27-maruza: ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ (GMP) umumiy qoidalar va talablar. Reja; 
Kirish 
Mavzuning dolzarbligi 
1. ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ maqsadi, vazifalari va tarixi. 
2. ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ uchun me‘yoriy havolalar. 
3. ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ atamalari. 
4. ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ bo’yicha faoliyat olib borayotgan mahalliy farmatsevtik ishlab chiqaruvchilar. 
5. ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ qoidalari. 
6. ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ talablari. Ajratilgan vaqt:    2 soat 
Ma‘ruza maqsadi: Talabalarni ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ maqsadi, vazifalari va tarixi, me‘yoriy havolalari, atamalari, qoidalari, talablari, mahalliy farmatsevtik ishlab chiqaruvchilar bilan tanishtirish.  
Tayanch so‘z va iboralar: ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti‖ maqsad, vazifa,, me‘yoriy havola, atamalar, qoidalar, talablar. mahalliy farmatsevtik ishlab chiqaruvchilar.  
Jahon sog’liqni saqlash tashkiloti (World Health Organization) tomonidan dori vositalarini ishlab chiqarish va sifatini texnik darajasiga baho berish uchun ―Xalqaro savdoda farmatsevtik preparatlari sifatini tasdiqlash tizimi‖ yaratilib, tizimning amal qilayotgan varianti 1992 yilda qabul qilingan. 
Tizimda ishtirok etish uchun mamlakatda uchta sharoit mavjud bo’lmog’i darkor: 
1. Dori vositalarini Davlat ro’yhatidan o’tkazish idorasi va tizimning mavjudligi. 
2. Vakolatli idoralar tomonidan farmatsevtika korxonalarini muntazam ravishda inspeksiyadan o’tkazish. 
3. Amaldagi korxonalarning GMP (Good manufacturing practice – yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti qoidalari) talablariga mos kelishi. 
Bugungi kunda tizimga 140 dan ortiq davlatlar qo’shilgan. Dori ishlab chiqarish korxonalarining barchasida GMP qoidalari talablariga javob bermasligi sababli O’zbekiston tizim a‘zosi emas. Shuni ta‘kidlab o’tish lozimki, yangi ishlab chiqarilayotgan yoki importga chiqariladigan dori vositalarini ro’yhatdan o’tkazishda GMP qoidalariga mos keladigan ishlab chiqarish sertifikati berilishi kerak.  
GMP – umumiy bOshqaruv qoidalari bo’lib, ishlab chiqarish jarayonlariva nazorat sinovlari o’tkazish tartibini belgilab, hamda chiqarishni turi, zamonaviy usulda olib borish bo’yicha minimal amaliy ko’rsatmalarni o’z ichiga oladi.  
Turli mamlakatlarda GMP qoidalarini bajarilishini ta‘minlash maqsadida, farmatsevtika mahsulotini ayrim turlarini chiqarish jarayonini tashkil qilish va bOshqarish sharoitlarini reglamentlovchi hamda aniqlovchi hujjatlar va standartlar ishlab chiqilmoqda. 
Bunday talablar ilk bor 1963 yilda AQSh da, (1965, 1971, 1978, 1987, 1989, 1992 yillarda to’ldirilgan) keyinchalik Kanadada, Italiyada, Buyuk Britaniyada, Avstraliyada va bOshqa mamlakatlarda qabul qilingan. Bugungi kunda bunday hujjatlar (GMP milliy qoidalari) 40 dan ortiq mamlakatlarda mavjud. Bunday tashqari GMRning xududiy qoidalari ham mavjud, aniq qilib aytganda bular: Evropa hamjamiyatiga (European Community - ES) kiruvchi mamlakatlar GMP qoidalari, ―Farmatsevtik nazorat bo’yicha bitim‖ ishtirokchilari bo’lgan mamlakatlar GMP qoidalari Janubiy – Sharqiy Osiyo mamlakatlari Assotsiatsiyasi a‘zo – mamlakatlari (Convention for the Natural Recognition of Inspection on Respect of the 
Manufacture of Pharmaceutical Product -PC) va xalqaro GMP qoidalari va Jaxon sog’liqni saqlash tashkiloti GMP qoidalaridir.            
