INPOT'PAMA IHTEPHATYPHU 31 CHHEHIAJIBHOCTI
«3ATAJIBHA ®APMALIS»
Kypc «@apmayesmuunuii ananiz 1ikapcbKux 3acooie)

Kon
KYpciB, Ha3zga po3ainy, ejJileMeHTIiB
po3aiIiB
4.1. Mixycnapoouni cmaunoapmu ynpaeiiHHA AKOCMI AK OCHO8A 0714
3an00i2aHHA PO3N0ECIOONHCEHHA HeAKICHOI ma ¢hanvcughikosanoi
nPoOyKuii.

4.1.1. |[IpuunHu po3MOBCIOHKEHHA (anbcu]iKOBaHUX Ta CyOCTaHAAPTHHUX
JI3.

4.1.2. | Knacudikauis ganbcudikoBanux JI3.

4.13. |Ictopis mosiBU Ha CBITOBOMY  (hapMalleBTUUHOMY  PHUHKY
danscudikoBanux JI3.

4.1.4. | OcHOBHI MeTOIU OOPOTHOU 3 PO3MOBCIOKEHHAM  (pasibcu(PiKOBaHOI
Ta HEAKICHOI (papMalleBTUYHOI MPOAYKIII].

4.1.5. | CrannmapTHi omnepauiiiHi MPOLEAYPH SK €IEMEHT (PYHKIIOHYBaHHS
CUCTEM SIKOCTI.

4.2. Ynpaeninna akicmio y Gapmaueesmuuniii zanysi. Ianyzeei
cmanoapmu GMP, GDP, GLP, GPP.

4.2.1. | GMP sk cknagoBa cucteMu 3a0€3MeYeHHSs IKOCTI.

4.2.2. | OcHOBHI €JI€EMEHTH HAJIECKHOI JabopaTopHoi npakTuku GLP.

4.2.3. | Crannapthi onepaniiini npoueaypu (COIlun) B cucremax GMP/GLP.

4.3. | Aepycasna cpapmakonea Ykpainu — 20106HuUll  cmanoapm
dapmayesmuunoi canysi.

4.3.1. | Muikuapogna dapmakomnes, bpuranceka Ta aMepUKaHChKa
dapmaxomnei. €Bponeiickka dapmakornes — MPUKIA] TapMOHi3arlil
JIep’KaBHUX CTaHJApTIB €Bpomu.

4.3.2. | Cragmaptuzaiig JI3 B Ykpaini.

4.3.3. | lepxaBHa (apmakoriess YKpaiHu Ta 1HIIA aHATITUYHO-HOPMATHBHA
JIOKYMEHTAITisI.

4.4, Jlepicasna cucmema 3ade3nevenHHs AKOCMI TIKAPCbKUX 3aC00I6.

4.4.1. |Jlep>kaBHa 1HCIEKI[SE 3 KOHTPOJIIO SKOCTI JIKAPChKUX 3aco0iB,
TepUTOpiaNbHi iHCIeKii. IX (yHKIIi Ta MOBHOBAKEHHS.

4.4.2. |Ponb JlepxkaBHOT Ta TEPUTOPIAILHUX THCTIEKIIIN Y 3a100iraHH] BBO3Y
HAa TepuTopito VYKpaiHM Ta PO3MOBCIOKCHHIO HESKICHOI Ta
danpcudikoBaHOT MPOAYKITII.

4.43. |IlpaBuna peectpariii Jikapchkux mnpenapariB. JlizenzyBanus JI3 y
€pponeiicbkkoMy Coro3i.

4.5. Dapmayesmuynuil amaniz AK CK1A008a cucmemu KOHMPOJIIO
AKOCMI JIIKAPCbKUX 3ac00ie.
4.5.1. | CyyacHi meTosiu (hapMarieBTUUHOTO aHaTI3y.
4.5.1.1. | OcobauBOoCTI papMaIEeBTUYHOTO aHAIII3Y.
4.5.1.2. | OcHoBHI KpHUTepli (hapMalleBTHUYHOTO aHATI3Y.
4.5.2. | 3aranpHi OpUHIUOY 11eHTU(DIKAII]T JIIKAPCHKUX PEYOBHH.




4.5.3.

BunpoOyBaHHs Ha TPaHUYHHUI BMICT JJOMIIIOK.

