AHHOTAL WA

NOKTOPCKON ancceptauunm
AzembaeBa AMnpKaHaAKaHoBMYa
«Hayu4yHoe 060CHOBaHMe MeTOL0/10T UHECKUX
NnoAXo40B MHTerpauum CUCTeEM ynpaB/ieHUs
hapmaueBTUYECKNM NPON3BOACTBOM B
COBPEMEHHbIX YC/TI0BUAX».

BbinonHeHa Ha Kadgegpe 6asnCcHON U KNUHUYECKOW (apmakonornm KIrMA
um. N.K. AxyHbaeBa.

CneynanbHocTun: 14.04.036 - opraHmsaunsa apmaueBTUYecKoro gena.

3awmuieHa: B AucceprtaumoHHom cosete [ 03.17.558 npu KIFMA umm. N.K.
AxyHb6aeBa n MHcTuTyTa 6MoTexHonorum HAH KP 25 anpens 2019 ropa.

HayyHblA  KOHCYNbTaHT: uneH-kopp. HAH KP., A.M.H., npodeccop
3ypavHoB Awmnpanu 3ypauHOBMY.

AKTya/IbHOCTb TeMbl HacCTOALLEro wuccrefoBaHuA. JlekapCTBeHHas
nonutuka Pecnybnmkn KasaxcTaH HanpaBfieHHasd Ha BCEMepHOe pasBUTUe
OTEeYeCTBEHHOIO (apmMaLeBTUYeCKOro npOuU3BOACTBA, peanusyeTcd C NOMOLLbIO
paga FocyaapCTBEHHbIX MpOrpamMmm: passuUTUA 34paBOOXpaHeHns «JleHcay/iblk» Ha
2016-2019 rogbl, «[lMpoussogutensHocTb 2020», «[opoXHad KapTa OWU3Heca-
2020», «9KkcnopTep-2020», nporpaMma no NPMBAEYEHUIO UHBECTULMIA, Pa3BUTUIO
CBOOOAHbIX 3KOHOMMYECKUX 30H U CTUMY/IMPOBAHUIO 3KCMOpTa, MporpaMmma Mo
TEXHUYECKOMY PerynvMpoBaHUIO WM CO34aHUKD  WH(PaCTPYKTYypbl  Ka4yecTsa,
nporpaMma Mo pasBUTUIO WHHOBaUWA W COAENCTBUKD  TEXHONOTMYECKOM
MOAepHM3auumM, nporpamma no pasBUTUI0 Ka3axCTaHCKOro COAEepXKaHUs U MHOrue

Apyrue.

Pa3BuTUE OTEYECTBEHHON (hapMaLeBTMYECKON WHAYCTPUKN, OTBevaroLLelt
MeXAYyHapoAHbIM  CTaHgapTaM, MNO3BOAUT  MPOWM3BOAMTbL  AOCTYMHble U
KauecTBEHHbIe MO LENaM KaXAoMy MauueHTy nekapcTBa. JTO Takke Oymer
3aC/IOHOM OT MPOHWMKHOBEHWSI HAa PbIHOK Pecny6nuku KasaxcTaH MeguMKamMeHTOB



HW3KOr0 KauyecTBa M COMHMWTENbHOrO MPOUCXOXAEeHUS U 6yaeT cnoco6CTBOBATh
YKPENNEHU0 MeNLUHCKON 1 3KOHOMMYECKOI 6e30nacHOCTM FocyaapcTBa.

lMonoxutenbHble CABUTM  peopmbl B 34paBOOXpaHeHUM Pecny6amku
Ka3zaxctaH, B TOM uucne, B (papMaLeBTUYECKOM CEKTOpe, TPebylT BHeApeHUs
COBPEMEHHbIX MeXAYHapOAHbIX CTaHAAPTOB, YTO CTaso0 0CO6EHHO BaXKHbIM MOC/e
BCTynneHus KasaxctaHa B BTO u oTBeyaeT 06WMM TeHAEHUMAM rnobanmsaymnm
PblHKA B MUPe, YTO 1 ONpefenseT akTyaslbHOCTb NPOBEAEHHOI0 UCCNef0BaHUS.