Mustaqil Davlatlar Hamdo’stligi mamlakatlarida (―Dori vositalarini ishlab chiqarish va sifatini nazorat qilishni tashkil etish qoidalari‖ RD 64-125-91) GMRning xalqaro xududiy va milliy yaoidalari yaratilgan hujjatlarni hisobga olgan xolda 1991 yilda ilk bor ishlab chiqilgan. O’zbekistonda esa 1996 yilda RD 64-125-91 o’pHiga rahbariy hujjat RD O’z 19-01-96 tasdiqlangan. 
Oxirigi yillar GMPda yangi qoidalar va standartlash xalqaro tashkilotida (IntepHational Organization for Standartization ISO) bir qator hujjatlar, ya‘ni ISO 9000-9004 deb nomlanuvchi standartlar yuzaga kelgan bo’lib, dastlab kiritilgan tushunchalarni ancha rivojlantirdi yoki sifatni bOshqarish, validatsiya va xakozo muhim holatlarni birinchi marta o’z ichiga olgan, shuningdek ayrim dori vositalari guruhini ishlab chiqarishga tegishli qoidalarni qo’llanish sohasini kengaytiradi. Bundan tashqari, oxirigi yillarda O’zbekistonda GMP qoidalari talablari ma‘lum bir darajada e‘tiborga olingan yangi ishlab chiqarish korxonalari tashkil etildi.        
Shuning uchun, RD O’z 19-01-96 o’pHiga vatanimizning yangi taxrirdagi GMP qoidalarini yaratish dolzarb bo’lib qoldi. 
Hujjat tibbiyot ehtiyojidagi dori vositalarini ishlab chiqarish, hamda sifatini nazorat qilish bo’yicha qoida va talablarni o’z ichiga olgan majmuadan iborat. Uning qoidalari shuningdek, taysYor dori vositalari ishlab chiqarish uchun zarur bo’lgan dori moddalarining oxirigi bosqichiga ham taalluqlidir. 
Dori vositalarini ishlab chiqarishga va ularning ayrim guruhlariga qo’yiladigan talablar maxsus me‘yoriy hujjatlarda to’la aks ettirilgan bo’lishi kerak. 
Ushbu  sohaviy standart qaysi idoraga va mulkchilikning qaysi shakliga mansubligidan qat‘iy nazar, dori ishlab chiqaruvchi barcha korxona va tashkilotlarga bajarish uchun majburiy. 
Ushbu  hujjat quyidagi asosiy bo’limlarni o’z ichiga oldai: atamashunoslik, sifatni bOshqarish, xodimlar, bino va xonalar, jihozlar, ishlab chiqarish jarayoni, hujjatlar, validatsiya, reklama va bozor, taqriz, o’z-o’zini tekshirish. Hujjatlarning oxirigi ikki bo’limi birinchi marta kiritilib, ―Sifatni bOshqarish‖, ―Bino va xonalar‖, ―Ishlab chiqarish jarayoni‖, ―Hujjatlar‖ bo’limlari esa qayta ishlangan.  
Me‘yoriy xavolalar 
1. GOST 12.1.005-88 ―Ish zonasidagi havoga nisbatan qo’yiladigan umumiy 
sanitariya-gigiena talablari‖ 
2. GOST R 50766-95 ―Toza xonalar. Tasniflash. Attestatsiya uslubi. Asosiy talablar‖ 
M.Gosstandart Rossii. 1995. 
3. OST 42-505-96. ―Tabiiy sanoat mahsulotlari. Ishlab chiqarish texnologik 
reglamentlari. Mazmuni, yaratish tartibi, keliShish, tasdiqlash‖ 
4. OST 42-506-96. ―Dori vositalari va dorivor o’simlik xom ashyolari uchun me‘yoriy hujjat ishlab chiqish, keliShish va tasdiqlash tartibi‖. 
