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B HacTosimiee BpeMs Ha JOJIIO 3KCTEMIIOPAJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
npuxoautcss okoso 10% ot obmielt YMCIEHHOCTH BCEro acCOPTUMEHTA, TOTJa Kak
o6onee 90% mekapCTBEHHBIX MIPEMapaToB IPOM3BOAATCS Ha (HapMaleBTHUCCKUX
npeanpuATusax. M3BeCTHO, YTO HE Bcerja NOTPEOHOCTH MAlMEHTa MOYHO
YAOBJIETBOPUTh C TOMOIIBIO MPOMBIIUIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. B 31Ol
CUTyallUM Ha MOMOULIb NPHUXOAAT JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA, MPUTOTOBJICHHBIE B
YCIOBUSIX aNTeK MO0 WHAWBUIYaJbHOW MPONHUCH, B TOM NO3UPOBKE WIH B (opMme,
KOTOpBIE aAalTUPOBAHbI K KAKI0M KOHKPETHOW CUTYaLUN.

Ha Texymunii MOMEHT KOHTPOJIIO KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB BO BCEM
MUpe yaensercs 00JbIIOe 3HAUEHUE; B CBA3HU C 3TUM pa3pabOTKy METOJOB aHAJIN3a U
orpesieNeHne CTaOUIbHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM T10 MIpaBy MOYKHO CUUTATh OJHOU
13 OCHOBHBIX 3a]1a4 COBPEMEHHOM (hapMalnu.

C 1uenpr0 yBEJIWYEHHs 4YHUCHIA JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToB alTEYHOIO
M3TOTOBJICHHUSI, KAYECTBO KOTOPBIX COOTBETCTBOBAJIO ObI TpeOoBanusM ['DY u npukaza
Neo 812 MO3 Vkpaunst ot 17.10.2012 1. «O0 yTBepxkaenuu [IpaBun u3roropieHus u
KOHTPOJIS KAUeCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B allTEKax», a TAKKE JIJISl yCTAHOBIICHUS
ONTUMAJIBHBIX YCJIOBHM M CPOKa XpaHEHHWs, MPEAMETOM MCCIEAOBAaHUN JTAHHOU
MarucTepckoil padoOThl SBISIETCS ONpeneNeHue CTAaOMIIBHOCTH 3SKCTEMIOPAIbHOU
JIEKapCTBEHHOM (OpMBI — MOPOUIKA JJiE BHYTPEHHETO MPUMEHEHHS, CIEAYIOIIEro
cocTaBa:

Kucnotsr ackopounosoii 0,1
I'mroxo3s1 0,3

Marepuanom i nccieioBaHus ObUIa JIeKapCTBEHHAst popma, COCTaB KOTOPOH
npuBeneH Belie. B mporecce wuccienoBaHus OblUT NMPOBEAECH KAaYeCTBEHHBIM U
KOJIMYECTBEHHBI aHajiu3 B JIA0OpPaTOPHBIX YCJIOBMSIX, a TaKXK€ HCCIeOBaHHUE
CTaOWJIBHOCTU TPU M3MEHEHUU TeMIIepaTyphbl U CTENEHH BJIAXKHOCTU B Pa3IMYHbIC
CPOKH (B YCIOBUSAX XOJIOAWJIbHMKA M MPU TEPMOCTATUPOBAHUU NPHU TEMIIepaType
30°C) B moJynpOHUIIAEMBIX KOHTEHHEPAX.

HcnpiTanus mpoBOAMIUCH corytacHO «PykoBoacTBy mo kaudectBy 42-3.3:2004.
JlekapcTBeHHbIE cpencTBa. McmbiTaHue CTaOWIBHOCTHY, UIACHTUDUKALMS U
KOJIMYECTBEHHOE OIpEJEICHHEe COCTaBa Ha MPOTSHKEHUM UCCIENYEMBIX CpPOKOB
CTAOMJIBHOCTU TPOBOJUIOCH C IMOMOILIBIO XUMHYECKHX, (U3UKO-XUMHUYECKUX M
TUTPUMETPUUECKUX METOOB.

JlaHHbIE, TMONY4YEHHBIE I JIEKAPCTBEHHOTO CpEICTBA IpU HW3YYEHUHU
CTaOWJIBHOCTH  MOJ  JIEHCTBUEM  CTpecc-(pakTOpOB  Pa3IUYHOIO  XapakTepa
CBUETEIBCTBYIOT O TOM, IaHHAs JIEKapCTBEHHAas (popma cTabuibHa B TEUEHUE OJHOTO
roja.



