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Hacrosimas oOmas  ¢apmakomneiiHass cTaThsi ONPEIEISET OCHOBHbIE
TpeOOBaHUSI U TOJOXKEHUS, NpeAbsIBIsieMble K cTaHaapTHbIM oOpasiiam (CO),
KOTOPBIE MOTYT MPUMEHSATHCS ISl OLICHKU Ka4decTBa JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
(JIC), Bxirouast 6mosiorudeckue siekapctBeHHble cpencta (BJIC), u Tem cambiM
ABIATBCA  HEOThEeMJIEMOM uacTeio  ¢apmakomnernoit crateu  (PC) wm
HOpMaTuBHOM nokymeHTaruu (H/).

Hacrosimas oOmiasi ¢dapmakornieiiHas cTaThsd HE pacnpocTpaHsieTcss Ha
CTaHJapTHbIE O00pa3lbl TEHOTEPANeBTHUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB |
paanodapmalieBTHYECKUX MpernapaToB.

Ilens wucnonb3oBanusi CO B ¢apmakoneiiHOM aHaMM3e — TOCTHKCHHE
Ha/JIeKAIEr0 YPOBHSI KOHTPOJISI KauecTBa cyOCTaHUUN JUIs (papMalieBTHUYECKOrO
MPUMEHEHUSI U JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB. B pamkax ¢apmakorneitHoil cTaTbu
MOTYT KCIIOJIb30BAThCA TOJBKO (hapMakornelinbie cranaapTHbie o0pasiisl (PCO).

CO He mpegHa3Hay€HBbI 71 UCIOJIb30BAaHUS B KAuyeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB.

OCHOBHBIE TEPMUHBI 1 OITPEJEJIEHUS

Crangaptaeie oOpasiel (CO) - BemiectBa, MOCPEACTBOM CPABHEHHS C
KOTOPBIMU OCYILIECTBIIIETCSI KOHTPOJb KadyecTBa HCCIEAYEMBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB C MOMOIIBI0 (PU3UKO-XUMUYECKUX M OMOJIOTMYECKUX METOJOB B LEISIX
NOATBEPKIEHUS ~ COOTBETCTBUSI  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  TpeOOBaHUSIM
HOPMATHBHOM  JIOKYMEHTAIlMW,  YCTAHOBJIEHHBIM  TIpU  OCYIIECTBICHUHU
TOCYy/IapCTBEHHOW pErucTpaly, U KOTOPble NPUMEHSAIOTCS s KaluOpOBKU

CTaHAAPTHBIX 00Pa3OB MPOU3BOAUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, UCIOIb3YyEMBIX
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