TEMA: CTAHOAPTU3ALIA
NIKAPCbKOI POCITUHHOI
CUPOBUHW

—



META: BUSHAYEHHA OCHOBHUX BUMOI A0
AKOCTI NIKAPCbKOI POCJITMHHOI
CUPOBUHU N METOAIB I CTAHOAPTUSALLII

\



NMUTAHHA ONA PO3IrnAQy:

1. BionoriyHo aKTMBHI Ta 6anacTHi pe4OBMHU POCIIMHHOI CUPOBUHM.

1.1. Pe4yoBUHM nepBUHHOro 6iocuHTe3y, a6o nepBUHHI MeTabonitu (6inku, Byrnesoau, ninign, epmeHTn,
BiTaMiHW, opraHi4Hi Kucnortu).

1.2. Pe‘-IOB_l{IHVI) BTOPUHHOro 6iocMHTe3y, a6o BTOpUHHI MeTaboniTu (ankanoign, peHonbHi cnonykwu,
TepneHoigu).

1.3. MiHepanbHi pe4oBUHM.

2. ®dakTopu BNAMBY HaBKOMULLUHLOrO cepeaoBuLLa Ha HAaKONU4YeHHs 6ionoriYHoO aKTUBHUX CMONYK Y
pocnuHax.

3. Bumoru go ctaHgapTusadii nikapcbkoi pocnuHHoi cupoBunu (JIPC) B Ykpaini. AH[, craHgapTusauisa JIPC.
3.1. dapmakonenHa ctatta YkpaiHu (®CY).

3.2. TumuyacoBa cphapmakonenHa ctatta YkpaiHu (TOCY).

3.3. [epxaBHa chapmakones.

3.4. [epxaBHi ctaHgaptu Ykpainu (OACTY).

3.5. TexHiuHi ymoBu Ykpaiuu (TYY).

3.6. lManysesi ctangaptu Ykpainu (FCT1Y).

4 ®dapmakorHoctuyHum aHanis JIPC.

4.1. MakpockoniuyHun aHanis JIPC (nuctku, TpaBa, KBiTKM, NNOAU, HACiHHA; KOpa, KOPEeHi, KopeHeBULLa,
LMOynuHu, 6ynbLom, ynsooundynuHn).

4.2. MikpockoniyHun aHanis JIPC .

4.2.1. AQiarHocTu4Hi o3Haku JIPC.

4.2.2. [liarHOCTU4Hi O3HaKN NiA3eMHUX OpraHiB.
4.2.3. [iarHOCTNYHi O3HaKU KOpM.




4.2.4. lNictoximiyHun ananis JIPC.

4.2.5. MikpoximiuHun ananis JIPC.

5. ditoximiuHmn ananis JIPC.

6. BionoriuHun anani3s JIPC.

7. CyuwiHHsa JIPC.

7.1. Bwumorn pgo cyuwinHs JIPC.

7.2. Cnoco6u cyuwiHHsa JIPC.

7.3. CranpapTtusauis JIPC.

7.4. [lepepobneHHs CUPOBUHM.

8. NakyBaHHA Ta 36epiraHHa JIPC.

9. ToBapo3HaByuu aHani3 JIPC.

9.1. [MpurumaHHA CUPOBUHMU;

9.2. B3ATTA CepeaHbLOI Npobu;

9.3. AmHani3 cepeaHbOI Npo6u.

10. PapionoriyHuin KoHTponb Ta aHani3 JIPC Ha 3anuwKoBi KiNbKOCTi iHWKNX 3abpyaHOBaviB.
11. Jlikapcbki pocnuHmn, AKi MicTATb cnonyku manosigomoro cknany ta bBA[ 3 JIPC.




