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06 yrBepkaeHnu [IpaBri IpOX3BOACTBA W KOHTPOJIS KA4€CTBa, 8 TAKXKE MPOBEACHUA
HCIIBITaHN CTAOMIFHOCTH M YCTAHOBJIEHHS CPOKA XPAHEHHUS ¥ IIOBTOPHOTO KOHTPOJISA
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, H3/IeJIHMi MEAUIIAHCKOTO HA3HAYCHUA W MEIUIMHCKOM
TEeXHUKH

YTpaTuBmmii camy
[Toctanosnenue [IpaButenscrBa PecnyOnuku Kazaxcran ot 5 nexabpst 2011 roma Ne
1459. YTpatuno cuny nocranoBieHueM IIpaButensctBa Pecnyonuku Kazaxcran ot 27
saBaps 2016 roga Ne 31
Cnocka. YTpatuno cuny noctanoBienuem I[IpasurensctBa PK ot 27.01.2016 Ne 31
(BBOOUTCSA B IEMCTBUE CO AHS €r0 MEPBOr0 OPUIHUATBHOIO OMyOIMKOBAHUS).
[Ipumeugyanue PITIIN.
B cootrBeTctBuu ¢ 3akoHOoM PK ot 29.09.2014 r. Ne 239-V 3PK no Bompocam
pa3rpaHUYEeHUs] MOJHOMOYUN MEXAY YPOBHSIMHU T'OCYJApCTBEHHOTO YIIPABJICHUS CM.
npuka3z MuHHUCTpa 3apaBooXpaHeHus U couuanbHoro passutus PK ot 25.08.2015 r. Ne
680.

B cootBetrcTBUU ¢ mynkToM 3 ctathu 67 Konmekca PecnyOnuku Kazaxcran ot 18
ceHtsa6ps 2009 roma "O 3m0poBbe HapoJa U CHCTEME 3JpaBoOXpaHeHUs"
[IpaBUTENABCTBO Pecny6nuku Kazaxcran ITOCTAHOBIJIAET:

1. YTBepauth npunaraemeie [IpaBuia mpou3BoJICTBa U KOHTPOJSL KAayecTBa, a
TaKke MPOBEJCHUS] UCIBITAHUM CTAOMIIBHOCTU U YCTAaHOBJICHUSI CpOKA XPaHEHUS U
MOBTOPHOTO KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3JIETUNA MEAUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS
u MEIUUUHCKOH TEXHUKH.

2. Hacrosiiee mocTaHOBIEHUE BBOAUTCS B JAEHWCTBHUE MO HCTEUYCHUU IECATHU
KaJIeHJapHbIX JTHEW MOCIIe MePBOro O(PUIMATBLHOTO OMyOIUKOBAHUSI.

IIpemMmbep-MuHucrtp

Pecniybonuku Kazaxcran K. Macumos
Y TBepxk aeHBH
NOCTAHOBIEHUEM [IpaButennbcTBa
Pecny6nanukmu KaszaxcraHn

ot 5 nexadbps 2011 roma Ne 1459

IIpaBmia
MPOU3BOACTBA M KOHTPOJIA Ka9€CTBA, a TAKKE IPOBEACHUA
HCIBITAaHUH CTAOMJIBHOCTH M YCTaHOBJICHHA CPOKA XPaHCHHA H



ITOBTOPHOI'0O KOHTPOJIA JICKAapCTBCHHBIX CPCICTB, H3IETHA METUIHHCKOTO
HA3HAYCHUA H MECIUIMHCKON TEXHUKHI

1. O0mue moyoXeHus

1. Hacrosimue ITpaBuia npou3BoICTBa U KOHTPOJISI KAYECTBA, a TAKKE IPOBEICHHUS
UCIIBITAHUM CTAOMJIBHOCTH U YCTAHOBJIEHUS! CPOKA XPAHEHUS U IOBTOPHOI'O KOHTPOJIS
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, W3JAEIUA MEIUIMHCKOrO HAa3HAYEHUs U MEJULUHCKON
TexHuku (nanee - I[IpaBuia) pazpaboTaHbl B COOTBETCTBUU C MYHKTOM 3 cTaTthu 67
Kognekca Pecnyonuku Kaszaxcran ot 18 centsaops 2009 rona "O 310poBbe Hapoaa u
CUCTEME 3[paBOOXPAHEHHUs" U ONpEAEiseT MOPSAOK OpPraHU3aluy IPOU3BOJCTBA U
KOHTPOJISl KAUeCTBa, a TAaKXKE€ MPOBEACHUS UCIIBITAHUI CTAOMIIBHOCTU U YCTAHOBJIEHUS
CPOKa XpaHEHUsS W IOBTOPHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, W3AECIUHN
MEJIUIMHCKOTO Ha3Ha4YEeHUS u MEIUIMHCKOU TEXHUKH.

