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KayecTBO nekapcTBEHHOro cpeacTBa

— 9TO COOTBETCTBUE NTIEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa TpeboBaHUAM
dapmakonenHom ctatbh NMOO B Criy4ae ee OTCYTCTBUSA
HOPMaTUBHOW OOKYMEHTALMU UNN HOPMaTMBHOIO OOKYMEHTA.

OPDEKTUBHOCTb 1 BE30MacHOCTb NIEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa
— He rnokasarenu ero KkadecrBa.



B

KauecTBo nekapcTBEHHOro cpeacTsa — paspadoTka

1. KauyecTBO NekapCTBEHHOIo cpeacTBa U3HavarnbHO
onpeaensieTcsa ero paspaboT4ynKkom.

2. KauecTBO nekapCcTBEHHOro cpeacTBa C TOYKM 3peEHUS
NPUMEHUMBIX HOPM — BaXKHad YacTb €ro AOKIUHNYECKOro
nccnegoBaHus.



 ————
KayecTBO nekapcTBEHHOro cpeacTsa — permcrpaums

1. Bonpocbl kKayecTBa NeKapCTBEHHOIO npenapara ¢ TOYKU
3PEHNS NPUMEHNMbIX HOPM — BaXKHas YaCTb KIMHNYECKOro
nccnegoBaHuda NeKapcTBEHHOrO npenapara.

2. JKcnepTtusa npeanoXXeHHbIX METOA0B KOHTPOS KayecTBa
flekapCTBEHHOro cpeacTBa U KayecTBa NpeacTaBreHHbIX
00pasLoB NIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa C UCMONb30BaHUEM
S9TUX METOAOB — NMPaKTUYECKN BaXXHEWLLMIA 3Tan Kak Ans
3aKpenneHusa nokasatenemn kayecTsa, Tak U Ans
permcTpauunn nekapcTBeHHOro npenapara B LIEMNOM.



| —
KauecTBO JiekapCTBEHHOIO cpeacTtBa — Nnpom3BoacTBO

1. TlpaBuna nponsBoacTBa He PerynmpyroT KadecTBo
flekapCTBEHHbIX NpenaparToB, OAHAKo obecneyvyeHme
KadecTBa — KpaeyrosibHbI KaMeHb B 3TOW obnacTu.

2. ObocTpeHne Bonpoca KOHTPOMS 3apyDexHbIX
npoussoauTenen B criydae goseneHus yposHs GMP go
MMPOBOrO YPOBHSA (He TONbLKO obecrnevyeHne KavyecTsa, HO
N LEHOBOE perynuposaHne)



| —
KayecTBO fiekapCTBEHHOIo cpeacTBa — BBEJEHUNE B
00OpOT N KOHTPOSb B 0bopoTe

1. CuUCTeMHbIN BONPOC NOATBEPXKAEHNA COOTBETCTBUSA U
PO TEXHUYECKOro perfiameHTa n coMeTaHnUsa HOpM
TEXHUYECKOro PEryrimpoBaHnsa N HOPM, PErynmpyroLLnx
obpalleHmne nekapcTBEHHbIX CPEACTB.

«[MpenBapuTenbHbIN KOHTPOIb KA4YeCcTBay.

3. KOHTposnb KayecTBa nekapcTBeHHbLIX CPeacTB npu
rpakgaHckom oboporTe.



D —
KayecTBO NnekapCcTBEHHOIo cpeacrTea —
OTBETCTBEHHOCTb 3a Bpe[ 340P0BbLI0

1. OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENS NEKapCTBEHHOIo
npenapara - Bonpoc JobpokayecTBEHHOCTM CaMOoro
npenapaTa U JOCTOBEPHOCTU MHopMaLUM O HEM.
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