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XAPAKTEPUCTUKA BK

e KinbKictb KpeauTtie / roamH - 3 / 90
e Bna KOHTpoOAIO - 3aniK




LLIAHOBHI 340bYBAHI!

KAGEAPA ®APMAKO/IONII, KAIHIYHOI ®APMAKOOTIT TA ®APMALLIT 3ANPOLLYE
BAC BMUBYUTU BK «CTAHOAPTUSAUIA NIKAPCbKX 3ACObBIB».

MeTolo BMKNagaHHA HaB4Ya/IbHOT AUCUMNNIHU € BM3HAYEHHA PIBHA TEOPETUYHOI Ta
NPaKTMYHOT NiAroTOBKU NPOBi30opiB-aHaNiTHKIB, crieyianicTiB, AKi npaytoTb Ha
noca/Zlax NpoBi3opiB abo HayKoBMX NpaLiBHUKIB labopaTopil 3 aHaNi3y AKOCTI
NiKapCbKKUX 3aco6iB, ab0 YNOBHOBaXEHMX OCi6 3 KOHTPOJIIO AKOCTi NiKapCbKMX
3aco6iB BignoBiAHO A0 BMMOI KBaslidiKaLiMHMX KaTeropin; nornméaeHHs
npodecinHMX 3HaHb, YMiHb Ta HaBMKiB, 03HAMOMJIEHHA 3 OCHOBHUMM
AOCArHEHHAMM Y ranysi ctaHgapTM3auil Ta KOHTPOJIO AKOCTI NiKapCbKUX 3aC006iB;
HaZaHHA AONOMOry BuLLEe3a3HavYeHUM axiBuaM y NigroToBui Ao aTecTauii Ha
KBanicikalinHi Kateropii.




» OCHOBHI 3ABAAHHA BUBYEHHA BK:

1) MoHATTA «sKicTb» Ta «cucTema fikocTi». Kputepii sikocTi nikis;

2) MixHapogHa rapMoHisauis BMMOr OO SIKOCTi nikapcbkux 3acobiB. Ko
3ab0e3nevyeHHsA AKOCTI flikapCcbKkux 3acobis;

3) Ceptudpikauis nikapcbknx 3aco6iB. Cuctemun ceptudikauii nikapcbkux 3acooi

4) MixHapoaHi cTaHAapTU ynpaBniHHA SIKICTIO, fIK OCHOBa pAnsi 3anoGiraH
pO3noBCOAXEHHSA HesIKicHOI Ta chanbcudikoBaHOI NpoAaykKui;

5) TeopeTuUyHi Ta NpakTU4Hi acnekTu 36epiraHHA Ha dpapmaueBTUYHUX NigNnpPUEMCTBaX
NniKapCcbKUX 3acobiB, WO MpouwWwsnu BXiAHUA KOHTPONb i nepebyBarTb y npoueci

peani3auii.

MCTPOTOris
Bixesmozr ' uizon nonsvn



SANPOLLUYEMO A0 BMBYEHHA BK
«CTAHOAPTU3AUIA JIKAPCbKUX 3ACOBIB>

» 3po06yBadi BMLLOI OCBITU MNOBUHHI BMIiTU NPOBOAUTU KOHCYNbTYBaHHSA
O[O0 KpUTepiiB AKOCTI nikapcbkux 3acobie NiKapCbKMX 3aC06iB;
niyeH3yBaHHA, HanexHoi nabopaTtopHoi npaktku (GLP), HanexHol
KniHivyHol npaktuku (GCP), HanexHoi BupoobHunyoi npaktukmn (GMP) Tta
IHLUMX BUAIB NpaKkTUK; cepTudikauil nikapcbKuUx 3acobiB; ctaHgapTusauil
NiKapCcbKUX 3acobiB; cCMUCTEeMU AKOCTi; YMOBU Ta KpuUTepii 30epiraHHA
NiKapCcbKUX 3acobiB; MOHITOPMHIY YMOB 36epiraHHA; 1abopaTopHUM
KOHTPOSb; BiAOip 3pa3kiB AnAa npoBeaeHHA ylabopaTtopHUX AOCNIAXKEHDb;
aKpeguTauifa Ta aTtecTauis nabopatopiu.




