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talablar. Dori vositalari sifat standartlarini ekspertiza va r0’yxatdan
0’tkazish. Standart namunalar.

Dori vositalarining sifatini nazorat gilish va standartlashda metrologik
ishlashning ahamiyati.

Dori vositalarining olinish yo’llari va yaratish istigbollari

O’zbekistonda dori vositalarini yaratishning asosiy y0’nalishlari

Dori moddalarning biologik ta'siri va turg’unligi bilan bog’liq bo’lgan
kimyoviy reaksiyalar (gidroliz, oksidlanish, qaytarilish, parchalanish
reaksiyalari) dori vositalarini turg’unligini oshirish usullari.

Dori vositalarining samaradorligi, bezararligi va sifatini ta'minlash davlat
tizimining faoliyati.

Dorivor o’simlik xom ashyosi asosida olingan dori vositalari sifatini nazorat
gilish usullari.

Dori moddasi sifatini dastlabki xom ashyo va oraliq mahsulotlar sifatiga
bog’ligligi. Dori mahsulotining sifatiga ta'sir etuvchi omillar. Dori
vositasining sifatini kafolatlash magsadida qo’llaniladigan zamonaviy
usullar.

Sanoat miqyosida ishlab chigariladigan dori preparatlari tahlili.

Dori vositalari tahlilining biologik usullari. Vitaminlar, glikozidlar va
antibiotiklar guruhiga kirgan dori vositalarining faolligini aniglash usullari.
Qalbakilashtirilgan dori vositalarini aniglash magsadida qo’llaniladigan
zamonaviy tahlil usullari.

Sanoat korxonalarida analitik — nazorat laboratoriyalari validatsiyasi
Dorixonalarda tayyorlangan dori turlari tahlili. Ekspress-tahlil usullari.

Dori moddalarini kimyoviy tuzilishi bilan organizmga ta'siri orasidagi
bog’liglik

Dori vositalarining farmakokinetikasi va biotrasfarmatsiyasi.

Metabolitlarni o’rganish.

O’zbekiston Respublikasida nazoratga olingan prekursorlar va ularning
tahlili.

betlar



Farmatsevtik kimyo kafedrasining
majlisida muhokama qgilindi va
tasdiglandi 29 avgust 2013 il
majlis bayoni Ne 1

MA'RUZA Ne 1-2
MAVZU: DORI VOSITALARINI STANDARTLASH. MX LARNING TUZILISHI VA
ULARGA QO’YILGAN TALABLAR. DORI VOSITALARI SIFAT STANDARTLARINI
EKSPERTIZA VA RO’YXATDAN O’TKAZISH. STANDART NAMUNALAR
(4 soat)

Mavzuning o’quv magsadi. Talabalarni sifat standartlarining turlari, me'yoriy texnik
hujjatlar, ularning tuzilishi, ko’rsatkichlari, ayrim ko’rsatkichlarni aniglashning farmakopeyaviy
talablari, dori vositalarini ro’yxatdan o’tkazish jarayonini mukammal o’zlashtirishlariga
erishishdan iborat.

Reja:

O’zbekiston Respublikasida standartlash ishlari

Dori vositalarini standartlash bo’yicha me'eriy tahlil hujjatlari

MX larni tuzilishi va ularni ishlab chigish

Dori vositalari sifat standartlarini ekspertiza va ro’yxatdan o’tkazish
Standart namunalar.
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O’zbekiston Respublikasi mustaqillikka erishgandan so’ng dori vositalarini ro’yxatga
olish, me'yoriy texnik hujjatlarni tasdiglash va ekspertizasini amalga oshirish, dori vositalari va
tibbiyot texnikasining sifatini nazorat qilishni xal etishda 0’z soxasini mukammal egallagan
farmatsevt mutaxassislarga bo’lgan talab ortdi.

Ular O’zR farmatevtika faoliyati xaqgidagi gonunlar, dori vositalari sifat standartlarining
mazmuni va sifat ko’rsatkichlarini aniqlashning zamonaviy usullari yuzasidan mustahkam bilim
va ko’nikmalarga ega bo’lishlari zarur.

«Dori vositalarining sifat standartlari, MTXlar, ularning tuzilishi, dori vositalarini
ro’yxatga olish shartlari» mavzusini o’rganish davomida talaba gayd etilgan jarayon bilan
yaqgindan tanishish imkoniyatiga ega bo’ladi.

Dori vositalarini standartlash

Standartlash u yoki bu mahsulotning me'yoriy talablarga mos kelishi xagidagi tushuncha
bo’lib, ilmiy texnik progressning o’sib borishi, turli tizimlar orasida iktisodiy hamkorlikni
rivojlanishi, Davlatlar, milliy tashkilotlar va firmalar bo’yicha savdo sotik xajmining yuksalishi,
ragobatbardosh sifatli mahsulotlarni ishlab chigarishni tagazo etadi.

Mahsulotning sifatliligi esa barcha me'yoriy hujjatlar talablarini gay darajada gondira olishi
bilan belgilanadi.

O’zbekiston Respublikasining «Standartlash to’g’risidagi qonun»i 1993 yil 28 dekabrda
gabo’l gilingan bo’lib, bu qonunga ko’ra standartlashdan ko’zlagan maqsadlar quyidagilarni 0’z
ichiga oladi:

1. Mahsulotning sifati, xizmat jarayonlarining axolining xayoti, sogligi, mol mo’jki,
atrof muxit, tabiiy manbalarni tejash xavfsizligi borasida iste'molchilar va davlat
manfaatlarini himoya qilish.

Mahsulotlarni bir-biri bilan mosligi, almashinuvchanligini ta'minlash.

3. llm — fan va texnikaning rivojlanishi hamda axoli va xalk xujaligining ixtiyojlarini
usishini inobatga olgan xolda mahsulot sifatini va ragobatbardoshligini oshirish.

4. Barcha turdagi resurslarni tejash, ishlab chiqgarishning texnik iktisodiy
ko’rsatikichlarini yaxshilash.
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Sotsial — iktisodiy, ilmiy — texnik dasturlar va loyxalarni amalga oshirish.

6. Tabiiy va texnologik falokatlar va boshga favkulotda xodisalar sodir bo’lishini
e'tiborga olib. Turli ob'ektlar havfsizligini ta'minlash.

7. Iste'molchilarni mahsulot turi va sifati hagida anig va ishonchli ma'lumot bilan
ta'minlash.

8. Mudofaa kobiliyatini yaxshilash va safarbarlikka tayyorligni ta'minlash.
Ulchovlarning yagonaligini ta'minlash.

9. Savdo-sotiqg, iqtisodiy va ilmiy—texnikaviy hamkorlikdagi to’siqlarni bartaraf

etish.

Standartlashning asosiy tamoillari:

-Sotsial, igtisodiy, texnik zarurligini va mosligini hisobga olgan xolda MX larni ishlab
chigishni magsadga mufofiqligi;

-MX larning ilm va texnikaning zamonaviy yutuklariga, ilgor tajiba va qonuniy aktlarga
mos kelishini ta'minlash;

-Sertifikatsiyalash magsadlarida MX larning yarogliligini aniglash.

Hozirgi kunda O’zbekiston Respublikasida standartlash ishlarining umumiy, tashkiliy-
texnik qoidalarini ishlab chikuvchi standartlashning Davlat tizimi faoliyat ko’rsatmokda.

Respublikada standartlash ishlarini tashkil etish va mufofiglashtirish quyidagi tashkilotlar
tomonidan amalga oshiriladi:

Ho’jalik soxasida — WVazirlar maxkamasi qoshidagi standartlash, metrologiya va
sertifikatsiyalash bo’yicha davlat markazi (O’zDavStandart).

Tabiiy resurslardan foydalanish, atrof muxitni ifloslanishi va boshga zararli ta'sirlardan
muxofaza gilish soxasida — Dav.kom.tabiat.

Tibbiyot mahsulotlari, tibbiyot buyumlari, dori vositalari hamda Respublika sanoatida
ishlab chigarilgan va import gilingan dori vositasi tarkibidagi inson salomatligi uchun zararli
moddalar miqdorini aniqlash masalalari bo’yicha — UzRSSV qoshidagi dori vositalari va tibbiyot
texnikasi sifatini nazorat gilishi Bosh boshgarmasi.

DVTTSNQ Bosh boshgarmasi O’zR Vazirlar maxkamasining 1995 yilning 5 maydagi
181-sonli karori asosida tashkil etilgan bo’lib, uning zimmasiga dori va tashxis quyish vositalari,
tibbiyot texnikasi, tibbiyot buyumlari ustidan davlat nazoratini olib borish, tibbiyot texnikasi va
dori vositalarini ekspertiza qilishi, standartlash, ro’yxatga olish va sertifikatsiyalash bilan
shugillanuvchi tashkilotlar ishini boshqgarish va mufofiglashtirish ishlari yuklatilgan.

Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat gilish Bosh boshgarmasi goshida 4ta
go’mita (farmakopeya qo’mitasi, farmakologiya qo’mitasi, narkotik moddalarni nazorat qilish
qo’mitasi, yangi tibbiyot texnikasi qo’mitasi) va 2 ta bo’lim (farm nazorat bo’limi, sertifikatsiya
va ro’yxatga olish bo’limi) faoliyat yuritadi.



- SOG'LIQNI
u‘”t”-""’:‘m“ SAQLASH O‘zstandart agentligi
e e VAZIRLIGI
Farminspeksiya Dorl vositalari va Qayd etish byurosi
tibbiy texnika sifatini
nazorat gilish Bosh
boshqarmasi
| | | | | |
Farma- Farma- Yangi tibbiy Giyohvand vosi- || Metro- Malaka
kologiya kopeya texnika talarini nazorat || logiya oshirish
qo*mitasi qo*mitasi qo*mitasi gilish qo*mitasi || bo*limi bo*limi
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Dori vositalari ekspertizasi va
standartiashtirish daviat
markazi

"Dori -darmon” AK

Iimiy uslubiy va
nazorat tahlkil

axborot bo'limi
laboratoriyalari
Sertifikatlashtirish
sektori

| | | |
Dori vositalarini Vaksina, zardob Farmako- Tibbiy texnika sifatini
nazorat gilish va vositalari va mik- toksikologik nazorat qilish
standartlashtirish | | robiologik tadgigotlar tadqgiqotlar laboratorivasi —

Iaboratoriyasi laboratoriyasi laboratoriyasi tihstandart

Davlat boshqarmalari uz soxalari bo’yicha standart va texnik shart — sharoitlarini ishlab
chiqish, tasdiglash, ro’yxatdan o’tkazish va nashr etish bilan shug’ullanadilar.

O'zbekiston Respublikasi
Sog'ligni saqlash vazirligi

Dori vositalari va tibbiy
texnika sifatini nazorat
qilish Bosh boshgarmasi

Dori vositalari ekspertizasi va
standartizasiyasi Daviat Markazi
(Tibbiy mahsulotlarni
sertifikatlashtirish organi)

I

Tibbiy mahsulotlarni sertifikatlashtirish hududiy
organlari, nazorat-tahlil laboratoriyalari

Sertifikatlash-
tirish organi
Andijon sh.
(Fargona,

Sertifikatlash-
tirish organi
Urganch sh.

Sertifikatlash-
tirish organi
Samargand sh,

Sertifikatlash-
tirish organi
Qarshi sh.

(Xorazm (Navoiy,

(Qushqgadaryo,
Andijon, viloyati v Buxoro v Surxondaryo
Namangan Qormgalpog'iston Samarqgand viloyatlari)
viloyatlari) Respublikasi) viloyatlari)

L IDori vositalarining
standartlash ilmiy
markazi*t MChl

WSol dorit tibbiy
mahsulotlarni
sertifikatlashtivish organi

O’zbekiston Respublikasidagi farmatsevtik faoliyatning gonuniy asoslari:
-«Dori vositalari va farmatsevtika faoliyat haqidagi qonun»

-«Axoli sogligini himoya qilish haqidagi qonun»
-«Mahsulot va xizmat ko’rsatishni sertifikatsiyalash haqidagi qonun»




-«Farmatsevtika va tibbiyot faoliyatini litsenziyalash haqidagi ko’rsatmalarni tasdiglash
haqgida» (O’zR VM ning qarori)

1992-yil 6-mart | O‘zbekiston Respublikasi Vazirlar Mahkamasining
Sog'ligni saqlash vazirligining farmakologiya va
farmakopeva go mitalarini tashkil etish to'g'risidagi
farmoyishi

1995-vil 25-may | Sog'ligni saglash vazirligi goshida Dori vositalari va
tibbiy texnika sifatini nazorat qilish bosh boshqar-
masini tashkil etish to*g‘risida O*zbekiston Respub-
likasi Vazirlar Mahkamasining 181-son qarori

1995-vil Farmakopeyva qo'mitasi "O* zfarmsanoat” tasarrufidan
25-may chiqgarilib, Bosh boshgarma tarkibiga Kiritilishi
1996-vil Bosh boshqarma qoshida tibbiy mahsulotlarni
| 3-fevral sertifikatlashtirish idorasini tashkil etish

1997-vil O*zbekiston Respublikasi ,Dori vositalari va
25-aprel farmatsevtika faolivati to'g'risida®gi gonun

O’zbekiston Respublikasida 1997 vyil 25 aprelda gabul qilingan «Dori vositalari va
farmatsevtik faoliyat haqidagi qonun»da (1999 yil 15 aprelda o’zgartirish va qo’shimchalar
Kiritilgan) asosiy tushunchalar belgilab berilgan va ular quyidagilardan iborat:

Dori vositalari — kelib chiqishi tabiiy va sun'iy bo’lgan bir yoki bir necha dori moddalari
(substantsiyalar) hamda yordamchi moddalar asosida xosil gilingan, kasallikni oldini olish,
tashxis quyish va davolash uchun qo’llashga ruxsat etilgan vositalar; Ular jumlasiga
immunobiologik, radiofrmatsevtik va parafarmatsevtik preparatlar, gomeopatik, tashxis quyish
vositalari kiradi

Dori moddalari (substantsiyalar) — kelib chiqishi tabiiy va sun'iy bo’lgan dori
preparatlarni qo’llashga ruxsat etilgan toza biologik faol moddalar;

Farmakologik vositalar — belgilangan farmakologik faollikka ega bo’lib, klinik sinov
ob'ektlari hisoblanadigan muayyan dorivor shaklidagi moddalar yoki moddalar aralashmasi;

Dori preparatlari — dozalangan, idishga joylashtirilgan va uralgan qo’llashga tayyor dori
vositalari;

Generik dori vositalari (generiklar)- patent berilgandan kolishmaydigan, lekin boshga
ishlab chigaruvchi tomonidan tayyorlangan dori preparatlari;

Gomeopatik vositalar- gomeopatiya qoidalariga binoan qo’llaniladigan va davlat
reestrining maxsus bo’limiga kiritilgan dorilar .

Farmakopeya qo’mitasi — dori vositalari va tibbiyot buyumlari sifatiga qo’yilgan
talablarni belgilovchi me'yoriy texnik hujjatlarni tasdiglovchi rasmiy ekspert muassasasi.

Dori vositalarini standartlashdagi me'yoriy hujjatlar

Me'yoriy hujjatlar dori vositalarini tayyorlash sifatini nazorat qilish, ishlatilishi va
saglanishining shart-sharoitlari belgilangan va qonun makomiga ega bo’lgan hujjatlar bo’lib, ular
dori vositasining sifatini yaxshilash va samaradorligini oshirish magsadida, ilm-fan yutuklari,
ishlab chiqgarish korxonalarining ilgor texnologiyalarini e'tiborga olgan xolda vakti-vakti bilan
kayta ko’rilib, eskirgan sifat ko’rsatgichlari va tahlil usullari yangilab boriladi.

Dori vositalarining sifatini nazorat gilish va standartlashdagi me'yoriy hujjatlarning
quyidagi turlari mavjud:

e Vagtinchalik farmakopeya magolasi — VFM (B®C).

Farmakopeya maqolasi — FM (®C).
Davlat farmakopeyasi — I'® (I'D).
Umumiy farmakopeya magolasi — UFM (ODC).
Tarmogq standarti — TSt (OCr)
Korxona standarti — KSt (CrIT)
Rahbarli me'yoriy hujjat (yulnoma, uslubiy ko’rsatma).



Farmakopeya — dori vositalarining sifatli tayyorlanishini, sifat va miqdoriy nazoratni
belgilovchi, nomlanishi va saqlash sharoiti ko’rsatilgan davlat standartlari yigindisidir. Davlat
farmakopeyasi farmakopeya magolalari, umumiy fizikaviy — kimyoviy, kimyoviy va biologik
tahlil usullari, qo’llaniladigan reaktivlar, titrlangan eritmalar, indigatorlar va dori vositalariga
bo’lgan umumiy talablar va me'yoriy hujjatlar haqidagi ma'lumotlar tuplami bo’lib, qonuniy
makomga ega bo’lgan hujjatdir.

