BHYTPUAlNTE4YHbI n KOHTPOJ1b Ka4HeCTBa

JIeKapPCTBEHHbIX CPENCTB
CTp 144 -149.



* [lo pesynsraTtam 3aneKkTPOHHOro aykuMoHa OUPeKTop anTekn
FepPOHTONOrMYeCKOro LieHTpa 3akn4vuna 4orosop Ha nocTtaBKy
NeKapCTBEHHLIX NpenapaToB: NyCTbipHWUKA HAacTonka donakoHbl 25 M — 100
YyNakoBOK, KaneHaynbl HacTonka dpfiakoHbl 25 Mn — 100 ynakoBoK. ToBapsl
NPUHATBLI B A€Hb NOCTaBKU U pacnpenerieHbl No MectamM XpaHeHus.

« Yepes gBa mecsdua npu NnpoBeaeHn MOHUTOPUHra 3abpakoBaHHbIX
npenapaTtoB YCTAHOBMNEHO, YTO JaHHas cepuma NyCTbIPHMKA HACTOUKN
3abpakoBaHa no nokasaresnto « MapknpoBkay.

3a UCTeKkWwmnn nepmoa n3 noctynuseLluen naptum 30 dnakoHOB Bbl4aHO B
oTaeneHue, 70 — XpaHATCA B anTeke.

Bonpochobi:

* 1. YKaxute HopMaTMBHY OOKYMEHTALMIO, pErMaMeHTUPYHOLLYH NOpAaoK
NpMeMKy TOBapoB B anTeke.

« 2. Kakme conpoBoanTenbHble OOKYMEHTbI OMKHbI MOCTYNUTL B anTeky
BMeCTe C ToBapoMm?

« 3. Kakne HopmaTtueHble TpeboBaHMA NpeabABAAKTCS K NpaBuinam XpaHeHuns
yKasaHHbIX rpynn ToBapoB? YKaXnTe HOPMaTUBHYIO JOKYMEHTALUNIO.

* 4. YKaxuTe HOPMaTUBHYKO [OKYMEHTaLMIO, PErnaMeHTMPYIOLLYO KOHTPOIb
3abpaKkoBaHHbIX NeK CPeACcTB B anTeYHbIX OpraHM3auusx, gante
onpeaeneHne «3abpakoBaHHbIE NTEKAPCTBEHHbIE CPEACTBaY.

* 5. YKkaxuTte npodpeccnoHarnbHble AeNCTBUA OUPEKTOPA anTekn npum
BbISIBIIEHUN 3abpakoBaHHbIX IEKapCTBEHHbIX NPenapaTos.



* 4. B cooTtBeTcTBUM C TpEDOBaHUAMU peaepanbHOro 3akoHa oT
12.04.2010 . Ne 61-93 (peq. ot 03.07.2016 1.) «O6 obpaLleHumn
nekapcTBeHHbIX cpeacte» U [loctaHoBneHud Npasutensctea PP ot
15 okTa0ps 2012 r. Ne 1043 «O6 yTBEepxaeHumn [NonoxeHus o
denepanbHOM rocynapcTBeHHOM Haa30pe B cdpepe obpalleHus
NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB» rocyaapcTBeHHas PyHKUKUSA Mo
opraHu3auunm n NpoBeaeHno NPOBEPOK COOTBETCTBUA
fleKkapCTBEHHbIX CPEACTB, HaxoAdsILLMxXcs B obpalleHnn Ha
Tepputopun PP, ycTaHOBIEHHbLIM

obs3aTenbHbIM TPEOOBaHMAM K UX Ka4eCTBY BO3NOXEHa Ha
depnepanbHyto cnyoy B cdrepe 3apaBooXpaHeHus n eé
TeppuTopuarnbHble OpraHbi.

« depepanbHbiv 3akoH Ne 61-P3 «O0 obpalleHnn NekapcTBEHHbIX
cpeacTB» gaeT onpeaeneHna ganbcnuymMpoBaHHbLIM K
HegobpoKa4YeCTBEHHbLIM JIeKapCTBEHHLIM CpeACTBaM.

« QanbcndunumpoBaHHOE NEKApPCTBEHHOE CPEOCTBO —
NekapcTBeHHOEe  CpeacTBO, COMPOBOXOAAaeMOoe JTOXHOU
nHdpopmaumen o ero coctase u (Unu) nponssognTere.

« HepobpokayecTBeHHOE nekapcTBeHHOe CpeaCcTBO — NleKapCTBEHHOoE
CPe[CTBO, He COOTBETCTBYIOLEe TpeboBaHNAM hapMaKonenHo
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Bce 3abpakoBaHHbIe fileKapCTBEHHbIE CpeaCcTBa
nogpasgenstot Ha bpak, PasbpakoBka, Panbcmndukar.

Bbpak — nekapcTBeHHble CpeacTBa KOTOpble He
COOTBETCTBYIOT TpeOOBaAHNAM HOPMATUBHOM
OOKYMEHTAaLMN NOo 3asBNEeHHbIM NoKa3aTensam.

Pa3bpakoBka — nekapCTBEHHbIE CPEACTBA, KOTOPbIE
6b1nn paHee 3abpakoBaHbl, HO NOCe NPOBEAEHUS
NMOBTOPHbIX UCCNeaoBaHNU U1 NOCcne YyCTpaHEeHUS
NPUYNH HECOOTBETCTBUS TPEOOBaAHUSAM 1 MOBTOPHOIO
nceregoBaHna 6einn AonyLeHsl K UCNofib30BaHUIO K
peanu3aymu.

danbcudukart — nekapcTBeHHble CpeacTBa,
NOAJSIMHHOCTb KOTOPbIX Bbl3Bania COMHEHME UM B XO€
ncecnenoBaHns 6biny MPU3HaHbI



* 5. Vicnonb3oBaHWe 1 peann3ayus
3abpaKkoBaHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB Ha
Tepputopumn PO 3anpetleHa.

