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BBEOEHWE

ANTeYyHOe [eNo ABNAETCA HEOTBHEMJIEMON COCTABAAOLWEN CUCTEMbI 34PAaBOOXPAHEHNS, MPU3BaHHOM obecneYynBaTb
HacefneHVe Ka4eCTBEHHOM N HaAeXXHOW NeKapCTBEHHON NoMoLLblo. Bonpockl kKayecTBa npoaykumm npuobpeTtatoT
nepBoCTeneHHoe 3HavyeHne B Noboln chepe AeaTeNbHOCTHN, 04HaKOo B (hapMaLleBTUKe OHM MMetT ocobeHHOo
Ba)kHOe 3Ha4veHwue. MauneHTbl 1 MegNLMNHCKNE paboTHMKN 3a4acTyio He 061afaloT BO3SMOXXHOCTLIO
CaMOCTOATE/IbHO OLLeHNTb COOTBETCTBME MOJIyYEeHHbIX NpenapaToB NpeanMcaHHbIM peuenTaM, NPaBuUIbHOCTb UX
W3roTOBJIEHNA U CTENEHb NPUrOAHOCTU. YYNTbIBAs HEBO3MOXXHOCTb NPOBOANTL Ka4eCTBEHHbIE N KOJIMYECTBEHHbIE
aHaN3bl KaXx4oW NapTun IeKapCTBEHHbIX CPeACTB, B (hapMaLUn UCMONb3YIOTCA cneunduyHbie MeToAbl KOHTPOJIS,
TaKue Kak 3aBoACcKas 1 BHyTpuanTeyHas cuctemMbl nposepku [1].

JlekapcTBa, NocTaB/iIgseMble B anTe4YHble CeTU OT XMMUNKO-hapMaL,eBTUYECKMX 3aBOA0B, NPOXOAAT TWaTeNbHYI0
NPoOBEpPKY Ha npeanpuatTuax-nponssoautenax (OTAen KOHTPOASA KavyecTBa). HekoTopble NpenapaThl
OOMOJIHUTENIbHO TECTUPYIOTCA B abopaTopHbIX LleHTpax opraHu3auuin, rae npoBognTCs OLeHKa UX COOTBETCTBUSA
HOPMaTMBHOW OOKYMeHTauun. Ta npouenypa CyLWeCTBEeHHO MoBbILaeT HageXXHOCTb U Ka4eCTBO JIeKapCTBEHHbIX
CpeAacTB, N3roTaBAMBaEMbIX B anTeKax.

B TO »Ke BpeMs nekapCTBa, CO34aHHbIE HEMOCPEACTBEHHO B anTeKax, Takxe NoABepralTca pa3Hoobpa3HbIM
BUOAM BHYTPUANTEYHOr 0 KOHTPOJIA, BKJOYass XMMNUYECKUe TeCTbl, HarnpasBieHHble Ha onpefesieHne Ka4yeCTBEHHbIX
N KOJINYECTBEHHbIX XapaKTePUCTUK.

[ocynapCTBEHHbI KOHTPOJIb 3@ KA4€CTBOM JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB BKJIIOYAET KOMIMJIeKC MEepornpuaTui,
Hanpas/iieHHbIX Ha cobnoaeHne TpeboBaHMM 3aKoHOAaTeNbHbIX akToOB Poccunckon depepaumn, peryampyroLmx
obecrneyeHne feKkapcTBEHHbIMU cpeacTBaMu. O6BHEKTOM AaHHOr0 KOHTPOJIS ABAAIOTCS BCE IeKapCTBEHHbIE
cpencTBa, NPOU3BOAMMBbIE U BBO3UMbIE Ha TeppuTopuio Poccumnckon depepauunn [2].

