Opnosa E. A., Topouna T. /1., /lopowixo /1. I
CUCTEMA KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

Bumebckoe pecnybnuxanckoe ynumapnoe npeonpuamue «Qapmayusi»

CucremMa KOHTpPOJISi KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IMPEACTaBIsECT COOOMH
KOMIUIEKC MEPOIPUATHUI, MPOBOJUMBIX NPU HUX IMPOMBIIUIEHHOM MNPOU3BOACTBE, all-
TEYHOM H3TOTOBJIEHUH, DPEAIM3ALNH, XPAHEHUHU, TPAHCIOPTHPOBKE, MEIULIMUHCKOM
IIPUMEHEHUH U TO3BOJSIOIIMX TapaHTUPOBATh KAdyeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
HaXOJIINXCA B 0OpaiieHuu Ha teppuropun Pecyonuku benapycs.

KonTpons kayecTBa JiekapcTBEHHBIX cpeAcTB B PecmyOnuke benapych ocy-
mwectBiser: PYID «llenTp skcnepTu3 U UCHBITAHWKW B 3APAaBOOXPAHEHUU», KOTOPOE
MIPEACTaBJIEHO!

— KIIMHUKO-(PapMaKoJIOoTHYecKoil labopaTopuei;

— nabopaTtopueit hapmakoneitHoro u hapMaleBTHUECKOr0 aHAIN3a,

— PecnyGnmkaHCcKo KOHTPOJIbHO-aHATUTHIECKON JJabopaToOpuei.

Kpome Toro, KOHTpoJIb KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBIISAIOT: KOH-
TpoJibHO-aHanuTHueckas jgabopatopusi PYII «ben®apmarusa», KOHTPOJIbHO-aHATUTH-
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gyeckue naboparopun obmactHeix PYII «®apmamus» u PYII «Munckas dapmarus»,
ucnelTarenbHas jgadoparopus I'Y «PecnyOnukaHCKUN HayYHO-NPAKTUUYECKUN LIEHTP
SMHUIEMHUOJIOTHH U MHKPOOHMOIOTHI», UCIIBITaTeNnbHas iadopatopust ['Y «Pecmybnu-
KaHCKHUU HAayYHO-TIPAKTHUECKUN HEHTP TPaHC(HY3UOJIOTHH H MEAULIUHCKAX OMOTEXHO-
JOTUI», a TaKKe€ OJUHHAALATh HCHBITATEIbHBIX JA0OPATOpPUil OTAEIOB KOHTPOJIS
KauecTBa 3aBOJOB-IIpousBoauTeneil Pecriyonuku benapych, akkpeauTOBaHHBIX B CH-
creme akkpeauranuu PecnyOnuku benapych 711 HCIIBITAaHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
OTEYECTBEHHOT'O ITPOU3BOJICTBA.

B 2015 r. pacimmpen nepedeHs CIBITaTeNbHBIX JIabopaTtopuii. Biutouens! otaen
KOHTPOJISI Ka4eCTBA peCyOIMKaHCKOr0 MPOU3BOICTBEHHOIO YHUTAPHOIO MPEIIPUITUS
«Akanembpapm», 1a00paTOPHsl HAYYHBIX UCCIEIOBAHUN, pa3pabOTKH HOBBIX TEXHOJIO-
TMH ¥ KOHTPOJI Ka4eCTBA MPOU3BOJCTBEHHO-TOPIOBOI0 YaCTHOIO YHUTAPHOIO IIpen-
npustus «benacentuka-JI» u V3 «HannonanbHas aHTHONMHTOBAs J1a0OpaTOPUS».

PacmmpeHnue nepedHsi MCbITATENbHBIX JJA0OPATOPUI CLIOCOOCTBYET YCKOPEHHIO
Iporecca KOHTPOJII KadeCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HACBLIMICHHWIO PbIHKA Kaye-
CTBEHHBIMH JIEKaPCTBEHHBIMU CPEICTBAMH, & TAKXKE CIOCOOCTBYET JOCTYIHOCTH Jie-
KapCTBEHHOTO 00ECIIeYeHUsI — PeaTu3aliil OJHOTO U3 MPUHIUIIOB TOCYJapCTBEHHON
MOJINTUKH B 00JIACTH 3/IpaBOOXPAHEHMSL.