2. B Hacroamux [IpaBmiax HCHOJB3YIOTCS CIEAYIOIIME OCHOBHBIE NMOHSATHSL:

1) roroBas papmaiieBTHUYECKAs IPOAYKIIMS - JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, U3ETHUS
MEIULIMHCKOTO Ha3HAY€HUs M MEJAULMHCKAsg TEXHHKA, MPOLIEAIINE BCE 3STaIlbl
TEXHOJIOTUYECKOT O npoiecca, BKJIFOUAs OKOHYATEIIbHYIO YIIaKOBKY;

2) Ka4ecTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, U3/IEINNA MEIULIIMHCKOTO HAa3HAYEHUS U
MEJUIMHCKON TEXHUKHU - COBOKYITHOCTh CBOMCTB M XapaKTEPUCTHUK JIEKAPCTBEHHOTO
CpelCTBa, U3/1ENUs MEIULIUHCKOTO Ha3HAYEHUS] U MEIULIMHCKON TEXHUKH,BIHSIOLIIUX
Ha ux CIOCOOHOCTH NEeNcCTBOBATH o Ha3HA4YECHUIO;

3) KOHTPOJIb KauecTBa B MPOLECCE MPOU3BOACTBA (MPOU3BOJCTBEHHBINH KOHTPOJIb) -
OpPOBEpPKA, OCYIIECTBIsSIEMasl oOpraHu3anueid (IpOU3BOAUTENEM) BO BpeMs
TEXHOJIOTUYECKOT0 Tpolecca B LEISIX KOHTPOJS MU TMPHU HEOOXOJAUMOCTH
pEeryaupoBaHus JaHHOTO Mpouecca, YToObl 00ECHeYUTh COOTBETCTBUE NPOAYKIUU HX
cnenuPuKamumsM ,;

4) otbop mpoO - MepompusATHS MO HU3BIATUIO 00pa3noB (MpoO) CHIPHS,
IPOMEXKYTOYHOM M TOTOBOM (hapMaleBTHUECKON MPOIYKIMH JJIsi OMpPEACIICHUs] UX
K a4ye€e c T B a ;

5) cimyx0a KOHTpOJISI KauecTBa - CTPYKTYpHasi elMHULA (OTAeIN, UCTIbITaTeIbHAS
nabopatopusi) NPOU3BOAUTENS, KOTOpPas HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a OOeCleueHHe
KayecTBa U OCYUIECTBJIEHUE KOHTPOJS KAaYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3IEIHIA
MEIULIUHCKOTO Ha3HauYeHUs U MEAULUHCKOM TEXHUKHU;

6) OTBETCTBEHHOE JIMILIO 3a KAayeCTBO - JUIO, Ha3HAYaeMOE€ PYKOBOIAUTEIEM
IPOU3BOJUTENS, KOTOPOE OTBEUaeT 3a oOecrnedyeHre O0e30MacHOCTH BbITYCKaeMOM
OPOAYKLIHUHU U YJIOCTOBEPEHUE COOTBETCTBUS YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMAM KaXKJ10M
cepuu rOTOBOM dbapmamneBTUUYECKOU NPOAYKLHH;



7) MOXYNPOAYKT - NPOAYKLMS, KOTOpas MPOLUIA OJHY WIM HECKOJBKO CTaauil
00pabOTKM W HCHOJB3YEeTCS B JajbHEIIeM JUIsi TOJy4YeHHUST TOTOBOM
bapMameBTUIECKOM NPOAYKIUU;

8) IpOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3EIUI MEAUIIMHCKOTO HAa3HAYEHUS U
MEIUIMHCKON TEXHUKH - (apMaleBTHYECKass JEATEIbHOCTb, BKJIIOYarONIas
COBOKYITHOCThH BCEX paboT, HEOOXOAUMBIX JIJIsi CEPUHHOTO BBIMTyCKa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, U3/CJINI MEIUIMHCKOTO HA3HAYEHUS! U MEAUIIMHCKON TEXHUKHU, CBA3AHHBIX C
NpUOOpETEHNEM CBIPbSi, MaTepuaioB W MoayhaObpUKaTOB, TEXHOJIOTHYECKUM
IPOLECCOM, B TOM YHMCJIE C OCYILIECTBICHHEM OJHOW U3 €Tr0 CTaAui, XPaHECHUEM,
peanu3anuen Mpou3BEICHHON NPOAYKIMH, @ TAKKE BCEMH BUAAMH COIPOBOK/IAIOILIETO
U X KOHTZPpPOIHA;

9) Npon3BOACTBEHHBIE TOMEIIECHHMS - TOMEILEHHUS, PACIIOJIOKEHHBIE B CIIELUATIBHO
NpEJHAa3HAUYCHHBIX 3JaHHAX, TJI€ OCYILECTBISAETCS IMPOU3BOJACTBEHHBIA MPOILIECC,
KOHTPOJIb KayecTBa bapMaleBTUUYECKOU OPONYKIHH.