1765 y Sankt-Peterburgda lotin tilida Davlat tibbiyot kollegiyasi tomonidan tasdiglangan
«[TomeBass ®apmaxkomes» birinchi marta nashr etilgan edi. Keyinchalik Rossiyada harbiy
farmakopeya (1779, 1782 va 1797 yy), Dengiz farmakopeyasi (1783), Kambag’allar uchun
farmakopeya (1807, 1829, 1845 va 1860 yy) va «lIpuasopuas dapmaxomes» (1825, 1872,
1874y) lar nashr etildi. 1778 y birinchi «Enunas I'paxxnanckas Pycckas ®apmaxones» nashr
etilib, uning tarkibiga 770 ta dorivor o’simlik kiritilgan edi. Bu farmakopeya 3 marta kayta nashr
etildi (2 marta Kopengagenda va 1 marta Leyptsigda), uning tarkibiga dori preparatlari uchun
570 ta magola kiritilgan bo’lib, ulardan 254 tasi tabiiy , 193 tasi murakkab dorilar aralashmasi,
106 tasi kimyoviy va mineral tuzilishga ega bo’lgan, 17 tasi esa xayvonlardan olingan
preparatlarga to’g’ri keladi. Birinchi Rossiya farmakopeyasi rus tilida 1866 yilda nashr etila
boshlandi va keyinchalik u CCCP I'® deb nomlandi.(2- RF -1871, 3- 1880, 4- 1891, 5-1902, 6-
1910y). 7- I'd SSSR — 1925 (30ta umumiy FM), 8- 1939 (birinchi marta ingliz tiliga ugirildi), 9-
1961 (antibiotiklar, vitaminlar va gormon preparatlari kiritildi), 10- 1968 (738 ta xususiy magola,
ulardan 219 tasi yangi FM, spektrometriya, 1Q. fluorimetriya, polyarografiya, YuKX va b.
usullar yangi kiritildi).

Umumiy farmakopeya magqolasi — Dori vositasiga qo’yilgan asosiy talablarni 0’z ichiga
olgan yoki nazoratning standart usullari tasvirlangan davlat sifat standarti.

Farmakopeya magolasi (FM) — UzR SSVning dori vositalari va tibbiy texnika sifatini
nazorat qilish Bosh boshqarmasining farmakopeya qo’mitasi tomonidan tasdiglangan, keng
mikyosda ishlab chiqgariladigan dori vositalari uchun davlat sifat standarti. FMning amal gilish
muddati 5 yil bo’lib, bu muddat o’tgach FM kayta ko’rilib, amal qilish muddati keyingi
muddatga uzaytirib beriladi.

Vaktinchalik farmakopeya maqolasi (VFM) — keng mikyosda ishlab chigarishga
mo’jjallangan yangi dori vositalari va dorivor o’simlik xom ashyosining dastlabki turkumi
uchun tuzilgan O’zbekiston Respublika Sog’ligni Saqlash Vazirligi Dori vositalari va tibbiy
texnikasi sifatini nazorat qilish Bosh boshqarmasining farmakopeya qo’mitasi tomonidan
tasdiglangan Davlat sifat standartidir. VFMning amal qilish muddati 3 yil bo’lib, bu muddatdan
so’ng VFM kayta ko’rib chiqiladi va FM tarzida ro’yxatdan o’tkaziladi.

Korxona farmakopeya maqolasi (KFM) (®CIT) — ayrim korxona texnologiyasi va dori
vositasining aniq tarkibi hisobga olingan xolda dori vositasining sifatini nazorat gilish usullari va
ko’rsatkichlardan iborat bo’lgan, farmakopeya qo’mitasi tomonidan tasdiglangan sifat standarti.

Dori vositalari va tibbiy buyumlarning Davlat reestri — tibbiyot amaliyotida ishlatish uchun
ruxsat etilgan dori vositalari va tibbiyot buyumlari ro’yxatidan iborat rasmiy hujjat.

Tarmoq standartlari va boshga me'yoriy hujjatlar — ishlab chigarishni loyixalashtirish,
mahsulot ishlab chigarish va uni sotish soxasida ilmiy texnik atamalar, umum texnik hujjatlar va
texnik me'yorlar ishlab chigishning umumiy qoidalari, xavfsizlik texnikasi me'yori va talablari
asosida ishlab chigiladi.

Davlat standart namunasi (I'CO)— tegishli tartibda tasdiqlangan, sifat o’lchamlari FMda
keltirilgan standart namuna.

Ishchi standart namunasi (PCO)— dori vositasining tegishli sifat standarti (BOM, ®M, TC,
K®M) talablariga javob beradigan substantsiya namunasi.

Guvox moddaning standart namunasi (COBC) — dori vositalarini identifikatsiya qgilishda,
tozaligigi tekshirishda qo’llaniladigan namuna.

Me'yoriy hujjatlarning tuzilishi, ishlab chiqish va ko’rib chiqish
Barcha turdagi farmakopeya magolalarini ishlab chigish quyidagilarga asoslanadi:



dori vositalarini sifat ko’rsatkichlari va nazorat usullarining zamonaviy darajasini
ta'minlash magsadida tibbiy fanlar, biologiya, kimyo, fizika va boshga fundamental fanlarning
yutuklariga;

Davlat farmakopeyasi, xorijiy davlatlar farmakopeyalari, sanoatda ishlab chigariladigan
dori vositalarining sifatiga qo’yilgan talablarga;

Dori vositalari sifatini nazorat gilish, gadoglash va belgilash ko’rsatkichlarga, Davlat va
tarmoq MXlari talablariga;

Laboratoriya va ishlab chigarish korxonalarida aniglangan dori vositalarining sifati va
dinamikasi hagidagi ma'lumotlarga;

VFM muallif — tashkilot tomonidan dori vositasini tayyorlash texnologiyasi bilan birga
ishlab chiqilib, uning yaroqlilik muddati 2 yildan kam bo’lmasligi kerak. FM esa ishlab chiqarish
korxonasi tomonidan tegishli VFMning amal qilish muddati o’tgach ishlab chiqiladi.

Dori vositasi bir necha korxonalar tomonidan ishlab chigarilgan tagdirda farmakopeya
maqolasi hamkorlar ishtirokida Bosh korxona tomonidan ishlab chigiladi.

Dori vositasi sifatini nazorat gilishda DSN-sidan foydalanish lozim bo’lgan xolda, bir
vaktning uzida DSNga ham farmakopeya maqolasi yoki vaktinchalik farmakopeya magqolasi
tuzilib, tasdiglanishi lozim. FMining amal gilish muddati tugamasidan ishlab chigarish korxonasi
tomonidan kayta ko’rib chiqiladi.

Farmakopeya maqolasining loyixasi quyidagi shaxslar tomonidan imzolanadi:

e dori vositasi yoki dorivor o’simlik xom ashyosiga MXni ishlab chiqqan korxona
rahbari tomonidan;

e MX loyixasini ishlab chiggan shaxs tomonidan;

e Dori vositasi yoki dorivor o’simlik xom ashyosini ishlab chiqaruvchi korxona
rahbari tomonidan;

e Farmakopeya qo’mitasining ilmiy kotibi tomonidan.

FM yoki VFM ekspertizadan o’tkazilib, loyixaning ilmiy-texnik saviyasi va MXning dori
vositalarining me'yoriy hujjatlariga qo’yilagan zamonaviy talablarga mos ekanligi tekshirilib,
quyidagilarga e'tibor garatiladi:

e dori vositasi sifat ko’rsatkichlari va qadoqlanishining farmakopeya va xalkaro
farmakopeyalar talablari va standartlariga mos kelishi;

e barcha ko’rsatkichlar, sifat me'yorlari va yaroqlilik muddatining asoslanganligi;

e dori vositasi sifatini nazorat gilishning metrologik ta'minlanganlik darajasi va
o’lchash vositalarining tug’ri tanlanganligi;

e qo’llanilgan ilmiy atamalar, usullar, kimyoviy atamalar va fizikaviy kattaliklar
birliklarining anigligi;

e farmakopeya maqolasi yoki vaktinchalik farmakopeya maqolasi loyixasining
to’g’ri rasmiylashtirilganligi va unga qo’shib topshirilishi lozim bo’lgan hujjatlar
majmuasining to’laligi;

FM yoki VFMning loyixasi 5 nusxada, ushbu MXni tasdiglash uchun ariza, aniglashtirish
xati, dori vositasining turg’unligini va yaroglilik muddatini tasdiglovchi hujjatlar, tahlil
sertifikati, tahlil natijalar jadvali (kamida dori vositasining 5 ta seriyasi), dori vositasining patent
tozaligini tasdiglovchi patent formulyarlari, sifat standarti loyixasida ko’zda tutilgan
ko’rsatkichlarni chet el farmakopeyalarining ko’rsatgichlari (agar bo’lsa) bilan solishtirish
jadvali, gadoglangan va yoriklangan dori vositasining namunalari, dori vositasi sifatini nazorat
gilishning metrologik tavsifnomasi jadvali kabi hujjatlar bilan birga topshiriladi.