JlekapcTBeHHble cpeacTBa NpeacTaBnatoT cobon BelecTBa, UCNOJb3yeMble A1 NPOPUNAKTUKUN, GUAarHOCTUKN U
Tepanuu 3aboneBaHnin, a TakXe ANA KOHTpauenuun. OHU MOryT ObITb NOJTyYeHbl U3 Pa3J/INYHbIX UCTOYHUKOB,
BKJ1IOMas KPOBb, MJ1a3My KPOBU, OPraHbl U TKaHN XXUBOTHbLIX U Yesl0BEeKa, paCTeHNs, MUKPOOPraHU3Mbl 1 MUHeEpPalbl.
MeToabl NoNyYeHUs BKOYAOT CUHTE3 1 Bronornyeckmne TexHonorun. JlekapcTBeHHble npenapaTbl — 3TO
[03MpoBaHHble POpPMbl JlIeKapCTBEHHbIX CPeACcTB, NpefHa3HaYeHHble A1 HeNOCPeACTBEHHOro NPYMEHEHNsA n
npencTaB/ieHHble B KOHKPETHOW NeKapCTBeHHON chopMe. MUKCTypa (0T naT. mixtura — cMmecb) — Xupkas
JNlekapCTBeHHas (hopMa A1 BHYTpPEeHHero ynotpebneHuns, coctoawas n3 CMecu HeCKOJIbKMX TBEPAbIX BELLECTB UK
XUOKOCTeN (HacToeB, 0TBAapOB, PAaCTBOPOB, SKCTPAKTOB U T. Mn.)

JNlekapcTBeHHble cpeacTBa NpeacTaBnatoT cobon ocobyto Npoaykumoo, cnocobHyo HaHecTn ywep6 340poBbIO
YyenoBeKa NMpu HapyLeHun HopM pa3paboTKu, NCNbITaHUN, NPOM3BOACTBA, XPAaHEHWS, peannsaumm N NpUMMeHeHus.
MosToMy HeobxoAmMMa CTporas periaMeHTauns CUCTEMbl KOHTPOJISA Ha BCEX dTarnax NPOABMXEHUSA IeKapCTBEHHbIX
CpeAacTB - OT UX CO34aHUSA A0 KOHEYHOro ynotpebiieHns naumeHTom.

Mprka3omMm MuHMcTepCcTBa 34paBooxpaHeHus Poccuiickon ®epepaumm ot 16 nionsa 1997 roga Ne 214 6bina
yTBepXAaeHa NHCTPYKUMSA NO KOHTPOJIO KavyeCTBa SleKapCTBEHHbIX CPeACTB, U3roTaBAMBaAEMbIX B anTe4YHbIX
opraHm3saumsax (anTekax). Bce nekapcTBeHHble cpeaCcTBa, NPon3BeAéHHbIE B anTeKax No MHAMBUAYaAsbHbIM
peuenTtam nnm TpeboBaHNAM MeANLNHCKNX YHPEXOEHUN, NPOXOAAT 0653aTeNbHbI BHYTPUANTEYHbIA KOHTPOb,
BKJIIOYAOLWMWIA Clefylowme aTansbl:

- MNCbMEHHbI KOHTPOJ1b;

- OpraHoIeNTUYECKNIN KOHTPOJIb;
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- KOHTPOJIb NpK oTnycke (06s3aTesnbHO);

- OMPOCHbINA U PU3NYECKUI KOHTPOJIb (BbIBOPOYHO);

- XUMNYECKNIN KOHTPOJIb.

BHyTpuranTe4YHbIi KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB OXBaTbiBAET HE TOJIbKO aHaIMTnyeckoe
TECTMPOBAHNE, HO 1 PAA OpraHM3aLMOHHbIX Mep, obecnevynBaloLMX KOPPEKTHbLIN MPUEM, XpaHEeHNe, U3rOTOBJIEHUE
1 BblAa4vy JIeKapcTB. Pe3ynbTaTbl TAKOro KOHTPOASA UKCMPYIOTCS B CNeLnaIn3npoBaHHbIX XXYpPHanax.
O653aHHOCTb KOHTPOJIMPOBaTh Ka4eCTBO M3rOoTaBMBaEMbIX JIeKapPCTBEHHbIX CPEACTB BO3JlaraeTca Ha NpoBM30p-
aHanuTuka antekn. OCBOeHMe NopaaKa NpoBeAeHNA BHYTPUANTEYHOr0 KOHTPOJIA UrpaeT K4YeBylo pob B
NOArOTOBKE KBaMMULIMPOBAHHbIX (hapMaLEeBTOB.

AKTYanbHOCTb KOHTPOJIS Ka4eCTBa MUKCTYP B anTeke 0bycsioBieHa HECKONbKUMUN KIIOYEBBLIMU (haKTopamMm
TakuMu, Kak obecnedyeHne 6e30MacHOCTM NaLNEHTOB, CTPOroe COOTBETCTBME CTaHAapTaM, NOBbILLEHNE A0BEPUS K
anTeke, NnpefoTBpaLleHne NoboyHbIX 3hheKToB, oNTUMM3aLMA 3aTpaT.