Llenb  uccnepoBaHusa:  HayyHoe  060CHOBaHME — METOZLOMOTMYECKUX
NoAX0A0B (POPMMPOBAHUA WMHTErPUPOBAHHON CUCTEMbI MeHegKMeHTa KayecTBa
(hapmaLeBTUYECKOro npegnpusaTus Ha OCHOBE MeXAYHapoAHbliX ctaHgaptos ISO
cepumn 9001 n npasun GMP u gpyrux opuymanbHbiX LJOKYMEHTOB.

3ajayun uccnegoBaHus

1. WNccnepoBaTb M NOABECTM WTOM [aHHbIX NUTepaTypbl COFMaCHO PasBUTUIO
npasun GxP u ISO B 06nacT YnpaBneHMs NPOM3BOACTBOM NeKapCTBEHHbIX
CpeficTB, 06ecneyeHUss KauyecTBa /IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, MPOrpPecCUBHbIX
MOAX0A0B W MeTOAOB, WCMOMb3YEeMbIX NPW (OPMMPOBAHUM W WUHTErpauuu
CUCTEM MeHeIXXMeHTa, NPoaHannM3npoBaTh AaHHble TPe60BAHNS HOPMATUBHbIX
NOKYMEHTOB  YMpaBneHUs  NpPoM3BOACTBOM B Pas3/IMYHbIX  CUCTEMAX
Npou3BO/ACTBA.

2. MpoaHanM3npoBaTb M OLIEHWUTb Pe3yNbTaTUBHOCTb (YHKLUMOHMpPoBaHMsS CMK
AO «HayuHblii UEHTP MPOTUBOMH(EKLMOHHbIX MNpPEnapaToB» B paMKax
COo3[laHNa cTpaTernn pasBuTus.

3. Co3gaTb anropuT™M MeToA0NM0orMn (HOPMUPOBAHNS MHTETPUPOBAHHON CUCTEMbI
MeHeMKMeHTa KauecTBa (hapmMaLeBTUUecKOro npeanpuaTus.

4. CopmmpoBatb CXeMy WHTErpupoBaHHON CUCTEMbl  JOKYMeHTauum wu
yrnpaBneHus Kkauectsom Ha 6ase ocHoB GMP 1 ISO - 9001.

5. OnpeaennTb NOPSAOK (HOPMUPOBAHMS U 3Tanbl BHeAPEHWUS UHTErPUPOBAHHON
CUCTeMbl ynpaBneHust apmaLeBTUYECKUM NPOM3BOACTBOM;

6. CcopmmupoBaTb MeTOAONOrMIO MNPOBeAEHNA KOMOWHMPOBAHHOrO ayauTta
WHTErpupoBaHHON CUCTEMbI MeEHEeMKMEHTa, COOTBETCTBYHOLLENA YCNOBUAM
nopsakos GMP n CMK.

HayuyHasi HOBM3HA NOMYYeHHbIX Pe3ynbTaToB. Ha 0CHOBe NpPoBefeHHOr0
nccnefloBaHUa co3faHa HoBas MOJeNlb UHTErpupoBaHHOW CUCTEMbl YrpaBneHus
NPOM3BOACTBOM, YuuTbiBalOLWLaA TPEOOBAaHUA CYLLECTBYOLWMUX CTaH4apToB B
061acTV NMPOM3BO/ACTBA NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB; paspaboTaHa MeTOAMKa OLEeHKM
PEe3yNbTaTUBHOCTM W NOCTOAHHOIO Y/YULLIEHUA CUCTEMbl MEHEIKMEHTA KayecTsa,
NO3BONAIOLWLAA  aHaNM3MpPoBaTh (PYHKLMOHMPOBAHME CUCTEMbI MEHEMKMEHTA