10) mpoMmexxyTouHas MPOAYKIMSA - YaCTUYHO 00pabOTaHHOE ChIphE, KOTOPOE
JOJKHO MPOUTH JAIbHEUIIINE CTAJAUU TPOU3BOICTBEHHOTO MPOLECCA, MIPEKIAE YEM OHO
CTaHEeT HepachacoBaHHBIM rOTOBBIM NPOAYKTOM;

11) IpOTOKOJBI - JOKYMEHTHI, OTpaXKarolllue X0J1 MPOU3BOJICTBA KaXA0W cepuu
OPOAYKIMH, BKIIOYAsl pealn3aluio, a TaKxke Bce (PaKkTOpbl, UMEIOIINE OTHOLICHUE K
Ka4€CTBY FOTOBOW NPOAYKIUHU,;

12) TeXHONOTrHYEeCKUi pEeriamMeHT MPOU3BOJACTBA - JOKYMEHT OpPraHu3anuu (
POU3BOJIUTENSA), YCTAaHABIMBAIOIIUNA METOJbI TMPOU3BOACTBA, TEXHOJOTHYECKHE
HOPMATUBBI, TEXHUYECKHE CPEICTBA, YCIOBUSA U MOPAJOK MPOBEACHUS
TEXHOJIOTHYECKUX MPOLECCOB B ITPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W3AEIUI
MEIULIUHCKOTO Ha3HAaYEeHUS U MEIUIMHCKOU TEXHUKH,;

13) TexHONOrHMYECKU MpOLECC - MPOIECC, CBA3aHHBIA C MPOU3BOJICTBOM
JE€KAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3JCIUA MEIUIMHCKOrO Ha3HAYEHUS U MEJULUHCKON
TEXHUKHU, B TOM YHUCJE, MOJYyUYEHHUE CBHIPbs, 00pabOTKy, YMAaKOBKY M IOJyYeHHE
TOTOBOWU OPOAYKIHUH;

14) ynakoBOo4HBIA MaTepuai - MaTepuai, NpeJHa3HAYCHHbIN JISI U3TOTOBJIEHUS
Tapbl, YNAaKOBKM M BCIIOMOTaTEJIbHBIX YIAKOBOYHBIX CPEICTB. YIaKOBOYHBIE
MaTepHuaibl MOAPA3AEISAIOT Ha MEPBUYHbBIE WM BTOPUYHbBIE B 3aBUCUMOCTH OT TOTO,
HaxXoJATCs JHU OHU B IPAMOM KOHTAKTE€ C IpenapaToM WJIH HET;

15) 3HauuTeabHBIE M3MEHEHHUS - W3MEHEHHUs IOKa3aTelel KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPH YCKOPEHHBIX UCIBITAHUAX CTAaOMIIBHOCTH 3a MpeeiaMu
YCTAHOBJIEHHOTO YPOBHSA;

16) moarocpouHble HCHBITAHUS CTAOWUIBHOCTH (MCTBITAHUSA CTaOMIBHOCTH B
pealbHOM BPEMEHHU) - UCIBITAHUS, MPOBOJSIIUECA C LEJIbI YCTAHOBJIEHHS CpPOKa
XpaHEHHUsl, TOATBEPKACHHS YCIOBHOTO CPOKa XpaHEHUS U pa3pabOTKU pEKOMEH Il



no YCIIOBUSAM XpaHEHUs JEKapCTBEHHOTO CpelCcTBa;
17) cTpeccoBbie UCHBITAaHUS CTAOMJIBHOCTH (UCHBITAHUS CTAOWJIBHOCTH B
CTPECC-YCIOBUSX) - HCHBITAHUS, MPOBOJSIIMECS C IEIbl0 HCCIEIOBAHUSA
BBIHYKJICHHOT'O TMPOIIECca Pa3oKeHHUs HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIUNA U
U3TOTOBJIEHHBIX u3 HUX JEeKapCTBEHHBIX CpPEnCTB;

18) moBTOPHBIN KOHTPOJIb - MEPUOJ] BPEMEHHU OT JaThl KOHTPOJIS MPU MPUEMKE J10
JaThl CIIEAYIOUIEr0 KOHTPOJIsl, B T€YEHHE KOTOPOr0 YCTOWUMBAs JIEKapCTBEHHAas
cyOcTaHIusl TIPU HAJISKAIIUX YCIOBUSIX XPaHEHUS COOTBETCTBYET TPEOOBAHUAM
HOPMAaTHUBHO-TEXHUYECKOTO JIOKYMEHTA M0 KOHTPOJIIO 32 KAUECTBOM U 0€30MaCHOCTHIO
JE€EKapCTBEHHOTO cpencTtBa;

19) nepuo nmpuMeHEHUs - TIEPUOJ BPEMEHH, B TEUCHHE KOTOPOTO JIEKAPCTBEHHOE
CpPEACTBO, MPUTOTOBICHHOE IMMyTEM PACTBOPEHUS WM HAXOJAIIEECs B MHOT'0/1I030BOM
KOHTEWHEpE MOcie MEPBOr0 BCKPBITHS, MOXKET OBbITh HCIOJIB30BAHO MAallMEHTOM;

20) cneuundukanus cTabUIBHOCTH - MEpeUYeHb TPeOOBaHUN, KOTOPHIM JOJIKHO
COOTBETCTBOBATh Kau€CTBO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA 10 UCTEUEHHUS CPOKA TOJHOCTU
uiau T aThl NOBTOPHOTO KOHTPOJIS;

21) pabouwnii )XypHaI - KypHaJI OpraHu3anuu (MPOU3BOAUTENSI) B KOTOPOM
(UKCUPYIOTCSI PE3yIbTaThl MPOBEICHHBIX UCIBITAHUN CITYKOOM KOHTPOJIS KauecTBa);
22) CpOK TOJHOCTH - JaTa, Mociie UCTEYEHUsSI KOTOPOH JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO,
U3JEeIMe MEIULNHCKOIO HA3HAYCHUS WU MEIULHNHCKAs TEXHUKAa HE IOMJICKUT
0OpUMEHEHHW ;

