O 0e30IMacHOCTH BAKIIMH

Cucrema oueHKH 0€30MACHOCTH BAKIMH BKJIKYAeT NATH YPOBHEH KOHTPOJIS

1. McnplTaHne HOBBIX BaKI[MH pa3pabOTYMKOM U HAllMOHAIbHBIM OPIaHOM KOHTPOJIS.

Ha sToM »3Tame mpoBOIUTCS 3KCHEpTH3a HOPMATUBHOW JOKYMEHTAlLlUMH, JIAOOPATOPHOIO
KOHTPOJIA ~ JKCIEPUMEHTAIbHBIX,  JKCIEPUMEHTAIBHO-IIPOM3BOJACTBEHHBIX M IIEPBBIX
IIPOM3BOJCTBEHHBIX CEPUM BaKLUMH, a TaKKe KIMHUYECKUX MCIBITAHUM BaKUMH Ha HX
0€30I1aCHOCTb.

B ortnnune ot MHOrHMX crpad B Poccum ecTh cucreMa rocyapCTBeHHBIX HCNbITaHud. OHU
IIPOBOJATCS I0J, PYKOBOACTBOM KOHTpPOJIBHOrO HMHCTUTYyTa € NIPUMEHEHUEM IIPENaparoB
CpaBHEHMsI, ABOMHOIO CJIENOro MeToJa U JIpYrux MPUHLUIOB 0e3 yyacTus pazpaboTuukoB. Bece
CEpUM BAKLUMH B OTUX HCHBITAHUAX HpoxXoAsaT gaboparopHbiii koHTposb B ['MCK nm.
TapaceBnya. BakuuHbl OLIEHMBAIOT CHaydajga Ha B3POCIbIX, 3aTEM Ha JETIX, pasyMeercs, Npu
MH(OPMUPOBAHHOM COIJIACUU 3TUX JIULL.

2. KoHTpoib BaKIIMH HA IPOU3BOJICTBE.

[IpenycmarpuBaeT 00s3aTelNbHBIA MO3TAHBIA KOHTPOJIb OE30MACHOCTH Marepuajia Ha
pasHbIX CTAIUAX TEXHOJOIMUYECKOIo Mpolecca (KOHTPOJIb UCXOAHOTO ChIpbs, nosydadpukara u
TOTOBOM MPOJIYKIIUH).

3. Ceptuduxanus cepuit Bakuus [ ICK um. JI. A. TapaceBuua.

Bce Bakmunbpl, npuMeHsemble Ha Teppuropun P®, moanexar 00s3aTenbHOI
rOCyJapCTBEHHON cepTU(UKalMU, TPOBEPKE COOTBETCTBHMS OTJENBHBIX CEpUil BaKIMH
TpeOOBaHUSAM HOPMATUBHOM TOKYMEHTAIUU.

4. IHCrIeKTUpOBaHME MIPETPUATHI.

[lens aTanma — mpoBepka codmoaenus tpedoBanuit GMP (Good Manufacturing Practice,
Ha/iJIealled MpOU3BOJCTBEHHOM MPAKTUKM), TapaHTHPYIOLUIMX O€30MacHOCTh KOMMEPYECKHX
IpernapaToB.

5. FOCKOHTpOJ'IL COOTBCTCTBUA KaUCCTBA BAKIIMH HA MCCTAX UX IIPUMCHCHMU.
OH BO3JIO)KEH Ha OCHTPBI TOCCAH3MUAHAA30Pa, KOTOPBIC MOOJDKHBI CICAUTL 3a
CO6J'IIOI[CHI/ICM MpaBUJI XpaHCHUA, TPAHCIIOPTUPOBKHU U p€ajin3aliuu IMperiapaTosB.

Teneps ocTaHOBUMCS Ha 3apyOeKHBIX TTpenaparax.

B cooTBeTcTBMM ¢ HalMOHAIBHBIMH TpeOoBaHHSAMH, pekoMmeHmarusmMu BO3 wu
dbenepanbHpIM 3aKOHOM «O JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBAX)» pPa3pelIaeTcsi BBOJUTh U MPUMEHSTH
TOJIbKO T€ BaKIIMHbI, KOTOPbIE 3aperucTpupoBanbl B PO.

Kaxxnast BBO3uMast cepus T0JDKHA UMETh CepTU(UKAT, BBIIAHHBINA HAITMOHAITBHBIM OPTaHOM
KOHTpOJIS, TOATBEPXKIAIOIIUN COOTBETCTBHE €€ KadecTBa TpeOOBaHUSAM JTOKYMEHTAIIUU.
YakoBKa BaKIIMHBI M HHCTPYKIIHS TI0 €€ TPUMEHEHHUIO JIOJKHBI UMETh TEKCT Ha PYCCKOM SI3BIKE.
[Ipouenypa perucrpauuu MNOpeAyCMaTpUBAET aHAIM3 MaTEpPUAIOB MO JOKIMHUYECKOMY U
KJIIMHUYECKOMY MCIIBITAHUIO TPErnapaTroB, JOKYMEHTAlMu MO X KOoHTpoiio. Kpome Toro, oHa
BKJIIOYAET MPOBEICHHUE CAMOIr0 KOHTPOJS, aTTECTAIMI0 NMPOU3BOJICTBA, a B PsIE CIy4aeB M
HaOJI0/IEHUS TI0 OIIEHKE PEaKTOT€HHOCTH U CHEeU(PUIEeCKON aKTUBHOCTH.



