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OcCHOBa CUCTEMBI TOCYIAPCTBEHHOTI'O KOHTPOJISA
Ka4e€CTBa JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB B YKpauHE Oblia
3aJI0keHa B 1996 1. BMecTe ¢ IpuHATHEM 3aKOHA
YKpanHbl «O JeKaPCTBCHHBIX CPEIICTBAX.

B oanvHeuuem cucmema KORmMpoiis Kavecmea 8
Hauleu cmpane npemepnesaia uzmernenus, u ¢ 2004 a. 6
OaHHOU chepe Ykpauna wemko 63571a e8pONeucKull
KYpPC U 8blOPAHHOE HANPABIEeHUe HUKO20A He MEHANOCh.




KauyecTBO JICKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA —
COBOKYITHOCTbh CBOUCTB, KOTOPBIE JAOT
JIEKapCTBEHHOMY CPEJCTBY CIIOCOOHOCTH
yIIOBJIETBOPSITH TOTPEOUTEIIEH B COOTBETCTBUH
CO CBOMM Ha3HAUYEHHEM U COOTBETCTBYIOT
TpeOOBaHUSIM, YCTAaHOBJICHHBIM

3dKOHOAATCJIECTBOM
(3akoH YkpanHbl «O JIEKapCTBEHHBIX
cpeacTBax» oT 04.04. 1996)




KOHTPOJIb KAHECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEJACTB B XOJIE EI'O IIPUMEHEHUW A

Ha 3ToM 3Tane KOHTPOJIbHBIE MEPONIPUATHA
MMEIOT HECKOJIBKO HaIIpaBJICHUU:

KOHTPOJIb IMPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB;

KOHTPOJIb KaY€CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB
BO BPEMS MX BBO3a HA TEPPUTOPUIO YKPAUHBI;

KOHTPOJIb KA9CCTBA JICKAPCTBCHHLIX CPCICTB B
X0A4C UX ITPOAgdAKH KOHCYHBIM HOTp€6I/ITCH}IM.




KOHTPOJIb KAHECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEJACTB B XOJIE EI'O IIPUMEHEHUW A

KoHTpoJib KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
B JieucOHOM mpouecce (B JIIIY) ocyiecTBisieTcs
NOJKHOCTHBIMM JIMIIaMu [ ocynapCTBEHHOU
CJIYy>KOBI IT0 KOHTPOJIIO Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX

CPEJICTB.

Kpome Toro B anreunbixX 3aBeaeHusx u JIITY
MMEIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIE JIUIIA, OTBCYAIOIIE
3a 00ECIICYCHNE Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB IIPU OCYIIECTBIECHUU BXOIHOTO
KOHTPOJIS.




KOHTPOJIb KAHECTBA JIEKAPCTBEHHDBIX
CPEJICTB: BU3YAJIbHbI KOHTPOJIb

BusyallbHOMY KOHTPOJIKO MOAJIEKAT CAMO
JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO U €r0 YIIAaKOBKA.

[Ipu ocMOTpE NTEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
BHUMaHHUE O0paIaroT:

- Ha LUBET, OIHOPOAHOCTh, pa3Mep 1
(hopMy TBEPJIBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM;

- I[IBETHOCTb, IPO3PAYHOCTh, BA3KOCTD,
HaJIMYUE B3BEUICHHBIX YaCTHI] U MPOUYHE
XapaKTEPUCTUKU JIST KU IKUX
JIEKapPCTBEHHBIX (OPM.

JlaHHBIE XapaKTEPUCTUKHU TOJIKHBI
OTBEYATh ITApaMeTpaM, YKa3aHHBIM B
COOTBETCTBYIOIIEM CEPTU(HUKATE
MIPOU3BOJIUTEIISI JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA.




KOHTPOJIb KAHECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEJICTB: BU3YAJIbHbI KOHTPOJIb

YnakoBka npoBeEPAETCS Ha COOTBETCTBUE MAPKUPOBKH JTAHHBIM,
yKa3aHHBIM B CEPTU(DUKATE TPON3BOIUTE.