[Tpn BbIIBNEHUN 3abpakoBaHHbIX
IleKapCTBEHHbIX NpernapaToB B anTe4YHOM
yupexaeHnn BCca cepus aormkHa ObITb U3bsTa 13
obOpalleHunst n Bo3BpalleHa NOCTaBLUUKY, B TOM
yucne BblgaHHaA B OTAENEHNE, HO HE
n3pacxogoBaHHada Ha AaTy 3abpakoBKMW.

[Mpn aTOM odbopMmnAeTcsa Bo3BpaTHaAsA HaknagHas
Ha ToBap.



KoHTporsb kadecTBa JIC, M3rotoBnsieMbiX B antekax,
OCYLLEeCTBNAET NPOBM3OP - aHaNUTUK. Ero
00s13aHHOCTMN:

* MPOBOAUTb MPOBEPKY anTeKu No BCEM BONPOCaM CaHUTapPHOIoO
pexnma, TexHonornm narotosnenmns J1C, KOHTpoONs UX Ka4ecTBa,
YCINOBWI XPaHEHNS N CPOKOB rOAHOCTY;

* OCYLLUECTBNATb KOHTpOnb kayecTtBa J1C,

* MNPOBOAUTb aHAJ1N3 BbIABJ1IEHHbLIX OLLMOOK, AO0nyLUeHHbIX MNMPHY
narotoenenunun J1C, ctaBuUTb B NU3BECTHOCTb PYKOBOACTBO,

* BbIAABMATb U3NYECKME, XUMNYECKME U dhapMaKorormyeckme
HeCoBMeCTUMOCTU nNpu narotosrieHum J1C;

* MPU BbISIBNEHUN HEYOOBIIETBOPUTENBLHOIO N3roTOBIIEHNS NEK.
doopmbl, ycTaHaBNMBaTb MPUYUHY 1 NPUHUMATL MepPLI MO
YyCTpaHEHUIO OLLUNDOK,;

* OCYLLECTBNATb KOHTPOJSIb 3a CODOS0AEHNEM YCIOBUN XPaHEHUS,
CPOKOB rogHOCTW U NpaBuIIbHOCTN OPOPMITEHNS BOAbI
OYMLLEHHOW, BOAbI AN UHbeKUUK, BA3, KOHLEHTPATOB,
nonydabpukaros, dacosku, JIC nHgneBmuayanbHOro
N3roToBNeHuns.



OcHoBaHMEM AN N3BbATUA U3 rpakaaHCKOro
obopoTa N YHUYTOXEHUSA KOHTpadpakTHbIX J1C
ABNAETCA peLleHue cyaa.

YHUYTOXEHUE NC NMPOUN3BOOUTCH

opraHusaumamMmun, UMetoLL MMM
COOTBETCTBYIOLLYIO NTULIEH3UIO;

Ha crieyuanbHO 000pYyaOBaHHbIX NoLwanKax,
NOSINrOHax;

B cnevunanbHO 060pya0BaHHbIX MOMELLEHUSIX



e CEPTUDPUKAT COOTBETCTBUA - aTo

OOKYMEHT, yOOCTOBEPAOLLNN COOTBETCTBMNE
NpoayKLUN TPEOOBAHUSAM TEXHUYECKNX
PErnamMeHToB, NOMOXXEeHNAM CTaHOapPTOB,
CBOOOB NpaBui U yCoBUAM 4OroBOPOB

OEPXATEJIEM CEPTUD®UKATA
COOTBETCTBUA ABINAETCHA opraH,
BblOaBLUMN cepTUdUKaT

[1okyMeHT, noaTeepXxgarLmm Ka4ecTBo
rieKapCTBEeHHOro cpeacTtBa AJ1s peann3auunm
N3 anTekn - geknapawuns o COOTBETCTBUN.



« CPOK JENCTBUA OEKNAPALUU O
COOTBETCTBUU JIC paBeH CpoKy rooHOCTN
NnC.

« CBUOETEJNIbCTBO O TOCYOAPCTBEHHOW
PEMMMCTPALUUN NMPOAYKUWUMU - 5TO AOKYMEHT,

noaTBepXxaaroLmm 6e3onacHOCTb NPOAYKLIUA B
4yacTu ee COOTBETCTBUA EQMHBIM CaHUTapPHO-
ANNOEMUONOTMYECKUM U TMTMEHNYECKUM
TpeboBaHnsIM TaMOXXEHHOro coto3a.



e TOCYOAPCTBEHHAA PETMCTPALUA
BAdoB MPOBOAUTCA PenepanbHOM
crny>kboun no Haa3opy B cdepe 3aliuThbl Npas
notpebutenen n bnaronosny4vna Yernoseka
(PocnotpebHansop).

« IOKYMEHTOM, NOATBEPXOAKOLLNM
COOTBETCTBME BAOOB
YCTAHOBJIEHHBIM TPEBOBAHUNAM,
ABJTAETCA cBuaoetenbCcTBO O
rocygapcTBeHHOU perncrpauunm




[10KyMeHT, KOTOpbI OCPOPMIIAETCA Ha
MMMYHOBUOJNTIOIMMYECKUE MNMPENAPATDI

e Jeknapauymna o COOTBETCTBUM
» ceptudukat nponssoactesa MBI
» ceptudukart coorsetcTtBna MBI

» [lokyMeHT, noaTeepXaaroLmnn COOTBETCTBUE
Mepn. usgenunda yCTtaHOBNEHHbLIM HOpMaM -

Oeknapaumsi 0 COOTBETCTBUM.



« CneuymanbHasg oueHKa yCnoBun Tpyaa C
aHann3oM KayecTBa BbllMyckaemMom NpoayKLmn 1
YCTaHOBNEHNEM BO3MOXHbIX OTKITOHEHMI Ha

Ka)XJown cTagumn n ornepaumnm HasbliBaeTCH
Banuaauuvemn.