Dori vositasi sifat standaritining loyixasiga aniglashtirish hagida quyidagi ma'lumotlar
keltiriladi:

e MXni ishlab chiggan korxonaning nomi;

e Dori moddasini olinishi yoki texnologiyasi hagidagi gisgacha ma'lumot;

e Loyixada keltirilgan tahlil usullari, me'yor ko’rsatgichlarining asoslanishi haqida
atroflicha ma'lumot, shuningdek ushbu dori vositasi yoki dori moddasining
mukobil tahlil usullari keng tasvirlanadi;



e Sifat standartining loixasi namunalarning gancha miqdori va ganday texnologik
hujjatlar bo’yicha ishlab chiqilganligi haqidagi ma'lumotlar;

e Davlat farmakopeyasining umumiy talablaridan chetlanish kuzatilganida, bu xolat
alohida beriladi;

e Ushbu dori vositasining chet el farmakopeyalarida yoki boshga adabiy manbalarda
o’xshashlari kayd etilgani hagida ma'lumotlar;

Agar dori vositasi yangi va birinchi marta tibbiyot amaliyotiga tadbik etilayotgan bo’lsa,
bu hagida alohida ma'lumot beriladi.

Davlat standartlarining ekspertizasi, tahlil usullari; Dori vositalarini standartlash va
ekspertiza qilish; Davlat markazi laboratoriyalarida tekshirilib ko’rilgach farmakopeya qo’mitasi
tomonidan amalga oshiriladi.

MXlarning loixalari farmakopeya qo’mitasining ixtisoslashgan xay'ati tomonidan qo’mita
yig’ilishida ko’rib chiqiladi.

Dori vositalari sifat standartlarini tuzish qoidalari

Standartning sarlavxasida dori vositasining nomlanishi beriladi. Matn qisga, fikrlar
isxorining kaytarilishisiz, aniq yozilgan bo’lishi kerak va suzlarning qisqartirilishiga yul
qo’yilmaydi. Foydalanilgan atamalar, tushunchalar va kattaliklar Davlat farmakopeyasi va
boshqa standartlar tomonidan gabo’l gilingan atamalarga mos kelishi lozim.

Dori preparati tarkibiga kirgan dori moddasi (substantsiya) to’g’risidagi tegishli me'yoriy
hujjatga ko’rsatma (ishora) keltiriladi.

Dori moddasi (substantsiya)ning nomi lotin, davlat va rus tillarida empirik formulasida
dastlab uglerod, so’ng vodorod tartib bo’yicha yoziladi.

Masalan: C. Dori moddasining nisbiy molekula massasi 400 dan kichik bo’lsa, butundan
keyin ikki xona aniglikda, 400 dan katta bo’lsa, butundan keyin bir xona aniqlikda yoziladi.
«Tasvirlanishi» bo’limida dori vositasining tashqi ko’rinishi (fizik xolati, rangi, xidi), saqlash
jarayonida havo va yorug’lik nuri ta'sirida o’zgarishi mumkinligi, gigroskopikligi haqida
ma'lumot beriladi. Zaharli va kuchli ta'sir etuvchi dori vositalari uchun xidini aniglash tavsiya
etilmaydi. Hozirgi vaktda dori moddalarning (rangsizlik) oglik darajasi va yaltiroglilik darajasini
aniglashda gaytar spektrofotometrik usuldan ham foydalanilyapti.

«Chinligini aniglash» bo’limida, dori moddasi uchun xos bo’lgan 2-3ta kimyoviy sifat
reaktsiyasi, shuningdek ultrabinafsha va infragizil yutilish spektrlari va boshga ma'lumotlar
keltiriladi.

«Eruvchanligi» bo’limida dori moddasining suv, 95%li spirt, xloroform va efirdagi nisbiy
eruvchanligi ko’rsatilib, lozim bo’lgan taqdirda boshga erituvchilar ham ko’rsatilishi mumkin.
Eruvchanlikni baxolashda Davlat farmakopeyasida keltirilgan eruvchanlik atamalaridan
foydalaniladi.

Dori moddasining gaynash, suyuklanish va gotish harorati, shuningdek zichligi, solishtirma
burish burchagi, nur sindirish ko’rsatgichi, solishtirma nur yutish ko’rsatgichi va boshqa
fizikaviy konstanalari ayrim bo’lim holida berilib, me'yoriy ko’rsatgichlarning quyi va yuqori
giymatlari keltiriladi.

Dori moddasi eritmasining tinigligi va rangsizligi eritmaning ma'lum kontsentratsiyasi
uchun aniglanib, rangli va loyga eritmalar uchun loyqgalik darajasi yoki ranglilik darajasining son
yoki bu eritmalarning tegishli yutilish spektrlari keltiriladi.

Dori moddasi eritmasining kislotaliligi yoki ishqoriyligi indigatorlar yordamida
aniglanganda kislota yoki ishqorlarning 0,01 mol/l gacha kontsentratsiyadagi eritmalaridan
foydalanib, eritmaning pH 1 potentsiametrik usul bilan o’lchanadi.

«Yot xususiy aralashmalarini aniqlash» bo’limida moddani saqlash jarayonida hosil
bo’luvchi birikmalarning yo’l qo’yish mumkin bo’lgan me'yorlovchi ranglilik etalonlari yoki
boshqga zamonaviy usullar, masalan xromatografik usul ko’rsatilgan bo’lishi kerak. Bu magsadda
xromatografik usuldan foydalanilgan bo’lsa sorbent turi, qo’zgaluvchan faza tarkibi, tekshiruvchi



modda va standart namuna (guvox)ning miqdori, xromatografiyalash vaqti, ochuvchi reaktiv turi
va jarayonni belgilovchi barcha shart — sharoitlar keltiriladi.

«Organiq erituvchilar qoldigi» bo’limi dori vositasini tayyorlash texnologiyasida zaharli
erituvchilardan foydalanilsa yoki dori moddasini olishning oxirgi bosgichida organiq erituvchi
ishlatilgan tagdirda MTXga kiritiladi.

«Xloridlar», «Sulfatlar» va boshqa bo’limlarda bu aralashmalarning yo’l qo’yilgan
me'yoriy chegaralari ko’rsatiladi.

«Sulfat kuli va og’ir metallar» bo’limida dori moddasining tortmasi, sulfat kulining va
og’ir metallarning miqdoriy me'yorlari keltiriladi.

«Margimush» bo’limida yot aralashma holidagi mo'shyakning yo’l qo’yish mumkin
bo’lgan miqdoriy oraliglari yoki uning dori moddasida bo’lmasligi talablari ko’rsatiladi.

«Zaharliligi», «pirogenligi», «gistamin ta'siriga ega bo’lgan moddalar» bo’limlarida tajriba
o’tkazilgan hayvon turi, test-doza, moddani hayvonga yuborish usuli va tajribani olib borish
muddati ko’rsatiladi.

«Sterilligi» bo’limi dori shaklini sterillash mumkin bo’lmagan taqdirda kiritiladi.

«Mikrobiologik tozaligi» bo’limida mikroorganizmlarni aniqlash usullari va ularning yo’l
go’yilgan miqdoriy chegaralari ko’rsatiladi.

«Miqdorini aniqlash» bo’limida dori vositasidagi asosiy moddaning miqdoriy tahlil usuli
keltirilib uning foiz miqdori yoki faolligining milligrammlardagi ta'sir birligi keltiriladi.

«Qadoglash» bo’limida me'yoriy hujjat ko’rsatilgan holda dastlabki qadoqlash (banka,
ampula, flakon, paket va b.), mahsulotning birlamchi gadogdagi migdori (masalan: idishdagi
tabletkaning miqdori), ikkilamchi gadoq (me'yoriy hujjat, birlamchi gadoq miqdori va
germetiklash yo’llari va boshqalar ko’rsatilgan holda) haqidagi ma'lumotlar keltiriladi. Tashilish
gadog’i (tara) ko’rsatilganda tegishli me'yoriy hujjatga ishora beriladi. Qadoq dori vositasining
belgilangan yaroqlilik muddati davrida saglanuvchanligini ta'minlashi dozim.

«Yorliglash» bo’limi dori vositalarini grafik jixozlash bo’yicha RN 19-11 talablari
bo’yicha, MIBPlar uchun esa RD 42-28-36 talablari asosida rasmiylashtiriladi.

«Tashilishi» bo’limida amaldagi standartga ishora berilib, agar lozim topilsa mahsulotni
transportga yuklash va tushirish shartlari va tashilgandan keyingi munosabat yuzasidan talablar
ko’rsatiladi.

«Saqlanishi» bo’limida mahsulotning sifatini va tovar holatini ta'minlovchi saqlash
sharoiti, lozim topilganda esa mahsulotni tashqi omillar (namlik, kuyosh nuri, harorat) ta'siridan
extiyotlash talablari ko’rsatiladi. Zaharli, kuchli ta'sir etuvchi, psixotrop, narkotik vositalar va
prekursorlar guruxiga kirgan dori vositalari uchun ularni saqlashning o’ziga xos tomonlari
keltiriladi (amaldagi ro’yxatga ko’ra, A va B ro’yxat bo’yicha).

«Yaroqlilik muddati» bo’limida dori vositasini ishlatish mumkin bo’lgan vakt muddati
ko’rsatiladi.

«Asosiy farmakologik ta'siri» bo’limida dori moddasining farmarmakologik ta'siri
ko’rsatiladi.

Dori preparatlariga sifat standartlarining bayoni,
mazmuni va tuzilishi.

