOPMAaTHUBHBIM TPEOOBaHHUSM;
e crenuanucTa (IPOBU30pa-aHAJIUTHKA), UMEIOLIEro CepTU(UKAT.

Bcemu BumaMu KOHTpOJIS B anTeke 00si3aH BJIZeTh NPOBU30p-aHaIUTHK. [IpaBa u o6s3aHHOCTH
MPOBU30pa-aHAIUTHKA HEOOXOAMMO H3JIOXKWUTh B  JIOJDKHOCTHOW MHCTPYKIUH, YTBEPKJIEHHOU
pYKoBoOIMTENEeM opranu3anui. COTpYAHUK JODKEH ObITh 03HAKOMJIEH ¢ MHCTPYKIMEH 01 POCTIHCH.

PykoBonuTens anTeKu M €ro 3aMecTHTENb 005S3aHbl 00ECHEYUTh YCJIOBHUS BBIOJIHEHHS BCEX
BUIOB KOHTPOJIS.

[IpoBr3op-aHanuTUK, BIEPBBIE HA3HAYEHHBIH Ha JODKHOCTb, MPOXOAWUT KypC CTaXKHPOBKH B
TEPPUTOPUAITEHON KOHTPOJIbHO-aHATUTHYECKOH 1TabopaTopuu.

PesynpTaThl BHYTPHAanTEeYHOTO KOHTPOJIL PETHCTPUPYIOTCA B KypHayiax (IpuiiokeHus 2-6 x
Wuctpykimn mo xoHTpoito kadectBa JIC, M3roTOBIsIEMBbIX B anTekax). Bce sKypHallbl TOJKHBI OBITH
MIPOHYMEPOBAHbI, MPOIIHYPOBAaHBI, CKPEIUIEHbl I€4aThi0 W TMOAMUCHIO PYKOBOJIWTENS amnTeqyHOU
opraamn3any. Cpok XpaHeHUs )KypHaJIoB — 1 rof.

B cnaywae HeynosnerBoputensHoro usrorosneHus JIC, HapyleHUs CaHUTapHOTO pEXUMa WU
(bapMaIieBTH4ECKOro TMOPSIKa PYKOBOJAMUTENb allTeKH pa3padaThIBaeT M OCYNIECTBISIET MEPOTIPUITHS  TIO
UX YCTPAHEHHUIO.

[IpoBU30p-aHATUTHK COCTABISIET TOA0BOH OTUET 0 padoTe Mo KoHTpoito kadectBa JIC. Oruér
HaIpPaBIsETCS B TEPPUTOPHUAIBHYIO KOHTPOJIHHO-aHAIMTHYECKYIO Jlaboparopuio (mpuioxeHne 7 K
WucTpykun mo koHTposro kayecTsa JIC, M3roToBIIEMbIX B alTeKax).

OcHoOBHBIE BH/IBI BHYTPHANITEYHOT'0 KOHTPOJIS:
®  pUEMOYHBIN KOHTPOJIb;
®  THMCHMEHHBIN KOHTPOJIb;




OIPOCHBIN KOHTPOJIb;

OpPraHOJIENTUYECKUNA KOHTPOb;

(bU3NYIECKUIT KOHTPOJIB;

XUMHUYECKUH KOHTPOJIb (Ka9eCTBCHHBIN U KOJMIECTBEHHBIH );
KOHTPOJIb IIPHU OTITYCKE.

Bce wu3roroBineHHbIE HOpenapaThl MOABEPrarOTCS HNUCbMEHHOMY, OPraHOJEeNTHYeCKOMY H
KOHTPOJIIO MPH OTIYCKe — 00513aTeJIbHO; OMPOCHOMY U (PU3UYECKOMY BHIOOPOYHO, XHUMUYECKOMY —
B cOOTBeTCTBHH ¢ [8] m.m. 129-134 .

Usroroenenune xauectBeHHbIX JIC B anTeke MOKET OBITH JOCTUTHYTO HE TOJIBKO MPH MPOBEICHUH
onpeneaEHHBIX BUAOB KOHTPOJISA, HO U BBIITOJIHEHUY NpeaylpeIrTeJbHbIX MEePONPUSI THIA:

e coOnroneHNe TpaBWII TOJNYyYEHHS BOJbl OYMIICHHOW M BOABI Ui WHBEKIUH; CBOEBpEeMEHHAas

00paboTKa O6aNTOHOB sl XpaHEHHsI BOJABI H TPYOOIPOBOA; KOHTPOJIb 38 CBOEBPEMEHHBIM U3BSITHEM

Ha aHaJM3 CTEPWIBHBIX PacTBOPOB, BOABI OUYHMILEHHOHM, BOABI IJIi WHBEKIUH (Ha CTEPUIBHOCTB).