* BaxkHbIM ycnoBmem obecneyeHns KavyecTBa
N3roTOBJIEHHLIX JNTEK NPenapaToB SABMSETCH
npaBunbHas opraHM3aunga BHyTpUanTe4YHoro
KOHTPOMNS NX Ka4yecTBa, KOTOPbIN
pernameHTupoBaH [lpunkazom M3 PO ot
16.07.1997 Ne 214 «O KOHTpoOne Ka4yecTBa
NeKapCcTBEHHbIX CPEOCTB, U3roTOBISIEMbIX B
anTe4vHbIX opraHnsaumnax n npmkazom M3 PO ot
26 OKTAOpPA 2015 . N 751H



NMPUKA3 M3 P®
OT 26 OKTAOpSA 2015 . N 751H

Ob YTBEPXOEHWUU NPABWUII

U3IrOTOBJIEHUA U OTITYCKA JIEK.
MPEMNAPATOB

anda MEOUUUHCKOIO NPUMEHEHUA
ANTEYHbIMU OPTAHU3SALIUAMWN,

MHOUBUOYAIIbHBbIMA
NMPEANMPUHUMATENAMA, UMEIOLLUMNA
NIMUEH3UIO
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JNIC wn nekapcTBeHHble BeLLECTBa, HE3aBUCUMO
OT UICTOYHMKA UX NOCTYNIEHUS, NOABEPratoTCA
MPUEMOYHOMY KOHTPOIIO.

Bce JIC, u3rotoBrieHHbIe B anTekax (, a
TaKXe KOHLeHTpaThbl 1 nonydabpukaThl
noABEpraTCAa BHYTPNANTEYHOMY KOHTPOJTHO:

e 00AA3aTesNIbHO -NMNCbMEHHOMY,
opraHonenTU4YEeCKOMY U KOHTPOJSTIO MPU OTMYCKE;

* BbIDOPOYHO - OMNPOCHOMY U (PN3NYECKOMY;

* XUMNYECKOMY - B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHMSMK NMpuUKasa.



I'Ip0|3|/|3op-aHanV|T|/||< AO0JIKEH BJ1aAETb BCEMHA
BOaAaMU BHYTPUANTEYHOIO KOHTPOIJIA.

PykoBoauTento anTekn 1 ero 3aamectutenam
crieayet obecneynTb YyCroBUA BbINONMHEHUS
BCEX BUOOB KOHTpON4.

* [1poBM3opy-aHaNUTUKy, BNepBbIe
Ha3Ha4YeHHOMY Ha JOSMKHOCTb, HEODXOAMMO
NPOUTU KYPC CTaXXNPOBKN B TEPpPUTOPUANbHOU

KOHTPOJbHO-aHanMTM4eckon nadboparopmn
(KAJ).




paboyee MecTo NpoBU3Opa-aHanuUTUKa 4OSMKHO
ObITb OCHaLLEHO TUNOBbLIM HAbOPOM
obopyanoBaHud, npubopamm U peakTueamu,
HOPMAaTMBHLIMW OOKYMEHTaMM, CNpaBo4YHON
nuTepaTypomn.

PesynbraTbl KOHTpons kadecTtBa J1C
PErNCTPUPYIOTCA B XKypHanax no npunaraemMbim
dopmam. Bee xxypHanbl A0MMKHbI ObITb
MPOLLHYPOBAaHbI, CTPAHWUL|bI B HUX
NMPOHYMEPOBaHbI, 3aBEePEHbI NOAMUCHIO
pyKoBOAUTENS U NeYaTbto anTtekn. Cpok
XPaHEeHUS XXYPHanoB - OAMH rof.



* OT4eT 0 paboTe no KoHTposto kavecTsa J1C,
N3rOTOBIEHHBLIX B anNTEKE, COCTaBIAETCA NO
MTOram 3a rofi U HanpaensieTcs B
TEepPUTOPUAnNbLHYI KOHTPONbHO-aHANMUTUYECKYIO
nabopatoputo (LLleHTP KOHTPOIISI KavecTBa U
cepTndoukaumm J1C) no npunaraemoun popme.



CornacHo npukasza M3 PO ot 26 okTabpsa 2015 T. N
/51H

Il. MpeMOYHbIN KOHTPOIb

[IPMeEMOYHBLIN KOHTPOSb NPOBOAUTCA C LEnbio
npegynpexageHnua NoCTynieHna B anTeky
HekadecTBeHHbIX JIC.

NMMpeMoYHbIU KOHTPOJSb 3aKI04YaeTCA B
NpoBepKe:
* noctynawowmx JIC no nokazatenam: "OnuncanHme";
"YnakoBka"; "MapkupoBka";

* MPaBUIbHOCTU OPOPMITIEHNA PACHETHbIX
OOKYMEHTOB (CYETOB), a TaKke Hann4ums
cepTudPuKaToB COOTBETCTBUSA NPOU3BOAUTENA U



* KoHTponb no nokasatento "Onucaxnume"
BKJTHOYMAET NpOBEPKY BHELWWHEro BMaa, UBeTa,
3anaxa. B cnyyae comHeHusa B kadecTte JIC

oOpa3sLbl HANPaBNATCA B TEPPUTOPMATIBHYIO
KA.

» Takne J1IC c ob60o3Ha4veHneMm: "3abpakoBaHO Npu
NPUEMOYHOM KOHTpPOJE" XpaHATCA B anTeke
n3onunpoBaHHo ot gpyrux J1C.



* [1lo noka3aTtento "YnakoBka'" BHUMaHMe
obpallaeTcd Ha ee LLeNOCTHOCTb U
COOTBETCTBUE (PU3UKO-XUMNYECKMM CBOUCTBAM

NneC.

 [1o nokasarento "MapKupoBKa" - Ha
cooTBeTcTBME odpopmrieHna J1C gencreytomm
TpeboBaHUAM.



