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2.1.9.34. TIPUMEHEHMUE UCIIBITAHUA HA BUINUMBIE MEXAHUYECKHUE
BKVIIOYEHUA

Obwasn gpapmaxonelinas cmamos npUBOOUMCst 05 UHGopmayuu.

B o6meit papmaxorneiiHoi ctaThbe npuBeAeHa HHOOPMAIHS IO BU3YyaJIbHOMY OCMOTPY H
o0ecreyeHni0  KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB MO  BUAMMBIM  MEXaHHYECKHM
BKIOUeHUsAM. JlaHHas oOmias QapmakorneiiHast CTaTbsd HE IpenHa3HadyeHa Ui IMOAPOOHOro
OCBENICHUs TpPeOOBaHWN HAJUIeKAIEH MPOU3BOJCTBEHHONW TMPAKTUKH, HO €€ CIeayeT
paccMaTpuBaTh HEPA3PHIBHO OT 3TUX TPEOOBAHUI.

HcnpiTanne Ha BUAMMBIE MEXAaHWYECKHE BKIIOUEHMS NIPOBOJAT JUISl ONpPEIEICHUs
HaJIMYMS MOCTOPOHHUX IMOJIBUKHBIX HEPACTBOPHMBIX BKIIIOUEHUH B BHJIe BOPCMHOK U YacTHII (3a
UCKJTIOYEHHEM ITY3bIPHKOB Ia3a), Cy4yailHO MPUCYTCTBYIOIIUX B MKHUJAKUX MIIM BOCCTAHOBJICHHBIX
JICKapCTBEHHBIX IMpernaparax. MeXaHHuecKoe 3arpsi3HeHHe BOPCHMHKAMH H(WJIM) YacTHIIAMU
MO’KET MMETh pa3Hble MCTOYHHUKH U JIOJDKHO OBITh CBEJEHO K MUHHUMYyMYy. B 3aBHcHMOCTH OT
pasmepa, TakKoe 3arps3HEHHE MOXeT OBITh MPEACTABICHO B BHJIUMOM WIM HEBUIMMOM
JIMara3oHe.

Buavmble BKIIOYEHHs MMEIOT Pa3iIu4HYIO IPUPOAY, HEOAHOPOAHBI U HEPABHOMEPHO
pacrpesiesieHbl B CEpUr KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara, mo3ToMy KOHTPOJIb IPOBOISAT
Ha pernpe3eHTaTUBHBIX BBIOOpKax. HecMoTpst Ha TO, YTO HadUuMe BUJIUMBIX BKIIIOYCHHH, B
LIEJIOM, SIBJIIETCS CITy4allHbIM, OHO MOKET OBbITh MPU3HAKOM CHUCTEeMHOM mpobnemsbl. Mcxoxas u3
3TOr0, HEOOXOAMMO MPOU3BOJUTH OLICHKY HAJIWYMs BUIMMBIX BKIIOYCHUH U MpEANPUHUMATDH
MepBbl, U YCTPaHEHUS JIFOObIX UCTOYHHUKOB 3arps3HEHHS] BUIUMBIMU BKIIOYEHHUSIMU U (WJIM) Ha
yIy4dlIeHHE  COCTaBa  JICKAPCTBEHHOIO  IIpernapara,  IIEpBUYHOM  YIAKOBKU  WIH
IIPOM3BOJCTBEHHOIO MIpoLecca, P HEOOXOAUMOCTH.