Llenbto paboThl ABNSETCA nccaenoBaHne CnocoboB KOHTPOA KavyeCTBa JlIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, B HaCTHOCTU
MUKCTYp, B anTekKe.

3afjadvamMu fBAseTCHA nccienoBaHme:

- BUAOB KOHTPOA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B anTeke;

- HOPMaTUBHbIX TpeboBaHUI N CTaHAAPTOB KOHTPOSA KayecTBa;

- PO MUKCTYP B (hapMaL,EeBTUYECKON NPaKTUKE 1 BJINAHUSA NX Ka4eCTBa Ha 340POBbE NaLMEHTOB;

- METOAOB KOHTPOJIA Ka4yeCTBa MUKCTYP B aNTEYHOWN NMpakTuKe;

- BJINSIHNE KOHTPOJIA KavyecTBa Ha 3P(eKTUBHOCTb 1 6e30MacHOCTb MUKCTYP.

TEOPETUYECKASA YACTb

3a nocnegHue gecaTuneTusa papMaueBTnYecKas oTpacib npeTepnena 3Ha4YnTesibHble U3MEHEHUS, r1aBHbIM
obpasom 6narogaps NosABJIEHMIO HA POCCUNCKOM PbIHKE HOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB Pa3IMyHbIX
XMMUYECKNX KNaccoB. Ba)kHenwmnmn hakTopamm cTanm BHeApeHe MeXAYHapOoAHbIX CTaHAApTOB pa3paboTku
JleKapcTB U ynpaBJ/ieHNsa X Ka4yeCTBOM, a TakXXe UHTerpaumsa 3TUX nNpoLeccoB B 0OTEeYeCTBEHHYIO (hapMaLeBTUKY.
CoBpeMeHHaa HoOpMaTUBHas AOKYMeHTauuna pa3spabaTbiBaeTca € yHETOM HOBENLLMX MUPOBLIX AOCTUXKEHUN B
CYHTEe3€e 1 aHa/in3e akTMBHbIX 1 BCMOMOraTe/ibHbIX KOMMNOHEeHTOB. Ocoboe BHMMaHMe yaenseTcs Bonpocam
rapMoHu3saumm papmMakonen pasHbix CTPaH, YTO aKTUBHO 06Cy>XAaeTcsa Ha MeXxAyHapoAHbIX (hapMaLeBTUYeCKnx
hopymax. MpruMepom yCcneLwHon rapMoHnu3aLnm ABnsaeTcsa cosgaHne eamHon Esponenckon chapmakonen (E®),
obbeavHsLWEen CTaHAapThl Ka4eCTBa M KOHTPONA NMPOU3BOACTBa MEANKAMEHTOB Ccpeaun CcTpaH EBponenckoro
Coto3a. 371 npouecchl NnpruobpeTatoT 0cobyto 3HAYMMOCTb B YC/IOBUAX CTPEMUTE/IbHOIO Pa3BUTUA aHaIUTUYECKON
npnbopHom TexHuKn [3].

[o 2021 roga NnpoBM30pbl NPOBOANIN KOHTPOJIb KavYecTBa JlIeKapCTBEHHbIX CPeACTB B anTeKax, OCHOBbIBAsACh Ha
MoJI0XKEHUAX 3aKoHa MnHMcTepcTBa 34paBooxpaHeHns Poccuinckon Pegepaumn Ne 214, TpeboBaHuS,
YCTaHOBJIEHHbIE JAaHHbIM AOKYMEHTOM, bbiin 0693aTesNbHbl A1 NCMOHEHNSA BCEMU anNTeYHbIMU OpraHn3aumaMm
6e3 ncknwyveHna. OgHaKo, C Te4eHUeM BpeMeHN KONMYEeCTBO hapMaLleBTUHECKNX YHPEXAEHUN, 3aHNMAIOLLNXCA
NPOn3BOACTBOM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, COKPaTUII0Ch A0 npuMepHo 1%. bonee Toro, ykasaHHoe B 3aKOHe
obopynoBaHMe, Takoe Kak BlopeTKu, yXKe CTano yCTapeBLMM. ANTEKN BbIHYXXAEHbI 6b111 nprnobpeTaTb HEHYXHbIE
npnbopbl NCKNIOYNTENBHO paan nsbexxaHna aAMUHUCTPATUBHbBIX B3bICKaHUI NpU NPOBEPKaX KOHTPOINPYIIOLLMMU
opraHamun. C 1 aHBapsa 2021 roga MMHUCTEPCTBO 34PpaBOOXPAHEHUS BHECSI0 USMEHEHUNS, OTMEeHAS yCTapesLlume
MOJIOXKEHUA N 3aMEHAS NX HOBbIM NMpuKa3oM Ne 751H, KOTOpbIN coaepxunT 6osiee akTyasibHble HOPMBI.