KayecTBa M yCcTaHaBNMBaTb NYTU ee ynydlleHUda; co3faHa KOHLenTyanbHasd cxema
WHTErpMpoOBaHHON CUCTEMbl MEHE[)KMEeHTa KayecTBa, OTpaxawoliasd OTpac/ieByto
cneyuguky apmauesTUYecKoro npeanpusaTUa Ha OCHOBAHUW NMPUHLMMOB NpasBu
ISO cepunm 9001 wn craHgapToB GMP; pa3paboTaHa cxemMa KOMIM/IEKCHOW
KOHUenuun [AOKYMeHTauuun, coefuHsaolwas MHPOpMaLMOHHbIE  MOTOKN W
obecneumBaroLasn pesynbTaTMBHOCTb AEeATE/IbHOCTU WMHTErpupOBaHHOW CUCTEMbI
MeHe)KMeHTa KayecTBa (hpapmMaLeBTUYECKOro NpeanpuaTus.

B nTore npoAenaHHbiXx  paboT  pa3pa6oTaHa  MeTOAONOrUS,
pernamMmeHTUpyoLLas OCYLLLECTB/EHME KOMGWHMPOBAHHOTO ayauTa
WHTErpUpOBaHHON CUCTEMbI MEHEIDKMEHTA KauecTBa.

MpakTnyeckas 3HAYMMOCTb MOJIYYEHHbIX pe3ynbTaToB. HayuyHo
0060CHOBaHHbIE METOA0M0rMYeCKNe MNOAXOAbl MHTErpaunm CUCTEMbl YNpaB/eHUs
NPOM3BOACTBOM Ha OcHOBe npuHumnos GMP u ISO nossonunu paspabotaTb U
NpeacTaBuUTb B Cpepy MPOM3BOACTBEHHbLIX MPeAnpUATUM N yyYebHble 3aBefeHUs
KazaxctaHa psf MeTOAMYECKUX pPeKOoMeHaauunh u pykoBoAcTB: «WHTerpayms
cuctem CT PK MCO 9001-2009, 13485:2003, MCO/M3K 17025-2007 B
ctaHgaptel GMP, GLP, GCP, GDP, GPP», «OC0O6EHHOCTU CKNafACKOW 30Hbl
npounsBoAcTBa cornacHo TtpebosaHmsiM GMP», «[lMpoBedeHne BannAaLMOHHbIX
npoLieccoBs B MPOW3BOACTBE /IEKAPCTBEHHbIX CPeacTB Mo crtaHfaptam GMP»,
«PaspaboTka AoOKymeHTOB no cTaHgaptam GMP  gna  npous3BOACTBa
NEKapCTBEHHbIX  CPefCTB», a Takxe  MeTOoAWYecKue  pekomeHgauuu
«COBepLUeHCTBOBaHME HOPMAaTMBHOM 6a3bl U MpoLeccoB B MPOM3BOACTBE
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB Npu BHeApeHUN cTaHaapToB GMP».

MonHOTa OTPaXKeHUsA pe3y/ibTaToB AUccepTaUUn B NyGANKALUAX

OCHOBHbIE TMOJIOKEHUA AuUccepTalnM OTPadKeHbl B 25 Hay4HbIX CTaTbAaX,
ony6/IMKOBaHHbIX B M3AaHMAX, pekoMeHpoBaHHbIX BAK KP, B TOM uucne 1
MOHOrpadmm, a Takke B 5 METOAMYECKMX PeKOMeHAauuaX, COrnacoBaHHbIX C
Kasaxckum NHctutyToM CtaHgaptusauum n Ceptudukaymn.

KnoueBble cnoBa: (hapMaleBTUYECKUIA PbIHOK, MHTerpupoBaHHas cuctema
yrpaBfeHns NPOu3BOACTBOM, NpuHuunbl GxP, cTaHgaptel ISO, wuHTerpauus
CUCTEMbI YNpaBneHUs hapmaLleBTUUYeCKMM NPOM3BOACTBOM.



