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Спецификация по безопасности
медицинского продукта
Спецификация по безопасности медицинского продукта, СБМП (Company Core Safety
Information,  CCSI)  -  внутренний  документ  компании,  содержащий  всю  известную
информацию по безопасности медицинского продукта. На основании СБМП создается
локальная инструкция по применению ЛС и Периодические отчеты по безопасности
ЛС

Источник:  "  РУКОВОДСТВО  ПО  ОРГАНИЗАЦИИ  СИСТЕМЫ  МОНИТОРИНГА
БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ (ФАРМАКОНАДЗОРА) В КОМПАНИЯХ -
П Р О И З В О Д И Т Е Л Я Х  Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Х  С Р Е Д С Т В  И Л И  Д Е Р Ж А Т Е Л Я Х
РЕГИСТРАЦИОННЫХ  УДОСТОВЕРЕНИЙ"

(утв. Росздравнадзором 05.10.2009)

Источник: https://alexeyborisov.ru/enc/16750/
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