* Ocoboe BHMMaHMe obpallaTtb Ha COOTBETCTBUE
MapPKUPOBKU NepBUYHOU, BTOPUYHOU U
rpynnoBOU ynakoBKM, Hann4ne NMCTOBKU-
BKNaabilla Ha PyCCKOM S3blKe B ynakoBKe (Unu
OTAENbHO B Na4Ke Ha BCE KONMMYECTBO MOTOBbIX

JIC).

* Ha aTuKeTKax ynakoBKu C NnekK. BellectBamMmum angd
N3roTOBIMEHUS PACTBOPOB ANA UHBEKLUN U
MHY3UIN, OOMKHO ObITh YKa3aHue "[ogeH ans

MHbEeKUnn".



CpoKu XxpaHeHUs B anTeKe U3roToBrieHHbIX
nn:

- BoaHble p-pbl NEHUUWMIINHA, MMHOKO3bl — 1 CYTKU;
- [Na3Hble Kannn, UHbEKLUUOHHbIE P-Pbl — 2CYTOK,;
- HacTtou, otBapbl - 2 CYTOK;

- CycneH3nmn, amyrnbCumn - 3 CyTOK;

- Bce ocTtanbHble - 10 CYTOK.



I1l. NMpepynpeouTenbHble MEPONPUATUSA:
1). CobntogeHne caHnTapHbIX HOPM U1 NMPaBUIT;

2). CobnogeHue npasun nonyyeHns, cbopa n XxpaHeHus
BOAbl OMULLEHHOW, BOAObI ANA UHBEKUWN;

- caHuTapHasa obpaboTka TpybornpoBoaa;

- KOHTPOIb 3a CBOEBPEMEHHbLIM U3BATUEM CTEPUIBbHbIX
PACTBOPOB, BOAbl O4YULLEHHOW, BOAbI ANA UHbEKLUUW ANng
ncnbITaHNUA Ha CTEPUNBHOCTD;

- COopHMKM ans BoAbl O4ULLIEHHOW, BOAbI ANS UHBbEKLU NN
OOJTKHbl UMETb YeTKyto Hagnuck: "Boga oyniwieHHaqa",
"Booa ons uHbekunn'.

- Ha cbopHumke Boabl NpuKpennaeTca bupka ¢ ykazaHnem
OaTtbl ee NoslyvYeHus, Homepa aHanusa n Nnoanucu
npoBepusLlero. Npn ogHOBPEMEHHOM UCMNOMb30BaHUN
HECKONbKNX COOPHMKOB OHWU AOMKHbI ObITb
NPOHYMEpPOBaHbI.



3). icnpaBHOCTb M TOMHOCTb NPUOOPOB,
annapaToB 1 BECOB, PErynsipHOCTb UX MOBEPKMN.

4). TwatenbHbIM NPOCMOTP NOCTYNAaKLWNX B
anTeky peuentoB u TpeboBaHun MO c uensto
NPOBEPKU NPaBUIIbLHOCTU UX BbINUCbIBAHUS;

5). CobnoaeHune texHonorun J1C (B ToM Yynucne

romeonaTtu4yecknx) CoOOTBETCTBME TpeboBaHNAM
[ .

6). ObecneyvyeHne B anTeke CPOKOB 1 YCNOBUN
XpaHeHus J1C.



Ha Bcex 6aHKax nnu doriakoHax ¢ npuTepTon
npookowm (WTaHrnacax), ykasbiBaroTcs:

e - HaumeHoBaHue J1C,
e - aTa 3anoriHeHns WTaHrnaca
* - JaTa OKOHYaHUS CPOKa rogHOCTU (rogeH ao

)

* - MOAMNMUCHL NNLA, 3anOofIHMBLLEro WTaHrnac u
noaTBEpPXXOAloLLEro, YTo B LUTAHrace
COOEPXUTCS UMEHHO yKa3aHHOe
riekapcTBEHHOE cpeacTBO.




 Ha wTaHrnacax c neKkapcTBeHHbIMU
cpegcrBamMu, npegHa3Ha4YeHHbIMU ANS
U3roTOBJIEHUA PACTBOPOB ANA UHBEKLUNIN U
MHQOY3MKN, OONONMHUTENBHO YKa3biBaeTca "[ns
MHbeKUunn".

o LLITanrnacsl ¢ xugknumm J1C obecnevnBaroTcs
Kannemepamu nnu nunetkamu. Ymcno kanens B
onpeneneHHom obbeme nnn macce
ob603HavyaeTcH Ha LWTaHrnace.



3.8. PykoBoauTenam antekun HeobxoamMmo oguH pa3 B
KBapTan OCYLLEeCTBMATb KOHTPOIb 3a COOMoaeHNEM
npaBun xpaHeHusa JIC B otaeneHunsix men. opraHn3auum
(bonbHWUL), NPUKPENSIEHHbIX K arnTeKe.

B otoeneHnax 60onbHUL He J0MyCKaeTCs
narotosnenmne J1C, pacdacoBka, nepemMeLleHne n3
O4HOW eMKOCTU (yNnaKoBKU) B OpPYryto N 3amMeHa
9TUKETOK. JIC OOMmKHbI XpaHUTbLCA B OTAENEHUAX
TOJTIbKO B OpUrnMHanbHom (3aBoackon, dadbpuyHomn unm
anTe4yHoW) yrnakoBKe.

[1ns KOHTPONSA 3a CPOKOM rOAHOCTM Ha YNaKOBKe
dpacoBku, oTrnyckaemon anTtekou B oTAerneHne
DonbHMLBI, AOMKHa ObITb YKa3aHa cepus
opraHn3auun-n3roToBUTENS.

