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CUCTEMA OBECIIEYEHUSA KAYECTBA B I'PO//HEHCKOM
PYIl «DAPMAILIUA>»

I'poonenckoe pecnybnrukanckoe ynumaproe npeonpusmue «Dapmayus»

B I'pognenckom PVYII «®apmarus» opranuzoBaHa U GyHKIMOHUPYET CUCTEMaA
oOecrieyeHus] KOHTPOJIsl KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha BCEX 3Tarax MpoOJBH-
JKEHHsI — OT ITOCTaBIHKA JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA 10 IOKymarens B anteke. Cymie-
CTBYIOILIAsl CUCTEMA KayeCTBa, KOTOpasi 3aKOHOAATENIBHO 3aKpeIieHa ACHCTBYIOINMHU
HOPMAaTUBHBIMHU MPAaBOBBIMU aKTaMH, MPEACTABISET COOON B3aMMOCBSI3aHHYIO 1IEN0Y-
Ky, B KOTOPYIO BXOAST MPOBHU30PHI MPUEMHO-3KCIEUIIMOHHOTO OT1€]1a, KOHTPOJIBHO-
aHaJIUTUYECKas 1abopaTopus U anTeka.

IIpyka3zom 1o anTeyHOMY CKJIaQy yTBEPKAEH COCTaB MPHUEMOYHOM KOMMCCHH,
YJIEHbl KOTOPOM MPOU3BOJAT OTOOP 0OPA3LOB JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB AJII KOHTPOISL
Ka4ecTBa J0 MOCTYIUIEHUS B PEaInu3alMIo I10CJIe OKOHYAaHUs IPUEMKH JIEKaPCTBEHHBIX
cpenactB. OTO0p 00pa3LoB MPOU3BOAUTCA B COOTBETCTBUM ¢ TpeOoBaHusMu I'ocynap-
ctBeHHON Papmakoneun Pecniydbnuku benapych, Apyrux IeHCTBYIOUIMX HOPMATUBHBIX
akToB. OTOOpaHHbIE 00pa3Lbl NEPEAAIOTCS B KOHTPOJIbHO-aHAIMTUYECKYIO J1aboparto-
PHIO POBU30POM MPUEMHO-3KCIIEAUIIMOHHOTO OT/I€JIa BMECTE C aKTOM 0TOOpa o0pas-
LIOB W IIaKETOM CONPOBOIAUTENBHBIX TOKYMEHTOB. Pe3ynbTaT KOHTpOJIS KadecTBa
odopmisieTcsl ucnbITaTeIbHONW JabopaTopreil MpOTOKOJIOM HMCIBITAHUHN JIEKapCTBEH-
HOTO cpencTBa. Homepa nmomydeHHBIX IPOTOKOJIOB PETUCTPUPYIOTCS B KOMITBIOTEPHOU
IIporpaMMe anTe4yHoro CKJIana, U TOBAp NEpPEeNaeTcs I NaJbHEUIIEro ONpHUXO0Ba-
HUS U pealin3aluy MoTpeOuTeNIsIM.

IIpyn npoBeneHUM NPUEMOYHOTO KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, KOTOPBIE
IIPOLJIY KOHTPOJIb Ka4eCTBa 10 MOCTYIUIEHUS B PEANIM3ALHI0, TOBAPOB AllTEYHOIO ac-
COPTHUMEHTA, MPOBHU30P MPUEMHO-IKCIIEINIUOHHOIO OTAEINA MTPOBEPSET COOTBETCTBHE
IIPEAOCTABIICHHBIX IIOCTABIIMKOM COIPOBOJMTENBHBIX JOKYMEHTOB IO KadeCTBY
U uH(popMalK, UMEIOIIECcsl B TOBapHO-TpaHCHOPTHOW HaknaaHou. IIpu oOHapyxe-
HUU KaKHUX-JIMOO HECOOTBETCTBHI MPOBU30pP MPUEMHO-3KCIEAUIIMOHHOIO OT/IEa CBSI-
3BIBAETCS C MOCTABIIMKOM M ONPHUXOJOBAaHME JAHHOI'O TOBapa 3aJEpKUBAETCS 0 IO-
Jy4yeHUus: HEOOXOIUMBIX JJOKYMEHTOB.
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XpaHeHHE OPUTHUHAJIOB JOKYMEHTOB, IOATBEPKIAOIINX KA4eCTBO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, OCYLIECTBISETCA B OTJENAX XPAHEHUS COITIAaCHO ACUCTBYIOLIEH HOMEHKIIATYE.