Sarlavha dori preparatining lotin, davlat va rus tillaridagi nomi berilib, bunda ta'sir etuvchi
dori moddasining nomi (bosh kelishikda), so’ng dori turining nomi (bosh kelishikda), dozasi
(kontsentratsiyasi), xajmi yoziladi.

Masalan: Analgin tabletkalar 0,59 yoki analgin in'ektsiya uchun eritma 25% 1ml.

Ba'zi bo’limlar birlashtirilib, lozim topilganda esa boshqa bo’limlar kiritiladi (kislota soni,
sovunlanish soni, yod soni, efir soni, zaharliligi, pirogenligi, bakterial endotoksinlar, gistaminga
o’xshash ta'sir etuvchi moddalar, sterilligi va boshgalar).

Standartning kirish gismida ta'sir etuvchi moddaning kimyoviy nomi (bir komponentli
preparatlar uchun), dorivor o’simlik xom ashyosining lotincha, o’zbekcha va ruscha nomi,
o’simlik nomi va oilasi (nastoyka va ekstraktlar uchun) ko’rsatiladi.



Dori preparatining tarkibi keltirilganda, ta'sir etuvchi va qo’shimcha moddalarning miqdori
ro’yxat tarzida yozilib, tegishli MXga ishora beriladi.

«Tasvirlanishi» bo’limida tayyor dori vositasi tashqi ko’rinishining organoleptik
ko’rsatkichlari berilib, dori preparatining rangi jumla oxirida keltiriladi.

Masalan: ko’k-yashil rang.

«Parchalanuvchanligi» bo’limida tabletka yoki kapsulaning suyuk muxitda to’la
parchalanish vakti ko’rsatiladi.

Murakkab tarkibli preparatlarning chinligi aniqlanganda, tahlil uslubi bayonidan so’ng
kavsda identifikatsiyalanayotgan ingredient keltiriladi.

«Quruq qoldig», «spirtning miqdori», «qaynash harorati, «zichligi», «nur singdirish
ko’rsatkichi»,  «burish  burchagi», «qovushqoqligi» bo’limlarida ushbu  me'yoriy
ko’rsatkichlarning pastki va yukori qiymatlari tegishli ulchov birliklarida ko’rsatiladi.

«Eruvchanligi» bo’limida berilgan sharoitda ma'lum vakt oraligida eritmaga utishi
lozimbo’lgan ta'sir etuvchi moddaning foiz miqdori ko’rsatiladi.

«Miqdorini aniqlash» bo’limida dori preparatidagi ta'sir etuvchi moddaning miqdorini
aniglash usulining bayoni yozilib, ularning foiz miqdori yoki milligrammlardagi ta'sir birligi
(ED/mg, mkg/mg) ko’rsatiladi.

Tabletkalar uchun bitta tabletkadagi asosiy moddaning miqgdori, shamchalar uchun — bitta
shamchadagi asosiy modda miqdori, drajelar uchun bitta drajedagi asosiy moddaning
grammlardagi miqdori. In‘ektsion eritmalar uchun esa 1 ml eritmadagi moddaning gramm
miqdori ko’rsatiladi.

Dorivor o’simlik xom ashyosi uchun standartning bayoni, mazmuni va tuzilishi.

Standartning sarlavxasi dorivor o’simlik xom ashyosining lotincha, o’zbekcha va ruscha
nomlari beriladi.

Dorivor o’simlik xom ashyosining nomi bosh kelishikda ko’plikda yoziladi. Kirish
gismida o’simlik xom ashyosining ishlatilishi, o’simlikning lotincha, davlat tilidagi va ruscha
nomi va o’simlikning qaysi oilaga mansubligi keltiriladi.

«Tashqi belgilari» bo’limida butun va maydalangan xoldagi xom ashyoning morfologik
belgilarini gisqacha bayon beriladi.

«Mikroskopiya» bo’limida xom ashyoni diognostik belgilari va bu belgilarni tasdiglovchi
mikrofoto yoki rasm ko’rsatiladi.

«Sifat reaktsiyalarinda ta'sir etuvchi moddalar (farmakologik moddalar)ning foiz migdori
yoki biologik faolligi, namlik me'yori (quritilganda massasining kamayishi), umumiy kuli va
10%li xlorid kislotada erimaydigan kul qoldigi, ruxsat etilgan yot aralashmalar va
foydalanganligi hagida ma'lumot beriladi.

«Miqdorini aniqlash» bo’limida ta'sir etuvchi faol moddalarning miqgdorini aniglash
uslubi ko’rsatiladi.

Dori vositalarini sifat standartlarini ekspertizaga tavsiya etish va tasdiglash
Dori vositasi sifat standartini ishlab chiggan korxona rahbari tomonidan imzolangan
loyixasiga quyidagi hujjatlar qo’shib topshiriladi:

1. dori vositalari va tibbiyot texnikasi sifatini nazorat gilish Bosh boshgarmasining

boshligi nomiga ariza;

2. aniglashtirish xati;

3. sifat standarti loixasida Kkeltirilgan son ko’rsatkichlarni tasdiglovchi analitik
jadvallar (dori vositasining kamida 5 ta seriyasida, immunobiologik preparatlar
uchun esa namunaning 3ta seriyasida);
dori vositasining ishlatilishi hagida yurignoma (yangi dori vositasi uchun);

5. preparatning patent tozaligini tasdiglovchi patent formo’jyarlari yoki ushbu sifat
standartining patent tozaligini tekshirish shart emasligini tasdiglovchi
ma'lumotnoma (yangi dori vositasi uchun);

B



6. sifat standarti loixasida keltirilgan ko’rsatkichlarni, Davlat farmakopeyasi va chet el
farmakopeyalarida keltirilgan ko’rsatkichlar bilan solishtirish jadvali;
7. qadoglangan va yorliglangan dori preparatining namunalari.
Dori vositasining sifat standarti loixasiga beriladigan aniglashtirish xatida quyidagi
ma'lumotlar bayon etiladi:

1. sifat standartini ishlab chiggan korxonaning nomi;

2. preparat sintezi yoki texnologiyasi hagida gisqacha ma'lumot;

3. dori vositasi yoki substantsiyasi sifat standarti loixasida keltirilgan ko’rsatgichlar
va me'yorlarni aniglash usullarining kengaytirilgan bayoni;

4. sifat standartining loihasi ganday texnologik hujjatlar asosida hamunaning nechta
seriyasida ishlab chigilganligi hagida ma'lumot;

5. Davlat farmakopeyasining umumiy talablaridan chetlanish ko’zatilgan taqdirda, bu
xolat to’la asoslanadi;

Dori vositasining chet elda qo’llaniladigan o’xshashlari (analoglari) bo’lsa, ularning
sifatini solishtirib aniqlanganligi to’g’risida ma'lumot berilib, ushbu dori vositasi qaysi chet el
farmakopeyasida yoki boshqa adabiy manbada keltirilganligi ko’rsatiladi.

Agar dori vositasi yangi bo’lsa bu haqida ham ko’rsatiladi.

Aniglashtirish xati va tahlil natijalarining jadvali sifat standartini loixasini ishlab chiggan
korxona rahbari tomonidan imzolanadi.

Dori vositasining sifat standarti dori vositalari ekspertizasining Davlat markazi tomonidan
tekshirilib, lozim bo’lgan tagdirda boshga ixtisoslik muassasalari ham jalb etiladi.

Sifat standartining ekspertizasida loixaning ilmiy — texnik saviyasi, uning dori vositalari
me'yoriy hujjatlariga qo’yilgan zamonaviy talablarga mosligi tekshirilib quyidagilarga e'tibor
garatiladi:

dori vositasining sifat me'yorlari va iste'molchi uchun gadoglanishi T'® va boshga
standartlarning talabiga mosligi;

sifat me'yorlari qiymatlari, keltirilgan ko’rsatkichlar va yaroqlilik muddatining
asoslanganligi;

kimyoviy nomenklatura, fizikaviy birliklarning qiymatlari, keltirilgan atamalarning
anigligi va bir xildaligi.

Me'yoriy hujjatning ekspertizasida ishtirok etgan shaxslar ushbu ish jarayonida olingan
ma'lumotlarning konfidentsialligi uchun mas'uldirlar. UFM, FM va KFM farmakopeya qo’mitasi
tomonidan, Davlat farmakopeyasi esa O’zbekiston Respublikasining Sog’liqni Saqlash Vaziri
tomonidan tasdiglanadi.

Dori vositalarining sifat standartlarini belgilash va ro’yxatga olish

UFM, FM, VFM va KFM tasdiglangach, O’zbekiston Respublikasi Sog’ligni Saqlash
vazirligining Farmakopeya qo’mitasi tomonidan tegishli belgi berilib, ro’yxatga olinadi.

Ularga belgi berilganida, dastlab O’zbekiston Respublikasi Sog’ligni saqlash vazirligining
indeksi, so’ng hujjatga berilgan tartib soni va tasdiglangan yili ko’rsatiladi.