B 00s13aTenbHOM MOPSKE MPOBEPSIOTCS:

TOPTrOBOE HA3BAHUE,
HauMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOM (DOPMHEI,
HanMeHoBaHME NEMCTBYONIETO BEIIECTRA,
JIO3UPOBKHU JEUCTBYIOIIETO BELIECTBA,

IIPOU3BOIUTEIIS,

PETUCTPAIMOHHBIM HOMED Mpenapara B YKpaunHe,
HOMED CEPUH,

JlaTa BBINYCKA U KOHEYHAs Jlara rOJHOCTH Mpernapara,
IITPUX-KOJI,

HAIIMYNUE UHCTPYKIUH

rojorpaMMa Uid KOHTPOJIb BCKPBITUS YIIAKOBKU. (€CJIU MPETYCMOTPEHO
POU3BOIUTEIIEM)

[IpoBepseTcs KaueCTBO YIIAKOBOYHOIO Marepuaia u NoJurpapuieckoro
oopMIIEHUS YITAKOBKH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.




KOHTPOJIb KAHECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEJICTB: BU3YAJIbHbI KOHTPOJIb

OTKJIOHEHMS B O(POPMIICHUM YITAKOBKH, JPYIOMl OTTEHOK
TUNOTIPa(CKON KPACKH MW CMEIICHUE U300paKeHUs, APYTOe
KauyeCTBO KapTOHA, HE TOBOPS YK 00 OTCYTCTBUH 3aIUTHBIX
3HAKOB, MHOIJIA BUAMMBIX JIUIIb MPH CHEIMAIbHOM OCBEIIICHUH,
MOYKET TOBOPHUTH O (PajibCU(UKAIINH, TaK KaK IPOHU3BOIUTECIIH
00s13aHbI CTPOIro MPUACPKUBATHCS CTaHAAPTOB 0(OPMIICHUS,
YTBEPIKJICHHBIX Ha KOHKPETHBIC JIEKAPCTBEHHBIEC CPECTBA.




KOHTPOJIb KAHECTBA
JIEKAPCTBEHHbLIX CPE/ICTB

[Ipu 1H00BIX COMHEHUSIX B KQU€CTBE WJIM IOJJIMHHOCTHU
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO HE JOIYCKAETCS B PO3ZHUYHYIO
OPOJaXXy WIM K MEAUIIMHCKOMY OPUMEHECHHUIO M TTIOMEIAeTCs
Ha KapaHTUHHOE XpaHCHHUE I IPOBEACHUS JOIOJHUTEILHOIO
KOHTPOJIS UJIX 1a00paTOPHOro aHaIM3a.

['ocymapcTBeHHBIE MHCIIEKTOPHI [ OCYyTapCTBEHHOM CITY>KOBI

PETYJISIPHO IPOBOJAT MPOBEPKU AlITEYHBIX YUPECKIACHUMN 1
JIITY Ha nipeameT coOmo/IeHusl TpEOOBaHWM 3aKOHOIATEIbCTBA
B c(hepe KayeCcTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B xo011€ npoBepoK anTeyHbIX yupexacHun uim JIITY
MHCIIEKTOPAMM MPOU3BOIATCS U3bATHS JIEKAPCTBEHHBIX
IIPEIapaToOB, KOTOPHIE 110 KAKOMTO IIPUYMHE BHI3BAIN
COMHEHMSA B X Ka4E€CTBE.