5. OST 42-507-96. ―Yangi dori vositalarini yaratish va sanoatda qo’llash bo’yicha ishlarni tashkil qilish tartibi. Asosiy qoidalar‖. 
6. GOST 2874-82 ―Iste‘mol suvi. Gigiena talablari va sifat nazorati‖. 
7. OST 42-504-96. ―Sanoat korxonalari va tashkilotlarda dori vositalari sifat nazorati. 
Asosiy qoidalari‖. Atamalar ta‘rifi. 
Aseptik sharoitlar – tayyor mahsulotga mikroorganizmlar yoki mexanik zarrachalar tushib qolishini istisno qiluvchi steril dori moddalari yoki tayyor dori vositalari ishlab chiqarish sharoiti. 
YAroqsiz (yaroqsiz deb topilgan mahsulot) – texnologik hujjat talabalariga amal qilinmay chiqarilgan yoki belgilangan standartga mos kelmaydigan mahsulot. 
Validatsiya – ishlab chiqarish sharoiti, texnologik jarayoni, jihozlar, yarim tayyor mahsulot va tayyor mahsulot sifatini belgilangan talablarga mosligini hujjatlar asosida tasdiqlash. 
Ventilyasiyalangan havo – ventilyatordan ventilyasion tizimga kelayotgan va ishlab chiqarish xonasining tegishli darajadagi tozaligini ta‘minlovchi tozalangan havo. 
Havo Shlyuzi – tozalikning turli darajalariga mansub xonalar orasidagi to’tash joyga ―toza‖ xonaga mexanik zarrachalar va mikroorganizmlar kirishini oldini olish maqsadida o’pHatilgan qurilma. Shlyuzni odamlar, jihozlar va har xil materiallarni bir xonadan bOshqa xonalarga o’tkazish uchun ishlatish mumkin. 
Yordamchi materiallar – tayyor mahsulot ishlab chiqarishda foydalaniladigan biroq, alohida dori sifatida foydalanishga mo’ljallanmagan modda yoki materiallar. 
Tayyor mahsulot – ishlab chiqarishning barcha bosqichlarini shu jumladan o’rash va markalash bosqichini ham o’tagan dori shakli. 
Tayyor dori vositasi – davolash hususiyatiga ega bo’lgan dori shakli xususiy iste‘molchiga davolash uchun qulay bo’lgan shaklda sotishga tayyorlangan dori vositasi. 
Karantin – xom ashyo, yordamchi, o’rov, markalash materiallarining, yarim tayyor mahsulotning alohida joyda saqlanayotgan yoki ularni ishlatishga qaror chiqarilguncha sotilish va foydalanishni ta‘qiqlaydigan huquqiy holatlardir: sotilish, yaroqsizlarni ajratish yoki qayta tiklash. 
Sifat -  tayyor mahsulot xususiyati va undan foydalanish uchun belgilangan standartlarga ya‘ni ro’yhatga kiritilgan texnologik jarayonni asosiy parametrlariga mosligini aniqlab beruvchi belgilar yig’indisidir. 
Xonaning tozalik darajasi – xonaning ―toza‖ yoki ―tozalik‖ darajasi 1 m3 havoda ma‘lum kattalikdagi mexanik zarrachalar va mikroorganizm miqdoriga qarab belgilanadi. 
Kodlashtirish – tayyor mahsulotni avtomat tarzda bir turda ekanligini taqqoslash imkonini beruvchi yozuvlar tizimi. 
Ishlab chiqarish jarayoni nazorati – tayyor mahsulot sifatini me‘yoriy hujjat talablariga mosligini ta‘minlash uchun chiqarilayotgan mahsulotni ishlab chiqarish jarayonini ko’zatish maqsadida tegishli texnologik parametrlarga korrektirovka kiritishni bosqichma-bosqich nazorat qilish turlarini amalga oshirish. Atrof muhit va jihozlar tozaligi nazorati ishlab chiqarish jarayoni nazoratining bir qismi hisoblanadi. 