J1C n3 antek B Mmea.opraHu3aummn JOrmKHbI OTNYCKaTbCS
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1 pa3 B KBapTan BoAa o4YnLLEeHHas,
ckoponopTawmneca n Hectoukue JiI'
N3bIMaloTCA U3 anTeKn Ha aHann3 B
KOHTPONbHO-aHaNUTUYECKYHO
nabopartopuio Unn LEHTP cepTUUKaLInn v
koHTponst kadyecTtBa JIC (LIC KKJI1C)



[TMCbMEeHHbIN KOHTPONb

[1pn n3rotoBneHnn nek. Popm no peuentTam v
TpeboBaHNSAM Me[. OpraHn3aunin 3anosHSTCS
nacnopta nucbMeHHoro koHTpons (I'I1K).

B nacnopTte yka3biBaloT:
e [laTa U3roToOBIIEHMS,

* HOMEpP peuenTa (Homep ne4yedbHom opraHnsauymu,
Ha3BaHWE OTAENeHns),

* HaMeHOoBaHMe B3ATbIX NeK. BeLlecTB U UX
KONMMYyecCTBa,

* HACJIO A0S,

* MOAMNMNCK U3rOTOBUBLLIETO, pacdacoBaBLLED U
NpoBepuBLLETO NeKk opmy.

[1pn N3rotoBrneHnsa Nek PopMbl NPaAKTUKAHTOM
CTaBUTCA NognNuUcCh Nnua, OTBETCTBEHHOIO 3a
NPON3BOACTBEHHYIO NPAKTUKY.



* Bce pacyeThbl - 40 N3roToBNEHUSA NeK opmbil,
3anncbiBalOTCs Ha 0bpaTHOW CTOPOHE NacnopTa.
[lacnopT 3anonHaeTcsa HemMeasieHHO Nocre
N3roToBMNeEHUS ek opmMbl, N0 NAMATHU, HA
NaTUHCKOM £A3blKke, B COOTBETCTBUMN C
nocneaoBaTeENbHOCTLH TEXHONMOMMYEeCKUX
onepauui.

* B cnyyae ncnonb3oBaHnsa nonydadpunkaTos U
KOHLIEHTpAaTOB B NacnopTe yka3sblBaeTca Ux
COCTaB, KOHUEHTpaUus, B3ATbIN 00beM nnn
Macca.



* [1pn N3roToBNEHNN NOPOLLIKOB, CYMNMNO3UTOPUEB U
NUIMONb YKa3bliBaeTcd obLaga macca,
KONMYeCcTBO M Macca oTaenbHbiX Ao3. Obwad
Macca nNusonb U1 cyrnno3nTopmeEs,
KOHLUEHTpauus n obbem (Mnm macca)
M30TOHMPYIOLLLETO U CTAabMNN3UPYIOLLIETO
BeLLEeCcTB, J0DOaBNeHHbIX B ra3Hble Kannu,
pacTBOpPbI ANA UHBEKLUUN N UHPY3UN OOJTKHbI
ObITb YKa3aHbl He TOMbLKO B nacrnoprtax, HoO U Ha
peLenTax.



* B nacnopTte cnenyet ykasbiBaTb QOPMYIbI
pacyeTa 1 NCnonb30BaHHLIE MPU 3TOM
KO3 MPULMEHTLI BOOOMOIMOLLEHNA AN NEK.
PACTUTENBHOIO CbIPbs, KOAMMPULIMEHTHI
yBenmyeHmst oo bema pacTtBopoB Nnpu
PACTBOPEHUU JEK. BELLECTB, KOAMMPULIMEHTHI
3aMeLlleHna Npu N3roToBNeHnn Cynno3nTopues.

e ecnu nek gopmMbl U3roTaBNUBaAKOTCA U
OTNyCKarTCA OQHUM U TeM Xe FIULLOM, TO
nacnopT 3anoSIHAETCA B npoLiecce
N3roToBneHna nek Popmsbl.

[lacnopTa NMCbMEHHOro KOHTPOSA XPaHATCH B
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* I3rotoBneHHsble JIC, peuenTbl 1 3anofiHEHHbIE
nacnopTta nepenarTcs Ha NpoBepPKY NPOBU30PY,
BbIMNOSTHAOLWEMY KOHTPOSbHbIE PYHKLUK Npr
narotosneHnn n otnycke J1C (ganee -
"NpoBNU30OpP-TEXHOMNOI").

 KOHTpONb 3aKno4vaeTcs B NPOBEPKe
COOTBETCTBUA 3annceun B nacnopre
NMCbMEHHOTI0 KOHTPONA NPonnucKu B peuenTe,
NpaBUINbHOCTU NMPOUN3BEOEHHbIX PACYETOB.

* Ecnun npoBeaeH NOMHbI XUMUYECKNN KOHTPOSb
kadyectBa J1C npoBM3opoM-aHaNUTUKOM, TO Ha
nacrnopTe NPOCTaBNAETCA HOMepP aHanmsa u
noanncb NpoBU3opa-aHanuTuka.



* [1pn N3roToBNEHNMN KOHLIEHTPATOB,
nonydabpukaToB, BHYyTPNANTEYHOM 3AaroTOBKU U

doacoBku JIC Bce 3anncm npon3BoaATCA B
XXypHarax ydeta riabopatopHbIX 1 aCOBOYHbIX

pabor.



OnpoOCHbLIN KOHTPOIb

NPUMEHSETCS BbIDOPOYHO. [1IpoBOAUTCS Nocrie
N3roToBNeHNA dpapmMmaLeBTOM He boree nNAaATu
NneKapCTBEHHbIX QOPM.

[1py npoBeaeHNM ONPOCHOIO KOHTPONS
NPOBU30OP-TEXHONMOI Ha3biBaeT MepBoe
BXoAdsillee B Nnek opMy BELLECTBO, a B NEK.
doopmax CroXHoro coctaBa yKasblBaeT TaKxXe
ero Konm4yecTBoO, NMocre Yero apmaueBT
Ha3blBAET BCE B3ATbIE JIEK BELLECTBA N UX
KOnmn4yecTBa.