KOHTPOJIb KAHECTBA JIEKAPCTBEHHDBIX
CPEJACTB: COBPEMEHHDLIE ®13MKO-
XUMHNYECKHUE METO/IbI

BBICOKOX()(PEKTHUBHAS KUJIKOCTHAsI XpomaTorpadusi,
razoBasi Xxpomarorpadusl,
Y®cnekrpodhoromeTpus,

pPAaCTBOPEHUE U PACTIAIAEMOCTD,
ompeaeIeHUE TeMIIEpaTyphl IUIaBICHMS,
COJZIEp>KaHUE CITUPTA,

TOHKOCJIOMHasI XpoMaTtorpadus,
HNKcnekrpodoromerpus,
aTOMHOA0COPOIIMOHHASL CIEKTPOPOTOMETPH S,
ONpeAeICHUE AIEKTPONPOBOAHOCTH U pH,
UCTUPAEMOCTD TA0JIETOK,

coziep>kaHue 3(PUPHBIX MACET B JIEKAPCTBEHHOPACTUTEIBHOM CHIPHE,

ONpPEAEICHUE COOTBETCTBUS Pa3MEpOB TA0JIETOK U KalCyJl C
MIOMOIILI0 MUKPOMETDA.




['OCYAAPCTBEHHAA CUCTEMA AKKPEJAUTAILIMNA U
ATTECTALIMN JIABOPATOPUN

OcyIIeCcTBISATh KOHTPOJIb Ka4€CTBA JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB HMMEET MPaBo Jad0paTopHusi, KOTOpas
aKKpEIUTOBaHA U aTTECTOBAaHHAS.

Pa3zpaboTaHbl OTpaciaeBble HOpMAaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOTOPBIE PETYIUPYIOT MPOLEAYPY AKKPEIUTAIAM.

[Ipouenypy ocyuiectisiet I'ocynapcTBeHHas Ciyak0a
[10 KOHTPOJIIO KaueCTBa JEKaPCTBEHHBIX CPEICTB X
npeacraBuTenu Jlepxcranmapry YKpaHHLI
[IprHUMAIOTCS BO BHUMAaHUE: IIOMEILEHUE, TIpUOOpPBI U

000pyIO0BaHME, OCYIICCTBICHHUS
MHUKPOOHOJIOTMYECKOr0 KOHTPOJIs, EPCOHAT \
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['OCYAAPCTBEHHAA CUCTEMA AKKPEJAUTAILIMNA U
ATTECTALIMN JIABOPATOPUN

IloMeleHue JTOJKHO UMETh OTCIIBbHYIO KOMHATY IS
OCYIIIECTBICHUSI HEOOXOAMMBIX aHaIn30B. Kak mpaBuio
OTACIbHBIE JOPOTHE MPHUOOPHI YCTAHABINBAIOTCS B
oracabHOM KoMHare (MK-cnekrpomeTp, KMIKOCTHBIM
xpomarorpad, YO-crekrpopoToMeTp), IpruOOPHI JJIs

(hapMaKkoNEeMHOTO aHaan3a. BeITsKHAs cucTeMa, KOMHaTa
U1 XpaHEHUs 00pa3noB, KOMHara repconana. OTaenbHO -
MHUKPOOHOI0ru4ecKas 1adoparopusl.

Ilepconau — BeIciIee (papMalieBTHYECKOE,
OMOJIOTUYECKOE MJIM XMMHUYECKOE 00pa30BaHUE.

Ammecmauun u akKkpeoumayuu noOJIeHcam 6c:
meppumopuaIbHasn 1adopamopus KOHmMpOJia Kayecmeda
JleKapCcmeeHHbIX cpeocma, aaoopamopuu OTK
npeonpusimuil.




KOHTPOJ/Ib KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB HA XUMUKO-PAPMAIHEBTUYECKOM
HPEJAIIPUATHUN.

SAJAHUE U ®YHKIHUA OTK.
MHOJIOKEHHUE Ob OTAEJIE KOHTPOJIA

KAYECTBA IIPEANPUATHU, KOTOPBIE
IMPOU3BOAAT CPEACTBA JIEYHEHUSA

(HE3ABUCHUMO OT ®OPMbI COBCTBEHHOCTH
U MMOTYUHEHUS)

MPUKA3 TOCYIJAPCTBEHHOI'O KOMUTETA
MEJIULUHCKONU U MUKPOBUOJIOTMYECKOU
MMPOMBIIIJIEHHOCTH OT 13 OKTSBPS 1998
TOJA Ne 121.