Dori moddalari (substansiyalar) – ishlatishga ruhsat berilgan tabiiy va sun‘iy biologik moddalar. 
Dori vositalari – profilaktika, diagnostika va davolash uchun foydalanishga ruhsat berilgan bir yoki bir necha dori moddalari (substansiyasi), tabiiy va sun‘iy ravishda olingan qo’shimcha moddalardir. Bular qatoriga immunobiologik, radiofarmatsevtik preparatlar, gomeopatik, diagnostika va sterilizatsiya vositalari kiradi. 
Material balansi – nazariy olinishi mumkin bo’lgan va amaliy olingan tayyor mahsulotni solishtirmasi. 
Seriya raqami – seriyaning bir xilligini taqqoslash va shu seriyani olishdagi ishlab chiqarish hamda nazorat qilish operatsiyalarining bajarilish ketma-ketligini aniqlashga yordam beruvchi raqamli harfli yoki harf-raqamli belgilar. 
Chiqindilar – tayyor mahsulot ishlab chiqarish jarayonida olinadigan qo’shimcha mahsulot. 
Bir tomonlama havo oqimi (laminar oqim) – bir xil tezlikdagi ko’ndaloang kesim bo’ylab bir tomonlama o’tadigan parallel havo oqimi (chiziqli oqim). 
Har tomonlama kontaminatsiya – xom ashyo, yarim tayyor mahsulot, tayyor mahsulotni ishlab chiqarish jarayonida bOshqa turdagi xom ashyo, yarim tayyor mahsulot yoki tayyor mahsulot bilan ifloslanish ehtimoli. 
Ishlab chiqarish (ishlab chiqarish jarayoni) – tayyor dori vositalarini ishlab chiqarish operatsiyalarini ya‘ni xom ashyo, birlamchi o’rov, markalash materiallari va qo’shimcha, yarim tayyor mahsulotlarni sotib olishda to ularni tayyorlash, o’rash, sotishga ruhsatnomalar olish, saqlash, transportirovkalash va tayyor mahsulot sifatini nazorat qilish kabi ishlarni o’z ichiga olgan tamoillardir. 
Yarim tayyor mahsulot – dori vositasi bo’lishdan avval ishlab chiqarish jarayonining keyingi bosqichlarini o’tishi lozim bo’lgan qisman ishlov berilgan xom ashyo yoki dori moddasi. 
Seriya – muttasil sharoitda bir ishlab chiqarish jarayonida tayyorlangan bir jinsli tayyor mahsulotlarning ma‘lum miqdori. 
Xom ashyo – o’rov va markalash materiallaridan tashqari, tayyor mahsulot olishda foydalaniladigan birlamchi material. 
Yaroqlilik muddati – dori vositalarini me‘yoriy hujjat talablariga mos ravishda barqarorligini hisobga olib belgilangan sana. Bundan tashqari yorliqda yaroqlilik muddatiga muvofiq yaroqliliik muddati tugashi to’g’risidagi ko’rsatma bo’lishi Shart (expiry, date). 
Texnologik kiyim-bosh – xom ashyo, yordamchi va o’rov materiallari, yarim tayyor va tayyor mahsulotni, jihozlar va xonalar chiqarayotgan mexanik zarrachalar hamda mikroorganizmlar ikkilamchi ifloslanishda ximoya qilishga mo’ljallangan kiyim-bosh komplekti. 
O’rash – dorilarni o’rov materiallariga joylash, markalash va ularni tashkil qilishdagi hamma bosqichlar va operatsiyalar. 
Steril dori vositalarini ishlab chiqarishda birlamchi o’ramni to’ldirish (birlamchi o’rov material, qadoqlash yoki quyish), qoida bo’yicha o’rash bosqichiga kirmaydi. 
To’ldirilgan, lekin birlamchi o’rov materiali bilan o’ralmagan mahsulotni yarim tayyor mahsulot deb hisoblash kerak. 
