BuanMbie MexaHn4eckKkue BKJIIOYEHUA 0PC.1.4.2.0005.18
B JICKApPCTBEHHBLIX (hopmax
JJISI IAPEHTEPAJIbHOT0 IPUMEHEHMSI

U IVIa3HBIX JEeKapPCTBEHHbIX (hopMax B3amen O®C.1.4.2.0005.15

HcnblTanne npenHa3HadyeHO Uil BU3YAJIBHOW OLIEHKM ITapEHTEPAJbHBIX M
TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM HA HATUYME BUIMMBIX MEXaHHMUYECKHX BKIIIOUEHUH,
JUIsL KOTOPBIX MPEAYCMOTPEHA OLEHKA COJAEPKaHUS MEXAaHWYECKMX BKIIIOUCHUU B
coorBeTcTBUM ¢  TpeboBanusiMu  ODC «JlekapcTBennsie  opmbl  AJis
napeHrepajibHoro npumeHeHus» u OPC «I'na3Hble NeKapCTBEHHbIE (POPMBDY.

JUIsL OLEHKM COJEp)KaHMsS BUIAUMBIX MEXaHUYECKUX BKIIOUCHHA MOTYT
MCIIOJIb30BaThCA APYrUe BAIIMAUPOBAHHBIE METOBI, aI€KBATHOCTh KOTOPBIX JOJKHA
OBITh MOATBEPKACHA MaTepUAIaMU UCCIIEA0BAHNM.

Jisa npenapatoB, TpeOYyIOIKUX HECTAaHAAPTHBIX YCJIOBHM MPOBEACHUS
UCIIBITAaHUSI U KPUTEPUEB OLIEHKH, METOJANKA U HOPMAaTUBHbIE TPEOOBAHUS JOJIKHBI
OBITh 00OCHOBAHHBI.

HcnplTanuio 1noaBepraroTcsl JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, HAXOIAIIHMECS B
IpoLECcCe TNPOU3BOACTBA (MM M3TOTOBIICHUS), HA 3aKIOYUTEIBHOM CTaguu
IIPOM3BOJICTBA, IIPU BBIIIYCKE, & TAKXKE IIPU KOHTPOJIE TPEThEU CTOPOHOM.

HcnblTanue JeKapCTBEHHBIX IPENaparoB B EMKOCTAX W3 HENPO3PadyHbIX
MaTepuaioB TMPOBOASIT B COOTBETCTBHUM C TpEeOOBAaHUSMHU, YKa3aHHbIMH B
(hapMaKoOIEeHHbBIX CTAThIX U HOPMATUBHOU TOKYMEHTAITUH.

TpeOoBaHusT JaHHOW CTAaTbU HE PACHPOCTPAHSIOTCA HA CYCIEH3UU U
AOMYJICUU, TEH, UMIUIAHTATHI, JICKAPCTBEHHBIE MPEMAPATHI C BBICOKOW BS3KOCTBIO.

HcnblTanue He MPOBOIAT U1 MHTEHCUBHO OKPAIIEHHBIX )KUIKOCTEHN, CTEIIEHDb

OKpPacKH KOTOPBIX HE MOXET ObITh ONpe/eseHa.
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