AseybaeB AMMpPKaH AKAHOBUYTUH AOKTOPJIYK AUCCCpTaLUACHI

. 3amaH6an wapTTapaa apmaleBTUKablK OHAYPYLUTY 6allKapyy
.TCUaCblH MVHTErpaunsaiooHyH MeToA0N0rMUSANbIK MaMUIECUHUH UMW
HernsnemMecu»

AHHOTaUKnA

N.K.AxyHb6aeB aTbiHAarbl Kblprbiz MamnekeTTuk MegmnunHanbiK
JIK-aneMHACbIHbIH 6a3MeTUK XXaHa KIMHUKanblK KadegpacbiHia aTKapbliabl.

Anuctux: 14.04.036 - hapmaLeBTUKaNbIK ULMepPAYYNYKTY YIOWTYpPYY.

Kocrong\ : N.K.AxyH6aeB atbiHgarbl Kbiprbi3 MamnekeTTuk MeguumnHanbik
- . eficbl )XaHa KbIprbi3 PecnybivkacbiHbiH Y nyTTYK nnumaep
\.xn1lemuacbIiHbIH BuoTexHonornanap MHCTUTYTyHyH angbiHgars [,.03.17.558
L TrrayuanbiK KeHewmnHae, 25-Anpens, 2019-x.

Kz 'min keHewyun: Kblprbl3 pecny6nnKacbiHbiH Y yTTYK numaep
Aca . HACbIHbIH MYy4e-KOPPecnoHAeHTN, M.1.4., npogeccop, 3ypanNHOB
Vi T2H 3ypanHoBuu.

NNBEHYH TeMacblHbIH akTyanayynyry. KasaxcraH pecny6/mKacbiHbIH gapbi-
sap *eKcascartbl ata-MeKeHAUK (hapMaLeBTMKaNblK OHAYPYLUTY ap TapanTtaH
- «—T.yro 6arbITTafnraH, »xaHa an 6up Heye MameKeTTUK nporpammManapibiH
1 MeHeH nwke awbipbinat: 2016-2019-). K. canamMaTTblKTbl CaKTOOHY
\E-» -ITypyyaery «eHcaynbik», «©OHaypymayynyk -2020», «WKepINKTUH XOon
£1r~1cb1-2020», «9KcnopTep -2020» rrporpammanapbl, MHBECTULUNA TapTyy
TNYMachl, 3pKVH 3KOHOMUKANbIK 30Hanapabl XaHa 3KCnopTTy
CTU_Y\1JallThIpYYHY OHYKTYPYY, TeXHUKasbIK 6allkapyy >KaHa canat
-lOpacTPyKTypacbiH Ty3yy nporpammachl, MHHOBauuanapAbl OHYKTYpyYy XaHa
rexXHoNornanbIK MOAEepHN3aLNAN00ro KOMOK KOpCcoTyy nporpaMmachl,
*f1I3aXCTaHAbIK Ma3MyHAY OHYKTYpPYY >KaHa ballka nporpammanap. 91 apasblkK
J:N-:TapTKa XKoon 6epyydy ata MeKeHANK papMaueBTUKanblK OHAYPYLITY
BHYKTYpYY ap 6up 6elitanka XeTKUINKTYY XaHa canatTyy gapbliapibl OHAYpPYyYyro
T.3eT, owon ane mesrunge KasakctaH 6asapbliHa canarcbl3 XaHa KesvH
© I'bilbl KYMOH CaHOOHY XapaTKaH Aapbl-AapMeKTepAUH KeuLlnHe TOCKOO/
MaMNneKeTTUH MeguUUHANbIK )XaHa 3KOHOMUKA/bIK KOONCY3AyryH
YblH4OOro TYPTKY 6epeT. KasakcTaH pecny6/MKacbiHbIH CaflaMaTTbiKTbl CAKTOO
.. | crmacbIHAArb! oy, XblblLWTap, aHblH NYUHAe hapMaLleBTUKanblK CEKTOPLAO,
-NMH6NN 3N apanblK CTaHAAPTTapAbl KUPru3yyHy Tanan Kblnat aHa 6yn
,» T .aHNblH ACYHa (BTO) KupreHaeH KMAUH MaaHunyy 6010 6awTagbl, 6yn



<€£K0 AyiiHen.K onsapapl rnobangallTbipyyHYH Xannbl TEHAEHUUANAPbIHA YOO0M
e T aii-i TT>bJIraH U3UNAEEHYH aKTyanayynyryH aHbIKTair.