Taxxe mpoBU30PBI NPUEMHO-3KCIEAUIIMOHHOTO OT/AENA OCYIIECTBIISIIOT MEPOIIPHU-
ATUSL TI0 U3BATHIO M3 OOpalieHHs] HEKaYeCTBEHHBIX U (aIbCU(PHUIMPOBAHHBIX JIEKap-
CTBEHHBIX CPEJACTB, JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, IEHCTBHE PETHCTPALMOHHBIX YAOCTOBE-
pPEHMII Ha KOTOpbIE NPUOCTAHOBJIEHO WJIM AHHYJIMPOBAHO, U3BATBHIX U3 OOpaleHUs
W3JeIUi MEIUIUHCKOTO Ha3HAYEeHUs, APYTMX TOBAPOB AITEYHOI'O0 ACCOPTUMEHTA:

— HEMEJUICHHO OCTAaHABJIMBAIOT PEAIM3ALUIO JICKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA IPH I10-
nyyernnn yBenomienus ['pognenckoit KAJl o 3abpakoBaHHOM JI€KapCTBEHHOM Cpe-
CTBE M M3BIMAIOT CEPTU(HKAT U TPOTOKOI UCIIBITAHUI U3 MECT XPaHECHHUS;

— IIpY TIOJIyYEHHUH pellleHuss MUHUCTEpCTBa 3[paBOOXpAaHEHUS 00 U3BATUHU Jie-
KapCTBEHHOT'O CPEACTBA COCTABIIAIOT yBEAOMIIEHUE 00 U3BATUU U3 00pallleHus JieKap-
CTBEHHOI'O CPEACTBAa C YKa3aHUEM CpOKa BO3BpaTa TOBapa Ha aIllTEYHBIM CKIaj
Y HaNpaBJISIOT €r0 B TeUeHUe 24 4acoB MOKYyIaTeNsIM U B MUHUCTEPCTBO 3/1paBOOXpa-
HeHus Pecniyonuku benapycs;

— OPraHMU3yIOT BO3BpaT MPOU3BOAUTEIIO WM MOCTABILUMKY JIMOO YHUUYTOKEHUE
U3BSTOrO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA B JIBYXMECSYHBIA CPOK C MOMEHTA IIOJIYyYCHHUS
YBEIIOMJICHUS,

— HaNpaBJIAIOT B TPEXMECAYHBIM CPOK C MOMEHTA II0JyUYEHUs] pEeLIEHUsI 00 U3bs-
Tuu B PecnyOnMKaHCKYI0 KOHTPOJIbHO-aHANUMTUYECKYI0 Jadoparoputo PYII «[1OU3»
1 MHHHCTEPCTBO 3/IpaBOOXPAaHEHUs OTUET 00 U3BATUU U3 OOpalllEeHus, BO3BpATE MPO-
W3BOJMTEIIIO WIH ITOCTABIIMKY, YHUYTOXEHUH JICKAPCTBEHHOI'O CPEIICTBA.

OcHOBHOM 3a/1a4€il KOHTPOJIbHO-AHAJIMTUYECKOH J1abOopaTOpUu SIBISETCSA MIPOBE-
JI€HUE MCIBITAHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3aKyNAeMbIX I pealu3aluy B alTeKax,
IIpOBeJIeHnEe 0TOOpa 00Pa3LOB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIs POBEACHUS UCIIBITAHUM,
a TakXe BbIOOPOYHBI KOHTPOJb KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3rOTaBIUBaE-
MBIX B allTEKaXx.

Jia oOecriedeHHs] TOYHOCTH W JIOCTOBEPHOCTH HCHBITAHUW B KOHTPOJIBHO-
AHAIUTUYECKON J1TaOOpaTOpPUM BHEJPEHA U MOJJEPKUBAECTCS CUCTEMA MEHEIKMEHTA.
CucreMoil MEHEI)KMEHTa ONpeIEIeHbl BCE HEOOXOIMMBbIE MEPOIIPUATHS U IPOLIETYPBI
0 YIIPABIICHUIO U 00ECIIEYEHUIO KaueCTBa MPOBOAUMBIX HcTibITaHui. [lopsanok ¢pyHk-
LIHOHUPOBAHUS CUCTEMBI MEHEDKMEHTA U3JI0’KEH B PyKOBOICTBE 110 Ka4€CTBY U CTaH-
JApPTHBIX ONEPALMOHHBIX IIPOLEAYPAX.