3a KOHTpPOJ1b Ka4yecTBa JlIekapCTBEHHbIX CPeACTB OTBeYatloT NPOBM30PbI-aHAJIMTUKK, KOTOPbIE Nepes HavasioM
CBOEI [eATeNbHOCTN 0643aHbl NPONTKY Crieymann3npoBaHHoe obyyeHune.,

Heobxo0AMMOCTb KOHTPONSA Ka4yecTBa JlIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, B TOM 4YUC/ie MUKCTYP, B anNTeke onpeaenseTcs
pAagoM Kito4veBblX hakTopos [4]:

1. be3onacHOCTb NauneHToB: MUKCTYpbl ABASIOTCA O4HON 13 (DOPM JleKapCTBEHHbIX CPeACTB, LUNPOKO
NCNOJb3yeMbIX B MeANLMHCKON NpakTuke. OHM npegHa3HayYeHbl 415 nepopasibHOro npremMa 1 4acTo Ha3Ha4valTCs
naumMeHTaM pasIMYyHbIX BO3PACTHbLIX FPynm, BKAoYasa geten. OwmnbKu B NpMroToBAEHUN NN HECOOTBETCTBME
CTaHdapTaM KayecTBa MOryT NMPUBECTUN K CEPbe3HbIM MOC/IeACTBUAM 415 340PO0BbA NauneHTa.

2. CooTBeTCTBMeE CTaHAapTaM: B chapMaueBTUYeCKon NpakTUKe CyLLecTByeT CTPOro periaMeHTUpoBaHHas
cucTeMa CTaHAapTOB M HOPM, onpeaensawmx TpeboBaHNA K Ka4eCTBY JIEKapCTBEHHbIX MpenapaTos.
HecobnopeHne 3Tux CTaH4apTOB MOXET MoBJsieyb 3a cobon opuanyeckmne nocaeacTsms AN anTekKn N HeraTuBHbIE
OT3bIBbl OT NoTpebutenen.

3. NosbilweHVe foBepus K anTeke: Ka4yeCTBEHHO NPUrOTOBJIEHHbIE MUKCTYPbI YKPENAAIOT A4OBEpUe naumneHToB K



anTeke v NoBbILWAOT €€ penyTauuio. MoTpebutenun npeanoynTaoT obpallaTbecsa B Te yYpexAeHUs, rae yBepeHbl B
BbICOKOM YPOBHe 06C/ly>KMBaHUA U Ka4yeCTBe NpefoCTaBAseMbIX YCyr.

4. MNpepoTBpaLLeHne NoboYHbIX 3hheKToB: HenpaBuabHoe [O3MPOBaHME UHFPEANEHTOB UM UCNOJIb30BaHNe
HeKa4eCTBEHHbIX KOMMOHEHTOB MOXKET BbI3BaTb M06OYHbIE 3hheKThl Y NaLumeHToB. KOHTPOJIb KavyecTBa nomoraeT
MUHUMU3NPOBaTb PUCKN BOSHUKHOBEHNA HeXXeJlaTel/lbHbIX peaKuw?l.

5. OnTMu3aums 3aTpaT: DPPHEKTUBHbLIN KOHTPOJIb KayecTBa No3BonseT n3bexaTb Nepepacxona pecypcos,
CBS3aHHbIX C MOBTOPHbLIM MPUrOTOBJEHNEM MUKCTYP WM BO3BPATOM HEKaYeCTBEHHbIX MPOAYKTOB. 3TO
cnocobcTByeT oNTUMMU3aUNK (PUHAHCOBLIX 3aTPaT anTeEKMW.