COopHUKHM TSI BOJABI OYHINEHHONW W BOABI JUI MHBEKIIUH JAOJDKHBI OBITh POHYMEPOBaHBI U UMETh

OMpKH ¢ yKa3zaHHEM JaThl OyIEeHHUS BOJIBI, HOMEpa aHAIN3a U TIOIITUCH ITPOBEPHBIIIETO;

e olecrneueHne UCTIPABHOCTH BECO-U3MEPUTEIHHBIX TPUOOPOB, UX TIOBEPKH;

® TMPOCMOTP peUenTtoB M TpeOOBaHWW C 1E€TbI0 MPOBEPKH MPABHIBHOCTA BBIIMCHIBAHUS,
COBMECTHMOCTH HHTPEIIUEHTOB, COOTBETCTBUSI 1103 BO3PacTy OOJBHOTO, HAIMYUS YKa3aHHH O
crocobe mpUMeHEeHUS;

e cobOmonenue TexHonoruu JIII B COOTBETCTBHHM C IEHCTBYIOIINMH HOPMATHBHBIMY TPEOOBaHHSIMI;

e o0ecmeueHue B anTeKe YCIOBUH W CpokoB XpaHeHus JIC B COOTBETCTBMM C HOPMATHBHBIMHU

TpeboBaHmsIME. OhOpMIICHNE IITAHTIIACOB B ACCHCTEHTCKOW M TIOMEIICHUIX XPAHEHUS;

e aHaNMM3 HOMEHKJIATYPbl KOHIIGHTPATOB, MONy()aOpUKaTOB, BHYTPHANTCYHON 3aroTOBKH, HaUYWE

YTBEPKAEHHOW B TEPPUTOPUAILHON KOHTPOJILHO-aHATUTHYECKON Ta00paTOPHH HOMEHKIIATYPBI,
® PYKOBOIOWTENb aNTeKd 00f3aH OAMH pa3 KBapTall OCYHICCTBIISATH KOHTPOJb 3a xpaHeHueM JIC B

OoTHeNeHusX  mpukpemwi€éHueix  MO. B OTAEJEHHUSAX MO  3AIIPEHIAETCAHA

H3IrOTOBJIEHUE JIII, PACPACOBKA, IEPEMEIEHUE U3 OJHOW EMKOCTH B

JAPYI'YIO U 3AMEHA DOTHUKETOK. JlekapcTBeHHbIe INpenapaTrbl J0JKHbBI XPAHUTHCS B

OT/AEJIEeHUSIX TOJbKO B  OPUTHHAJBHOW  (3aBOACKOI MM  anTe4yHOH)  YNaKoOBKe.

BHYTPUANITEUHAS ®PACOBKA O®OPMJIAETCA C YKASAHUEM HA DTHUKETKE

3ABOJICKOM CEPUM;

e otnyck JIIT u3 anteku B MO ocy1iecTBIseTCS TOJIBKO METUIIMHCKOMY TIEPCOHATY TI0 TOBEPEHHOCTH.

Ilomewienun u ocnawienue

Jnst mpoBeAeHUsT XMMUYECKOro KOHTposst kadectBa JIC B amreke IOMKHO OBITH 000OPYZOBaHO
crienuanbHOoe pabodee MeCTO, OCHAIIEHHOE THUIOBBIM HA0OpOM OOOpYZOBaHHSA, NpPHOOpaMH H
peaKkTHBaMH, HOPMATHBHOH IOKyMEHTAallMedl W ChpaBo4HOW suteparypoir [9] mpma. 1 — cron
MIPOBU30PA-aHAIUTHKA WJIX AaHAJTUTHYECKAsI.

Kaopwu

BryTpuanTeuHslii KOHTPOJIb Ka4eCTBa OCYIIECTBISIOT MPOBU30PHI-aHATUTHKH.

Ocywecmenenue oesmenvnocmu [6]-[11]

IIpakTHyeckasi padora

1. CaoBapb TepMHHOB:

odopmieHne MacIOPTa MUCLMEHHOr0 KOHTPOoJIs [8] m. 120

odopmiaenne mranriaacos [8] m. 6

CPOKH XpaHEHHs JIeKaAPCTBEHHBIX (popM, H3roToBIeHHBIX B anTeke [8] mpua. 15
odopmiaeHne JeKapcTBEHHBIX ()OPM, H3TOTOBJIEHHBIX B anTeke [8] mpui. 1

Bonpocsl A1 caMOKOHTPOJISE
1. AnredHoe W3TOTOBIEHHE JIEKAPCTBEHHBIX IpemapaToB (IIpaBOBas OCHOBA, OpPTaHU3aIUs Ipolecca

nu3rotoBiieHns1). OCOOEHHOCTH aNTEYHOTO HW3TOTOBJICHHS JIEKAPCTBEHHBIX IMPENAapaToB, MPOIETYPHL.
AHanu3 penenTypel M €ro HCIONB30BAHUE JUIsI PAIlMOHANIBHON OpraHu3aluy pabodymx MecT.
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10.

11.

12.