KoHTposb KauecTBa SKCTEMIIOPATIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B alTEKax OCy-
LIECTBIISIIOT KOHTPOJIbHO-AHAIMTUYECKHE KaOWHEThl U KOHTPOJbHO-aHAJUTHYECKHE
CTOJIB.

OOnacTHass KOHTPOJBHO-aHAIMTHYECKAsA J1a00OpaToOpusl SBISIETCA CTPYKTYpPHBIM
noapazaenennemM Buredckoro VII «®apmanusi» U akkpeUTOBaHA Ha MPaBO MPOBEJIE-
Hus ucnelTanuii B HaunonansHoOM cucteme akkpeauTtanuu Peciy6nuku benapyce.

OcHOBHBIMH (DYHKITUSIMH Ta00OPATOPUU SIBIISTFOTCSL:

— IIPOBEJICHUE KOHTPOJI KauecTBa 00pa3loB JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB MPOMBIII-
JIEHHOTO NPOM3BOJCTBA, 3aKyNAaE€MbIX CyOBEKTaMH XO3SMCTBOBAHHUS U PEATU3YyEMBIX
Yyepe3 anTeuHyIo CeTh PECITyOIHKH;

— IIPOBEJICHUE KOHTPOJIS KauecTBa 00pa3LoB JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3rOTaB-
JIMBAaEMbIX allTEKAMH;

— BbIZJa4a O(PHUIMATBHBIX MPOTOKOJIOB UCTBITAHUNA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IO
pe3ysbTaTaM MPOBEAECHHOIO KOHTPOJISI KAYeCTBa,

— METOANYECKOE PYKOBOJCTBO amTekamMu cucteMbl BureOckoro YII «dapma-
LUs1» 110 BOIIPOCAaM OpraHU3alliy KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ACTB;

— obecrieueHne peakTUBaMH M TUTPOBAHHBIMHU PACTBOPAMU aNTEK M KOHTPOJb 32
UX palMOHAJIbHBIM MCIIOJb30BAHUEM U XPAHEHUEM;

— Y4acTHE B IIPOBEJIEHUU IPOBEPOK, opraHuzyemelx Buredckum YII «Dapma-
uus» 1 MuHKHCTEPCTBOM 31paBooxpaHeHus Pecriyonuku benapyce.

ITo pe3ynpTaTaM KOHTPOJIA KauecTBa FOTOBBIX JEKapCTBEHHBIX cpeAcTB 3a 2015 T.
BOKAJI 3annmaer 0HO U3 TUAMPYIONIUX MECT CPEIr UCIBITATENbHBIX JJabopaTopuii
roCy/IapCTBEHHBIX OpraHu3aluii 3[paBOOXPaHEHMS.

3a 2015 r. ciermanucTaMu 00JIACTHON KOHTPOJIbHO-aHATTUTUYECKOH JTaO0paToOpun
Bure6ckoro YII «®apmarus» 6su10 npoBeaeno csbime 11 700 ucneitanuii nexap-
CTBEHHBIX CPEJICTB, (papMaIeBTHUCCKUX CyOCTaHIIMU, BOAbI ountienHoi (B 2014 r. —
18 012), w3 Hux 7731 — g HETOCYAapCTBEHHBIX CTPYKTYp W OpTaHU3aIuid
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(B 2014 r. — 12 466), uyto cocraBiseT 66 % OT 0OIIEro KOJWYECTBA HMCIIBITAHUN
(B 2014 r. — 69,2%).

JlexapCTBEHHBIX CpEICTB OTEYECTBEHHOI'O IPOM3BOJCTBA IMPOAHAIU3HPOBAHO
1772 nozuruu (B 2014 r. — 1043), nim 15 % (B 2014 r. — 5,8 %) ot obmiero kosuue-
CTBa NPOBEACHHBIX MCHBITAHUW, M3 HUX /1 — 1O BCeM MoOKa3aTelssM U pasjenam
«YmnakoBka», « MapkupoBKa».

