dapmareBTUUeCKnX CyOCTaHIIM ¥ TPemapaToB OT MPUCYTCTBUS BHUPYCOB U
MPOIYKTOB WX J>KU3HEACATENbHOCTH. MMeeT oco0oe 3HaYeHHEe MpU OICHKE
KauecTBa OMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

K wmeromam Owuosnormdyeckoro anammsa cienyeT oTHecTH «Tect Ha
AKTHBAlMI0 MOHOLMTOB» U «OmnpeaeneHue cnenu@uUecKOd AKTHBHOCTH
npenaparoB 3puTponodTuHa». ODC, pernameHTUpYIOLIKE 00IaCTh TPUMEHEHUS
Y YCIIOBUS IPOBEICHUS ITUX MCIBITAHWM IMO3BOJSIIOT BBECTU B OTCYECTBEHHYIO
MPaKTUKY (hapMaKONEeHMHOro aHalu3a JaHHbIE METO bl OMOJIOTMYECKOTO aHAIN3a.

OOpamenre Ha ¢apmaleBTUUecKoM pbiHKe Poccuiickoit ®Denepanmu
JICKapCTBEHHBIX TMpENapaToB B pPa3IUYHBIX JICKAPCTBEHHBIX (opmax, dYHCIIO
KOTOpBIX jocTturaetT 40 HaMMEHOBaHUM, MPUBEJIIO K HEOOXOJAUMOCTH BBEJICHUS B
dapmaxonelinyto npaktuky Takux ODC kak: «['a3pl MenmumHckue», «['yoxkm
JieKapcTBeHHbIe», «UMmmiante», «Kamamw»y, «Kapanmamm jgekapcTBeHHbIE),
«Konuenrpars, «Jlemenunsn», «JInopummzareny, «llacTtuakm», «lleHb»,
«Inénakmw», «llaurkn», «Pe3uHKH  KeBaTejbHbIE JIEKAPCTBEHHbIE),
«Cucrembl TepaneBTHueckue», «Cokm», «TaMIOHBI JieKapCTBEHHBIEY,
«IlaMyHH JieKApCTBEHHbIE, « JJIINKCUPbD.

B nepeuncnennsix O®C BrepBble periiaMeHTUPOBAHbI TpeOOBaHUS K
OTJEJIbHBIM JICKAPCTBEHHBIM (opMaM, YacTh M3 KOTOPBIX XapakTepHa s
JIEKApCTBEHHBIX MPENAPaTOB TOJBKO POCCUMCKUX MNPOU3BOAUTENEH (HAmpHUMED,
KapaHJallly JEKapCTBEHHBIE), a YaCTh BHEAPEHA B 3apyOCKHbIE U OTEYECTBEHHBIC
dbapmareBTUUeCKie MPOU3BOJCTBA CPABHUTEIHHO HEJABHO M HE OTHOCHTCS K
YUCIY TPAAUUMOHHBIX. DTO CHUCTEMbI TEPANEBTUYECKUE, PE3UHKU IKEBATEIIbHbBIC
JIEKApCTBEHHbIC, TAMIIOHBl JICKAPCTBEHHbIC, IIAMIYHU JICKAPCTBEHHBIE U
HEKOTOPBIE APYTHUE.

O®C «PacrBopeHHe IJIs1 PE3MHOK KEBATEJbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX)
periaMeHTUpyeT TpeOOBaHUS, MPEIbABISEMbIE K MPOBEACHHUIO (DapMaleBTHKO-
TEXHOJIOTUYECKOTO HCIIBITAHUS HA PACTBOPEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIAPATOB,
NPE/ICTABICHHBIX B TAKOW JIEKAPCTBEHHOM (OopMe KaK pE3UHKHU KeBaTelbHbIe. B

CTaThe JIaHa XapaKTEPUCTUKA 0OOPYIOBAHUS M YCIOBHI MPOBEICHUS WCIIBITAHUS,
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