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KOHTPOJIBHO-AHAJIMTUYECKAS JIABOPATOPUS — SJIEMEHT
CUCTEMBbI KOHTPOJIAA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB

Topzo60-npouzeoocmeennoe pechyoauKancKoe YHUmapHoe npeonpusimue
«Munckaa @apmayus»

OCHOBHBIM IIPaBOM YEJIOBEKA, FapaHTUPYEMbIM KOoHcTUTyLuMel Pecryonuku be-
Japych, ABISETCS MPAaBO HA OXpaHy 370poBbsi. HeoOxoammbIM ycnoBreM obecrieueHus
HACEJICHNsI CBOEBPEMEHHON MEIUIMHCKOM IMOMOIIBIO SBISAETCS JIOCTYIHOCTH JIEKap-
CTBEHHBIX cpeACcTB. B coorBercTBUM ¢ 3akoHoM PecnyOnuku benapycs «O nekap-
ctBeHHBIX cpeacTBax» oT 20 umions 2006 r. riaBHBIM TPHUHIMIOM TOCYJapCTBEHHOU
MOJUTHKH B cepe oOpalleHns JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB SBISETCS MPUHLIUI TOCyaAap-
CTBEHHOT'O PETyJINPOBAHHUS.

['ocynmapcTBeHHOE perynupoBaHue B cepe 0OpamieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB
OCYILECTBJISIETCS. IIOCPENCTBOM T'OCYJAPCTBEHHOW PETHCTPALMM  JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB, JIMIIEH3UPOBaHUs (papMarieBTUIECKON JIeATEIbHOCTH, CUCTEMBI KOHTPOJIS Ka-
YecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, CUCTEMBI (papMaKOHAI30pa, UIBATHI U3 OOpaIIeHUs
HEKAaYEeCTBEHHBIX M (haabCH(PHUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, a TAKXKE roCy-
JApCTBEHHOI'O HAaJ30pa 3a COOMIOAEHHEM YCIOBUU IPOMBIIIJIEHHOTO MPOU3BOJCTBA,
anTEeYHOT0 U3rOTOBJICHHUS, pEaInu3alyy, XpaHEHUs, TPAHCIIOPTUPOBKU U MEIULIMHCKO-
r'o IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B OPraHU3aLUsAX 31PaBOOXPAHCHHUS.

B Pecny6nuke bemapych B cepe peryiupoBaHusi oOpamieHusi JTeKapCTBEHHBIX
CpeACTB (PYHKIMOHHPYET KOHTPOJIbHO-pa3pemunTenbias cucteMa. OCHOBHBIE OpraHbl
IAHHOM cucteMbl. MuHHCTEpCTBO 3apaBooxpanenus, YII «llenTp sxcnepTus u ucnel-
TaHUN B 3/IpaBOOXPAaHEHUN», PErHOHAJIbHbIE KOHTPOJIbHO-aHAJIUTHYECKUE J1TaOOpaTo-
pun YII «®apmanusa». ['ocyaapcTBEHHBIM KOHTPOJIb 34 Ka4y€CTBOM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB BKJIIOYAET B ce0s MEPONPUSTHSI, HAIIPABJIIEHHBIE HA COOJIIO/IEHNE TPEOOBAHUI
aKTOB 3aKOHOAaTenbcTBa Peciybmmku bemapych, periaMeHTHpYOMNX oOecredeHne
Ka4ecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U €My IOMJIEKAT BCE JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA,
IIPOM3BOJIMMBIE U U3roTaBiIuBaeMble B PecriyOnuke benapych v BBO3uMble Ha TEppu-
toputo Pecniybnuku benapych. KauecTBo JiekapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA OT€UECTBEHHOTO
IIPOU3BOJICTBA OIPEAEISAETC COOTBETCTBUEM JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA TPEOOBAHUAM
(dapMakoneitHON CTaTbH MPOU3BOAUTENS, (hapMaKolnedHbIx crateil ['ocymapcTBeHHON
dapmakonen Pecrrybnukn benapycs, a mekapcTBEHHOTO CpencTBa 3apyOeKHOTO Mpo-
M3BOJICTBAa — TPEOOBAHMUAM HOPMATHUBHOI'O JIOKyMEHTAa €ro MpPOU3BOJMUTENS, COIEp-
JKALIETO MTOKA3aTENN U METOIBI KOHTPOJIA Ka4ECTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

