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                                                        հավելված ATL-01-02                                                                         

1

ՀԱՎԱՏԱՐՄԱԳՐՄԱՆ ՃԿՈՒՆ ՈԼՈՐՏԻ ԼՐԱՑՄԱՆ ՕՐԻՆԱԿ
	Հ/հ
	Արտադրանքի/օբյեկտի անվանումը
	Եվրասիական տնտեսական միության արտաքին տնտեսական գործունեության միասնական ապրանքային անվանացանկի (ԵԱՏՄ ԱՏԳ ԱԱ) ծածկագիրը
	Արտադրանքի/օբյեկտի նորմատիվ իրավական ակտի և ստանդարտացման փաստաթղթի նշագիրը, անվանումը
)
	Ցուցանիշների անվանումը, այդ թվում՝ նմուշառումը
	Փորձարկման, այդ թվում՝ նմուշառման մեթոդը սահմանող փաստաթղթի նշագիրը, անվանումը3), մեթոդի կետը և անվանումը
)
	Կարծիքներ և մեկնաբանություններ
)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	ՃԿՈՒՆ ՈԼՈՐՏ
 (արտադրանքի/օբյեկտի, ցուցանիշի, փորձարկման մեթոդը սահմանող փաստաթղթի մասով)
)



	1.
	Օրգանաբուժության համար նախատեսված  գեղձերի և այլ օրգանների կամ դրանց արտազատուկների լուծամզվածքներ՝ հեպարին և դրա աղերը
	3001 90 910 0

	Ամերիկյան դեղագիրք - USP 

Եվրոպական դեղագիրք - EP 

Ռուսական 

դեղագիրք -  ГФ XIV

Արտադրանք/օբյեկտը արտադրող ընկերության կողմից ներկայացված չափորոշիչ տեխնիկական փաստաթուղթ (ՉՏՓ)
	Իսկություն
	Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրման եղանակ 

USP - 〈621〉
EP– 2.2.29 

ГФ XIV
	

	
	
	
	
	Քանակական պարունակության որոշում
	
	

	2.
	Ակտիվ

դեղագործական

բաղադրիչներ և

օժանդակ նյութեր՝

դեղագործական

արտադրանքի

արտադրության

համար օգտագործման նպատակով
	
	Արտադրողի կողմից ներկայացված չափորոշիչ տեխնիկական փաստաթուղթ՝ հիմնված Եվրոպական դեղագիտարանի մոնոգրաֆիայի վրա՝
Ph. Eur. 
	pH-ի որոշում
	Պոտենցիոմետրիկ մեթոդով pH-ի որոշում,

Ph. Eur. – 2.2.3.
	

	3. 
	Թրթուրներն իրենց զարգացման բոլոր փուլերում կամ դրանց մասերում
	
	ME.MOL.E.001.2021.2v
	Միջատների որոշում
	Պոլիմերազային շղթայական ռեակցիայի մեթոդ միջատների նույնականացման համար (23.07.2021թ.)
	


�) Փաստաթղթի անվանումը նշվում է նշագրի բացակայության դեպքում:


�) Մեթոդի կետը և անվանումը լրացվում է, երբ փորձարկման մեթոդը սահմանող փաստաթղթով միևնույն ցուցանիշի որոշման համար ներկայացված են տարբեր փորձարկման մեթոդներ: Այլ դեպքերում փաստաթղթի կետերը լրացվում են ՀԳՄ-ի հայեցողությամբ: Ճկուն ոլորտի դեպքում նշվում է նաև փորձարկման մեթոդի անվանումը/սարքավորումը (օրինակ՝ Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրման մեթոդ/Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատոգրաֆ (HPLC)):


�) 7-րդ սյունակը լրացվում է կարծիքներ և մեկնաբանություններ տրամադրելու իրավասությամբ հավատարմագրվող ՀԳՄ-ի դեպքում՝ տվյալ փորձարկման մեթոդի համար նշելով «ԱՅՈ» բառը, հակառակ դեպքում՝ հավատարմագրման ոլորտը ներկայացվում է առանց 7-րդ սյունակի:


�) Հավատարմագրման ճկուն ոլորտը կիրառելի է միայն անասնաբուժական, բուսասանիտարական և բույսերի պաշտպանության միջոցների հետազոտությունների, դեղերի փորձարկման լաբորատորիաների համար: Ոլորտի ճկունությունը կարող է վերաբերել արտադրանքին/օբյեկտին (օր. դեղահատ, լուծույթ և այլն), ցուցանիշին (օր. ակտիվ նյութի իսկության, ակտիվ նյութի պարունակության քանակական որոշում և այլն), փորձարկման մեթոդը սահմանող փաստաթղթին (օր. կիրառել վալիդացված մեթոդներ, փորձարկման մեթոդը սահմանող չգործող ստանդարտացման փաստաթղթեր և այլն), ուստի հավատարմագրման ոլորտում նշված «(արտադրանքի/օբյեկտի, ցուցանիշի, փորձարկման մեթոդը սահմանող փաստաթղթի մասով)» ենթավերնագրում նշվում է միայն ճկուն ոլորտը նկարագրող բառը կամ բառերը:






3-րդ խմբագրություն         17.02.2020








                                                                                     1/2