CUCTEMA KOHTPOJIA KAYHECTBA

Crcrema KOHTPOJISA KaueCTBa SABJISETCA OAHUM U3
aneMeHTOoB GMP (Hamnexamien
IPOU3BOACTBCHHON ITPAKTUKH) B CTPYKTYPE
CHCTEMBI Ka4€CTBA. ITA CUCTEMA PEITIAMEHTUPYET

NPOLIEAYPY U JAEHUCTBUSA, KOTOPBHIE TAPAHTUPYIOT TO,
YTO UCXOIHBIE U YIIAKOBOYHBIE MATEPUAJIBI HE
OyayT JIOMYIIEHBI K IPOU3BOJICTBY, @ TOTOBAs
IPOAYKIHS HE OydeT pealnu30BaHa JI0
ITOJITBEPKICHUS MX COOTBETCTBYIOIETO KA49€CTRBA.

OYHKIUIO KOHTPOJIS KA4ECTBA OCYIIECTBIISET
Otaen koHTpos kadecTBa. (OKK).




OTAEJI KOHTPOJIA KAUECTBA (OKK)

OKK npeanpustus sSBiasieTCAa CaMOCTOATEIbHBIM U
HE3aBHUCHMBIM OT JPYTHUX CTPYKTYPHBIM
IOJIPAa3JICIICHUEM.

Crpykrypa u mrarbl OKK pa3pabareiBarorcs ¢
y4€TOM XapakTepa, 00beMa IMPOU3BOACTBA, & TAKXKE C
YUYETOM TPYAOEMKOCTH KOHTPOJIBHOU ONEpAIlUU U
YTBEPXKIAOTCA YIIOJHOMOYEHHBIM JIMIIOM I10
Ka4€CTBY (3aMECTUTEIEM JIUPEKTOPA IO KAYE€CTBY).

OKK, kak npaBuio, COCTOUT U3 JIA0OpATOPHH,
KOTOPAas OCYIIECTBIACT aHATUTUYECKUH,
MHUKPOOMOJIOTMYECKUN U (papMaKOJIOTrH4eCKUI
KOHTPOJIb Ka4€CTBa MPOAYKIHH.




OTAEJI KOHTPOJIA KAUECTBA (OKK)

|

OBOJIAT:

OT1OOp NpOoOBI M BXOJHOM KOHTPOJIb CYOCTAHIIMM, UCXOJTHOTO ChIPhS,
NOJIYIPOAYKTOB, MaT€pHUaIOB IEPBUYHOMN YIIAKOBKH, KOMILIEKTYIOIHUX
U3/ICIMN, TIeYaTHON MPOAYKIIMH, KOTOPbIE MPeHA3HAYAIOTCS IS
OCHOBHOTI'O IPOMU3BOACTRA.

KoHTpoJib 3a ipaBuiIbHbIM XpaHeHueM. [lepuoauueckii KOHTPOJIb UX
COOTBETCTBHUS OINPEACICHHBIM TPEOOBAHUSM IIPH MEpEIade CO CKIajia
Ha IPOU3BOJICTBO U U3 I€XA B LIEX.

KOHTpOJIb COOTBETCTBUS BCEU MTPOMYKIIMH, KOTOPAs BbIITYCKACTCS
OpeaAnpusiATHEeM, TpeOOBaHUSIM HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIIUHU.

[lepruoanuecknii KOHTPOIAb IIPABUI XPAHEHUSI TOTOBOU MIPOIYKIIHAM.

OI1eHKY Ka4yeCTBa U CTAOMJIBHOCTH KaXJI0r0 HAaMMCHOBAHHUS
BBINYIIIEHHOMN MPOIYKIMHU B TEYCHHUE YCTAaHOBICHHOI'O CPOKa €€
IPUTOTHOCTH.

