3asiBka Ha couckaHue npemun SCM Pharm

Kovmannsa: AO «@apmmpoekty (r. Cankr-IlerepOypr)
Obaacts 1eaTeIbHOCTH
KOMIaHu|: [IpOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

KouTakTHOE MTHIO:

Homunammsi: IIpoexTt rona B obnactu KadecTBa

Hassaunme npoexra: HMMropro3aMelieHHe CTaHZApPTOBR [N NPOBEIECHHS KBamH(HKALMH
aHaJMTHYECKOro 000py 0BaHHA

Cpoxn peanusanan  Asryct 2022 rona — Matii 2024 rozna

NpoeKTa:
Yupasnsomui
AO «@apmnpoexT»
Apakenss AT. 23.07.2024
@HO, dondicrocmy Lama Tloonuce
1. Onmcanne mpoekTa
B cBasm ¢ ymopoxaHueM W CHIDKEHHEM [OCTYNHOCTH CTaH LIOB

HHOCTPAaHHOTO IIPOHM3BOJCTBA s KBaIM(bUKAIMKM aHaIUTHYecKoro odopymoBaHus B AO
«®apMrpoekT» pazpaboTaHa mpouenypa OLEHKHM M BHIOOpa OTEYECTBEHHBIX CTaHIApTOB LI
TECTHPOBAHUSI METPOJOTHIECKHX XapPaKTEPHCTHK 000pyIOBaHHAS.

AHanu3 1IOKa3al, YTO KIIOYEBOI CIOXKHOCTBIO HCIIONBE30BAaHMS OTEUECTBEHHBIX
CTaHAApTOB SBJIACTCS OpPHEHTAIM IIPOU3BOMUTENeH cTaHAapToB Ha oredecTBeHHBIE [OCTEH 1
HOpMAaTHBHEIE TpeOOBaHHA, NPOTOTHINAMH KOTOPBEIX SBISETCS METPOJIOTHYecKas CHCTeMa
Coserckoro Coro3a. Torma, kak TpebGoBaHus K KBanTU(QUKAI[MKA aHATHTHYECKOTO 000PYIOBAHHS
Ha TeppuToprd PO ycrenn nepeopueHTHPOBATECS Ha HHOCTPAHHBIE HOPMATHBHEIC JOKYMEHTH,
B 9acTHOCTH, Hanpumep, Ha @apmakonero CIIA u Eeponeiickyro @apmaxornero.

B cooTrBercTBMHM ¢ HOPMAaTHBHBIMH [JOKYMEHTaMH CcGHOPMHpPOBalack CHCTEMa
KOMMEpPYECKH JOCTYIHEIX CePTH(GUIMPOBAHHEIX CTAaHAAPTOB, KOTOpPHE HA JAHHBIH MOMEHT
CTam¥M IPaKTHYeCKH He JOCTYyNHbL IIpUMEpOM TaKkWX CTaHAapTOB MOTYT CIIYXKHTh
cepTH(HUIHPOBAaHHEIE PACTBOPHI JUIS IIPOBEICHHS KBATH(DHUKALMA CIIEKTPOPOTOMETPOB: PacTBOP
OKCHJIa TOJIEMHS B XJIOPHOH KHCIIOTE ¥ PaCTBOPEI OMXpoMaTa Kajlusl.

[TperMyniecTBOM OTE€YECTBEHHBIX CTAHAAPTOB SBIACTCS HAIHMYHE NPOIETyp IIOBEPKH B
BHJIE «METOJUK IIOBEPKH» H BOZMOKHOCTH IIEPHOIHIECKOr0 OATBEPKACHHS METPOIOTHIECKHX
xapaktepuctuk CO.

Ha npuMepe Halmero mpoekTa J0Ka3aHo, 9TO OTEUYECTBEHHbBIE CTAHAAPTH! YIOBIETBOPSIOT
BCEM IPENBABICHHBIM TpeOOBaHWAM [N TECTHPOBaHHS O0OpYJNOBaHMS B  paMmKax
aHanuTHYecKo#W  yaboparopum  OTIena  KOHTPOJS — KadecTBa, Takke  HaOIIOIaroTCs
IIOJIOKUTENbHBIE TPEH AL (HHAHCOBBIX ITOKa3aTeNell IPeIIpHITHS IPH HX UCIOTE30BaHAH.



2. Ilean mpoekTa

Mmnoprosamemense CO wmHOCTpamHOro mnpom3BoactBa Ha CO  0Te4eCTBEHHOIO
IPOMCXOKICHHAS IS IPOBEICHU KBATM(HKAIMK aHATHTHIECKOTO 000pYI0BAHKS IIOCPEICTBOM
OLIEHKH M BEIOOpa coriacHo paspaboTrannoi nponenype AO «DapMIpoeKT.

