JeKapCTBEHHbIE (OPMBI M METOJIbI WX aHajiu3a, a TaKXKe PYKOBOACTBYIOTCS
tpedoBanusMu Hactosiet OPC u ODPC «JlekapcTBeHHBIE (HOPMBD».

K noka3arensiM, KOTOpbIE SBISIOTCSA 00A3aTEIbHBIMU JUUISI OLIEHKHU KauecTBa
rOMEONaTHYECKOro JIEKapCTBEHHOT'O IpernapaTta B JII000H JIeKapCTBEHHOU (opme,
oTtHocsTCs «Onucanue», «MukpoOuosoruueckass YuCToTay (s HECTEPHIIbHBIX
JeKapcTBeHHbIX (opMm) UM «CTepuUIbHOCTB» (IUIsI CTEPHIBHBIX JIEKApCTBEHHBIX
dopm), a Takxke mokazarenu «Macca (00bEM) CONEPKUMOTO YIIAKOBKWY,
«W3Bnekaemblii 00beM» (IUIs JKUAKUX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM I IpUEMA BHYTPh B
cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusmMu ODPC «M3Brnekaemblii 00beM» U JIEKAPCTBEHHBIX
dbopM 115 mapeHTepaIbHOrO0 MPUMEHEHHUsI B cOOTBeTCTBUU ¢ TpeboBaHusiMu ODC
«3BnekaemMblii  00BEM  JIEKAPCTBEHHBIX  (OpM ISl  HApeHTEepabHOTO
IPUMEHEHUS ).

OneHKy KayecTBa TI'OMEONATHYECKOrO  JICKAPCTBEHHOIO  IIpernapara,
CBS3aHHYIO C aKTUBHBIM KOMIIOHEHTOM/aKTUBHBIMU KOMIIOHEHTaMH, MPOBOASAT 1O
oOmenpuHaTeiM  mokazatensiM —  «l[logmuuHocThy u  «KommnuecTBeHHOE
OIIPEIETICHUE.

B Tom cnywae, ecnu CTENEHb pa3BEICHHUsS] AKTHBHOIO KOMIIOHEHTa HE
IIO3BOJISIET  ONPEACIIATH IOMJIMHHOCTD WJIM KOJMYECTBEHHOE COJIEPIKAHHUE,
KaueCTBO IIpenapara OLCHUBAIOT 110 BCIIOMOTaTEIbHbIM BELICCTBAM.

KonuuecTBeHHYIO OLIEHKY aKTUBHOTO KOMIIOHEHTA/aKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB,
KaK IPaBUJIO, MPOBOIAT JUIsl JIEKAPCTBEHHBIX IPENApPaTOB, KOTOPBIE COAEPKAT
AKTUBHBIM KOMIIOHEHT/aKTUBHbBIE KOMIIOHEHTHI B pa3BesieHnu 10 D4.

[ToaJIMHHOCTB, KaK MPaBUJIO, OMPEAEIISIIOT B TOM ClIydae, €Clid pa3BeACHUE
AKTUBHOT'O KOMIIOHEHTA/aKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB He IpeBblaeT D7.

YIIAKOBKA

B cootBerctBun ¢ TpeboBanusimu OPC «VYnakoBka, MapKUpOBKA U
TPAHCIIOPTUPOBAHME JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB». YIIaKOBKA JIOJDKHA 00ECIIEUnBATh
CTaOMJIBHOCTh JICKAPCTBEHHOI'O IIpernapaTa B TEYEHHE YCTAaHOBJIEHHOTO CpOKa

I'OJHOCTH.

MAPKHNPOBKA
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