O’rov materiallari – o’rash yoki dozalashda shuningdek tayyor dori vositalarini saqlashda foydalaniladigan materiallar (transport tarasida tashqari). Ular quyidagi turlarga bo’linadi: 
· bevosita dori shakllariga tegib turadigan birlamchi o’rov materiallari; 
· tayyor dori vositalarini o’rashda ishlatiladigan ikkilamchi o’rov materiallari (qutilar, karton, plenka, folga va bOshqalar). 
Farmatsevtik korxona -  dori moddalari, dori vositalari yoki shakllarini ishlab chiqarish bo’yicha sanoat korxonasi. 
―Toza‖ kamera – ma‘lum kattalikdagi mexanik zarracha miqdori me‘yorlangan steril havoning laminar oqimini yaratib beruvchi qurilma. 
―Toza‖ xonalar – havoning tozaligi ma‘lum kattalikdagi mexanik zarrachalar va mikroorganizmlar miqdori bo’yicha me‘yorga solib turiladigan tayyor sterila dori vositalari ishlab chiqarish mo’ljallangan xonalar yoki zonalar. 
Xonaning tozalik darajasi – 1 m3 havoda ma‘lum kattalikdagi mexanik zarrachalar va mikroorganizmlarning miqdoriga qarab belgilanadi. 
Shuni alohida ta‘kidlab o’tish kerakki, mustaqilligimizni qo’lga kiritganimizga ko’p bo’lmagan bo’lsada  farmatsevtika sohasining katta bo’lmasada yutuqlarga erishdi desak mubolag’a bo’lmaydi. Vaqti kelib bizning Respublikamizda ham xalqaro standartlar (GLP, GMP, GPP, GDP, GSR, GSP ISO) talablariga mos keladigan korxonalar loyixalashtirilib, xorijiy davlatning dori vositalari bilan raqobatlasha oladigan va jahon bozorida o’zining sifati bilan alohida ajralib turadigan dori vositalari ishlab chiqariladi.  
Jumladan, 2007 yili ―Novapharma plus‖ MCHJda in‘eksion eirtmalarni ampulalarda ishlab chiqarish bo’yicha, 2008 yil esa ―Jo‘rabek Laboratories‖ MCHJ qo’shma korxonasi antibiotiklarni flakonlarga qadoqlash bo’yicha Jahon Sog’liqni saqlash tashkiloti (JSST) auditorlari tomonidan yuqoridagi korxonalarda ishlab chiqarish jarayoni GMP talablariga javob berishini tasdiqlab, ularga tegishli GMP sertifikatlarini olindi. 
Ma‘lumki, (JSST) tomonidan dori vositalarini GMP talablarida ishlab chiqarish uchun tavsiyalar beradi. Ushbu  tavsiyalar asosida rivojlangan va rivojlanayotgan davlatlar o’zlarining mahalliy farmatsevtik ishlab chiqarishini rivojlantirish maqsadida GMP talablarini ishlab chiqarishgan. Bu borada O’zRSSV DVTTSNBB hamda  «O’zfarmsanoat» DAK mutaxasislari tomonidan «Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti qoidalari (GMP)» standarti ishlab chiqilgan bo’lib, bu farmatsevtika sanoatini tashkil qilishda muhim xujjatlardan biri bo’lib xisoblanadi. 
Bu standart asosida tashkil etilgan mahalliy farmatsevtika korxonalar raqobatbardoShliligi, sifati va ular ishlab chiqargan mahsulotni eksport qila olish salohiyati bilan ajralib turadi. Bundan tashqari maxalliy xom ashyolardan foydalangan holda yangi dori vositalar yaratishda bosqichma-bosqich xalqaro standartlari o’tishni belgilab oldi. 
Biroq, faoliyat ko’rsatayotgan mahalliy korxonalarning ishlab chiqarish va sifatini nazorat qilishni tashkil qilish farmatsevtik amaliyotining zamonaviy yutuqlarini hisobga olmagan xolda tashkil etilgan. Ko’pgina xolatlarda esa, dori vositalar ishlab chiqarilishini sifat nazoratida xalqaro-tan olingan qoida va uslublar e‘tiborga olinmagan. Xuddi shunday xolat barcha MDHning farmatsevtik mamlakatlarida kuzatilmoqda. 
