cpeas» s BJIC monie3Ho MpoBOAUTH, MOCKOJIBKY MOJTYYEHHbIE CBEJIECHUSI MOTYT
OBITH UCITOJIH30BAHBI B TAJTbHEUIIIEM:

- IpM BHECEHUU HM3MEHEHUN B TEXHOJIOTMYECKHM IPOIECC IMPOU3BOACTBA
BJIII, B cocraB, yBenuMueHHe MacHITA0OB BBIMYCKA, YIAaKOBKU (CpaBHEHHE
«rpoduis pacnaga» M HNOATBEPXKICHUE OTCYTCTBUSL pa3IiMuuil B MPOQPUILIX
npuMeceit bJIC, BBIMYIIIEHHOTO «10» M «IIOCJIE» BHECEHHS U3MEHEHUM MPOIece);

- I TIpOTpaMMBbl  M3YYE€HHS CTAaOWIBHOCTH WX TP  (HOPMUPOBAHUH
uHpopMaru, KOTOpass MOXKET IIOMOYb OOBACHUTH NPOPHIL MNPOTYKTOB
pasoKeHus CyOCTaHIIUN W Tperapara,;

- MoA0Op TOKa3aTeNiel KadyecTBa, KOTOPHIE MOTYT CIY)XHTh HAMTYYIIUMH
WHIMKATOpaMH CTaOMJILHOCTH TIPOJIYKTA,

-OpU ONPEACIICHUE HETaTUBHOTO BJIUSHUS CIy4ailHOTO BO3JECUCTBUS
YCIIOBUM OKpY>Karolleil cpeibl (HarpuMep, BO BpeMsl TPAHCIIOPTUPOBKH );

- OLICHKA BJIUSIHUS CUCTEMbI KOHTEHHEP-yKynopKa Ha ctabuiibHOCTh BJIC.

HccnenoBanusi ¢ BO3JACHCTBHEM Ha JIEKAPCTBEHHYIO CYOCTaHIUIO U
JIEKApCTBEHHBIM TpenapaT SKCTPEMaJbHBIX YCIOBUH Cpeabl MOTYT TIOMOYb
BBISIBUTH XapaKTep JCCTPYKIIMU/PA3NIOKEHHUST MPOAYKTa. B paMkax mpemaraeMbix
YCJIOBUH XpaHEHUs CIEAYeT MPOBOAUTh MOHUTOPUHT TaKUX U3MEHEHUM. Y CIIOBUS
MPOBEJICHUSI UCCIEAOBAaHUN HEOOXOAMMO TIIATEIBLHO BhIOUpaTh 11 Kaxaoro bJIC
otnenbHO (ODC «CTabMIBHOCTD U CPOKH TOJHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY).

DoTOCTAOMIBHOCTD

Ucnbrtanust poroctabmnbrocT npoBoAsT coriiacHo ODPC «CtabuiabHOCTh
Y CPOKHU FOJIHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

UccnenoBanne  cTaOMJIBHOCTM — Mpemapara  IOCJI€  BOCCTaHOBJICHHS
mnodunu3upoBaHHbIx BJIIT

CrabuibpHOoCTh auoduauzupoBaHHbix bJIII mocie BoccTaHOBIEHUS J0JKHA
OBITh MPOAECMOHCTPUPOBAHA JJISI YCIOBUM XpaHEHUS W MaKCHUMAaJbHOIO CpOKa
XpaHEeHHs, YKa3aHHBIX Ha KOHTEHHEPAaX/BTOPUYHBIX YIIAKOBKAX W/WIA B
WHCTPYKIIMHU TI0 MEIUIIMHCKOMY MPUMEHEHHIO TMperapara corjiacHo TpeOOoBaHUSIM

ODC «CTabuiabHOCTh U CPOKU TOJTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB». MapKupoBKa
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