JlexkapCTBEHHBIX CPEACTB 3apyOEKHOTO MPOU3BOJACTBA OBLIO MPOAHATUIUPOBAHO
9517 no3unmii (B 2014 r. — 16489), uro cocrasnsier 81 % (B 2014 r. — 92 %), u3 HUx
20 — mo BceM MmoKa3aTelsiM U pasienaM «YmakoBKa», « MapKHpOBKay.

3a 2015 r. 3abpakoBaHO 7/ JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, BO3BpaIleHO 28 cepuil je-
KapCTBEHHBIX cpeAcTB. lIpoBeneH KOHTpOdb KauecTBa 21 JIEKapCTBEHHOTO CpEICTBa
10 BCEM IOKAa3aTelsIM U pasjesiaM «YnakoBka», «MapKupoBka», u3biaThix Buredckoi
TaMOXKHEH, W3 HUX 3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBA COOTBETCTBOBAIHN TPEOOBAHUSIM HOP-
MaTHBHOW JOKyMEHTaluH, 3a0pakoBaHo 18 nekapCTBEeHHBIX CPEJICTB.

Bcero 3a 2015 r. 001acTHOM KOHTPOJIbHO-aHAIUTHIECKON TabopaTtopueil okasa-
HO yCIIyT CTOPOHHUM OpraHu3anusm Ha cymmy 1 647,7 mun 6en. pyOuen.

Mpgl paboTaeM ¢ TAKMMHM OT€YECTBEHHBIMH Ipou3BoauTensaMu, kak OO0 «Kamnu-
Ha», 000 «Pyo6ukon», OO0 «Ilamuc’C», COAO «Depeiin», MUITVII «Men-Untep-
miacT», YII «Jlnamex», 3A0 «bemacentuka».

Haubonpiiee Koau4ecTBO UCHBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEYECTBEHHOTO
IPOU3BOJICTBA MTPOBEJCHO CHEIMATUCTAMU HaIleH laboparopuun u coctaBuio 58 % or
o0LIero KOJM4ecTBa MPOBEACHHBIX HCIBITAHUIN aKKPEJAUTOBAHHBIMH HCIIBITATEIbHBI-
MU J1a00paTOPUSIMU FOCYJAPCTBEHHBIX OpraHM3aluil 3apaBooxpaHeHus. Kaxaplii roq
o 3asiBke BOKAJI ocymiectBisieTcss MHCHEKUMOHHBINA Haa30p opranoM PVYII «beno-
PYCCKHIl FOCYAapCTBEHHBIN LIEHTP aKKpEAUTAllMU» Ha MIPaBO MPOBENECHUS UCIBITAHUN
B HarmonanbHoii cucreme akkpenutanuu Pecnyonnku benapychs.

B aBrycre 2015 r. obnacTHasi KOHTPOJIBHO-aHATMTHYECKAs Jlaboparopus Buteo-
ckoro YII «®apmanus» npuHsila ydacTHe B MEXIyHapOIHOW MPOBEPKE KBalU(UKa-
LU UCTIBITaTENbHBIX JJabopaTopuil, ipoBoaumoi PYII «benopycckuit rocyaapcTBeH-
HBI MHCTUTYT METPOJIOTUMN». Pe3ysbTaT y10BICTBOPUTEIBHBIMN.

Ha 6a3e o0macTHOW KOHTPOIBHO-aHATUTUYECKOHN mabopaTopun Butebekoro YII
«®apmanusa» OpraHU30BaHbl 3aHATHS IO CTaHAAPTU3ALMM JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
g crynentoB BIMY msroro kypea papmareBTudeckoro akynbrera 09HOM (HOpMBbI
nojyyeHust oOpazoBaHus, 6 Kypca GpapManeBTHUECKOTO (BaKyIbTeTa 3a09HON (OPMBI
nosiyueHus oOpazoanus u ciymareneil GIIK u I[IK. CtyaeHTsl moa pyKoBOJICTBOM
npenogasatenss BIMY npuoOperaroT npakTudeckue HaBBIKM pabOThl HA COBPEMEH-
HOM 000py/I0BaHUMU.