HopmaruBhas 0aza 1o oOpraHW3alid TIpOIlecca HW3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX IIPETapaToB
(TIOMEIIeHNs ¥ OCHAIIIEHHUE, KaJAPHI, OCYIIecTBIeHNE AesTeasHocTH) [1], [2] eTp. 298-300, 308-317
Or1ieHKa Ka4eCcTBa JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBIsIEMbIX B anTekax [10]

Oco0EHHOCTH CTepUIIM3AIMY JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MEIUIIMHCKUX W3/CIHI, BCIIOMOTATEeIbHBIX
BelecTs, mocyasl [7], [12]

BayrpuanTeunsnii koHTponbs kadecTBa JIC (mpaBoBasi OCHOBa, Ieb, OPTaHU3AIUS KOHTPOJIS).
OCHOBHBIC BUJIbI BHYTPUANITEUHOTO KOHTPOJISA U MPeAyNpeauTeNbHbie Meponpustus. [IpuémModnbrit
KOHTpOJNb. IIuchMeHHBIM KOHTpPONb. OMpPOCHBI KOHTPOJb. OpraHoNEHTHYCCKHI KOHTPOIIb.
Ou3nUecKknii KOHTPOIb. XUMHUUYECKUH KOHTPOIb. OOs3aTENbHBIA M BBEIOOPOYHBIN KadeCTBEHHBIN
aHanmu3. OcoOble TpeOOBaHUS K WM3TOTOBJICHHIO M KOHTPOJIIO KayecTBa CTEPUIIBHBIX PAacTBOPOB.
KonTtpons npu ornycke. HopmaruBHas 6aza mo opraHu3aiiiil BHyTPUANITEYHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa
JIC (momereHusi U OCHAILICHUE, KaIphl, ocylecTBiIeHue nesrenbroctd) [1], [2] cTp.320-329, [8],

[9].
Cnucok peKxoMeHIyeMoii JINTepaTyphl

TeopeTnueckuit Mmarepuai.

VYnpasnenue u skoHoMuKa Gapmarun: yaeouuk / moa pen. M.A. HapkeBuua. — M.: ['DOTAP-Menua,
2017.-928 c.

«CHuII 31-06-2009. O01ecTBEHHBIE 3JaHKSI U COOPYKCHUS.

[Tocobue mO MpOEKTHpPOBaHUIO yupexkneHui 3apaBooxpaHenuss k CHwull 2.08.02-89, pazgen V
«Anrexkn» u Jlonomuenne k [locoouro B wacTu pasaen V « AnTexu.

®denepanbhbiii 3akoH oT 12.04.2010 Ne 61-d3 «O06 oOparieHun JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY.

Oobmast dapmakoneiinas cratbs «JlexkapctBennbie Gopmber. ODC.1.4.1.0001.15 «[ocynmapcTBenHas
dapmakornest Poccutickoit ®eneparnmm. XIII m3nanue. Towm 1D».

Oo6mas papmakoneitras ctatba «Crepmmmzanusa. ODC.1.1.0016.15 «ocynapcTBernas dhapmaxores
Poccuiickoit @enepanuu. XIII uzganue. Tom D».

[Mpukaz Munzapasa Poccun ot 26.10.2015 Ne 751n «O06 yTBepKIEHHH MpPaBUJI HU3TOTOBICHUS U
OTITyCKa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB Il MEIULMHCKOIO IPUMEHEHUS allTeYHBIMU OpraHU3aLusIMH,
WHIWBUAYaTbHBIMA  TIPEANPUHUMATEISIMH, HWMCIONIMMHU  JIMICH3WI0 Ha  (papMaleBTHYECKYIO
JIESTEIbHOCTDY.

IIpukaz M3 PO or 16.07.1997 Ne 214 «O xoHTpoine KadecTBa JICKapCTBEHHBIX CpPEICTB,
M3rOTOBJISIEMBIX B amnTeke» (BMecte ¢ «MHCTpyKIMeH MO KOHTPOJIO KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, HW3TOTOBJIAEMBIX B AaNTEUHBIX OpraHU3alMsAX (anTekax)», «YCIOBUSAMHU XpaHEHUS U
PEKMMOM CTEPUIIM3ALUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, H3TOTOBJICHHBIX B alITEKAX»).

ITpuxa3z M3 P® ot 16.10.1997 Ne 305 «O HOpMax OTKJIOHEHHUH, TOIMYCTUMBIX IpH u3rorosieHuu JIC
1 (acoBKe MPOMBINUICHHOW MPOMYKIIMU B anTekax» (Bmecte ¢ «HCTpyKIMend Mo OlleHKE KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBISIEMBIX B amnTekax», «HopMaMu OTKIOHEHWH, MOMYyCTHMBIX MpPHU
W3rOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX QOpM (B TOM YHCIIe TOMEONATHYECKUX) U (PaCOBKE MPOMBIIUIEHHON
MPOAYKIINHU B alTeKax»)

[Mpukaz M3 PO ot 21.10.1997 Ne 308 «O0 yTBep>KACHUN MHCTPYKIMU 110 U3TOTOBJICHUIO B allTEKax
JKHUJIKHX JIEKapCTBEHHBIX (HOPM.

ITpukaz M3 P® ot 21.10.1997 Ne 309 «O06 yTBep>KACHUH MHCTPYKLUHUH IO CAaHUTAPHOMY PEKUMY
anTeYyHbIX OpraHu3aluil (anTeK)»



