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63. IIpu U3roTOBIIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToOB, B TOM YKCJIE IO pelenTaM 1 TpeOOBaHuUsM,
a TaK)K€ B BUJE BHYTPUAIITEYHOM 3arOTOBKH, 3aIOJHAETCS MMACIOPT NUCBMEHHOIO KOHTPOJIS, B
KOTOPOM YKa3bIBarOTCS:

a) JlaTa U3rOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHOTO Ipernapara;
0) HOMep perenTa Wik TpeOOBaHUS;

B) HalMEHOBAaHUE MEIUIMHCKON OpraHu3aliy, Ha3BaHUE OTAENEHUs (IIpU HAIUYUM); HOMEp
CepHUM, KOJIMYECTBO B CEpUU - U JICKAPCTBEHHBIX IIPENaparoB B BHJE BHYTPHUANTEUYHOU
3arOTOBKY;

') HAUMEHOBAHMUSI B3SITHIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BCIIOMOTATEIILHBIX BEIIECTB U MX KOJIMUECTBA,
CTEINEHb B3SITHIX TOMEOMATUUECKUX Pa3BEACHUN WU TOMEOTIaTHYECKUX CyOCTaHIIUM, YHCIIO JI03,
TIOJITUCH JIMII, U3TOTOBUBIIETO, pachacoBaBIIETO U MPOBEPHUBIIIETO JEKAPCTBEHHYIO (OPMY.

HacnopT MNUCBbMCHHOTO KOHTPOJISL 3aIOJHACTCS Cpa3y IIOCJIC HU3TrOTOBJICHUA JICKAPCTBCHHOI'O
npceriapara, ¢ YyKa3aHueM JICKAPCTBCHHbBIX CPEACTB HA JIATUHCKOM SA3bIKC B MMCHUTCIIbHOM ITACKCE
HJIIM Ha PYCCKOM MA3BIKC B POAUTCIIBHOM IMaACKE, B COOTBETCTBUU C IIOCICIOBATCILHOCTBHIO
TCXHOJOI'MYCCKUX onepau’nﬁ, Cepusd JICKApCTBCHHOI'O IIpfrapara, W3 KOTOPOro H3roTOBHUIN
IIOPOIIKH. HOHYCKaeTCﬂ BCACHNEC YKA3aHHOI'O IMacropTa MMCbMEHHOTO KOHTPOJIA B 3JICKTPOHHOM
BUJEC.

[Tacmopra MMCHbMEHHOTO KOHTPOJISI XpaHATCS B TEUEHHUE JABYX MECSILEB CO JHS M3TOTOBIICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.

[Ipy M3roTOBIIEHWH MOPOIIKOB, CYMIIO3UTOPUEB YKa3bIBAIOTCS (DaKTHUUYECKOEe 3HAa4YeHHe oOIein
Macchl (ITpU B3BELIMBAHHUM), KOJIMYECTBO U Macca OTAEIbHBIX J103.

OO6mrast cynmo3uTopHasi Macca, KOHIIEHTPAIHS U 00heM (MM Macca) M30TOHUPYIOIIETO BEIIECTRA,
N00aBIIEHHOTO B IJIa3HBIC KAIUIM, PACTBOPHI JUIsi MHBEKIUN U WHPY3UH, YKa3bIBAIOTCS HE TOJIBKO
B IMaCMOPTaX MUCHBMEHHOTO KOHTPOJIS, HO M Ha 00OPOTHOW CTOPOHE pelieriTa Ha JIGKapCTBEHHBIN
npernapar.

B cJ1ydac HCIIOJb30BaHUSA KOHICHTPUPOBAHHLIX PaCTBOPOB B MMACIIOPTE MHUCbMEHHOI'O KOHTPOJIA
YKa3bIBaIOTCA UX COCTAaB, KOHOCHTpAaUWs U B3AThII 00BEM.

64. Bce PacdCThl AJIs1 U3rOTOBJICHUS JICKAPCTBCHHOT'O IIpCIiapaTa IIPOU3BOIATCA 10 U3TOTOBJICHHA
JICKAPCTBCHHOI'O IIPCIIapara U 3allMCbIBAIOTCA B ITACIIOPTE IIMCbMCHHOI'O KOHTPOJIA.

Eciu B cocraB JeKapCTBEHHOTO MMperapara BXOISIT HAPKOTHUYECKUE CPEIICTBA, TICHXOTPOIHBIE,
STOBUTBIC M CHUJIBHOJICHUCTBYIONIME BEINECTBA, a TaKXKe JAPYrHe JICKapCTBEHHBIC CPEICTBA,
MOJUISXKAIINE TIPEMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY YYETY, UX KOJIMYECTBO YKa3bIBAETCS Ha 00OOPOTHOU
CTOpPOHE pelenTa.

65.B cJIyqgac, €CJIM JICKAPpCTBCHHBIC NPCIIAPAThl U3TOTABIMNBAIOTCA U OTITYCKAIOTCA OJHUM U TEM
K€ JIMOOM, MaclnopT IMUCBMCHHOI'O KOHTPOJIA 3allOJIHACTCA B IMPOLCCCEC U3TOTOBJICHUSA
JICKApCTBCHHOTI'O IIpCIIiapara.

66. U3roToBICHHBIC JICKAPCTBCHHLIC TMIPCIIapaThl, PCUCIIThI U Tpe6OBaHI/IH, o KOTOPbIM
HU3TrOTOBJICHBI JICKAPCTBCHHLIC NPCHAPAThI, 3alIOJIHCHHBIC IMACTIOPTa MHUCbMEHHOTO KOHTPOJIA
NEepCAaAr0TCA Ha MPOBCPKY NMPOBU30PY-aHAJIUTUKY, BBIIIOJHAOIICMY KOHTPOJIBHBIC (I)YHKI_II/II/I npu
HU3TOTOBJICHUHU U OTITYCKE JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPaTOB.