23) cTaOUIBHOCTD - CIIOCOOHOCTD JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA COXPAHSTH CBOMCTBA B
npejenax, yCTaHOBJIEHHBIX HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKUM JIOKYMEHTOM IO KOHTPOJIIO 32
KaueCcTBOM U 0€30MacHOCTHIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B TEUECHUE CPOKA XPaHEHUS/
nepuojia TOBTOPHOTO KOHTPOJS TMPH HAJJIEKAIUX YCIOBUSX XPaHEHMUS,;

24) yCKOpEHHbIE UCTIBITAHMS CTAOUITLHOCTH - UCTIBITAHUS, TTPOBOISAIITUECS C TETHIO
OIICHKH OTJAJICHHBIX d(PPEKTOB JOJTOCPOUHBIX UCIIBITAHUN JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
BIIMSHUSL KPATKOBPEMEHHBIX OTKJIOHEHUH OT PErjJaMEeHTHUPYEMbIX YCIOBUN XpaHEHUS;

25) cpoK XpaHEHHUs - MEePHUOJl BPEMEHH, B TEUEHUE KOTOPOIro JEKApPCTBEHHOE
CPEICTBO MpPH HAJJIEKAIIUX YCIOBHUSX XPAaHEHHUS COOTBETCTBYIOT TpPEOOBaHUSIM
KadyecTBa U 0€e30MacHOCTH JEKApCTBEHHOTO CpeAcCTBa;

26) rapaHTHIHBIA CPOK AKCIUTyaTallMU - MEPUO] BPEMEHHU, B TEYEHUE KOTOPOTO
U3JIeJINe MEIUIIMHCKOTO HA3HAYEHHS M MEOUUMHCKAash TEXHUKA NpU HaJJIekKaluX
YCIIOBUSIX XpaHEHUSI COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHMIM KauecTBA U 0€30MaCHOCTHU M3ACIIHS
MEAUIUHCKOTO Ha3HAYCHUS u MEAUIUHCKOU TEXHUKU;

27) ycnoBHBIA CPOK XpaHeHUs (MpelBapUTEIbHBIA CPOK XpaHEHUs) - CPOK

XpaHECHUS, YCTAHOBJICHHBI HA OCHOBAHWUW YCKOPEHHBIX HCIBITAHWA CTAaOWIBHOCTH;
28) MeTonMKa BalWAALMU - JOKYMEHTAJIbHO O(GOPMIECHHBINA ILIaH,
YCTaHABJIMBAIOIINI TOPSAIOK Balugauuu (KBadlu(puUKaIMU) W ONPEACISIONNN



KpPUTEpUHU NPUEMIEMOCTH.
3. IIpon3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3ACINI MEAUIIMHCKOTO HA3HAUYCHUS U
MEUIIMHCKONW TEXHHKH OCYIIECTBIICTCS cyObekramu B cdepe oOpameHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, W3ACIUNA MEIUIIMHCKOTO HAa3HAYEHUS U MEIUIIMHCKOU
TEXHUKH, TOJYYUBIIMMH JIUIICH3UIO HA TPaBO IPOU3BO/ICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
U3AEIUA MEIMIMHCKOTO HAa3HAYECHUs M MEIULMHCKONM TEXHUKH, BBIJAHHYIO B
YCTAaHOBJIIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM NOpsAKE.
4. TlpousBeneHHbIE M BBO3MMBbIEC JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, U3ACIUS
MEUIIMHCKOTO Ha3HA4YeHUsS U MEIUIIMHCKAas TeXHUWKa Ha Tepputopuro PecmyOnuku
Kazaxctran He HOMKHBI COIEpKAaTh B CBOEM COCTABE KPACUTENIM U BCIIOMOTaTEIbHbIE
BEIIECTBA, 3alpelleHHble K mnpuMeHeHuro B Pecnybmuke Kazaxcras.
5. IlpoBeneHre UCTBITAHUM CTAOMIBHOCTH M YCTAHOBJICHUSI CPOKA XPAHEHUS U
MOBTOPHOT'O KOHTPOJISI OCYILIECTBISIETCS Ha JIEKApCTBEHHbIE cpeacTBa. Ha mznenus
MEIUIMHCKOTO HA3HAYCHUSI U MEIUIIMHCKYIO TEXHUKY YCTAHABJIMBACTCS TapaHTUHHBIN
CPOK DKCILTyaTallHH.

2. ITopsAnok mpoM3BOJCTBA H KOHTPOJIA KadeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, H3IEIHIA MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHHUS U MEAUIIHHCKON TEXHUKH

6. [Ipon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U3IETUN MEAUIIMHCKOTO HA3HAUYEHUS U
MEIUIMHCKOW TEXHHUKH OCYIIECTBISETCS B COOTBETCTBUM C TEXHOJIOTHYECKUM
periaMeHTOM MPOM3BOJACTBA C LEJIbI0 O0OECIEeUeHUsI BBIMYCKa TOTOBOTO
(dapMalleBTUYECKOTO MPOAYKTa, COOTBETCTBYIOIIETO TpeOOBaHUAM KauecTBa U
0e30mMacHOCTH.