NMPOBI3OP-IHTEPH TMOBWHEH 3HATM:

1. OcoGnuBocTi aHanisy JIPC B anTteui.

2. Ocob6nuBocTi aHanisy JIPC Ha anTe4yHoOMy cknagi.

3. AHanitmyHa HopmaTtuBHa AoKyMeHTauia Ha JIPC Ta
ditonpenapatu (®C, TOCY, OdY, OCTY, TYY, ICTY).
MeTtoau makpockoniyHoro aHanisy JIPC.

MeTtoau mikpockoniuyHoro aHanisy JIPC.

MeTtoaum rictoximiyHoro aHanisy J1PC.

Metoau cpitoximiuHoro aHanisy JIPC.

MeToau GionoriyHoro aHani3sy JIPC.

Xapaktepuctuka BigMiHHUX O3HaK JIMCTKIB.

10. XapakTrepucTuka BigMiHHUX O3HaK TpaB.

11. XapaktepucTtuka BigMiHHUX O3HaK KBIiTOK.

12. XapakTrepucTuka BigMiHHUX O3HaK NnoAiB..

13. XapakTepuctuka BigMiHHUX O3HAK HaCiHHA.

14. Xapaktepuctuka BigMiHHUX O3HaK KOpPM.

15. Xapakrepuctuka BigMiHHUX O3HaK KOPiHHA Ta KOpeHeBMuLY.
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INokanisauyia 6ionoriyHo akTUBHUX pe4yoBuH B JIPC.

OCHOBHiI eKornori4yHi BUMOru Ao nikapcbkoi pPOCNUHHOI CUPOBUHMN.
PagionoriyHnm KOHTponb Ha BMicT paaioHykniais y JIPC.

Bumoru oo oxopoHu nikapCbKUX POCIINH.

OcHoOBHI rpynu odidianbHUX NMiKapCbKUX POCIINH, SIKi BUSABIAKOTb
HanpaBneHy dapmakonoriyHy Aito.
OCHOBHI rpynu 6ioforiYyHO aKTUBHUX PEYOBUH NMiKapCbKUX POCIUH.
MeTtoau ineHTudikauii syrnesoais y JIPC.
MeToau ipeHTUdikauii nonicaxapuais y JIPC.
MeTtoau ipeHTUdikauii ecpipHnx onin y J1PC.
MeTtoau ineHTudikadii cepueBux rnikosutiB y JIPC.
MeTtoau ineHTudikauii coeHoniB y JIPC.
MeToau ipeHTUiKauil KymapuHiB y JIPC.
MeTtoau ineHTudikadii dnasoHoigiB y JIPC.
MeTtoau ipeHTudikauii aHtpaxmHoHiB y J1PC.
MeToau ipeHTUdpikauii ayounbHunx peyosuH y JIPC.
MeTtoau ineHTudikadii BitamiHiB y JIPC.
MeTtoau ipeHTUdikauii ankanoigis y JIPC.
Bumoru Ao KynsTUBYBaHHS NiKapCbKUX POCIIUH.
HoBi Ta nepcnekTUBHI NikapCbKi POCNUHN.




NMPOBI3OP-IHTEPH TNMOBWHEH BMITW:

. MpoBoauTn ToBapo3HaBumn aHanis J1IPC.
. MpoBoguTn dpapmakorHocTtnyHmm aHanis JIPC.
. MpoBoguTn cdhitoximmunnm ananis JIPC.
. BusHayatu npucytHictb ByrnesoaiB y J1IPC.
. BusHayatu npucyTtHictb nonicaxapuaiB y JIPC.
. BusHayatu npucyTtHictb edpipHux onin y J1PC.
. BusHayatn npucyTtHictb cepueBux rnikosutiB y JIPC.
. BusHayatn npucytHictb cheHoniB y JIPC.
. BusHayatn npucyTtHicTb KymapuHiB y JIPC.
10 BusHavyaTtu npucyTHicTb hnaBoHoiaiB y JIPC.
11. BusHayatum npucyTHicTb aHTpaxuHoHiB y JIPC.
12. BusHayati npucyTHiCTb Ay6unbHux peyoBuH y JIPC.
13. BusHayatu npucyTHicTb BUTamuHiBa y JIPC.
14. BusHayatu npucyTtHicte ankanoigiBs y JIPC.

