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От редакции

Уважаемые коллеги!

Благодарю вас за интерес, проявленный к нашей работе.

Сегодня правовое пространство трансформируется особенно динамично.

В этих условиях важно своевременно отслеживать наиболее значимые изменения
законодательства, оставаясь в курсе актуальных тенденций и при этом не теряться в
потоке избыточной информации.

На протяжении многих лет мы занимаемся правовой экспертизой, анализируем
большой объем законов и иных нормативных правовых актов, судебной практики и
профессиональных публикаций.

Результаты этой работы мы представляем вам в сжатом, систематизированном и
концентрированном виде.

На сайте вы найдете учебную, научную и практическую литературу.

Искренне надеюсь, что представленные материалы окажутся полезными в вашей
профессиональной деятельности и помогут в принятии правильных решений.

С уважением,
кандидат юридических наук
Алексей Борисов
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Активный  фармацевтический  ингредиент  (АФИ);  лекарственное  вещество;
действующее вещество (active pharmaceutical ingredient (API); drug substance; active
substance)

Любое вещество (или смесь веществ), которое предназначено для использования в
производстве  лекарственного  препарата  и  при  использовании  в  производстве
лекарственного средства становится его активным ингредиентом. Такие вещества
обладают  фармакологическим  или  другим  непосредственным  действием;  их
применяют  для  лечения,  диагностики  или  профилактики  заболевания,  для
изменения  состояния,  структур  или  физиологических  функций  организма,  для
ухода, обработки и облегчения симптомов

Источник: <Письмо> Росздравнадзора от 15.07.2009 № 01И-396/09

"О Руководстве по надлежащей практике производства лекарственных средств"