7. TeXHOJOrMYECKHI MPOLECC TOJKEH BBINOIHATHCS U KOHTPOJHUPOBATHCS
KBTI (PUIIMPOBAHHBIM [IEPCOHAIIOM, C UCIIOJIB30BAHUEM HEOOXOAMMOro 000py10BaHUs
U 1puboOpoB, B COOTBETCTBUU C TEXHOJOTHUYECKHUM PpPErjiaMeHTOM
OpraHU3alMU-TIPOU3BOJIUTENSA, B CIEIUATbHO MPEIHA3HAYEHHBIX Ui ATUX Lesien
0 OMEINE®eHH: X

8. Ha xaxyr0 mpOoHu3BOJICTBEHHYIO CEPHUIO JICKAPCTBEHHOI'O CPENICTBA, U3JEIIHS
MEIULMHCKOrO0 Ha3HAYECHUSI U MEAUIIMHCKON TEXHUKH COCTABISAETCSA MPOTOKOJ CEpUil
JIEKapCTBEHHOTO CPENICTBA, M3AENHUS MEIMIIMHCKOTO HA3HAYEHUS U MEAULUHCKOU
TEXHUKH 1o  (opme, YCTAHOBJIEHHOW  OpraHu3alHeu-MpPOU3BOJUTEIEM.

9. B npoTokosie cepuil JEKapCTBEHHOI'O CPEICTBA, U3AENIHS MEIULMHCKOTO
HA3HAYEHUS U MEAUIIMHCKON TEXHUKU PUKCUPYETCs KaK0€ MPEANPUHATOE AeCTBUE
B XOJI€ TEXHOJOTHYECKOI0 MPOLEecca, TaTUPYETCsl U TOANHUCHIBAETCS OTBETCTBEHHBIM
AU OM 3a KaX 1y IO TEXHOJIOTUYECKY IO omepanuio.

10. IIpoTOKOMIBI KaXKIOW CEPHUU JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, U3AEIUS MEIULIMHCKOTO
Ha3HAYCHUS M MEIUUMHCKON TEXHUKH IPOU3BOJICTBEHHOTO IPOIECcCa COIEpikKat



UCYEPIIBIBAIOIINN 00beM MH(pOpPMAIINH, 00ECIIEYNBAIOIINKN MPOCISKIUBAEMOCTh X0/1a
IPOU3BO/ICTBA KOHKPETHON CEpUU TOTOBOM (papMalieBTUUECKOM MPOIYKIUH, BKIIOYas
peanu3ainuio, a Takxke Bce (PaKkTOpbl, UMEIONIME OTHOLIEHHWE K KauyeCTBY T'OTOBOM
0 poOJay KTIHUH
11. Ilpn mpon3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, U3JAEJIUN MEIUIIUHCKOIO
Ha3HA4YE€HUs U MEINIUHCKON TEXHUKU obecneunBaeTcs:
1) monHas perjsiaMeHTalus JOKYMEHTAlMM BCEX MPOLIECCOB IMPOM3BOJICTBA U
MaTepHUajIoB, UCHOJIb3YIOIINUXCS B MPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3IACINN
MEIULIUHCKOTO Ha3HA4YCHUS U MEIUIMHCKOU TEXHUKHU;
2) perucTpauus BCEX TEXHOJIOTHYECKHX M BCIIOMOTraTeNIbHBIX ONEpauuid B
polecce MPOU3BOACTBA OTIEIBHOM CEPUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HW3ACIUN
MEIULIUHCKOTO Ha3HA4YCHUS 151 MEIUIUHCKOU TEXHUKHU;
3) Hannexaiiee XpaHeHue TOKyMEHTaluU (apXUBHOTO MaTepuaia), oTpaxarouiei
IIPOLIECC ITPOU3BOJICTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, N3N MEAUIMHCKOTO HA3HAYCHUS
U MEIULHMHCKOW TEXHHUKH, HE MEHEE OJIHOrO rojia MOoCiie UCTEYEHUsI CPOKA TOAHOCTH
3T 0 W cepwuuu,;
4) KOHTpOJIb 32 U3MEHEHHEM IIPOLECCOB IPOU3BOJCTBA U JIOKYMEHTAIUU;
5) CBOEBpPEMEHHBII MepecMOTp MAOKYMEHTAalUUU OpTraHU3alluu;
6) coOoIeHne 3aKOHOAATENIbCTBA B 00JIaCTH 00ECTICUeHUS €IMHCTBA N3MEPEHUH,
B Cllydya€ €CIM U3AeNus MEIULMHCKOIO Ha3HAYCHUS W MEIAULMHCKas TEXHUKa
ABJISAIOTCS CPEACTBAMHU M3MEPEHUM, 4 IPUMEHSIEMBIE METOBI SABJISAIOTCA METOAUKAMU
BBINOJNHEHU S U3MEPEHUN.
12. JlokyMeHTalusi OopraHu3anuu (IpOU3BOJUTEIISI) MPOHYMEPOBBIBAETCS,
IPOLIHYPOBBIBAETCS, CKPEIUIAETCA I€4aTbl0 U  IOANMUCBIO PYKOBOIMUTEIS.
13. JlokymeHTanusi opraHu3auuu (MpOU3BOJUTENSA) XPAHUTCA B YCIOBUSX,
obecnmedynBaO U UX ee COXPaHHOCTD.
14. Ilpm nOpou3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:
1) 3akyn JeKapCTBEHHBIX CYOCTAaHLIMI M MOJYyHPOIYKTOB, HEOOXOIUMBIX IS
IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISAETCS TOJIBKO Yy JIUI, UMEIOLIUX
JOKYMEHT, YIOCTOBEPAIOLIMI IMPAaBO HA IPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB WU
Ha ONMTOBYIO peanu3anuio JE€KapCTBEHHBIX CpPEICTB;
2) WCHONB3YIOTCS JIEKAPCTBEHHbIE CYOCTAaHLUMU WM TOJYNPOIYKTHI,
3apeructpupoBannbie B PecryOonuke Kazaxcran, kpoMe JieKapCTBEHHBIX CYyOCTaHITUH,
IPOU3BEAEHHBIX B YyClHOBUAX Hapanexamen mTpOU3BOIACTBEHHOM IIPAKTUKH;
3) UCHoONB3YIOTCA B IPOLECCE MPOU3BOJCTBA BCIOMOTraTelIbHbIE BEIIECTBA,
pacXoIHbBIE W YINAKOBOYHBIE MATEPUANIBI, COOTBETCTBYIOIIHE HOPMATUBHBIM
NOKYMEHTaM, YyKa3aHHbIM B TEXHOJOTMYECKOM pErjaMeHTe IPOU3BOJICTBA;
4) peanusyeTtcs BbIlTyckaemasi rotoBas (hapMalleBTUUYECKasi IPOIYKIIHs JIUIIaM,
UMEIOIIUM JIMIEH3UI0 Ha MPaBO OCYILIECTBIEHHUS COOTBETCTBYIOIIETO BHIA