[Tpn ncnonb3oBaHuM nonydadbpunkaTos
(KOHUEeHTpaToB) dbapMaLeBT Ha3blBaeT TaKxe
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OpraHonenTU4eCKUun KOHTPOIb

* npoBepka JII'l no BHeWwHeMy BUAY, 3anaxy,
OAHOPOAHOCTN CMELLUNBAHUA, OTCYTCTBUIO
MEXaHNYECKUX BKIMIOYEHUN B XXUOKUX NEK
dopmax. Ha BKyC NnpoBepATCst BbIDOPOYHO NeEK
doopMbl Ana aeTen.

« OOHOPOAHOCTbL NOPOLLKOB, TPUTYpPaL NN
romeonaTn4eckmnx, Macesn, CMponoB, Ma3ew,
CYNno3nTOPUEB NMPOBEPSETCH BbIDOPOYHO Y
Ka)xaoro doapmaueBTa (npoBu3opa) B Te4eHne
pabo4yero gHA ¢ y4eTOM BCEX BUOOB
N3roTOBSIEHHBLIX NEK. POPM.



* Peaynbrathl opraHoONenTU4YeCKOro KOHTPOnA
perncTpupytotcs B «KypHare permcrpaymm
pe3ynLTaToB OpraHoNenTU4YeCcKoro,
don3n4yeckoro h XuMMYeCKoro KOHTPOs4 nex.
npenapaTtoB, N3roTOBMEHHbIX MO peLenTam Ha
nek npenapartbl, TPedoBaHUAM MEONLIMHCKNX
opraHusauun 1 B Buae BHyTpuanTeyHou
3aroToBKW, KOHUEHTPUPOBAHHbLIX PaCTBOPOB,
TPUTYpaLUUKU, cnupTa STUNOBOIO U paCOBKU
NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB».



Pun3n4eCcKnUmn KOHTpPOIb

* NpoBepKa obLlen maccol nnn obvema Jill,
Kornn4yecTtBa M Maccbl OTAENbHbIX 403 (HE MeHee
3-x 0o3), sxoadawmx B J1IT.

* NPOBEPSIETCS KA4eCTBO YKYMOPKN feK.
npenaparTa.

« OT0 BbIOOPOYHbIV BN KOHTPOISA, €ro NPOBOAAT
B Te4eHne paboyvero JHA C y4eTOM BCEX BUAOB
N3roTOBMNEHHbIX NIeK POPM, HO HE MeHee 3% OT
X KOJNIM4ecTBa 3a OeHb.

* BHyTpUanTteyHble 3arotosku (BA3), noanexar
don3nyeckomy KOHTPOSIIO B KONMMYECTBE HE
MeHee 3-X YNaKoBOK KaXgoun cepumn



dusnyecknm KOHTponb odasarteneH ansa J1MM:

« 11151 AeTeN B BO3pacTe A0 1 roga, cogepxaLlmx
HapkoTu4yeckune cpeacrtea (HC), ncnxotponHbie
(I'B) n cunbHogencTBYOLLME BELLECTB],

* JIlN, Tpebyroine ctepmnusaunm,
* CYNMO3NTOPMEB,

* NTHBEKLUUNOHHBIX TOMeOoNnatTn4eCkmx paCcrBopoOB,
HaCTOEK roMeornatn4eCkKnx MmaTpmiyHbIX.



* Pesynbrathl r13n4eCcKoro KOHTpPonA 3aHOCAT B
«KypHan perncrtpaumm pesynsraTtoB
OpraHonenTn4ecKoro, PU3N4YeCcKoro u
XUMNYECKOro KOHTPONA Nek. NnpenaparTos,
N3roTOBSIEHHBLIX MO peLenTam, TPeOOBaHNAM U B
BUAE BHYTpManTe4YHOU 3arotoBKN,
KOHLEHTPUPOBAHHbLIX PAaCTBOPOB, TPUTYpPaLIUH,
cnupTa 3TUMOBOIo U dacoBKW NEK. CPEeaCcTB»



XMUYECKNUN KOHTPONDb :
KayeCTBEHHbIW aHann3: NoAJIMHHOCTL JTIEK CPeACTB;

KONMMYECTBEHHbIW aHaNn3: KONM4YeCcTBEHHOE
onpenenexune JIC.

[1ns npoBegeHnUa XMMMYECKOro KOHTPOrsa obopyayeTcs
cneuuanbHoe paboyee MecTo, OCHalLEHHOEe
HeobxoaMMbIM 00opyagoBaHUEM, NPpUbopamm n
peakTnBamm, obecrnedeHHoe JOKYMEHTaMm B 0bnacTu
KOHTPONA KadecTBa U CnpaBoOYHOUN NUTEPATYPOMN.

Pe3ynbTaTbl KQ4eCTBEHHOIo aHanmsa perMcTpupyroTcA B
«>KypHarne perucrtpauymm pe3ynsraToB
opraHonenTu4eckoro, PuU3n4eckoro  XMMm4eckoro
KOHTponAa J1I'1, N3roToBNEHHbLIX MO peuenTam,
TpeboBaHUAM U B BUOE BHYTPUANTEYHOW 3aroTOBKY,
KOHLEHTPUPOBAHHLIX pacTBOPOB, TPUTYpaLuMKn, cnupTa
9TMNOBOIO N AaCOBKW NEK. CPeacCcTB, a TakKe B XXypHane
perncTpaumnm pesynstatoB KOHTPONM4A NeK. cpeacTs Ha
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KauecTBeHHOMY aHanun3y 06s3aTenibHO
NoABeprarTCcs:

a) ounLeHHaqa Boga 1 Boga aAng MHbekummn
eXXeJHEBHO N3 Ka)kaoro 6annoHa, a npu nogadve
BObI MO TPYOONPOBOAY - HA KaXaoM paboyem
MECTe Ha OTCYTCTBME XNOpuUaoB, CyNbdaToB U
corneu Kkanbuus. Boga nna n3rotosneHus
CTEPUINBbHbLIX PACTBOPOB - Ha OTCYTCTBME
BOCCTaHaBNMBaLLNX BELLECTB, COmneu
aMMOHWA U yrnepoga auokemaa;