Bxutouenuss MoryT ObITh OOYCNIOBIIEHBI Kak BHEIIHMMHU (akTopamMu (BHECEHHBIMU H3
OKpYyXarole cpeapl, 00OpyIOBaHMS, OT NEPBUYHOM YHNAKOBKM WM IEpCOHala), Tak H
BHYTPEHHUMH (OTHOCSIIUMHCS K JICKapCTBEHHOM Qopme, BKIOYas (hapMaleBTHUECKUE
cyOCTaHIIMM U BCTIOMOTAaTENIbHbIE BEIECTBA, OCTATOYHBIE WIIM 3arpsi3HAIONIME BEIIECTBA, B TOM
YuciIe OCTaBIIMECs IOCe MPOU3BOACTBEHHOrO Mpolecca WM 00pa30BaBLIMECS B pe3yJIbTare
B3aMMOJICHCTBHS MEX/1y JIEKapCTBEHHBIM IpenapaToM U MEepBUYHOM ymakoBkoil). [Ipumepamu
MEXaHUYECKUX BKIIOYEHUHN SABIISIOTCSA LEJUIIOJI03HOE BOJIOKHO, CTEKJIO, XJIONbSl KpPAaCHUTEIEH,
BOJIOCHI, YaCTH HACEKOMBIX, a TaKXK€ KaIlJli CWIMKOHA, HEOPraHWYECKHE OCAIKH, TaKHhe Kak
Oapust cynbdaT WIM AIIOMUHUS Cylb(ar, YacTHLbI >KUPHBIX KHUCIOT, oOpasyomuecs B
pe3yJibTaTe pacnajia nojucopoaToB, JaMenu.

B HekoTOpBIX ciydasx, HaOpuMep, B BBICOKOTEXHOJOTMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTax Wik JUCIEPCHsIX, YACTUIBI MOTYT OBITh JEHCTBYIOIIUM (aKTUBHBIM) BEILIECTBOM U
IPUCYTCTBYIOT MO €CTECTBEHHBIM NpUYMHAM. B IOOBIX Ipyrux ciaydasx, BUIUMBIE YaCTHIIBI
HE)KeJlaTeJIbHbI B JIEKAPCTBEHHBIX Mpenaparax, B TOM YUCIIe OMOTEXHOIOTHUECKUX.

Ilepen mnpuMeHeHHMEM JIEKapCTBEHHOIO IIperapara CleIyeT IpOBEPUTb HAIUYUE
BHJIMMBIX MEXAaHMYECKUX BKIFOUEHUN.

BU3YAJIbHAA OHEHKA

OBII[UY ITOAXO0

OCO6CHHOCTI/I HCKOTOPBIX JICKAPCTBCHHBIX IMPCIIAPATOB MOT'YT 3aTpYAHUTH IPOBCACHUC
BHSyaﬂBHOﬁ OIICHKKW Ha NPUCYTCTBUC BUIUMBIX MCXAHUYCCKHX BKJTFOUEHUH. HaHpI/IMep, 3TO
OTHOCUTCA K OlldJICCOUPYIOIIUM (MyTHLIM) pacTBOpaM; CYCIICH3UAM WX JUCHCPCHUAM;
OKpallI€CHHBIM paCTBOpaMm; J'II/IO(i)I/IJ'H/ISaTaM; CBCTOHCIIPOHNLIAEMBIM HJIM IBETHBIM YIIAKOBKaM; a
TAaKKXC K BBICOKOTCXHOJIOTUYHBLIM JICKAPCTBCHHBIM IIpCllapaTaM, IJIA KOTOPBIX IMPUCYTCTBUC