B PVII «Munckas ®@apmanus» 3J€MEHTOM CUCTEMbI KOHTPOJISI Ka4eCTBa JIEKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB SABJIAECTCA KOHTPOJIbHO-aHATUTUYECKAs J1abopaTopus.

KoHTposbHO-aHanUTHUECKas 1a00paToOpHs SBJISIETCS CTPYKTYPHBIM IOJIpa3 ieie-
auem PYII «Munckas @apmanus» 6e3 mpaBa I0pHIMIECKOTO JIMIA U PACION0KEHA 110
anpecy: MuHckuii paiioH, T. 3acnanib, yi. CoBerckas, 128. BzaumooTHomeHus 1a60-
paToOpHUM CO CTOPOHHMMU OPraHU3ALUSAMHU OCYILECTBIISAETCA HA OCHOBE IBYXCTOPOHHHUX
JI0roBOpoB, 3akiouaeMbix ¢ PYII «Munckas ®apmamusa». 29 mas 2000 r. mabopato-
pus akkpeauroBaHa PVYII «bemopycckuil rocyaapCTBEHHBI UHCTUTYT METPOJIOTHUN»
Ha HE3aBUCHMOCTb M TEXHUYECKYIO0 KOMIIETEHTHOCTb B CUCTEME aKKPEAUTALIMU IIOBE-
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POYHBIX M HCIBITATENbHBIX Jabopatopuii Pecnybnuku benapycs. B gexabpe 2011 r.
akkpeauTanus gadoparopun npomieHa B coorsercteun ¢ CTb MCO/MOK 17025-2007
«O06mme TpeboBaHUS K KOMIETEHTHOCTH HCTIBITATEIEHBIX U KATHOPOBOYHBIX JTabopa-
topuit» (arrecrat akkpemuramum: Ne BY/112 02.1.0.0376 ot 29.05.2000 r.). Komn-
TPOJIbHO-aHAJIUTUYECKAs J1Ja0OpaTOpHs MOJHOCThIO KOMIIBIOTEPU3UPOBAaHA U paboTaer
B €IMHOM IIpOrpaMMHOM oOecrieueHuu 3paBooxpanenus Pecryonnku benapyce.

B koHTponbHO-aHANMUTHYECKOW JiabopaTopuu (PYHKIMOHHUPYET CHCTEMa Me-
HEDKMEHTa, 00ecreunBaronas J0CTOBEPHOCTh U TOYHOCTh MPOBOJUMBIX MCTIBITAHUNA
U, TaKkuM 00pa3oM, 3aIIUTy TMOTPEOUTENs OT peanu3anu Ha Tepputopun PecryOnuku
benapych HekauecTBeHHBIX U (aibcH(PUINPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

OCHOBHBIMH 3a/layaMU KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYECKOW J1a00paTOpUM SIBIISIFOTCS:
IIPOBEJICHNE UCIBITAHUIN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NPOU3BOAUMBIX B Pecnybnuke be-
Japych ¥ BBO3UMBIX Ha TeppuTopuio PecnyOnuku benapych 1opuaudyeckumMu JTuLamu,
a TaKXe MPOBEPKa KaYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, U3rOTABIMBAEMbIX B allTEKAX.