Masalan: UFM (O®C), VFM (B®C), FM (®C)

42Uz-0985-2001, bunda

42-standartlash bo’yicha O’zbekiston Respublikasi Sog’ligni saqlash vazirligi tomonidan
belgilangan indeks; 0985-hujjatning reestrdagi soni, 2001-hujjat tasdiglangan yil.

KFM belgilanganda, korxonaning kodi ham ko’rsatiladi.

Masalan: KFM (®CI1)-42Uz-14346847-0183-2000

Bu belgida 1434684 7-korxonaning kodi.

Dori vositalari sifat standartlariga o’zgartirishlar Kiritish tartibi.
IIm va texnologiya yutuglaridan dori vositasining sifatini yaxshilash magsadida
foydalanish imkoniyati yuzaga kelganida yoki sifat ko’rsatkichlariga aniqlik Kkiritish lozim
bo’lgan xollarda sifat standartlariga o’zgartirish kiritiladi.



Lekin bu o’zgartirish mahsulot sifatining yomonlashishiga olib kelmasligi kerak.

Sifat standartiga o’zgartirishning birinchi beti tegishli shaklda rasmiylashtiriladi.

Bo’limlarning eski va yangi redaktsiyadagi matnlari to’laligicha keltiriladi. Sifat
standartiga kiritiladigan o’zgartirishning ekspertizasi standartlar uchun belgilangan tarzda
amalga oshiriladi.

Standart namunalar

Standart namunalar dori moddasi fizikaviy-kimyoviy va biologik usullar yordamida tahlil
kiliganda solishtirish uchun foydalaniladigan moddalardir. Standart namunalar shartli ravishda
kimyoviy va biologik namunalarga bo’linadi. Bir xil standart namuna biologik va fizikaviy-
kimyoviy tahlil uchun ishltilishi mumkin. Standart namunalar Davlat standart namunalari (GSO-
DSN), ishchi standart namunalari (RSO-ISN) va guvox moddalarning standart namunalari
(ctandartnsie obraztser vemestv — svideteley COCB-GMSN) ga bo’linadi.

Davlat standart namunalari farmakopeya magolasi bilan tasdiglanib, DSNning katalogiga
kiritiladi. Ular dori vositasi uchun sifat standarti ishlab chiggan korxona tomonidan tuziladi.
Ishchi standart namuna sifatida odatda MX talabiga javob beradigan dori moddasidan
foydalaniladi. Guvox moddaning standart namunasi uchun DSNni yoki ISNdan olish mumkin.
Davlat standart namunasining yorligida uning faolligi yoki foiz miqdori ko’rsatiladi. Agar bu
giymatlar ko’rsatilmagan bo’Isa, DSN si 100%li deb hisoblanadi.

Guvox moddaning standart namunasidan dori vositasi tarkibidagi yot aralashmalarni
aniglash magsadida foydalaniladi. Davlat standart namunalari uchun me'yoriy texnik hujjatlar
Dunyo Sog’ligni saqlash tashkilotining Xalqaro standart namunalar uchun qo’ygan talablarini
e'tiborga olgan xolda ishlab chigiladi.

Britaniya farmakopeyasiga 500 ga yaqin, AQSh farmakopeyasida 1300 ta, Dunyo bo’yicha
esa 3700 dan ortiq dori vositalari va ularning aralashmalari uchun standart namunalar mavjud.
Standart namunalarni yaratish va ishlab chiqgarish jarayoni juda mashaqqgatli va gimmat jarayon
bo’lib, ularning narxi dori vositalarning narxiga nisbatan bir necha marta yuqori bo’ladi. Rossiya
federatsiyasida 70 ga yagin standart namunalar ro’yxatga olingan.

Har bir davlat standart namunasi uzining qo’llanilishi soxasiga ega bo’lib, ularni boshqa
magsadlarda, shu jumladan dori vositasi sifatida ham qo’llash mumkin emas. Dunyo Sog’ligni
saglash tashkilotining standart namunalar uchun qo’ygan talablariga ko’ra dori moddasining
chinligini aniglash maqgsadida ishlab chigarilgan SNdan uning migdorini aniglash uchun
foydalanib bo’lmaydi. DSST tavsiyalari asosida ishlab chiqilgan «Dori vositalari sifatini nazorat
qilish uchun qo’llaniladigan Davlat standart namunalarini gayta ishlash, ishlab chiqgarish va
tagimlash bo’yicha umumiy tavsiyalar»da DSNlarini baxolashning quyidagi tasnifi keltirilgan:

DSNIarning chinligini aniglash uchun qo’llaniladigan usullar.

1. 1Q-spektrometrik usul (standart spektr yoki DSNning attestatsiyalangan spektri bilan
tagqoslash).

2. Yadro magnit rezonansi spektrometrik usuli.

3. Mass-spektrometrik usuli.

4. Rentgen difraktsion kristallografik usul.

5. Element tahlili.

6. UB-spektrometrik usul.

7. Boshga usullar (masalan, titrimetrik usullar).

8. DSNIlarning tozaligini aniqlashda qo’llaniladigan usullar.

9. Xromatografik usullar.

10. Kapillyar elektrofarez usul.

11. Differentsial skanirlovchi kolorimetrik usul.

12. Fazali eruvchanlik tahlili.

13. Spektroskopik usullar (UB-, 1Q-, YaMR-).

14. Titrimetrik usullar.



15. Optik burilishni o’Ichashga asoslangan usullar (polyarimetrik, Xxiral, xromatografik
usullar).
16. Karl Fisher usuli bidan DSNsi tarkibidagi suvni aniglash.

DSNIlarning tozaligini aniglash giymatlaridan foydalanib, SN ning migdori hisoblanadi.

Davlat standart namunalarini gadoglashda JMR talablariga rioya qgilish kerak.

Ularning turg’unligini taminlashning eng yaxshi yo’li bu konteyner - payvandlangan
shisha ampulalar xisoblanadi, lekin ular bir qgator kamchiliklarga ega, ularga ampulani
ochayotganda substantsiyaning shisha bo’laklari bilan ifloslanish xavfi va ampulani gayta
yopishning murakkabligi kabilar kiradi. Ba'zi DSNlarni gadoglash inert gaz ogimida yoki
boshqariladigan namli sharoitda o’tkaziladi bu ish himoya kamerasida yoki maxsus byukslarda
bajariladi.

Ko’pchilik DSNIari va yoruglikdan himoyalangan xolda +5° C haroratda saglanadi.
Davlat standart namunalarining stabilligi monitoringi DSSTning talabiga ko’ra standart
namunaning (sifati buzilib golgan) aniq seriyasidan foydalanmaslik uchun kaytarib olish vaktini
aniqlash uchun qo’llaniladi. SNlar uchun «yaroqlilik muddati» degan tushuncha qo’llanilmaydi.

Tayyorlangandan so’ng SNning seriyasi ikki teng bo’lmagan gismlarga bo’linib, bir qismi
stabillik monitoringini amalga oshirish uchun goldiriladi. SN sifatini biroz 0’zgarishi aniqlanishi
bilan uning qo’llanilishi tuxtatilib, ushbu seriyadagi ishlatilmagan standart namunalar
o’ramlarini yig’ishtirib olish haqida xabar tarqatiladi.

1. In'yeksion dori shakllari
(in"yeksion eritma, suspenziya va emulsiyalar)

Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
Xalkaro nopotent nomi.

Tarkibi.

Sterillash va quyish sharoiti.

Chinligi.

Tinikligi.

Rangliligi.

pH muxiti yoki kislotaliligi, ishkoriyligi.
Mexaniq qo’shimchalar.

10. Zichligi.

11. Qovushqogqligi.

12. Yot aralashmalar (o’xshash birikmalar).

13. Osmolyarligi.

14. To’ldirish xajmi (ampula, flakonlar va x.k.).
15. Pirogenligi yoki bakterial endotoksinlar (lal-test).
16. Zaharliligi.

17. Gistominsimon ta'sir giluvchi moddalar.

18. Sterilligi.

19. Zarrachalar kattaligi (suspensiya bo’lsa).
20. Mikloriy tahlil.

21. Qadoglash.

22. Yorliglash.

23. Tashilishi.

24. Saglanishi.

25. Yaroqlilik muddati.

26. Asosiy farmakologik ta'siri.

CoNoOA~WNE



Qo’shimcha: 1-10, 13, 15, 19-27 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. Qolgan bo’limlar
qo’shilishi dori moddasi (substantsiya) tabiati, olinish texnologiyasi hamda ishlatilish usuliga

bog’liq bo’ladi.
2. Quruq in'yeksion dori shakllari.
1. Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
2. Xalkaro nopotent nomi.
3. Bitta flakonning tarkibi (ampula).
4. Tasvirlanishi.
5. Chinligi.
6. O’rtacha massasi va massasining bir xildaligi.
7. Tinikligi.
8. Rangliligi.
9. pH muxiti yoki kislotaliligi, ishkoriyligi.