dbapManeBTUYECKOMN Uian MEJIHUIUHCKOU JIEATCIILHOCTH;
5) HeoOxoamma cucTeMa Bo3Bpara (0T3bIBA) JIFOOOW CEpUU MPOU3BEICHHOU U
peaIM30BaHHONW I'OTOBOW MPOAYKLHH, Y KOTOPOM YCTAHOBJIEHBI WM MPEANIONAracTcCs
HECOOTBETCTBUE YCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUIM Ka4yecTBa;
6) HeoOxoMMa cUCTeMa KOHTPOJIS KaueCcTBa MPOU3BEACHHON (papMarieBTHIeCKOn
NPOAYKIHU Ha BCEX aTamax NPOU3BOJCTBA.
15. Ilpn mpom3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, U3AEIUNA MEIUIIUHCKOIO
HA3HAYEHHSI U MEAUIMHCKON TEXHUKH OCYIIECTBIISETCS KOHTPOJIb KAYECTBA HA BCEX

3Tamax NPOU3BOACTBA.
KonTponps kauecTBa B MpoIecce MPOM3BOJACTBA OCYIIECTBISETCS CIyKOOU
KOHTPOJS KadyecTBa OpraHu3anuu (mpoU3BOIUTENA).
16. KoHTponbp KadyecTBa BKJIHYaeT B  ceOs:

oTOO0TpP nmpoO;

WCTBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3AECINN MEIUIIMHCKOTO HA3HAYEHUS U
MEIUIMHCKOW TEXHUKH B COOTBETCTBUU C METOJAUKAMU AHAIUTUYECKUX WUCIIBITAHUU
0 poOJayKIHWH,;

BbIJ]a4y B YCTAHOBJIEHHOM IMOPSJKE pPE3yJIbTATOB UCIBITAHUN (MIPOTOKOJIA aHATIN3A)

17. B mensix moay4eHusi TOTOBOM (papMaleBTUUECKOW MPOTYKIIMH CIIYKO0#

KOHTPOIA KadyecTBa NIPOBOIUTCA:
BXOJHOM KOHTPOJIb CBIPbsl, MAaTEPHUAOB, MOJYIPOAYKTOB, KOMIUIEKTYIOIINAX
U3JIEIINH, IIpeIHAa3HAYCHHBIX IS OCHOBHOTIO IIPOU3BOJCTBA;

IPOMEXYTOUYHBIA KOHTPOJb B MpPOLECCE NPOU3BOJCTBA;
KOHTpPOJIb 3a COOJII0JIEHHEM TpeOOBaHUM MO Nepeaade UCXOJHOTO ChIpbs U3
NOMEIIEHUN  XpaHEeHWs B  INPOU3BOACTBO M M3 Iexa B  I€X;
KOHTPOJb TOTOBOrO (hapManeBTHUYECKOr0o MPOAyKTa U HaOJIoJeHuEe 3a
CTaOMIJIBHOCTBIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB €XKEr0JHO B TEUEHUE YCTAHOBICHHOI'O CPOKa
TOAHOCTM K B TEYEHUE OJHOrO0 ToJa MOCiIe €ero OKOHYaHWus;
paboThl o METOAUKE BaJUJALUU.
18. Pe3ynbTaThl NPOBENECHHBIX UCIBITAHUNA (PUKCHUPYIOTCS B pabodeM >KypHaJe.
19. B cimyx0e KOHTpOJIsI KauecTBa XpaHATCsS 00pa3libl TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB U W3ACIUN MEIULIMHCKOIO Ha3HAYEHUs B KOJMYECTBAX, JOCTATOYHBIX IS
IPOBE/ICHUS MOBTOPHBIX HCIBITAHUN B clydasX HEOOXOAUMOCTH (apOUTpa’KHbIE
WCIIBITAHUA).