Ceroansa obnacTHas KOHTPOJIbHO-aHANUTHYEcKas naboparopus Burebekoro YII
«Papmanus» — 3TO MOJIOIOW, MOOMIIBHBIH, TONHBIN SHEPTUU U TBOPYECKUX IUIAHOB
KOJUIEKTHB, KOTOpBIM CO3/a€T W CBATO YTUT TPaJULUH, HAKOIUIEHHbIE TIOJaMU
U JIIOAbMHM HE OJHOrO NOKOJeHUs. B HacTosAmMil MOMEHT KOJUIEKTUB JabOpaTopuu
HacunThiBaeT 13 paboTHuKOB, 10 M3 HUX — CHEUANTKCTHI ¢ BRICIIUM (papMalieBTHye-
CKUM 00pa3oBaHMEM, B TOM YHCJIE 6 CHEIHATINCTOB UMEIOT MEPBYIO KBATU(PUKAIIMOH-
HyI0 KaTeroputo, 1 — Bropyto. B 2015 r. psnsr 1aboparopun MOMOTHIIN 2 MOJIOIBIX
CHEIMAJINCTA, B3SUIUCh 32 paboTy ¢ OOJBIION 3aMHTEPECOBAHHOCTBIO U IHTY3HMA3MOM.
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PaGotauku nmaboparopun oOecreueHsl JOCTOWHBIMU YCIOBUSMHU TpPyJda, UMEIOT CTa-
OwmbHBIE 3apabOTKH, OOIBIIME BO3MOXHOCTHU ISl MPOPECCHOHATLHOTO POCTA.

PykoBOACTBOM MpeAmnpusiTUs M JUYHO Te€HEPAIbHBIM TUPEKTOpoM Burtedckoro
VII «®apmanus» Enenoir AnekcanapoBHoil OpioBoil ynensieTcss 0codoe BHUMaHUE
KOHTPOJIbHO-aHATUTHYECKON CITykOe.

[Tpon3BoAcTBEHHAs IUIOIMIAhL JIAOOPATOPUN yBEIWYMIACH B 2 pa3a M COCTaBHIIA
264 M°. ExerofHo MIAHOMEPHO YIIydIIaeTcsi MaTepHaIbHO-TEXHHUYecKas 0asa 00-
JACTHOM KOHTPOJIBbHO-aHATUTHYECKOM JabopaTopun Buredckoro YII «Dapmanms».

3a nocneaHee BpeMs ObUIO IPUOOPETEHO cienytouiee 000pyA0BaHHE: MATh K-
TPOHHBIX AaHAJIIMTUYECKUX BECOB PA3JIMYHBIX KJIACCOB TOUHOCTH. TakuM oOpa3oM, CKo-
pPOCTb, TOUHOCTH M IMPOCTOTA MPOLECCA B3BEIIMBAHNS YBEIUIMIIACH B HECKOJIBKO pas.

Bob1110# TOTYOK K IEpeOoCHAIlEHHIO JIa00paTOpUH 110 BCTYIUIEHUE B IEHCTBUE
I'ocynapctBenHol apmakornen Pecyonuku benapycs (I'® PB).

Hampumep, npoBeneHne Tecta «pacTBOPEHUE» B JAOOPATOPUHU paHee MPOBOIU-
JIOCh C MOMOIIBI0 IpUOOpa, KOTOPHIM /1aBajl BO3MOKHOCTh PAaCTBOPATH TOJBKO OIHY
tabnerky. [IpuoOperen HOBbIN NpubOp, orBevaromuii Tpedoanusm '@ Pb «Tecrep
pactBopumocTi» (upmbl Erweka, KoTOpwIii 1MO3BOISET PAacTBOPSITH OJHOBPEMEHHO
6 mpo6. Ha nannsnii Mmoment B BOKAJI Takux npubopa yxe Tpu.