CucreMa MEHEKMEHTA KOHTPOJIbHO-aHAIIUTUYECKOM 1a00paTopuy HampaBieHa
Ha JIOCTIDKEHUE IIeTiei, KoTopble n3noxensl B [lonnTuke B ob6macTu kadecTBa, 0popm-
JICHHOW B BUJIE 3asIBJICHUS U MOJANMCAHHOW T€HEPaJIbHbIM JTUPEKTOPOM [ pOoTHEHCKOrO
PVII «®apmarus». Llenpto NOIUTUKK B 00JACTH KAayecTBa MPOBEAEHUS MCIBITAHUN
ABJIAETCS 3alUTa [OTPEOUTENS OT peanu3alunuu Ha Teppuropun Pecriyonuku benapycs
HEKAaYeCTBEHHBIX U (hanbcu(PUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. [l BBIMOIHEHHS
CBOMX 33/1a4 KOHTPOJIbHO-aHAJIUTHUYECKAsl JIabopaTopusi UMEeT HeoOXOIUMbIA Habop
MOMELLEHM, 000pyA0BaHUs, YKOMIUIEKTOBAaHA COOTBETCTBYIOIIUM IIEPCOHAIIOM.

HeoOxoaumpblii ypoBeHb Mpo(heCCHOHANIBHON MOATOTOBKH MepcoHaia JadopaTo-
pun o0ecrieunBaeTCsl Ha Kypcax MOBBIIICHUS KBATH(HUKAINH, TPOBEICHUEM TEXHUYE-
CKOM yueObl, U3y4eHHEM U HCIIOJIb30BAaHUEM B pabOTE HOBBIX METOJOB KOHTPOJS Ka-
YECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
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Bce coTpyaHMKH KOHTPOJIbHO-aHAJIUTHUYECKOW J1a0OpaTOpUH, 3aHUMAIOLIUECS
UCIIBITATEIbHON JEesATEeIbHOCTRIO, B CBOEH pabore peanusyror llomutuky B obiactu
KAa4ecTBa, O3HAKOMJICHBl C BHYTPECHHUMH JOKYMEHTAMH CHUCTEMbI MEHEIKMEHTA,
Y OCBEJIOMJIEHBI O 3HAYMMOCTH M BaXKHOCTH UX JEATEIBHOCTH. Bech KOJIJIEKTUB KOH-
TPOIBHO-AaHATUTHUECKOMN JTaboparopun oOecnieunBaeT KOH(PUACHINAIBHOCTD, KOMIIE-
TEHTHOCTh, OECTIPUCTPACTHOCTH, OOBEKTUBHOCTh U HE3aBHCHMOCTH OT KOMMEPUYECKUX
U JIpyTUX UHTEPECOB IIPHU NPOBEAECHUHU padOT B 00JIACTU aKKPEAUTALIMH, a TAKXKe JIpy-
I'MX BOIIPOCaXx, KaCarOUIUXCs IPOBEACHNS UCIIBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Bces mpousBoacTBEHHass IEATENBHOCTh ANTEKW HAIpPaBieHa Ha BBICOKOKade-
CTBEHHOE W3IOTOBJICHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui HACEICHUS M OPraHU3alul
3apaBooxpaHeHus. Jlocturaercss 3T0 3a CUET CTPOTOTO BHINIOJIHEHHS TpaBui (papma-
[EBTUYECKON TEXHOJOTUH MPU M3TOTOBJICHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COOIIOACHUS
(apMareBTHIEeCKOro NopsAKa ¥ CAHUTAPHOTO PEKUMA, TIPABUIIHHO U YETKO OPraHM30-
BAHHOI'O BHYTPHAIITEYHOI'O KOHTPOJIA, YCIOBUM U CPOKOB XPAHEHUS, A TAKXKE OTITYCKA
JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB. KOHTpOJb KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB BKIIOYAET
B ce0sl MEPOIIPUATHUS, HAIIpaBIEHHbIE Ha COOJIOJEHUE TPEOOBAHUN aKTOB 3aKOHOJa-
tenbcTBa PecnyOnuku benapych B OTHOIIEHHMM Kak NPOM3BEAEHHBIX B PecnyOimke
benapych, Tak 1 BBO3MMBIX M3-3a pyOeka, a TaK)Ke JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3TOTOB-
JSIEMBIX B allTEKaX.