Xalqaro standartlar talablariga o’tishni ta‘minlash maqsadida xususan, ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti GMP‖ standartini, ―MDH ishtirokchi davlatlarida sog’liqni saqlashni rivojlantirish bo’yicha‖ davlatlararo kelishuvi asosida ma‘lum ishlar olib borilmoqda. 
Quyidagi savolning echimini echishda kadrlarni tayyorlashda ularning faoliyatiga 
ta‘luqli asosiy prinsiplar shuningdek, GMRning aniq talablarini berish alohida ahamiyat kasb etadi.  
Yuqoridagilardan kelib chiqqan xolda, Sog’liqni saqlash Vazirligining 2000 yilning 8 iyunida № 306 sonli qarori asosida Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat qilish Bosh bOshqarmasi qoShida mahaliy farmatsevtik korxonalarining xodimlarini JSST GMP ning turli yo’nalishlari (aspekt) bo’yicha malaka oshirish bo’limi tashkil etildi.  
Bugungi kunda Respublikamizda farmatsevtika soxasi xodimlarini malakasini oshirish aynan shu bo’lim xodimlari tomonidan shuningdek, Toshkent Farmatsevtika institutida tashkil etilgan kurslar asosida o’qitilmoqda. 
Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat qilish Bosh bOshqarmasida-―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti (GMP)‖ bo’yicha kurslar quyidagi yo’nalishlardan tashkil topgan: 
· ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti (GMP)‖ bo’yicha ―Dori vositalar ishlab chiqarish soxasidagi bOshqaruvchi xodimlarni‖ malakasini oshirish; 
· ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti (GMP)‖ bo’yicha ―Bevosita dori vositalari ishlab chiqarilishini ta‘minlovchi xodimlarni‖ malakasini oshirish; 
· ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti (GMP)‖ bo’yicha ―Sifatni nazorat qilish soxasidagi bOshqaruvchi xodimlarni‖ malakasini oshirish; 
· ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti (GMP)‖ bo’yicha ―Bevosita sifatni nazorat qilishni ta‘minlovchi xodimlarni‖ malakasini oshirish;  
· ―Dori vositalarining ulgurji savdosi qoidalari‖ bo’yicha ―dori vositalarining ta‘minoti shuningdek, bevosita tarqatilishi va distribyusiyasini ta‘minlovchi xodimlarni‖ malakasini oshirish; 
· ―Narkotik vositalar, psixotrop moddalar va prekursorlarning bevosita oborotini ta‘minlovchi xodimlarni‖ malakasini oshirish; 
· ―Yaxshi ishlab chiqarish amaliyoti (GMP)‖ bo’yicha ―Ishlab chiqarishning yordamchi xodimlari‖ malakasini oshirish.  
Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat qilish Bosh bOshqarmasida-―Yaxshi laboratoriya amaliyoti (GLP)‖ bo’yicha: 
· ―Yaxshi laboratoriya amaliyoti (GLP)‖ bo’yicha oliy va o’rta ma‘lumotli tibbiyot xodimlarini malakasini oshirish. 
Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat qilish Bosh bOshqarmasida-―Yaxshi klinik amaliyoti (GSP)‖ bo’yicha: - ―Yaxshi klinik sinovlari amaliyoti (GSP)‖ bo’yicha oliy va o’rta ma‘lumotli tibbiyot xodimlarini malakasini oshirish. 
Dori vositalari va tibbiy texnika sifatini nazorat qilish Bosh bOshqarmasida-
―O’zbekiston Respublikasida narkotik vositalari, psixotrop moddalar va prekursorlar ayirboshlashni ta‘minlashning tashkil etishning qonuniy asoslari ‖ bo’yicha: 
· ―O’zbekiston Respublikasida narkotik vositalari, psixotrop moddalar va prekursorlar ayirboshlashni ta‘minlashning tashkil etishning qonuniy asoslari‖ bo’yicha farmatsevttashkilotchi, Shifokor-tashkilotchilarni malakasini oshirish. 