KW XaBBHYH MakKcaThl:

JBapxnblk 1SO 9101 cepusckl xaHa GMP apexkenepu aHa 6allka pacMui
X T Mr-TTErTUH HernmsnHae gapmaueBTUKanbiK eHAYPYLWTY 6alkapyyHyH

rmAnn-..-JIHFaH CUCTEMacCbIiHbIH CanaTblH KanbiNTaHAbIpyyAa METOA40NO0TNAMBIK

mpao0enepauH NNNMNIA HErm3gemMmecun.

NMmppeeH”™ macenenepu:

1

[apbl KapaxaTTapblH eHAYpPYYHY bGalukapyy yenpecyHgery OxP xaHa ISO
I T e/IEPUH eHYKTYpYYre blnanbiK agabunattapibl M3naL00 XaHa
XbINbIHTBIKTOO, MEHEIXKMEHT CUCTEMACHIH Ka/ibIrTraHAbIpyy >XaHa
HTerpayManoofo KONAOHYNraH Aapbl KapaxaTTapblHbIH canatblH Kamcbl3
. . ap KaHfjan eHAypyLw cucTemanapbiHha OHAYPYLWTY 6awkapyygna
:T- ,, HBAMK JOKYMeHTauuanapabl aHanams3geo.
B:-T IyY CTpaTerusicblH Ty3yyHYH afikarbiHia canaT MeHe>KMeHT
cucTeMacblHbIH «MHMeKkymara kapTbl npenapaTTapAbliH MANMKUIA 60pbopy»
ree XblbIHTbIKTapbIH aHaNN34e0 aHa 6aanoo.
OnrmaueBTMKaNbIK eHAYPYLWITYH canat MeHeXKMEeHTUHUH UHTerpaunsanbik
CUTEMACbIH KasibINTaHAbIPYYHYH METOAO/IOrNACBIHBIH anrOpuTMUH Ty3yy.
GMP xaHa ISO 9001 6a3acblHblH HErM3NHAE AOKYMeHTaUUAHbIH
NHTErpaumanblK CUCTEMAaCbIHbIH CXEMACbIH aHa canarTbl 6alkKapyyHy
Ty3yy.
dPapmaLeBTUKaIbIK EHAYPYLWTY GallKapyyHYH WHTEerpaumnsiblk CMCTEMAChIH
- -T. H3YyYy 3TanTapblH XaHa TapTMbun aHbIKTOO.
GMP xaHa CMC wapTtrapbiHa Tyypa Ke/ireH UHTerpaynsanaHraH
EHEePKMEHT CUCTEMACbIHA BMprenewkKeH ayanT XXyprysyy
.TTOLONOTUACLIH KanbINTaHAbIPYY.

\I.b:HraH XbINbIHTbIKTAPAbIH UIUMUWIA XaHbINbITbl. [apbl KapaxarTapblH
eHayp\"\ yeipecyHaery cTaHaapTTapAblH TanabblHa blnanlblK KeNreH
eHAYPYWTY GallKapyyHyH WHTErpaunsiblK CUCTEMACbIHbIH XXaHbl MOAe/NM
Ty3yngy; canat MeHeI>KMeHT CUCTeMacCblHbIH ULITEECYH >XaHa aHbl
--KWbIPTYY XONLOPYH TY3yYyHY aHanu3feero wapr rysreH canart
*.€He[PKMEHT CUCTEMACHIH Y3TYNTYKCY3 XaKLWbIPTYY XaHa XblIAbIHTbITbIH
rNN100 MeToAuKackl uwtenun Yblktbl; 1SO 9001 3pexenepuHe xaHa GMP
CTaHAapPTbIHbIH NPUHUUNTEPUHUH HErnM3nHae apmMaLeBTUKanbIK
EHAYPYLWTYH creuuduKacbiH YarbligblpraH MHTerpaymanaHrad canart