OdopmiteHre NOKyMEHTALMHU, KOTOpas MOATBEPKAAET COOTBETCTBUE
KayeCTBa MPOAYKINHU YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAaHMSIM, a B CIy4ae
BBISIBJICHHSI HECOOTBECTBUS — OPOPMIIEHUE 3alIpeTa Ha MCIOJIb30BaHUE
B IIPOU3BOACTBE U PEATIU3ALIUIO.




OTAEJI KOHTPOJIA KAUECTBA (OKK)

|

OBOJIAT:

OdopmiteHre JOKYMEHTOB JiJ11 0OOCHOBAHUS U BbIJIBUTAHUS IPETCH3UI
MMOCTaBIIUKAM.

KoHTposb 3a BBINIOJIHEHHEM PAdOTHI IO MMOMENICHUIO B KAPAHTUH U
y4eTy 3a0paKoBaHHOM Ha MPEANPUATHH, a TAKKE BO3BPAILICHHOU
OTPEeOUTEIEM MPOTYKIIUH.

AHaU3 peKJIaMaliii U MPEeTeH3UH MOTPEOUTEIEH C 11€JIbIO BISIBICHUS
MPUYUHBI OTKJIOHEHUH KAQ4eCTBA U IPUHITUE COOTBETCTBYIOLIUX
KOPPEKTUPYIOIIUX JECHUCTBUM.

COBMECTHO C ApYTUMHU MOApa3acaaMy IPEANPUATHS — BaTUAALIHS
00OpYyIOBaHUS 1 CPEACTB U3MEPEHMS, METOAUKH KOHTPOJIS,
noMetenui Jadooparopuun OKK.

Bb100p0YHBIN KOHTPOJIb COOIIOACHUS TEXHOJIOTMYECKON AUCIUIIINHBI
U TpeOOBaHUM IIPOMBIIILICHHOTO perlaMeHTa B I[eXax

COBMECTHO C MPOU3BOACTBEHHBIM OTACIOM - pa3paboTka
MEPONPHUITHM, HaPaBJICHHBIX HA MPEAYIPEKACHUE OpaKa u
MOBBIIIICHUE KAYECTBA POAYKIIHH.

Ot1Oop, opopMIIEeHHE U OTHPABICHUE B COOTBETCTBYIOIIHE
TrOCYIapCTBEHHBIC OpraHbl 00pa3IloB IPOAYKIMU Ha KOHTPOJIb




CTAHJIAPT GLP

Cranpapr GLP («Good Laboratory Practicey,
Hapnesxamas nadopaTopHas MpakTHKa) — CUCTEMa HOPM,
IpaBUI U YKa3aHUI, HAIIPaBICHHBIX HA 00CCIICUCHUE
COITIACOBAHHOCTH U IOCTOBEPHOCTH PE3YJIbTATOR
1a00pPaTOPHBIX UCCICIOBAHMM.

ImaBHas 3apaya GLP — o0ecrieunTh BO3MOKHOCTD
MOJTHOTO IIPOCIICKUBAHUS M BOCCTAHOBJICHHS BCETO X0/1a
uccienoBanus. KoHTpoib KauecTBa MPU3BaAHEI
OCYIIECTBIISATH CIICIIUAIbLHBIC OPTaHbl, IEPUOANICCKU
HMHCIICKTUPYIOIINE Ja00paTOpPUU Ha IPEAMET COOMIOACHUS
HOopMmatuBoB GLP.