―Yaxshi ishlab chiqarish qoidalari‖ (GMP) 
Ushbu  standart sifatni ta‘minlash tizimining asosiy qismi hisoblanib, korxonada ishlab chiqarish va nazorat qilishga tegishli hujjatlar talabiga asosan olib borishni ta‘minlaydi. Qoidalar tayyor mahsulotni nazorat qilish yo’li bilan yo’qotib bo’lmaydigan ishlab chiqarishda havfli xatoliklarni minimumga olib kelishga yordam qiladi. Ko’pincha ikki xil turdagi xatoliklar uchraydi: 
1. har tomonlama kontaminatsiya 
2. tayyor mahsulotlarni aralashtirish yoki chalkashtirish. 
Qoidalar quyidagilarni nazarda tutadi: 
· barcha ishlab chiqarish va nazorat jarayonlari, ularni kerakli sifatdagi dori vositalarini chiqarishga tayyorgarligini tasdiqlash uchun aniq reglamentlashni; 
· mahsulot sifatiga ta‘sir ko’rsatishi mumkin bo’lgan ishlab chiqarishning barcha bosqichida validatsiya o’tkazish va undagi barcha sezilarli o’zgarishlarni; 
· ishlab chiqarish korxonasi tegishli darajada o’qitilgan yuqori malakali xodimlar bilan zarur xonalar, tegishli asbob-uskunalar va ularga hizmat ko’rsatishni, sifatli o’rov va markalash materiallarini saqlash va kerakli Tashilishini ta‘minlanishi; 
· har bir aniq mahsulot ishlab chiqarish uchun standart va qo’llanma asosida to’zilgan aniq va bir xil ma‘nodagi yozilgan tasdiqlangan texnologik reglament mavjudligini; 
· xodimlarga texnologik operatsiyalarni tagishli darajada o’rgatishni; 
· reglament talablari bo’yicha ishlab chiqarishning barcha bosqichlarida doimiy ro’yhatdan o’tkazish, olingan mahsulotlar esa sifat va miqdor jihatdan belgilangan talablarga muvofiqligini nazarda tutadi. Hamma bo’zilganlar (qo’llanmadan chetga chiqilgan) ro’yhatga olinishi va chuqur o’rganilishi kerak; 
· tayyor mahsulotni sotish hujjatlarini o’z ichiga olgan odatdagi ishlab chiqarish hujjatlarini ma‘lum vaqt davomida mahsulot har bir seriyasini ko’zatish qulay bo’lgan joyda (seriyalar haqida hisobotlar, marShrut haritalar va bOshqalar) saqlanishi; 
· tayyor mahsulotni saqlash va sotishda sifatni pasayishi ehtimoli minimal bo’lishini; 
· tayyor dori vositalari har bir seriyasini sotgan yoki sotish bosqichida sifat bzilish sababalari aniqlanganda qaytarib olish tartibi va aniqlangan kamchiliklar qaytarilaganda ogohlantirish chora tadbirlari ko’rilishini.       
Sifat nazorati – bu qoidaning namuna olish uslubiga qaratilgan sinovlar o’tkazish, tegishli sifatdagi xom ashyo, yordamchi, o’rov va markalash materiallaridan foydalanishni tekshirgan xola haqqoniy sinovlar o’tkazish zarurlagini hamda tayyor mahsulot sifat ko’rsatkichlari bo’yicha me‘yoriy hujjatlar talabiga javob bergan xolda sotilganligini tasdiqlovchi hujjatlar berilishini ta‘minlaydigan qismi hisoblanadi. 
Har qanday ishlab chiqaruvchi korxonada sifat nazorat bo’limi (SNB) bo’lishi kerak. SNB (farmatsevtik korxonaning) mustaqil struktura bo’linmasi va uni katta ish stajiga ega bo’lgan malakali mutaxassis bOshqarishi kerak. SNB o’z faoliyatini davlat va tarmoq hujjatlariga amal qilgan xolda tashkil etadi. 