3.ITopsanox mpoBeneHN UCIIBITAHWH CTAOMILHOCTH M yCTaHOBJICHUA
CPOKa XpaHEHHUS ¥ HOBTOPHOTO KOHTPOJIA JIKAPCTBEHHBIX CPEACTB



20. UcnpiTanust cTaOMIBHOCTH (CTPECCOBBIC, YCKOPCHHBIC, TOJITOCPOUYHBIC)
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPOBOMASTCS OpraHu3anueil (Ipou3BOIUTEIEM) C LEJbIO:
1) monmyyeHus: maHHBIX 00 M3MEHEHUM KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB BO
BpEMEHHU IMOJl BIUSHUEM pPa3JUUYHBIX (PAKTOPOB  OKpPYXKAIOIIEH  Cpeibl;
2) YCTaHOBJIEHHS CPOKa XPaHEHUs U IepHojJa MOBTOPHOTO KOHTPOJIS
AeKapCTBEHHBIX CPEeACTB;
3) pa3pabOTKu peKOMEHIAINI MO YCIOBUSIM XPaHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
4) ycTaHOBIIEHHUS TEpUOJa MPUMEHEHUS U PEKOMEHIYEMbIX YCIOBUN XpaHECHHS
JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA IMOCIE PACTBOPEHUS WM TMOCIE MEPBOIO BCKPBITUA
MHOTOJ030BOTO KOHTEWHEpa (npu HEOOXOTUMOCTH);
5) o6ocHOBaHUS U30BITKA AKTUBHOTO UHTPEANEHTA, JOOABIEHHOTO JIJIsl TapaHTUU
AKTUBHOCTM  JIEKAPCTBEHHOIO CpeACTBA B  KOHIIE CpOKa  XpaHEHMUS.
21. CrtpeccoBble MCHBITaHUS CTAOMIBHOCTU MPUMEHSIOTCS MpU pa3padboTke
JEKApCTBEHHBIX CPEJICTB U OCYILIECTBISIOTCA B YCJIOBUAX, OTJIWYAIOMIUXCSH OT
YCKOPEHHBIX UCTBITAHUM CTAaOUNBHOCTH.
22. CrtpeccoBble UCIHBITAHHUS CTAOMJIBHOCTH MPOBOIATCS ISl ONpEAEIeHUs
XapakTepa U HalpaBJICHUS] PEaKIUN PA3JIOAKEHUS, BBISIBICHUS U BBIJCICHUS OCHOBHBIX
IPOJYKTOB PA3J0KeHUs], MoAOOpa U BajduJallud METOJUK OINpPEAeNIeHHs MPOAYKTOB
pa3noXeHus B UCIBITYEMBIX o0bEKTaX.
23. YckopeHHbIe MCHBbITaHUS CTAOMJIBHOCTH MPUMEHSIOTCS MpU pa3padboTke
JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, NOATOTOBKE PErUCTPALUOHHOTO JOChE U A
MOATBEPKACHUS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, MPOBOJATCS B YCIIOBHSX,
BBI3bIBAIOILIMX YCKOPEHHUE MPOLIECCOB PA3IOKEHUS U YXyIIEHUE (PU3UKO-XUMHUYECKHX
CBOMCTB JE€KapCTBEHHBIX CpPEeAcCTB.
24. YCKOpEeHHbIE€ HWCHBITAHUS CTA0OMJIBHOCTH MPOBOASATCA JJIA:
OLICHKH BIIUSIHUSI KPATKOBPEMEHHBIX OTKIIOHEHUM OT PEKOMEH/I0BAaHHBIX YCIOBUI
XpaHEHUs, BO3HUKAIOUIHX, HaTnpumep, npu TPaHCIOPTUPOBKE;
MOJTBEPKIACHUS OTCYTCTBHUSI BIMSHUS JIOOBIX U3MEHEHUM B COCTaBe
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA M TEXHOJOTUYECKOM IMPOIECCE HA CTAOUIIBHOCTh MPOIYKTA;
YCTAaHOBJIEHUSI YCIOBHOTO CPOKa XpaHEHUs (Iepuoja MOBTOPHOTO KOHTPOJIS) U
pa3paboTKu pEKOMEH 1A ui no YCIIOBUAM XpaHEeHUS;
BBIOOpa a/IeKBAaTHOM (C TOYKH 3pEHUSI CTAOMJIBHOCTH) JIEKApCTBEHHON (DOPMBI,
YIAaKOBKHM M CHUCTEMBbl  TIE€pMETH3alluud  JIEKapCTBEHHOIO  CpEJICTBA.
25. JlonrocpouHble UCHBITAHUS CTAOUIBHOCTU MPUMEHSIOTCS MpU pa3paboTke
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, TOATOTOBKE PETMCTPALMOHHOIO JOChE, JUIS TOATBEPKACHUS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA MU BHECEHUS M3MEHEHUN B PErUCTpaliOHHOE
JI0Ch€, TPOBOMASTCA TyTEM OIEHKH CBOMCTB ((PU3UUECKUX, XUMHUYECKUX,
Oumosiornyeckux, onodapmareBTHIECCKUX U MHUKPOOMOJIOTHYECKUX) JIEKAaPCTBEHHOTO
CpElICTBA B TEYEHHE U MO0 UCTEUEHUHU YCIOBHOI'O CPOKA XPAHECHMS, @ TAKKE B MEPUOJIBI