GLP ycranaBiuBaeT 04eHb CTPOTrHE TPEOOBAHUSA K BEACHUIO U XPAHEHUIO
JTOKYMEHTAIIMN — 3HAYUTEIBHO 00JIEE )KECTKHE, YEM €BPOIEHUCKHE
ctanaapTelGLP ycTtaHaBIMBaeT 0ueHb CTPOTrue TPEOOBAHMS K BEICHUIO U
XpPaHEHHUIO IOKYMEHTAIIMU — 3HAYUTEIBHO 00JIEE KECTKHE, YEM €BPOIICHCKUE
ctangapthbl cepun EN 45000. Cepor npumenenust Hopm GLP ycranaBiauBaroTcs
3aKOHOJIaTeJIbHO. B 1epBy10 ouepeb 3T0 OTHOCUTCS K Pa3pabOTKE HOBBIX
XAMHAYECKUX BENIECCTB, MOJYUYCHUIO U UCITOJIb30BAHUIO TOKCHYHBIX BEIIECTB U K




CTAHJIAPT GLP

Hacrosimun cTanaapT yCTaHaBIWBAET IPUHIIUIIbI
HaAJIeKaIleH J1a00paTOpHOU IIPAaKTUKHU, OpeIHA3HAYCHHBIC
IUTSl IPUMEHEHHUS TIPU IPOBEACHUN HEKIIMHUYECKUX
MCIIBITAHUM 00BEKTOB, COICPIKAIIMXCS B JICKAPCTBEHHBIX
BEILICCTBAX, NECTUIIUAAX, KOCMETHYECKOM NPOIYKIIUH,
BETCPUHAPHBIX IIPENAPATOB, ITUIEBBIX H KOPMOBBIX
T00aBKax, a TaK)Ke XUMHUYECKNX BEIIECTBAX
IIPOMBIIIEHHOIO Ha3HauYeHus. MICTIbITyeMbIe TIpenaparhbl
MOI'YT OBITh KaK CHHTETHYE€CKOW IPUPOABI, TAK U
OMOr€HHOI0 IMIPOUCXOKACHUS, a TAKXKE MPEICTABISATh COOOM
’KUBBIE OPTraHNU3MBL.

B xommekce co cranaapramu GMPB KoMmIiekce co
cranaapramu GMP (Hamiexamas npon3BoICTBEHHAS
npakTrka) 1 GCP (Hagmexamas KInHuYeCcKas MPaKTUKa)
IIPU3BAaHA CTAHAAPTHU30BaTh HEKOTOPHIC ACHEKThl Ka4€CTBA
MEIULIMHCKOrO 00CIYKUBAHUS HACCIICHUSL.




CTAHJIAPT GLP

Cuctema GLP neiictByet yxe 6oisee 20 net. [TeppoHadanbHo cucteMa HopMmaruBoB GLP
, ObLJIa pa3paboTaHa ¥ BBEJICHA B JICHCTBHE aMEPUKAHCKUM YIIPaBJICHHUEM IHUILEBON U
MeauiuHckor mpombinuieHHOCTH (FDACuctema GLP neiictByeT yxe 6osee 20 Jer.
IlepBoHavanbHO cucTeMa HopMaTuBOB GLP , Oblna pa3zpaboTaHa v BBECHA B JICHCTBHE
aMEPUKAHCKUM YNpaBJICHUEM ITHUIIEBON U MEAULIMHCKOM TTpoMbliiuieHHOCTH (FDA)
IIPUMEHUTEIILHO K IMPOU3BOJICTBAM, UCIIOJIL3YOIIUM TOKCUYHBIE BEIIECTBA, C LIEIbIO
YCTPAHUTh UMEBIIIMECS HECOOTBETCTBUSA B HOPMAaTuBHOM JIoKymMeHTanuu. Hopmer GLP
CTaJIM 00s13aTeIbHBIMU 1S Bcex komnanuil B CIIIA, a BnoclieACTBUM — U B CTpaHax,
skcrioprupyronmx B CIIIA cBoro mpoaykiuto. 3atem ycrnuamu Oprasu3aniu
HKOHOMMYECKOTO COTPYAHUUE TP = nanpurua (VAP ara aanmurr aram nasnOCTPAHATHCS
B MEXIYHApOIHOM MaciiTade “OTCSA
00s13aTeIbHBIMU MPU pa3pado]




BJIATOJIAPIO 3A
BHUMAHUE!