BHyTpuanTeuHblii KOHTpPOJIb KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB BKIIOYAET HE
TOJIBKO aHAJIMTUYECKUN KOHTPOJb, HO U CUCTEMY MEpPOIPHUATHI, KOTOpbIE 0Oecreyu-
BAIOT IIPaBUJIbHBIA IPUEM, XPaHEHUE, W3TOTOBJICHUE WU PEATU3ALUIO0 JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTs. BHyTpuanTeuHbI KOHTPOJIb KadyeCcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCHOBAH HA
CTPOTOM COOJIIOJIEHUH (DapMaLIEBTUUECKOTO ITOPSAIKA U CAHUTAPHOI'O pEXKHUMa B alITEKE.

B anTeke, BHINONHSIONIEH NPOW3BOACTBEHHYIO (yHKIMio (amreka 1-if karero-
pHH), IMEETCsl aHATTMTUICCKUN KaOuHeT (30Ha KOHTPOJIS KayeCTBa), OCHAIICHHAS He-
00xoauMBIM 000pyAOBaHMEM, MpUOOpaMu, J1a0OPATOPHON NOCYIOH, peaKTUBAMH,
CIPAaBOYHOM U CIIELMAIU3MPOBAHHON JIUTEpaTypoil. B anTeke nMeercs HeoOXoauMmoe
KOJIMYECTBO MEPCOHANIA, UMEIOIIEr0 COOTBETCTBYIONIME 00pa3oBaHue, KBATM(UKALIUIO
Y OCYLIECTBIIAIOIIME MPOU3BOICTBEHHBIE ONEPALMM 10 KOHTPOJIKO KAa4eCTBa, YTO SIB-
JA€TCA OJHUM M3 YCIOBUM CO3[JaHUs U MOANEPKAHUS HA JOJDKHOM YPOBHE CHUCTEMBI
oOecrnieyeHus1 KauecTBa. Bech mepcoHasl 3aMHTEPECOBAH B IOJYyYEHUU FOTOBOIO IPO-
JlyKTa BBICOKOI'0O KadecTBa. Ha npennpusatum cocraBiieHa IporpaMmma Ipou3BOJICTBEH-
HOT'0 KOHTPOJIA 110 TUTHEHE, BKIIIOYAIOIas IpaBuiia COOII0AEHHS EPCOHAIOM JIMYHON
TUTMEHB], IPAaBUJIa TUTHEHBI TPyJa U IPaBUIa UCIOJIb30BaHUS U HOLIEHUS TEXHOJIOIH-
YEeCKOW OJIeX/Ibl. DTH IIPABUJIA MIOHATHBI KaXKI0MY COTPYIHUKY U TOUYHO COOIIOAAIOTCH.

HemnocpencTBeHHBIN KOHTPOJIb KadecTBa B aNTEKE BKIKOYAET JBAa OCHOBHBIX
HaIPABJICHNUS .

— IIPUEMOYHBIA KOHTPOJIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOCTYIAIOIIMUX C allTEYHOIO
CKJIa/1a,

— KOHTPOJIb Ka4E€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3TOTOBJICHHBIX B aIlTEKE.

IIpreMOYHBI KOHTPOJIb B aNTEKE OCYLIECTBISAETCS NPUEMOYHONM KOMMCCHUEN.
[Tpuemounas komuccus (GopmMupyercss U3 yucia pabOTHUKOB anTeKd, B TOM YHUCIE
¢dapmanieBTHUeCKUX paboTHUKOB. [lociie mpoBeaeHus: MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS TPOU3-
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BOJUTCS 3alIUCh O PE3yJbTaTax B )KypHAJIEC PErUCTpPalMy pe3yJIbTaTOB IIPUEMOYHOIO
KOHTpPOJIsI, KOTOpast 3aBEPSETCs MOAINCHIO IIPEACEeNaTeNs IPUEMOYHON KOMUCCHH.

B ciiydae BbIIBIIEHHSI HECOOTBETCTBUS KaKOMY-JIMOO M3 TpeOOBaHUI MOCTYINHB-
masi cepusi (apTHs) JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO
CBIPbsl XPAHUTCS OTAEJIBHO OT JIPYTUX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C 0003HaUeHUuEM «3a-
OpakoBaHO MPHU MPHUEMOYHOM KOHTPOJIE» 10 BBISICHEHHS M YCTPAHEHHUS NPUYUH HECO-
OTBETCTBHUS.

IIpy mpueMKe NCUXOTPONHBIX BEIIECTB, UX HE3aMEUINTEIBHO NEPEJAlOT B CIie-
UalbHO OOOpYAOBaHHBIE IOMEIICHMS JUIsl XpaHeHud. JleKkapCTBEHHBIE CpEJCTBA
cHcKa «A» TepenaloTcsl B CeH(bl WIM METAIMYECKHe IKa(bl, TPUKPEIUICHHBIC
K CTCHE WJIM MOJy.

