CTa0dMIbHOCTH U CPOKH F'OAHOCTH O0PC.1.1.0009.18
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

B3amen OPC.1.1.0009.15

Hacrosimast obmast papmakoneiiHast cTaTbs yCTaHaBIMBAeT TPEOOBAHMS K
U3yYEHHUIO CTAOMIIBHOCTH U YCTAHOBJIEHUIO CPOKOB TOAHOCTH (hapMaleBTHUECKUX
CyOCTaHIIMI XUMUYECKOTO M MUHEPAJIHLHOTO MPOUCXOXKACHUS U COOTBETCTBYIOIIUX
JIEKapCTBEHHBIX MPErnapaToB Ha HX OCHOBE; (papMaleBTUUYECKHX CYOCTaHIIMN
PaCTUTENILHOTO TPOMCXOXKACHUS U JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, MOJTYYEHHBIX Ha
UX OCHOBE; TOMEOMAaTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

TpeboBanust Kk wHCCIEAOBaHHIO CTAOWIBHOCTH U YCTAHOBIIEHHIO CPOKOB
TOJTHOCTH OMOJIOTHYECKUX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB  yCTAaHABJIMBAET
ODC «CTabUnbHOCTh OHMOJIOTHUECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTBY.

OcHOBHbIE TEPMHUHBI U ONpPe/eeHHs

CmabunvHocms — CIIOCOOHOCTh JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA COXPAHSThH
XUMHUYEcCKHue, (U3NUecKue, MUKpoOUoIornyeckue, OuodapmaleBTHUECKUE U
¢dapmakosioTHYecKie CBOWCTBA B  ONPEAEICHHBIX TIpaHULAX B TEUCHHE
YCTaHOBJIEHHOT'O CPOKA FOJTHOCTH.

Hoeas  ¢apmayesmuueckas  cyocmanyuss —  papmaieBTHUIECKAST
cyOcTaHIMs, cojepralias HOBYIO MOJIEKYJTY XMMHYECKOTO BEIIECTBa, KOTOPOE
paHee He OBUIO BKJIIOYEHO B COCTAaB KakKOro-iuOO 3aperucTprupoOBaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO TipenapaTa. HoBas conb, 3up mimm npou3BoaHOE (C KOBAIIGHTHON
CBSI3bI0) (papMalleBTUYECKOW CyOCTAaHIMM, pa3pelIeHHON s NpHUMEHEHUs,

CUMTAETCs] HOBOM (hapMaleBTUUECKONW CyOCTaHIMEH, MOJIekKAIIeH MCIBITAaHHHIO
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