TakmuM 06pa3oM, KOHTPOJIb Ka4eCcTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, B TOM YUCJIE MUKCTYP, B anTeKe ABNSETCA BaXHOM
npouenypon, HanpaBJieHHON Ha obecneyeHne 6e30MacHOCTM NaLneHTOB, cobaoaeHne HoOpMaTUBHBLIX TpeboBaHUi
1 noanep»XaHume BbICOKOro YpOBHA AoBepus cpean notpebutenen.

lMpepynpenunTesibHble MEPONPUATNS

MpepynpeanTefbHble MEPOMNPUATUS HaNpaBJ/eHbl Ha NpeaoTBpaLLEHNE 3arps3HEHU N obecnevyeHe TOYHOrO
COOTBETCTBUSA COCTaBa U3roTaBJIMBaeMbIX B anTeKax JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB 3asBJIEHHON peLenType, Y4To
rapaHTMpyeT noaydyeHue notpebutenem KavyecTBeHHOro npoaykTa. Mpu Npon3BoACTBE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B
anTeke HeobXo[MMO CTPOro KOHTPONMPOBaTbL COBMOAEHME CNeayoW X acneKToB:

1. AcenTurKa U CaHUTapPHO-3NNAEMMNONOrNYeckne HopMbl: Nogaep)xaHmne CTePusbHbIX YCI0BU U perynsapHas
caHnTapHas obpaboTka TpybonpoBoaoB n nabopaTopHOWM Nocybl.

2. MoaroTtoBka BoAbl: CobnoaeHne TeXHONOrM4eCcKnx TpeboBaHnii NP N3roTOBJIEHUN N XPAHEHUN OYULLLEHHON 1
MHBEKLIMOHHON BOAbI.

3. NcnpaBHocTb obopynoBaHusa: Mposepka paboTocnocobHocTn nabopaTopHOro 060pyA0BaHUS N TOYHOCTb €ro
rnoKasaHun.

4. CoBMECTUMOCTb KOMMNOHEHTOB: OLeHKa COBMECTUMOCTU MHIPEeAMEHTOB B peuenTypHbIX NPonucax ans
npenoTBpaLLEHNA BO3MOXXHbIX B3aMMOAENCTBUIA, BANAIOLLNX HA CTabUAbHOCTb 1 3(hheKTUBHOCTb FOTOBOIO
npoaykTa.

5. TexHonorua npurotosneHus: CTporoe ciiefoBaHne TEXHOOMMYECKUM UHCTPYKLMSM U NpaBuiamM
npurotosseHunsa J1C.

6. MapkupoBka: lNpaBuibHasgs MapKMPOBKa HAMOJIHEHHbIX WUTAHr1acoB a8 TOYHON NAeHTUMUKaLnm CoOaepXXumoro.
7. YcnoBusa xpaHeHus: ObecnevyeHne Haanexawmx yCaoBUM XpaHeHNS FOTOBbIX MEANKAMEHTOB, BKJIl0Yas ocobble
TpeboBaHUA K CKOPOMOPTALLMMCS NpenapaTam.

CTporui KOHTPOJIb BbINOJIHEHMS YKa3aHHbIX Npouenyp cnocobCTBYeT CHMXXEHMNIO PUCKOB 3arpsa3HeHus,
obecneyeHmnto TOYHOCTU pPelenTypPHOro COCTaBa M COXPaHEHUIO KavyeCcTBa rOTOBOW NPOAYKLWK, YTO SIBJISIETCS
oCHoBOW 6e3omnacHon n aekTUBHOM hapMakoTepanumu.

BuAbl KOHTPONS B anTeKe:

B anTe4YHOM NMPON3BOACTBE KOHTPOJIbHbLIE NCCNEL0BAaHMS NMPOBOASTCSA, HAYMHAsA OT NPUEMKU Cbipbs Y 3aKaH4MBas
XpaHeHneM MeLukaMeHToB. OLleHKe KayecTBa NoanexaT BCe JIeKapCTBEHHbIe NpenapaThbl: 3aKyneHHble
BELLEeCTBa, KOHUEHTpaThl, NoslydabpukaTsl 1 roToBble cpefcTBa. ObsizaTenibHO NpoBoAUTCS obcnenoBaHme
OpraHonenTUYecknx CBOMCTB MeAMnpenapaToB, a TakXXe UX KOHTPOJIb Npu oTNycke nokynatento. K hnsnyeckomy
obcnenoBaHuMIo M ONPOCY TEXHOJOra A NOATBEPXAeHUS KavyecTBa npuberatoT BbIbopoyHo. NMocnenoBaTesbHO
pPacCMOTPMM 3Tanbl anTe4YHOro KOHTPOS IeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, B TOM YMcie MUKCTYp [5, 6].

