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MeToaamu pekomOunHaHTHBIX JIHK

Hacrosimass obmass  apmakomeitHasi CcTaThsg OMpEAENseT OCHOBHBIC
TpeOOBaHMS K JIEKAPCTBEHHBIM CpEACTBaM, IMOJy4YaeMbIM C HCIOJIb30BaHUEM
MeTon0B pekomOuHaHTHOM JIHK Ha ocHOBe cTaOMIIBHO JKCIpeccupyromien
KOHCTPYKLMH, BKJIFOUast 0COOEHHOCTH UX IMPOU3BOJICTBA.

dapmalleBTUYECKHE CYOCTAaHIIMM YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
(buonormyeckue (apMaleBTHUECKUE CYOCTaHIIMM) TIONYy4YalOT C IOMOIIBIO
KyJIbTYp OXapaKTEpPHU30BAaHHBIX KIJIETOK, MCIOJb3YEMBIX B Kadye€CTBE CHCTEM
AKCIIPECCUU, KOTOPBIMU MOTYT ObITh OaKTEPUU, NPOXIKU, KIIETKH MIICKOTTMTAIOIINX
u ap. llomydyeHHele cyOcTaHLUMHM, SBISACH JIEUCTBYIOIIMM  BEHIECTBOM
JIEKapCTBEHHBIX CPEJNICTB, MPEJCTABISAIOT COO0M OCNKM U MEeNTHIbI, a TaKXKe HX
npousBoaHble. K TakuM JE€KapCTBEHHBIM CpEACTBAM OTHOCATCS LIMTOKHUHBI,
MOHOKJIOHAJIbHBIE AHTHUTENA, BaKIMHBI C HCIOJb30BAaHUEM PEKOMOMHAHTHBIX
oenkoB (HBsAg, Oenku BuUpyca ManwuioMbl U Ap.), (pakTopsl IjIa3Mbl KpPOBU
YeJioBeKa, PElenTOpbl KJIETOK U Jpyrue pekoMOuHaHTHbIe Oenku. TpeGoBaHUs K
KOHKpPETHOHM (hapMalieBTHUECKO CyOCTaHIIMU U JIEKAPCTBEHHBIM MpernapaTaM Ha
UX OCHOBE H3JI0)KEHbl B COOTBETCTBYIOUIMX (apMaKOMEHHBIX CTaThAX WA
HOPMAaTUBHOW JIOKYMEHTAIUU.

O6mas bapmakoneiHas CTaThs HE pacrpocTpaHseTcs Ha
MOAU(PUITUPOBAHHBIC KJIETKH U MUKPOOPTAHU3MBI (HAIIPUMED, )KUBBIC BAKITUHBI),
JIHK-BakuuHbl, npenapaTsl 11 FTEHHON TEpaInu.

TpeboBanus, npuBeIeHHBIE B HACTOsIIECH (papMakonelHoOW cTaThe, MOTYT

OBITh JIOTIOJIHEHbI B KOHKPETHOM (hapMakomelHoON cTaThe WIM HOPMATHBHOU
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