 ©) BCce nek cpeacTBa U KOHLUEHTPUPOBaHHbIE
pacTBOpPbI, MOCTynatoLme N3 NoMeLleHnn
XpaHeHUs AN U3roTOBIIEHUS JIeK NpenapaTos;

* B) NIeK cpeacTBa, NnocTynusLUMe B anTeky, K V' B
cllydae COMHEHUA B UX Ka4eCTBe;

* T) KOHUEeHTpaThI, Xngkme J1C B 610peTo4HOM
YCTAHOBKE M B LUTAHIMacax ¢ NuneTkamu,
Haxogdawuecs B MOMELLEeHUN N3roToBNeHns rnek
npenaparos, NPU X 3anofHEHWUY;



1) pacdacoBaHHble JIC npoOMbILLSIEHHOIO
NPOM3BOACTBA;

e e) romeonaTtundyeckue JII' B Buge
BHYyTpuante4yHou 3arotoBku. Kadectso JII'
OL€HMBAIOT NO BCNOMOraTesfibHbIM BELLECTBAM.

Boaa ounweHHas v Boga ansg UHbeKUMn OomKHbI
e)XxeKBapTanbHO NOABEpPraTrbCs NOSIHOMY
Ka4eCTBEHHOMY U KONTMYECTBEHHOMY aHanmay.



[1lpn NnpoBeaeHNN XMMUYECKOTO KOHTPONSA
OuYuLLEHHOW BOAbI U BOAbI ANA UHBbEKLUUA B
«KypHane peructpauuu pe3ynbTaToB KOHTPONSA
BOoAbl OUMULLEeHHOU, BOAbI ANA UHBEKLUUN
yKa3blBalTCA:

a) gaTta nony4veHusa (OTroHKn) Boabl;
©) nata KOHTpPOnd BoAbl;
B) HOMEP XMMNYEeCKOro aHanmaa;

r) Homep bannoHa nnun 61opeTKn, U3 KOTOPbLIX B3dATa
Ha aHanu3 Boaa;

1) pe3ynbTaTbl KOHTPONA Ha OTCYTCTBUE NPUMECEN;
e) nokasatenu pH cpeabi;

XK) 3aKIto4eHne o pesynbraTax aHanmsa Boabl
(yooBneTBopsieT/He yaoBneTBOpPsET);

3) noanuck nuua, NpoBoAMBLLEro aHanus.



>KypHan peructpaunm pesynstatoB KOHTPON4A
BOObl OMULLEHHOW, BOAbI ANA UHBbEKUUN
OOMKeEH ObITb MNPOHYMEPOBaH, NPOLLUHYpPOBaH
N CKpenneH Nognncbio pykoBoaUTENS
yupeXXaeHus 1 nevartbio BbllLeCTOSALLEN
opraHmsauuu.



 KauecTtBeHHOMY aHanNu3y JOKHbI
nogBepratbcsa BbIoOpoYHO J1I'1 pa3nnyHbIX nek
doopMm, N3roToBreHHbLIE B TEYEHME paboyero
NHSA, HO HEe MeHee 10% OT obLero KonmyecTsa
N3roTOBJIEHHbLIX KaXXabIM dpapmMaL/eBTOM ek
npenapaTtoB, KPOME roMeonaTn4eCKnX.

* [omeonaTtunyeckue JlI'l B BuOe BHyTpmnanTe4yHou
3aroToOBKU U3rotaBnmBatoT Nnoa HabngeHnem
NpoBKU30pa-aHannuTUKa nnm NpoBu3opa-
TexHosnora. B Tputypaunax romeonaTtnyeckmnx u
romeonaTtnyeckmnx rpaHynax kKayecTBo ek
npenaparTa AONOSIHUTENBLHO OLEHMBALOT MO
BCNomMoraTtesbHbIM BELLECTBaM.



[Tpn NnpoBeAeHUN XMMUYECKOTO KOHTPOSSA NOASTMHHOCTU
IleK CpeCcTB B OHOPETOYHOM YCTAHOBKE, LUTaHrnacax u
LUTaHrrnacax c nunetkamm B «>XKypHarne permcrpaumnm
pe3yneratoB KoHTpona J1IC Ha NnoanMHHOCTb»
YKa3bIBaKOTCA :

a) garta 3anofnHeHust BrOPETOYHOU YCTAHOBKY,
LUTaHrnaca;

6) NnopsaAKOBbLIN HOMEP XMMUYECKOIo aHann3a;
B) HaumeHoBaHue J1C;

r) HoMep cepum unm Homep aHanusa JIC
npou3BOANTENS;

) HOMep 3anofiHAeMOoro LTaHrnaca;

e) onpenendaemMoe BeLeCcTBO (MOH);

X) pe3ynbraTbl KOHTPOA no wkane "nnwc” nnu "MmnHyc";
3) NoAnncK nuu, 3anosIHUBLUKUX N MPOBEPUBLLNX
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 XXypHan gomkeH ObITb MNPOHYMEpPOBaH,
NPOLLUHYPOBaH N CKpensieH Nnoanmncbio
pykoBoauTena antekn (MHanemgyanbHOro
npeanpuHumMmaTens) 1 nedaTbto (Npu HaNU4Ynn
ne4yarTu).