CMCTEMAacCbIHbIH KOHLEeNTYyanblK KapTacbl Ty3ynay;
;5T bl K EeHAYPYLWTYH canaT MeHeIXKMeHT CUCTeMACbIHbIH
EWLWTT F'YHYH XbIAbIHTbITbIH )XaHa Maa/biMaTTblK arbiMfbl
«-M1--: TrTbipraH JOKYMeHTaLUAHbIH KOMMIEKCTYY KOHLENLMSA CXemachl
UbIKTbl. ATKapbli/iraH UWTEPANH HaTbIXKaCcblHAA
ff-'r "TT_;.TTAKraH canat MeHeDKMEHT CUCTeMAaCbIHAA GuUprenewKeH ayanT
XYPrysyyHy TeCKoo4y MeTOA40M0rNA ULWTENNMN YbIKThI.

ANbIHTaH XbIAbIHTBIKTAPAbIH NPaKTUKaNblIK MaaHUCH.
GMP aHa ISO npuHUMNTEePUHUH HErn3NHAE EHAYPYLWTY GawkKapyy
cUCTeMacblH MHTErpauusanoo MeToLoN0rNANbIK MaMUIECUHUH UIUMUN
HernsgemMecu OHAYpYyL MLWKaHaCbIHbIH YelpecyHe XaHa KasakcTaHgarsl
3vnum bepyy mekemenepuHie 6up Katap MeToAMKablK KOpCOTMenepay
en ybiryyra wapt ty3ay: «GMP, GLP, GCP, GPP ctaHgapTTapbiHa CT

PK NCO 9001-20096 13485:2003, MCO/M3K 17025-2007 cucTemanapblH
nHTerpaumsanoo», «GMP TananTapbiHa biNalblKk eHAYPYLITYH CKNaAablK

; - MCb:HbIH e3reyenykrtepy», «GMP cTaHpaapTTapbl MeHeH Aapsbl

- -IrrATTapblH eHAYpYyYy4e Banujauuanbik HPOLECCTEPAN XYPry3yy»,
«GMP cTaHfapTTapbl MeHeH Aapbl KapaxartTapblH eHAYPYY YUYyH
JIOKIT MEHTTEPAM MLUTEN YbITyy», OLIOHAOW 3[e

GMP cTaHfapTTapblHaH KUPrusyyge Aapbl KapaxaTtapblH eHAYpPYY
r.rFOHECCUH >aHa HOpPMaTMBAMK 6a3aHbl XaKLWbIPTYy» MeTOANKaSbIK

KepCceTMeCy UWITENNN YbIKThI.

.b 5..nKaHusinapaa gnuccepTaumsaHbiH XblAbIHTbIFbIHbIH YarblAbIPbINbILLb.
AncceptayumaHbiH Hernsru xobonopy KP XXAK KepcoTynroH
33cbIr.Manapga 25 nnmmuii Makana, 1 MoHorpadgus, KasakcTtaH
CraHgapTu3aums xxaHa CepTudunkauma MHCTUTYTY MeHeH MaKy/nfallbliraH
5 MeToAMKaNbIK KEPCETMO XapblKa YbIKTbl.

HerHbrn (aukbly) ce3fop: (hapmaueBTUKanbiK 6a3ap, eHAYPYLWTY
[._-:-p M H>H nHTerpaumnanbik cuctemacol, GxP npuHymntcpu, 1ISO
CMHTapThl, (hapMaueBTUKaIblK eHAYPYLTY GalKapyyHYH CUCTeMacbIH
NHTEerpaunsanoo.

WLLMH /TIOK\ MeHT 6bIn1 NepeBefeH ¢ Pycckoro H
KLLoaoi LLInpyH Mblp3abeKOBHOIA