. Mexaniq qo’shimchalar

. Yot aralashmalar (o’xshash birikmalar).

. Pirogenligi yoki bakterial endotoksinlar (LAL-test).
. Zaharliligi.

. Xloridlar, sulfatlar va boshga aralashmalar.

. Qizdirilganda massasining kamayishi. K.Fisher usuli bilan aniglanadigan suv.
. Sulfat kuli va og’ir metallar.

. Ampuladagi moddaning massasi.

. Gistaminsiton ta'sir giluvchi moddalar.

. Sterilligi.

. Bir-xil dozalanganligi.

. Miqdoriy tahlil.

. Qadoglash.

. Yorliglash.

. Tashilishi.

. Saglanishi.

. Yaroqlilik muddati.

. Asosiy farmakologik ta'siri.

Eslatma. 1-8, 10, 11, 17, 19, 21-27 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. Qolgan bo’limlar
qo’shilishi dori moddasi (substantsiya) tabiati, olinish texnologiyasi hamda ishlatilish usuliga
bog’liq bo’ladi. Zarur bo’lganda eruvchanlik ko’rsatkichi qo’shiladi.

3. Ko’z tomchilari.

1. Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
2. Xalkaro nopotent nomi.

3. Tarkibi.

4. Sterillash va quyish sharoiti.

5. Chinligi.

6. Tinikligi.

7. Rangliligi.

8. pH muxiti yoki kislotaliligi, ishgoriyligi.

9. Mexaniq qo’shimchalar.

10. Zichligi.

11. Qovushqogligi.
12. Osmolyarligi.



13. Yot aralashmalar (0’xshash birikmalar).
14. Qadoqni to’ldirish xajmi.

15. Sterilligi.

16. Miqdoriy tahlili.

17. Qadoglash.

18. Yorliglash.

19. Tashilishisi.

20. Saglanishi.

21. Yaroqglilik muddati.

22. Asosiy farmakologik ta'siri.

Eslatma: 1-10, 12-22 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. qolgan ko’rsatkichlarning qo’shilishi
dori moddasi (substantsiya)ning tabiatiga bog’liq bo’ladi.

4. Ichish va surtib ishlatishga mo’ljallangan eritmalar
(suspenziya, emulsiya va eritma tayyorlash uchun ishlatiladigan granula va
kukunlar)

Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
Xalkaro nopatent nomi.

Tarkibi.

Tasvirlanishi.

Chinligi.

pH mukxiti yoki kislotali, ishgoriyligi.
Zichligi.

Qovushqoqligi.

Yot aralashmalar (0 xshash birikmalar).
10. Zarrachalar kattaligi. (suspensiya uchun).
11. To’ldirish xajmi.

12. Mikrobiologik tozaligi.

13. Miqdoriy tahlili.

14. Qadoglash.

15. Yorliglash.

16. Tashilishisi.

17. Saglanishi.

18. Yaroglilik muddati.

19. Asosiy farmakologik ta'siri.
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Eslatma: 1-5, 11, 19 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. Qolgan ko’rsatkichlarning qo’shilish
dori moddasi (substantsiya)ning tabiatiga, ishlatilish usuliga bog’liq bo’ladi.

5. Aerozollar

Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
Xalkaro nopatent nomi (bir komponentli dori turi uchun).
Tarkibi.

Tasvirlanishi.

Chinligi.

Bosimini tekshirish.

Idishning germitikligini tekshirish.
Jumrakning sozligini tekshirish.
Dozasining massasi.

LCoNoOAWNE



10
11

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

. Idishdagi dozalar soni.

. Qadogdagi modda miqdori.
Zarrachalar o’lchami.

Suv.

Yot aralashmalar (0 xshash birikmalar).
Mikrobiologik tozaligi.

Bir xil dozalanganligi.
Miqdoriy tahlili.
Qadoglash.

Yorliglash.

Tashilishisi.

Saglanishi.

Yaroqlilik muddati.

Asosiy farmakologik ta'siri.

Eslatma: 1-8, 11-14, 15, 17-23 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. Qolgan ko’rsatkichlarning
go’shilishi dori moddasi (substantsiya)ning tabiatiga va dozalanishiga bog’liq bo’ladi.
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6.Surtma dorilar (kremlar, gellar, linimentlar, pastalar).

Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
Xalkaro nopatent nomi.
Tarkibi.
Tasvirlanishi.
Chinligi.
Qadogdagi moddaning massasi.
Suvli ajratmaning muxiti.
Zarrachalar kattaligi.
Bir xildaligi.
. Yot aralashmalar (o’xshash birikmalar).
. Mikrobiologik tozaligi va sterilligi.
. Miqgdoriy tahlili.
. Qadoglash.
. Belgilash.
. Tashilishisi.
. Saglanishi.
. Yaroqlilik muddati.
. Asosiy farmakologik ta'siri.

Eslatma: 1-8, 11-18 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. qolgan ko’rsatkichlarning qo’shilishi
dori moddasining (substantsiya) tabiatiga bog’liqdir.
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7. Kapsulalar.

Preparatning lotincha, davlat hamda rus tillaridagi nomi.
Xalkaro nopatent nomi.

Tarkibi.

Tasvirlanishi.

Chinligi.

O’rtacha massasi va massaning bir xilligi.

Erishi.

Parchalanishi.



9. Yot aralashmalar.

10. Mikrobiologik tozaligi.

11. Bir xilda dozalanganligi.

12. Son tarkibi.

13. Qadoglanishi.

14. Yorliglanishi.

15. Tashilishi.

16. Saglanish.

17. Saglanish muddati.

18. Asosiy farmakologik xossasi.

Eslatma: 1-10, 12-18 gismlar asosiy hisoblanadi. qolgan ko’rsatkichlar dori preparatining
tabiatiga bog’liq (substantsiya va dozalari).

8.Dori moddasi (substantsiya)

1. Preparatning lotin, davlat va rus tillardagi nomi.

2. Xalkaro nopatentlangan nomi.

3. IYuPAK talabalari bo’yicha kimyoviy nomi.

4. Struktura va empirik formualari, hamda molekulyar massasi.
5. Ta'sir giluvchi modda miqgdori (foiz yoki ta'sir birligida).

6. Tasvirlanishi.

7. Eruvchanligi.

8. Chinligi.

9. Erish (parchalanish), qotish yoki gaynash harorati.

10. Zichligi.

11. Nur sindirish ko’rsatkichi.

12. Solishtirma yutilish ko’rsatgichi.

13. Solishtirma burish burchagi.

14. Eritmasining tinikligi.

15. Eritma rangi.

16. pH muxiti, kislotali yoki ishkoriyligi.

17. Mexaniq qo’shimchalar.

18. Yot moddalar (o’xshash birikmalar).

19. Tozaligi (xloridlar, sulfatlar va boshgalar).

20. Sulfat kuli va og’ir metallar.

21. Quritilganda yo’qotilgan massa yoki suv, K. Fisher usuli aniqlangan.
22. Qoldig organiq erituvchilar (agar oxirgi texnologik jarayonda ishlatilsa).
23. Piragenligi yoki bakterial endotoksinlar mavjudligi (LAL-test).
24. Zaharliligi.

25. Gitsaminga o’xshash ta'sir qiluvchi birikmalar.

26. Mikrobiologik tozaligi (sterilligi).

27. Miqgdoriy tahlil.

28. Qadoqlanishi.

29. Yorliglash.

30. Tashilishi (tashilishisi).

31. Saglanishi.

32. Yaroglilik muddati.

33. Asosiy farmakologik ta'siri.



Yangi dori shakllarini ishlab chigish, sifatni nazorat qilishning zamonaviy usullarini
kiritish, gadoglash uchun yangi materiallar ishlatilishi tufayli bu ro’yxatga yangi bo’limlar
kiritilishi mumkin.

Qo’shimcha: 1, 3-8, 18, 20, 21, 26-33 bo’limlar zaruriy hisoblanadi. Qolgan bo’limlarni
go’shilishi dori moddasi (substantsiya) tabiatiga, olinish texnologiyasi va bu substantsiyadan
olinadigan dori shakllariga bog’liqdir.