B apcenan BOKAJI takke m006aBUiINCh JBa HOBBIX npubopa: «Tecrep mpodHo-
cTH Ta0JIETOK Ha cyKaTHe» (ITO TaK)KE HOBBIA METOJI, IIPOTUKTOBAHHBIN TPeOOBAHUSMH
['® PB) u «Tecrep uctupaeMocT TabJIETOK ¢ OapabaHOM», (opMa KOTOPOTo TaKKe
ObLIa U3MEHeHa ¢ BBeneHueM B aencteue [ 'O Phb.

C BBenenueMm B jneiictBue Broporo tomMa I'd Pb mnosiBmiiach HEOOXOAMMOCTH
B IIPMOOPETEHUH HOBBIX NPUOOPOB /Il aHANKM3a JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO Chl-
pbsi, HOBOW BBICOKOCKOPOCTHOM LEHTPU(]PYTH, POTOPHOIO HCHAPUTEINS C BaKyyMHBIX
HacocoM. [IpopeIBOM B KOHTPOJIE KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB SIBIACTCS MPUOO-
pereHre XUAKocTHOro xpomarorpada Agilent-1260 co crekrpodoToMeTpuaecKumM
JIETEKTOPOM, YTO IMO3BOJISIET IPOBOAUTH UCHBITAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha BbI-
COKOM COBPEMEHHOM YPOBHE.

[TocnenHuM 3HAYMTENBHBIM NPUOOPETEHUEM B HACTOSIIEE BpeMs CTayl IpHOop
JUIL ompeleNieHnss Temrepatypsl masieHus ¢upmber Stanford Researeh Systems.
B sToM HOBOM mpubope Hcciae10BaHie OCYIECTBIIETCS 3HAYUTENBHO ObIcTpee U 0e3-
OllacHee JJs MepPCOHala. 3aloJIHEHHbIE NOPOIIKOM KallWJUISPhl MOMEIIAIOTCS B CIe-
LUaJIbHBIE OTBEPCTHS, U HAXKATHEM YETHIPEX KHOIOK Ha CEHCOPHOM 3KpaHE 3alycKa-
eTcst HarpeB. B mpoliecce HarpeBa nmpukacaThesl K MpUOOpY HeT HeoOxoaumocTu. OH
caM pEryJMpyeT 3a/laHHy0 CKOPOCTh HarpeBa B MOMEHT ONPEIEIICHHS U caM OIpese-
JSieT MOMEHT paciuiaBieHus npoosl. CaM MOMEHT Hayaia IUIaBJICHHUS] MOXKHO HaOJI0-
JaTh B clienuagbHOM oOKollke. Kaxknoe pabouee MECTO NMpPOBU30pa-aHAIMTUKA OCHA-
IIEHO COBPEMEHHBIMHM KoMmmbloTepamu. llomemieHus jiabopaTopuu OCHAIIEHBI /-10
KOHAUIMOHepamMu. TakuM 00pa3oM, BO BCEX NMOMEILEHUAX, /1€ BBIITOJIHAIOTCS UCIBI-
TaHMs, €CTh BO3MOXXHOCTH MOJICP’KUBATh HEOOXOIUMYIO TEMIIEPATYPY.

Bo rnaBy pa6otst B 2015 1. mosokeH e€AMHBIN NMPUHIMI — MPUHLUI MOBBIIIE-
HUs 3P PexTuBHOCTH pabOThl. Peann3anus 3Toro npuHIMIa BO3MOKHA Yepe3 pa3BUTHE
KaJIpOBOI'0 MOTEHIIMAJA, YKPEIJIEHUE MaTepuaabHONW 0a3bl, UCIOJIHUTENBCKON IUCLHU-
IUTMHBI U 0€3yCIIOBHOE BBIITOJIHEHUE BCEX NOCTABIIEHHBIX 3a/1au.
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