XpaHeHus, npeanojararuuecs B CTpaHe coObITa.
26. JlonrocpouyHble UCHBITAHUS CTAOUJIBHOCTH MPOBOJATCS JJIA:
NOATBEPXKAEHUS  YCIOBHOTO CpOKa  XpaHEHWUS;
YCTAHOBJICHUSI CPOKa XpaHeHUs (Iepruojia MTOBTOPHOTO KOHTPOJIS) U pa3paboTKu
peKoMeHagamnum mno YyCIOBUAM XpaHEHUS;
YCTAaHOBIICHU A nepuona NpUMEHEHUS;
MOJTBEPKJACHUS OTCYTCTBHUSI BIMSHUS JIOOBIX U3MEHEHUUM B COCTaBe
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA M TEXHOJOTUYECKOM MPOIECCe Ha CTAOMIBHOCTh MPOAYKTA.
27. Ilpu ocyiiecTBICHUSI KOHTPOJISI CTAOUIIBHOCTH CIIY>KOOM KOHTPOJISI KauecTBa
oTOuparoTcsi 00pa3Ifbl JICKAPCTBEHHON CyOCTaHIIUU VISl IPOBEJCHUSI YCKOPEHHBIX U
JOJITOCPOYHBIX UCIIBITAHUN, KAK MUHUMYM OT TPEX CEPUI, CTPECCOBBIX UCIIBITAHUN OT
O 1 HOMH cepwumu
28. Ilpu mpoBeneHUU TOJTOCPOUYHBIX HMCHBITAHUNA CTAOMIBHOCTH YIaKOBKa
JIEKApCTBEHHBIX CYOCTAHIIMN JOJKHA OBITh UICHTUYHA YITAKOBKE, MPUMEHIEMOU st
XpaHEeHUH u peanu3anuu.
29. Jlns ucubpITaHUM JIEKAPCTBEHHBIX CyOCTaHIMI MOTYT OBITh MCIIOJIb30BaHbI
yMaKOBKU YMEHBIIEHHOTO pa3zmepa.
30. WcnplTaHus MOJKHBI OXBaThIBaTh T€ CBOMCTBA (IOKa3aTelu KayecTBa),
KOTOpbIE MOABEPKEHbI U3MEHEHUSIM MPU XPAaHEHHH M MOTYT BJIMSITh Ha KauecTBO,
0e30MacHOCTH U (unm) 3 PEeKTUBHOCTH.
31. UcnbiTanus CTaOMIBHOCTH CJIEAyeT MPOBOJUTH HCKIIOUHUTENHHO IO
BAJIUIUPOBAHHOU METOTHUKE.
32. YcnoBud M NPOJOJDKUTEIBHOCTh MCHBITAHUN JOJDKHBI COOTBETCTBOBATH
YCIOBUSAM M CPOKY XpaHEHHS IpPU MOCTABKE M MOCIEAYIOUEM NPUMEHECHUU
JE€KapCTBEHHOH cyOCTaHUUHU.
33. Cpok XpaHeHus JTEKapCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHABIMBAETCS SKCIIEPUMEHTAIBHO
Ha OCHOBAHUM PE3yJIbTATOB JOJITOCPOYHBIX UCTIBITAHUHN CTAOMIBHOCTH, YKA3bIBAETCS B
PETUCTPALMOHHOM JIOChE, HOPMATUBHO-TEXHUYECKON JOKYMEHTAIUH, HHCTPYKIUAX 10
MEAUUHUHCKOMY NPUMEHEHHUIO;
34. Ileproa MOBTOPHOTO KOHTPOJISI YCTAHABIMBAETCS SKCIEPUMEHTATBHO Ha
OCHOBAHUU PE3YJIHTATOB JOJITOCPOYHOTO HCHBITAHUS CTAOMIBHOCTH CYOCTaHLIUU U
MNOJJICKUT TPOJJICHUIO B CBSI3M C HOBBIMU JaHHBIMH, MOJTBEPKAAIOIIUMU
CTAaOMUIBHOCTSH cyOCTaHUUHU,
35. TlepuoAMYHOCTH MOBTOPHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:
B YCKOPEHHBIX UCHBITAHUAX - €KEMECSIYHO B TEUCHHE MEPBBIX IIECTH MECSIIEB,
3aTeMm npu HEO0OXOJUMOCTH yepe3s TpH MecsIa;
B JIOJITOCPOYHBIX MCHBITAHUSIX - KaXJble TPU Mecslla B TEUCHUE MEPBOro roja,
KaXK/[bI€ [IECTh MECSALIEB B TEUEHHUE BTOPOIO I'0/ia, 3aTeM OAMH pa3 B TOJ.
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