KayecTBeHHOMY U KONIM4eCTBEHHOMY
aHanu3y (NOsTIHbIN XMMUYECKNN KOHTPOJIb)
noaBeprarTcs:

a) BCce pacTBopbl ANd MHbEKUUN U MHAPY3UKX OO0
cTepunusauumn, BKno4vaqa onpegeneHme
3Ha4yeHunda pH, N3OTOHUPYIOLLKX U
cTabunusnpyrowmx sewlects. PactBopsbl ans
MHBEKUUN N MHAPY3UKU Nocne cTepunmsaunm
NpoBepPsATCS NO 3Ha4YeHUo pH, NOANMMHHOCTU U
KONnnM4yecTBeHHOMY codepKaHU OeUCTBYHOLLNX
BELLEeCTB; CTabunnsaTopsbl Nocne crepunusaumm
NPOBEPSAIOTCA NULLIL B Cly4ae,
npeaycMoTPEHHOM JOKYMEHTOM B 001acTu
KOHTDONY KayecTBa:



* B) CTEPUrIbHbIE PACTBOPLI A1 HAPYXKHOIO
NpuUMeHeHus (odpTanbMONorM4eckmne pacTeopbl Ans
OPOLUEHNIN, paCcTBOPbI AN NeYeHUsA 0XKOroBbIX
NOBEPXHOCTEN U OTKPbITLIX paH, Angd
MHTpaBarnHarnbHOro BBeAeHna N UHble CTEPUIbHbIE
PaCcTBOpPbLI);

* B) rNasHble Kanin n masu, cogepkaLime
HapKOTUYeCKne cpeacTBa, NCUXOTPOINHbIE,
CuUnbHoOencTeyloLne seulectsa. [lpyn aHanmnse
rnasHbIX Kanenb cogepXaHme B HUX
N3OTOHUPYIOLLNX U CTADUNU3NPYIOLLNX BELLECTB
onpeaenseTcsa Ao ctepunusauynu;

* ') BCe NleKapcTBeHHble opMbIl, NpeaHa3Ha4YeHHble
Ong nevyeHns HoBOPOXOEHHbIX aeTen n geten oo 1

PN gy N MW



e [1) pacTBOpPbI aTponuHa cynbdara 1 KUCNOTbl
XNOPUCTOBOOOPOAHOM (ONA BHYTPEHHErO
NPUMEHEHWS), pacTBOPbI cepebpa HUTpaTa;

* €) BCe KOHLUEHTPMPOBAHHbIE PACTBOPbI, TPUTYPaLInK,
KpoMe romeonaTtudeckux TpuTypaLunm;

* ) Nek npenapaTbl B BUAe BHYyTpnanTe4yHom
3aroTOBKU KaXXJ0M CEpUN, KpOMe roMmeornaTnyeCcKnx
JIT:

* 3) cTabmnusartopbl, MPUMEHAEMbIE NPU
N3roTOBIEHUN PACTBOPOB A1 UHBEKLIUA U

MHY3un, bydepHble pacTBOPLI, MPUMEHSEMbIE NPU
M3roTOBEHUU IMa3HbIX Kanernb;

* 1) KOHUEHTpaumMa cnmpTa 3TUNOBOro Npu
pa3BedeHnn, a Takke B cnyvyae BO3HUKHOBEHUS
COMHEHWI B Ka4eCTBe CrnmpTa 3TUNOBOIO NPU €ro
MOCTYNJIEHUM B anTEYHYO0 OpraHmn3auuto, K
MHOMBUAYanbHOMY NpeanpUHUMAaTEN!O;



* K) MUHbEKLIMOHHbIE TOMeonaTu4yeckne PaCTBOpPbI,

* 1) IeK POPMbl, U3roTOBJIEHHbLIE MO peLenTamM U
TpeboBaHUAM, B KOINTMYECTBE HE MEHEE 3-X NeK
dopm npm paboTe B 0AHY CMEHY C YY4ETOM
pa3nn4HbIX BUOOB nek. dopm. Ocoboe
BHMMaHMe obpallatoT Ha nek opMbl A1
OEeTeN, NpUMeHdaeMble B 0dpTanbMOJ10rm4yeckou
npakTuKe, cogepxalime HapkoTUYECKNE n
A00BUTbIE CPEACTBA, PacTBOPbI AN Ne4YeOHbIX
KITN3M.



TpeboBaHMA K KOHTPOJIO KayecTBa
CTepUIbHbIX pacTBOPOB



KoHTponb npu oTnycke

NoaBeprarTCsl BCe N3roTOBMNEHHbIE B anTekax
Npwn Ux OTNYyckKe.

[1pn 3TOM NpOBEPAETCA COOTBETCTBME:

a) ynakosku J1IC don3MKO-XMMNYECKNM CBOUCTBAM
BXOOALLMX B HNX NIEK BELLECTB;

0) yKasaHHbIX B peuenTte 403 Bo3pacTy 60nbLHOro;

B) PEKBU3UTOB peLienTa, TpeboBaHUA cBeOEHUSAM,
yKa3aHHbIM Ha ynakoBke u3rotosrneHHoro JIl'l;

) MapKUpOBKK NeK npenapata TpedboBaHuam HJ,;

[1pn BbIABNEHNN OQHOIO N3 YKa3aHHbIX
HECOOTBETCTBUN N3rOTOBNTEHHbIV
NeKapCcTBEHHbIN Npenapart He NoanexuT

OTMYCKY.



[1pn oTnycke ocoboe BHMMaHMe obpallaeTcs Ha
odpopmMneHne COOTBETCTBYHOLLUMMU
npegynpeanTenbHbIMU HaANMMcAMKM nek. opm,
N3roToBISIEMbIX B anTeKkax Ans rie4eoHbIX
opraHusauum:

* Ha pacTBOpPbI AN rie4ebHbIX KNn3m JOSMKHA ObITb
HakneeHa npegynpeautenbHaa Hagnuck "ng
KNMnam'";

* Ha pacTBOpPbI Ansg ae3nHdekyunm - Hagnucu "[nga
ae3snHdekunn", "ObpallaTbCa C OCTOPOXHOCTbLHO";

* Ha Bce JIC, oTnyckaemble B IETCKNE OTAENEHUS
bonbHUL, - HaanNuch "[eTckoe".

Nuuy, otnyctuBwemy J1C, HeobxoanMmMo NOCTaBUTL
CBOIO NoAanuck Ha obpaTHOW CTOPOHE peuenTa
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