KoHTtpoumo kauecTBa moaBepraroTcs BCE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, U3TOTOBIICH-
HBIC B anTeKax IO perenrtaM Bpayeil miu TpeOOBaHUSIM OpraHH3aIMi 3paBOOXpaHe-
HUs. TakKe KOHTPOIIO KauecTBa MOABEPraroTcs (papmareBTuyeckue cyOCTaHIMH, UC-
IIOJIB3YEMBIE JUIsl aITEYHOT'O U3TOTOBJIEHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, 10 NOCTYILICHHUS
B IOMEIICHUE aNTEYHOTO HM3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (ACCHCTEHTCKYIO)
JUIsL IOATBEPKACHUS UX IOMJIMHHOCTH. (1 MpoBEACHMsI KOHTPOJIS Ka4eCTBA MCIOJIb-
3yI0TCSl METO/IbI M PEAKTUBBI, YKa3aHHbIe B ['ocynapcrBeHHON Qapmakonee PecyOnuku
bemapycs. 1lpn npoBeneHMn KOHTPOJIL Ka4eCTBA B alTEKE NMPUMEHSIOTCS CIEIYIOLIUE
€ro BUBI. MTUCHMEHHBIN, OPTaHOJENTUYCCKUN, (HU3UUECKUNA, XUMHUYECKHA U MUKPO-
OMOJIOTMYECKHI.

C menpio Haanexamero (yHKIMOHUPOBAHUS CHCTEMbI YIPABICHHUS Kauye€CTBOM
B anteke paspadoransl PU n COII Ha Bcex stanax oOpamieHus NpoayKIuu (MOpsIoK
IIPUEMKHM TOBapa, IPUEMOYHOIO KOHTPOJIS, MOPSAJOK BO3BpaTa NMPOAYKLUMU HEHaJJIe-
JKaIEero KadyecTna, OPraHu3alys XpaHeHUsI TOBapa, KOHTPOJIS TEMIIEPATYPHOTO PEKH-
Ma U CPOKOB F'OHOCTH, HHCTPYKIIUH [0 CAHUTAPHOMY PEXHMY H JPyTUE MPOIEAYPHL.)
B anTeke omnpeneneH NOpAIOK AEUCTBHIM INPHU BBIABICHWHM HEAOOPOKaYECTBEHHOMN
U GanbcupuIIpoOBaHHON JIEKapCTBEHHON TPOTYKIIHH.

B menom cructema KOHTpOJISL KauecTBa Ha MPEANPUATHH (GYHKIIMOHUPYET KaK OT-
JIAKCHHBIM MEXaHU3M, T KaXJ0€ JeUCTBUE PETIAMEHTUPOBAHO, € KAXbI CIICIHU-
QJICT BBIMIOJHSACT ONpEIENICHHBIE (PYHKIIMA M CTPOTO COONIIONAeT Bce TpeOOBaHUs
U MIPEANMCAHNS, a KaKIbIH 3Tall KOHTPOJISL PErUCTPUPYETCS B )KypHaJax JIMOO APYTUX
JOKyMeHTax. Bce 3To He00X0oaAMMO, YTOOBI HA IyTH OT U3TOTOBUTENS K MOKYIATEIIO
JIOILLJIN JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA, B KAUECTBE KOTOPHIX HE COMHEBAJICS Obl HU CIIELIH-
QJIMCT OCYLIECTBIIAIOLIMT peAIN3a1I0, HU IIOKYIIATelb AlTeKH.

Pesynbrat Oyaer 6ojiiee 3 peKTUBHBIM, €CIIM B Tpoliecce Oy IyT NpUHUMATh y4a-
CTHE BCE PAOOTHUKH IIPEANPUATHS, KOTOPbIE OCBEIOMJIEHBI O Ba)KHOCTU M 3HAYMMOCTH
cBoeil paboTel. [J0OpocOBECTHOE HMCIOJHEHHE CBOMX JOJDKHOCTHBIX OO0S3aHHOCTEH,
MOCTOSIHHOE CTPEMJICHHE CJIENIaTh B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSIMH HOPMATUBHOM Oa-
3bl, €ll€ KauyeCTBEHHEEe, HEOOXOAMMO pacCMaTpUBaTh KaK KOHEYHYIO M HEU30EkKHYIO
1eJIb B CUCTEME 00ECTIEUEHUsI KauecTBa.
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