LoONOUVIAWN=—




CTAHOAPTU3AUIA NIKAPCbKOI POCJIUHHOI
CMPOBUHUA

MNpaBoBi BigHOCKMHU, WO NOB’A3aHi i3 CTBOPEHHAM, peecTpauico, BAPOOHULTBOM, KOHTpPONeMm
sIKOCTi i peanizauieto JIPC i npoaykTiB ii nepepo6kun, peryntoe 3akoH YkpaiHu “lNpo nikapcbki
3acobu”, BBeaeHun B gito NMocraHoBol BepxoBHoi Pagu YkpaiHu Big 4 kBiTHA 1996 p.

Ha nigcraBi OekpeTty KabiHety MiHicTpiB YkpaiHu “lMpo ctaHpapTusadito i ceptudpikauiro” nikapcbka
poCnuHHA CUPOBMHA Nignsirac 060B’A3KOBIN cTaHAApPTM3aUiTl Ta cepTudcikadii.

BianoBigHO Ao 3akoHy YkpaiHu “lMpo nikapcbki 3aco6u” Ha MO3 YkpaiHu noknageHo KepiBHULITBO Y
cchepi cTBOpeHHS1, BUPOOHMLTBA, KOHTPOMIO SIKOCTi Ta peani3auil nnikapcbK1UxX 3acobiB.

CneuianbHMM OpraHoM KOHTPOMIO 3a AKICTHO NiKapCcbKnx 3acobiB BUCTYynae [lepxaBHa iHcnekuia
nikapcbKux 3acobiB, sika NPoOBOAUTb perynspHi nepeBipku fikapCbKUX npenapariB i NikapcbKoi
POCNMUHHOI CUPOBUHMU, LLO peani3yeTbcs B YKpaiHi.

MuTtaHHA, NoB’A3aHi 3 peecTpauiclo HOBOI NiKapCcbKOi POCNIMHHOI CUPOBUHM | NpenaparTiB 3 Hei,
BUPIilWYOTb: [lep>XaBHUA HAyKOBO — €KCMEPTHUN LIeHTP NiKapCbKUX 3acobiB, a TakoX
PapmaKkonemMHUM KOMITeT, AKMXN NPOBOAITL eKcnepTusy i 3atBepaxye AHI Ha nikapcbKy CUPOBUHY
Ta npenapaTu 3 Hel, poouTb BUCHOBOK Npo [lep>kaBHY peecTpaLuito NnikapcbKoi POCMHHOI
CUPOBUHMU Ta NpenaparTiB POCIIMHHOIO NOXO4XKEeHHSs, po3pobnsie ctaTTi [lepxaBHoi Dapmakonei
YKpaiHu i rany3seBi HOpMaTUBHI AOKYMEHTH, O perfiaMeHTyoTb BUMOIU A0 AKOCTI JliKapCbKUX
3aco0biB, KpuTtepii echeKTUBHOCTI Ta 6e3neKku.

CtaHgapTusauis nikapcbKoi pOCNIMHHOI CUPOBUHU NOB’si3aHa 3 PO3PO6NEHHAM NPOEKTIB TMUMYacoBUX
drapmakonemMHux ctaTeu, iHCTPYKLUil, aHanNiTMMHOI HOopMaTUBHOI fokyMeHTauii (AHL),
YAOCKOHaNeHHAM MeToAiB BU3HAYeHHSA iA€HTUYHOCTi, YUCTOTU Ta AOOPOSIKICHOCTIi CUPOBUHMN.

B 1999 p. MO3 YkpaiHu 3atBepauno NonoxeHHA Npo AepXXaBHUMA KOHTPOSb 3a AKiCTIO bionoriyHo
aKTUBHUX J006aBOK.
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