MPUEMOYHbIN KOHTPOJIb. BCe nekapcTBEHHbIE CPeACTBa, NOCTYNaloLWMe B anTeKy, BKJ0Yash KOMAOHEHTbI A
M3roTOBJIEHMS MO PeUenTyPHbLIM NPOMUCSAM, MPOXoAAaT 0643aTesNIbHbIN MPUEMOYHbIA KOHTPOIb. ®apMaleBT
OCYLLEeCTBJISIET CaefyoLLe NPOBEPKMU:

1. YnakoBka: MpoBepsieTcs LeSIOCTHOCTb NEePBMYHON U BTOPUYHON Tapbl, OTCYTCTBME NMPU3HAKOB NMPOMOKaHMWA U
MeXaHUYeCKNX NOBPEXX AEHUN.

2. OnncaHwue: OLeHMBAETCA OAHOPOAHOCTL COCTaBa, Halnyme NOCTOPOHHUX BKIOYEHWIA, U3MEHEHME LIBETA U
3anaxa.

3. MapkupoBka: MNpoBoamnTca cBepka 0603HayYeHM Ha YNakoBKe, BKJl0Yas CPOK FOAHOCTM, C COOTBETCTBYOLLUMM
[aHHbIMW B CONPOBOAMTENIbHON [OKYMEHTaLUN.

MpreMLMK TWATeNbHO N3yYaeT AOKYMEHTaLNI0, CONMPOBOXKAA0LWYI0 TOBap, obpallas BHAMaHNE Ha KOPPEKTHOCTb
3anoJiHeHUs Bcex Heobxoanmeblix nosnen. Obsa3aTesnbHOE yCnoBne — Hanmvme cepTUPUKATOB U UHbIX LOKYMEHTOB,
NOATBEPXKAALLMX KaYeCTBO NPOAYKLUMN. B Ka)Kao ynakoBKe A0J/IKEH NPUCYTCTBOBaTb BKAAAbIL-UHCTPYKLMA Ha
PYCCKOM s3blke. JIeKapCTBEHHbIE CPeACTBa HAPKOTMYECKOrO 1 MCUXOTPOMHOIro AENCTBUS, @ TaKXe A40BUTbIE



BeLLleCcTBa 0(popMJIAIOTCS COrIacHO 0COObLIM HOpMaTMBaM. KOMMOHEHTbI, UCNOJIb3yeMble A5 MPUroToBieHus
WH(Y3UOHHBIX N MHBEKLMOHHBIX PAacTBOPOB, MapKUPYIOTCA HAaAMUChIO «[OAEeH AN UHBEKLUN».

TakoW MHOFOCTYMEHYaTbI MOAX0A K KOHTPOIO nocTynnaeHus JIC no3BosiseT rapaHTMpoBaTh MX 6€30MacHOCTb 1
COOTBETCTBUE YCTAHOBJEHHbLIM CTaHAApPTaM KayecTsa.

MUCbMeHHBI KOHTPOb. Mpy NOCTYNAEeHUN peLenTa OT KJneHTa unmn TpeboBaHMA-HakNagHon u3 nevyebHo-
NpogrNakTUYecKoro yupexaeHus (JIMY) Ha Kakablii 3aKa3blBaeMblil (hapMaLeBTMYECKUI NpenapaTt cocTaBaseTcs
MacnopT NMMCbMEHHOIO KOHTPOJIA. PapMaLeBT 3aM0JIHAET 3TOT AOKYMEHT Cpa3y Mocse N3roToBEeHUs leKapcTBa
WAN 0AHOBPEMEHHO C MPOLIECCOM MPOM3BOACTBA, €C/IN OANH U TOT XKE COTPYAHNK OTBEYAET Kak 3a M3roTOBJIEHNE,
TaK U 3a BblAavy MeAMKaMeHTa NnokynaTesto. B nacnopTe ykasbiBaeTcs cliefytowas nHgpopmaums:

- NaTa U3roToBJIeHMA NpenapaTa;

- Ha3BaHWEe MeAULIMHCKOr0 YUpexxAeHUs;

- HoMep peuenTa uan TpeboBaHNs-HakIaLHOM;

- HAMMEHOBaHME U KOJIMYECTBO MCMOJIb30BAHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX BELLECTB;

- KOJINYECTBO [03 B YNaKOBKE;

- MOAMWCY COTPYLHUKOB, YHAaCTBOBABLUMX B MpoLiecce (CneumanncTa, roToBMBLLErO JIEKAPCTBEHHYO hopMY,
(hacoBLLMKa N KOHTPOJIMPOBABLLEr0 NPOBM30pa).
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