3. IleneBas ayauTopus

JlaGopaTopuu OTAena KOHTPOJIS KadyecTBa, MPOBOJAIIME BXOJHOH  KOHTPOIB
(bapMameBTHYECKOrO  CBHIPBS, KOHTPOIbL  IIONYHPOAYKTOB M TOTOBOH  IPOAYKIHH
(papManeBTHUECKUX ~ NPEAUPHATHN, KOMMEDYECKHE aHAIMTHYEeCKHE 1a0oparopud U
HCIBITATENILHEIE [IEHTPEL

4. MexaHu3M peaTH3alHA

1. CpaBHHTETBHBII aHATM3 OTEYECTBEHHBIX M HHOCTPAHHBIX CTaHIAPTOB C
HCIIONIE30BAaHAEM KPHUTEPHER a) Iporenypa cepTudHKaIH, 0) TOYHOCTHRIE XapaKTCPUCTHKH —
rapaHTHPOBAHHEIH [MAaNa30H OIpeneleHus GU3ndecKod BEIMIUHEL, B) CPOK 3KCIUTyaTallky HITH
CPOK T'OZIHOCTH.

2. AHanu3 pblHKa OPOU3BOJUTENEH OTEYeCTBEHHBIX CTaHIApTOB, BEIOOp Hambojee
BBITOJHBIX IIPEIIOKEHUH.

3. 3aKyImKa, OIEHKa, B CIy4ae IMOJIOKATEIHHOTO 3aKII0UYCHHS HCIOIb30BaHUE CTaH[apTOB
B PYTHHHOH paborte.

5. Macmrad npoexra

IIpouenypst KBaTH(UKAIAH 00opyHOBaHHS AHATTUTUYECKHX nabopartopuii
(dapMalleBTHYECKHX  NPEINPHITHI, KOMMEpPYECKHX AaHATHTHYECKHX  J1adopaTopuiét H
HCIBITATENIEHEIX IIEHTPOB.

6. PesynbTaTt MpoeKTa, 10CTHKEHHE IEJIH.

B Ttabmmme mpencTaBieH CpaBHHUTENBHBIH  aHaMM3 INIPUMEHEHHs  CTaHJapToOB
OTE€YEeCTBEHHOIO0 ¥ HHOCTPAHHOTO IIPOHM3BOJCTBA HA IPHMEPE HECKONBKHMX  CHMHHIL
obopyaoBaHus aHATHTHIECKOH TabopaTopHH.
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7. BinsiHAE HOJY4YEHHOro Pe3yJbTaTa Ha Pa3BUTHE PHIHKA JOTHCTHKHA H Ka4ecTBa
JexapcrB. OTpac/ieBasi 3HAYHMOCTb.

1. CraHmapThl OTEYECTBEHHOTO IIPOM3BOJCTBA IPHUIOMHBI JUIs HCIONb30BAHHA B
aHATATHYECKUX JTab0paToOpHsX KOHTPOJI KaqecTBa.

2. VcHoNb30BaHME OTEUCCTBEHHHIX CTaHAApTOB OOecIeuMBaeT —MHUHHMAILHBIA
skoHoMuuecKui 3 dext 200%.

3. Ucmonp3oBaHHE  OTEUYECTBEHHBIX  CTAaHIAPTOB  rapaHTHPYeT — BO3MOJKHOCTH
TIOATBEPIIEHNUS KX METPOJIOTHIECKIX XapaKTEPHUCTUK C 3a/[aHHOH IMEPUOIAIHOCTBIO (moBepxa).

4. Vcmonmp30BaHHE TBEPABIX MHOIOPA30BEIX CTaHJapTOB IO3BOIAET HE TOJBKO
IOJTBEP)KIATh METPONOTHYECKAE XapaKTePHCTHKHA OOOpY[OBAaHMA, HO H IPOM3BOIHUTH
IEPHOIHYECKHE IPOBEPKH 110 BEIOPaHHBIM ITapaMeTpaM.

5. Vcnosb30BaHAE OTEYECTBEHHBIX CTAHIApPTOB CIIOCOOCTBYET MMIIOPTO3aMEINCHHIO H
HE3aBHCHMOCTH OT 3arPaHHMYHBIX IIOCTABOK, NMOANEPKUBAET OTEUSCTBEHHOIO MPOW3BOAMTENS U
HayKOEMKHE OTpACIH, TI03BOJsS COBEPIICHCTBOBATE CIYKOBl METPONIOTHIECKOH TOMIEPIKKA H
obopyIoBaHye i CPeNCTBa Hepenadu GU3MIECKUX BeIHIHH.