4.5.4. | OcHOBHI METOJM KIJIbKICHOTO BU3HAUYEHHS JTIKAPCHKUX PEUOBHH.
4.5.4.1. | XimiuH1 MeTOH (papMalleBTUYHOTO aHAI3Y.
4.54.2. | ®i3uuHi Ta Gi3UKO-XIMIYHI METOIM (hapMalleBTUIHOTO aHaJi3Yy.

4.5.5. | BukopucTaHHs aHaJITUYHUX METOJIB JIJIi BHUSBJICHHS HESKICHOI Ta
danbcrdiKoBaHOT TPOTYKITII.

4.5.6. | Ocob6iMBOCTI BUKOPUCTAHHS (papMalleBTUYHOTO aHaIi3y Y KOHTPOJI1
SKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB, BUPOOJIEHUX (BUTOTOBJICHHX) B YMOBax
anTEeK.

4.5.6.1. | 3aranbHi BUMOTH JIO SIKOCT1 €KCTEMITOPATLHUX JIKAPCHKUX 3aCO01B.
45.6.2. |Pi3Hi  BUOM  KOHTPOJNIO  SIKOCTI  JIKApCBKUX  3aco0iB,
BUPOOJICHUX(BUTOTOBJICHNX) B YMOBAaX alTeKHU.

4.6. Bxionuii konmpons akocmi JqikapcoKux 3acodie nio uac onmoeoi
ma po30pionoi mopeieii.

4.6.1. | 3aranbHi HOJOXEHHS BX1THOTO KOHTpoJIr0 JI3.

4.6.2. |Ponp Ta 3aBgaHHS YIOBHOBaXEHOI OCOOHW IO 3a0€3IMEUEHHIO SKOCTI
JI3.

4.6.3. | CympoBiiHa JOKYMEHTAIIisl PU BX1THOMY KOHTPOJTI.

4.6.4. | BxigHuit KOHTPOJb HA PI3HHUX €Tanax Po3MOBCIOKEHHS Ta peasizalii
JI3.

4.6.5. | BizyaJibHMI1 KOHTPOJIb Tapy Ta YIIAKOBKHU JIKaPCHKHUX 3aCO01B.

4.6.6. |BigyasbHMII = KOHTPOJb  30BHIIIHBOTO  BUTISAY  JIIKAPCHKUX
npenapariB. [loka3HUKH SKOCTI 30BHINIHBOTO BUTJIALY OKPEMHUX
JIKapChKUX (popm.

4.7. Buympiwniii  nopadok  00izy  nikapcekux — 3acodie  Ha
dapmayesmuynux nionpuemcmaeax.

4.7.1. | 1ii ynoBHOBaXX€HOI 0COOM MpU HAXOKeHH1 JI3 BiJ mocTayabHUKA
(BUpOOHUKA).

4.7.1.1. | [Ipu nO3UTUBHOMY pe3yJbTaTi BX1JHOTO KOHTPOJIIO.
4.7.1.2. | [Ipu HEraTUBHOMY PE3YyJIbTATI BX1IHOT'O KOHTPOJIIO ab0 y pasi
BUHUKHEHHS CYMHIBIB 1100 sikocTi JI3.

4.7.2. | 1ii ymoBHOBa)X€HOT 0COOM TT0 BUKOHAHHIO TIOB1IOMJIEHB, IPUTTHCIB Ta
posnopsimkeHb  Jlepxkincnekiii  MO3  Tta  TepUTOpiaIbHUX
JlepKiHCIIeKITIN.

4.8. Bumozu  mexHiku  0Oe3nexku, CaHiMapHo-2ici€HIYHO20  ma
enioemionoziuHozo pexcumie Ha apmayeemuunux
nionpuemcmeax.

4.8.1. |T'irieHa anTeyHUX 3aKJaJliB, OCHOBHI TT1€HIYHI CTaHIAPTH.

4.8.2. | CaHiTapHO-TIPOTHEIIIEMIYHUN PEKUM B alTEKaxX.

4.9. Ocoonueocmi  Kouwmponrw — aAKocmi  ma  3ACMOCY8AHHSA
20MeonamuyHuX JiKapcoKux 3acoois.

49.1. | Iloka3HUKH SKOCTI TOMEONATUYHHUX JIIKAPChKUX 3aC001B POCIUHHOTO
MOXO>KEHHS.

4.9.2. | HopmaTuBHO-TeXHIYHA JOKYMEHTAIlisl HA TOMEONATHYHI JIKH.