Sifat nazorat tizimi (ob‘ektlar nazorati, tekshirish operatsiyalari va ularning muntazamligi, texnik jihozlanishi, uslublar, tekshirish operatsiyalarini kompyuterlashtirish, avtomatlashtirish va mexanizatsiyalash vositalari) ishlab chiqarish jarayonining ajralmas qismidir. 
SNB ga qo’yiladigan asosiy talablar quyidagilardan iborat: 
· yuqori malakali xodimlarning mavjudligi, zamonaviy laboratoriya asbob-uskunalar to’plami, nazorat o’lchov asboblari va reaktivlar bilan jihozlangan bo’lishi, tasdiqlangan me‘riy hujjatlar hamda analitik uslublar va ishlab chiqarish jarayoni nazoratini muntazam olib borish bo’yicha yo’riqnomalar mavjudligi; 
· tasdiqlangan yo’riqnomalar asosida tayyor mahsulot va yarim tayyor mahsulotdan xom ashyo, yordamchi o’rov va markalash materiallaridan namuna olib borish (SNB xodimlari yoki ular ishtiroqida); 
· tegishli me‘yoriy hujjatlarga asosna tayyor mahsulot va yarim tayyor mahsulot, mrakalSh, o’rov, yordamchi materiallar va xom ashyoning kirish nazoratini amalga oshirish; 
· omborxona yoki sexdan sexga va ishlatish uchun saqlash xonalariga ko’chirishda ularni belgilangan talablarga muvofiqlik nazoratini amalga oshirish; 
· tahlil o’tkazi uslubi validatsiyasi; 
· tasdiqlangan reglament asosida yaroqlilik muddati tugagandan keyin bir yil davomida preparatning barqarorligini ko’zatish va tayyo mahsulot sifat nazoratini amalga oshirish; 
· ishlab chiqarish jarayoni nazoratini bosqichma-bosqich olib borishni rejalashtirish va tashkil qilishni amalga oshirish (laboratoriya, sex yoki bo’lim xodimlari bilan birgalikda); 
· tayyor dori vositalari seriyalarini tayyorlash vaqtida shu bilan birga ishlab chiqarish jarayoni nazoratini bosqichma-bosqich olib borishda olingan natijalar va barcha tahlillarni ro’yhatdan o’tkazish. Bo’zilganlar ro’yhatga olinishi, puxta o’rganilishi va chora-tadbirlar ko’rilishi kerak; 
· davlat nazorati idoralari tomonidan SNB ishini tekshirishni ta‘minlash uchun tayyor dori vositalari va moddalari, markalash, o’rov va yordamchi materiallar, xom ashyo namunalarini etarli miqdorda saqlashni tashkil etish. Tayyor mahsulot namunalarining har bir seriyasi oxirgi o’ramdan keyin tavsiya etilgan sharoitda saqlanishi kerak. Tayyor mahsulot yaroqlilik muddati tugagandan keyin bir yil davomida saqlanishi kerak. Lekin uch yildan kam emas. Dori vositalari yaroqlilik muddati tugaganidan keyin faol xom ashyolar namunasi bir yil davomida saqlanishi kerak, lekin uch yildan kam emas. yordamchi materiallar (erituvchi, gaz va suvdan tashqari) kamida uch yil saqlanishi kerak. 
Tayyor dori vositalari yoki dori moddalari tayyorlangan barcha seriyalari uchun pasportlar saqlanishi tayyor mahsulot yaroqlilik muddati tugaganidan keyin ishlab chiqarish jarayonini bosqichma-bosqich nazorati va tayyor dori vositalari, dori moddalari, markalash, o’rov va yopdamchi materiallar, xom ashyo tahlili natijalarining nuShasi (ko’chirmasi) bir yil davomida saqlanishi kerak, lekin uch yildan kam emas.       
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