Nazorat savollari va topshiriglari

JlaBnat peectpu HUMa(Q

2. ’KaxoH COFJIMKHU cakjall TaIlIKWIOTHHUHT MabyMOTHIa Kypa, y €ku Oy
JlaBnaTaa COFJIMKHM Cakjiall TU3UMHHHM WYIra KyWull y4yH TaXMHUHAH KaH4a
JIOpY BOCUTACH pyHXaTra OJMHUIIN JT03UM(]

3. Jlopu BocuTamapu Ba THOOMET TeXHHMKA cU(aTHHU Ha3opaT Kuiauil born
OolrkapMacy Kolyaa Heuta KyMuTa (paoiausT Kypcaraau(

4. Jlopy BOCHTaJTapUHUHT JKIEPTH3aCH Ba CTaHJapTu3auusicu [laBmaT mapkasu
KolIMAa HeuTa jJabopartopust (GaonusaT Kypcaraauq

5. Jlopu Bocutamapu cudarura Oynaran TanabHU OENTWIOBUM  MELEPUN
XYKATIIAPHUA KYypCATHHI(

6. dapmakories MakKoIaIapyu Heda WK MyaaT Kydra ara 6ymaang

V36exucron Pecny6nukacupa “CTaHmapTiall TYFPUCHAATH KOHYH” KauoH

KaOyJ1 KWJIMHTaH(|

8. V36exucron Pecry6mukacuna COFIMKHY CAaKJIall BAa3UPIIUTH Komwmmard Jlopu
BOCHTaIapy Ba TMOOMI TexHuka cudarrHu HazopaT Kuiui boin 6omkapmacu
KAuOH TallIKUJI STUIITaH(

9. Hopu Bocutamapu Ba THUOOWI TexHWKa cubATHHU HazopaT Kuiauml born
OOIITKapMaCHHUHT acocuii Bazudanapuuu antud 6epuHrq

10.V36exucton Pecny6mkacuuunr “Jopn BocHTaIapu Ba GapMaieBTHK (GaomusT
XaKuJlard KOHYH KadoH KaOyJl KHMJIMHTaH(

11.@apmaxones HUMa(

12.Jlopu BocWTacHHU pyixaTra OJWII y4yH (apMakoress KyMHTacura TaBCHUs
ATUII JIO3UM OYJIraH XyX¥OKaTlIapHu alTHO OepuHr(

13.Kannaii mopy BocuTaciaapu JacTiIaOKu Ha30paTIaH YTKa3MIaIu(

14 Kanpgait qopu BocuTacu apOUTpak Ha30paTaad yYTKa3uiaaud

15.®apmakones  JioMuxacujaaru “EpnMKnam” KaHJal  XyxoKaT — acocuja
pacMuiIamTupuiIagng

16.labekMoH TopH MIaKuIapy cu(aTHHU Ha30paT KWINII KaWCH KypcaTKudjap
Oyiinua aHUKJIaHATU(

17.0pranuk 3puTyBYHIIAp KOJIUFUHU OYJIUINN JTOPH BOCUTATAPUHUHT MEBEPHIi-
TEXHUK XY>KKaTra KaYOH KUPUTHUIIATN(

18.BOM, ®M Ba KOM HUHT Kailg KAIUII paKaMy HUMaJlapHU aHTJIaTaau(g:

19.Jlopu BocCUTaCUHUHT cepTU(dUKATH JeTaHa HUMA TYITyHIIAIN(

20.Tapmok cranaaptaapu (TCrt) Huma(q

21.lopu BocuTasiapu cudar CTaHAAPTH JIOWUXACUHUHI TYIIYHTUPHILI XaTHIa
KaH/1ail MabJIyMOTJIap KeJITUPUIaan(

22.Ymymuii (papmakoriest MaKosacu HUMad

23.®apmakories Ba BakruHuanuk apmakories MaKoJiagapy HUMaq
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24 . ®apmakories KYMUTAaCUHUHT Bazu(aiapH.

25.Y3P “Jlopu BocuTanmapu Ba (apmareBTUK (HAOTUATH XaKUJArd KOHYH Jaru
acocuil TylryH4anapjaH Oupu Oyiaran “a0opu BocUTacH’’ TyIIyHUYacura Tabpud
OepuHTq

26.V3P “Jlopu BocuTanapu Ba (apmareBTUK (AOJUITH XaKUJard KOHYH  Jaru
acocuil TymyHuyajgapaaH Oupu Oynran “gopu Mojjajiapu’ TyIIyHYacura
Tabpu@d 0epuHr(

27.V3P “Jlopn BocuTamapu Ba (hapMaueBTHK (GAONHATH XaKUAArW KOHYH JIaru
acocuil TymlyH4YajapjaaH Oupu OynraH “AOpH IIAKIKW~ TYIIyHYacHTa TabpHU]
OepuHr(q

28.V3P “Jlopm BocuTamapu Ba (papMameBTHK (DAOTUATH XAKUJArd KOHYH Jard
acocWii  TymyHYalapaaH Oupm Oynran  “(dapMakoJorhK  BocuTaiap”
TylIyH4Yacura Tabpug 6epuHrq

29.YOM, ®M, BOM Ba KOM TtacaukjiaHraHujaH CYHT V3P CCB Humr
dapmakoness KymMHTacu TOMOHHUJAH Oepwiran Oedruga HUMalap Kaiia
ATUIIAIN(

30.Cranaapt HaMyHaap HUMa(

31./laBnaT craHgapTH, UIIYMA CTaHAAPT Ba T'YBOX MOJJAJIAPUHUHT HaMyHalapura
Tabpud OCpUHT.

1. Davlat reestri nimaq

2. Jagon sogligni saglash tashkilotining ma'lumotiga ko'ra, u yoki bu Davlatda
sogligni saqglash tizimini yo'lga quyish uchun taxminan gancha dori vositasi
ro'yxatga olinishi lozimq

3. Dori vositalari va tibbiyot texnika sifatini nazorat gilish Bosh boshgarmasi
goshida nechta go'mita faoliyat ko'rsatadiq

4, Dori vositalarining ekpertizasi va standartizatsiyasi Davlat markazi qoshida
nechta laboratoriya faoliyat ko'rsatadiq

5. Dori vositalari sifatiga bo'lgan talabni belgilovchi me'yoriy qujjatlarni
ko'rsatingq

6. Farmakopeya magolalari necha yil muddat kuchga ega bo'ladiq

7. O'zbekiston Respublikasida “Standartlash to'qrisidagi qonun” gachon gabul
gilingang

8.  O'zbekiston Respublikasida Soqligni saqlash vazirligi qoshidagi Dori
vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat gilish Bosh boshgarmasi gachon tashkil
etilganq

Q. Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat gilish Bosh boshgarmasining
asosiy vazifalarini aytib beringq

10. O'zbekiston Respublikasining “Dori vositalari va farmatsevtik faoliyat
gagidagi gonun” gachon gabul gilingang

11. Farmakopeya nimag

12.  Dori vositasini ro'yxatga olish uchun farmakopeya go'mitasiga tavsiya etish
lozim bo'lgan qujjatlarni aytib beringq

13. ganday dori vositaslari dastlabki nazoratdan o'tkaziladiq



14. ganday dori vositasi arbitraj nazoratdan o'tkaziladiq

15. Farmakopeya loyiqasidagi  “Yorliglash” ganday qujjat asosida
rasmiylashtiriladiq

16. In‘ektsion dori shakllari sifatini nazorat gilish gaysi ko'rsatkichlar bo'yicha
aniglanadiq

17.  Organik erituvchilar goldigini bo'lishi dori vositalarining me'yoriy-texnik
qujjatga gachon kiritiladiq

18.  VFM, FM va KFM ning gayd gilish ragami nimalarni anglatadiq:

19. Dori vositasining sertifikati deganda nima tushuniladiq

20. Tarmoq standartlari (TSt) nimaq

21. Dori vositalari sifat standarti loyigasining tushuntirish xatida ganday
ma'lumotlar keltiriladiq

22.  Umumiy farmakopeya magolasi nimaq

23. Farmakopeya va Vagtinchalik farmakopeya maqolalari nimaq

24. Farmakopeya go'mitasining vazifalari.

25. O'zR “Dori vositalari va farmatsevtik faoliyati qagidagi qonun”dagi asosiy
tushunchalardan biri bo'lgan dori vositasi” tushunchasiga ta'rif beringq

26. O'zR “Dori vositalari va farmatsevtik faoliyati qagidagi qonun”dagi asosiy
tushunchalardan biri bo'lgan ”dori moddalari” tushunchasiga ta'rif beringq

27. O'zR “Dori vositalari va farmatsevtik faoliyati qagidagi qonun”dagi asosiy
tushunchalardan biri bo'lgan dori shakli” tushunchasiga ta'rif beringq

28. 0O'zR “Dori vositalari va farmatsevtik faoliyati qagidagi gqonun”dagi asosiy
tushunchalardan biri bo'lgan ”farmakologik vositalar” tushunchasiga ta'rif beringq
29. UFM, FM, VFM va KFM tasdiglanganidan so'ng O'zR SSV ning
Farmakopeya qo'mitasi tomonidan berilgan belgida nimalar gayd etiladiq

30. Standart namunalar nimag

31. Davlat standarti, ishchi standart va guvoq moddalarining namunalariga ta'rif
bering.

Adabiyotlar:
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3. Me'yoriy hujjatlar nusxalari

4. O’zR «Standartlash to’g’risidagi gonuni» 1993 yil 28 dekabr

5. O’zR «Dori vositalari va farmatsevtik faoliyati hagidagi gonun» 1997 yil 25 aprel
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