OTnenpHOE BHUMAaHHUE YIENSETCS YKPEIUIEHHIO MaTepUalibHO-TEXHHUUYECKOU
YKPEIUIEHHOCTH KOHTPOJIbHO-aHAJIUTHYECKOM aboparopun. Jlaboparopus ocHalleHa
COBPEMEHHBIM 000PYOBaHUEM U BCEMH HEOOXOAMMBIMH HabOpaMu mMpuOOpOB, J1abo-
paTOpHOM MOCyAbl, XMMHUUECKHX peakTuBOB. [IpoBeneH peMOHT noMenieHuil nadbopa-
TOpHUH, 3aMEHEeHa BCs JabopaTopHas Mebenb, OOHOBJICH MapK KOMITBIOTEPHON U Oduc-
HOW T€XHHKH, yCTAaHOBIICHO 3 KOHIUIIMOHEPA.

3a mocienHue S JIET pacliupeHa 00JacTh AKKPEIUTALUU KOHTPOJIbHO-aHATIUTHU-
yeckoil madopatopun PYII «Munckas @apmanus». YCTaHOBIEHO COBPEMEHHOE aHa-
JUTHYECKOE 000PYJIOBaHKE: BHICOKOA((EKTUBHBIN KUIKOCTHBIM XpoMarorpad, mpu-
60p s onpenenenus pacrsopumoctu DT 726, mpubop 11 onpeenenus pacmiaaaemo-
ctu ZT 222, Hacoc BakyymHbI nuadpparmerHsii ME-1, cucTtema OYMCTKH BOJIHI,
nperusnonnsie Becsl PA413C, npenmznonnsie Becbl PA2102C, Tectep tBeproctu TBH
125, nentpudyra nadoparopHas, ynsrpaduoneropbrii oomydarens TCX-254/365.

B KOHTPOJIbHO-aHATTUTUYECKON JTAO0OPATOPUH MPEAIPHUSITHS BBIITOIHIETCS:

— [IOCEPUIHBIA KOHTPOJIb KayeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTEYECTBEHHOIO
1 3apy0eXHOr0 MPOU3BOICTBA,;

— KOHTPOJIb KauecTBa BO/Jbl OYMILEHHON OT Y4YpeXJECHHUW 31paBOOXPAHEHHUS,
antek MUHCKO# 0051acTH ¥ KOHTPOJIbHBIE TPOOBI BOJIBI, IOJTYYaeMOl B J1abopaTopuu;

— MCHBITAHUS JIEKAPCTBEHHOIO PACTUTEIBHOTO ChIPhs KakK OT 3aBOJOB IIPOU3BO-
IUTEJIEN, TaK U OT HaCeJICHHUS

— KOHTPOJIb 110 BCEM MOKa3aTeJsIM HOPMATUBHOM TOKyMEHTAIMH JIEKapCTBEHHBIX
CPEJIICTB, U3BATHIX U3 AIITEYHOU CETH;

— KOHTPOJIb TIEPBOM CEpUU BIIEPBBIE 3aperucTpupoBaHHbIX B PecnyOnuke bena-
PYCb JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

Takum 00Opa3oM, Bce JEKapCTBEHHBIE CPEACTBAa IMPOXOAAT IMPOBEPKY KayecTBa B
KOHTPOJIbHO-aHAJTUTUYECKOW 1a00paTOPUM U TOJIBKO MOCIE 3TOr0 MOJIyYaroT pa3perie-
HUE Ha Peal3alyIo 1 M0Na1al0T B alITEUYHYIO CETh U OPraHU3al1y 3/1paBOOXPAHEHHSL.

VYuuThBas 3HaYMMOCTh KayecTBa JIEKAPCTBEHHOM MNPOIYKIIMH B COBPEMEHHBIX
YCIIOBUSIX KOHKYPEHLIMH, OO€CIeYeHnE BHYTPEHHETO BCECTOPOHHETO KOHTPOJI Kaye-
CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB SBISETCS MPEUMYILECTBOM NPeanpHsIThs. TOIbKO CTpOruit
KOHTPOJIb 32 KaYeCTBOM peai3yeMOil MPOAYKIIMH MO3BOJISIET 00eCTieunBaTh HacEIeHHE
6e3onacHbIMH, 3()(PEKTUBHBIMU U KaUECTBCHHBIMH JICKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMU.
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