BKJIIOUCHUH SIBISIETCS €CTECTBEHHBIM. Heo0XoauMo NpUHUMATh Mepbl, OOecleyrBaroImue
CHEIMaIUCTaM BO3MOXHOCTh OOHAapyXeHHMs BHUIUMBIX MEXaHHMYECKHE BKJIOUEHUH MpH
npoBeaeHun crutomHoro (100%-Horo) KOHTPONIS CEpUM M MPUMEHEHUHM METO/a MPHEMIIEMOro
ypoBHs kaudecTtBa (AQL) B cooTBeTCTBMHM C TpeOOBaHMSIMH CTaHAAPTOB, DKBUBAJICHTHBIX
MexayHapoaHoMmy cTtaHgapty ISO 2859-1 «Meronsl orOopa mpoO it KOHTPOJS IO
KaueCTBEHHBIM xapakTepucTukaMm. Yacte 1. Cxemsl otOopa mpoO, MPOUHIEKCHPOBAHHBIC Ha
OCHOBE MpHeMJIeMOro ypoBHA KaudecTBa (AQL) ams KOHTPOIS KakIOM cepum», a Takke
nocieAyrolel BU3yaJbHOW OLIEHKH B paMKax KOHTpPOJS KauecTBa MPH BBIMYCKE CEPUU U MPU
MOATBEP)KJICHUM KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOro mpenapara. OAHOW M3 TakUX Mep SBIAETCA
HCIIOJTh30BaHNE HA0OPOB JIe(HEKTHRIX 00Pa3IOB (TMOJOKUTEITBLHBIX KOHTPOJIEH B OTPHUIIATEIIHHOTO
KOHTPOJISA), SIBIISIOIIMXCSA PENPE3CHTATUBHBIMU ISl KOHKPETHOTO JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara B
YCIIOBUSIX MPOU3BOJCTBEHHOr0 Tporecca. llomoKuTenbHble KOHTPOIM JAOJKHBI COJEPIKaTh
MOTEHIMATbHBIE JJI1 KOHKPETHOTO JIEKapCTBEHHOIO MperapaTta JAe(eKThl B BHJIE BKIIIOUCHUH,
MOJITAIOIINXCS BU3YAIIbHOMY OIPEIEIICHHUIO.

CrnenuaiucThbl, BBINOJHSIOINIME HWCMBITAHUE, MJOJKHBI MPOXOAUTH MOJATOTOBKY IO
HCIIOJIb30BAaHUIO pabouuX MpeiesioB 0OOHapyKeHHs! Je(PEKTOB U MO JIOKHBIM OTKIOHEHUsM. [nis
MOBBIIIIEHUS KayecTBa MPOBEPKU BO3MOXKHO HCIOJIB30BaHUE CBETa ¢ 0OJbIIEHi HHTEHCUBHOCTHIO
(6onee 3750 mroKC), OCMOTP KaXO0W MEPBUYHOW ymakoBKU Oosee 5 c. B pamkax KOHTpoOJs
KauecTBa MPU BBIIYCKE CEpUM W MPU MOATBEPKICHUM KadecTBa JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara
MPUMEHSIOT pa3pyILIAOUINi KOHTPOJIb, COIPOBOXKIAOLIUIICS BOCCTAHOBIIEHHUEM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara BOJOi, B KOTOPOM OTCYTCTBYIOT BUAUMBIE BKJIIOUEHUS, WIH JIPYTUM MOAXOASIINM
pactBoputeneM. Kpome Toro, B ciayyasix, KOrja CBOICTBa NMEPBUYHON YMAKOBKHU 3aTPYIHSIOT
IPOBE/ICHUE TPOBEPKHU, MOXKET MOTPEeOOBATHCS MEPEHOC CONEPKUMOIO B MOAXOJSIIYIO
MIPO3PAYHYIO EMKOCTb.

BU3YVAJIBHAA OLHEHKA B IIPOLJECCE IIPOHU3BO/]CTBA

CrutomiHoii (100 %-Hblii) KOHTPOJIb

Ilocne 3amonHEHHMss W YKYNOPKH, KaxKJas YIAKOBKa, coJepxKamas  KUIKYIO
JeKapCcTBeHHYIO (opmy (ammyna, (rakoH, WIMpUIl U 1p.), TMOMJICKUAT BU3YaTbHOH OIICHKE.
VYNaKkoBKH, B KOTOPBIX IOCJE CIUIOUIHOIO KOHTPOJS OOHAapy>KEeHbI JOObIE MeXaHHUYeCKue
BHJIUMBIE BKIIFOUCHHS, YIAISIIOT U3 CEpUH («OTOPAKOBBIBAIOTY ).

B cnyyae BO3HMKHOBEHHMsSI COMHEHMH 00pa3Ibl JICKapCTBEHHBIX IPENapaToB TaKxkKe
YAAJSIOT U3 MIPOU3BOJCTBEHHOTO Mpoliecca.

IIpu BemonHenuu crutomHOro (100 %-HOro) KOHTPOJS, BHU3YaJIbHYIO OLEHKY Ha
MPUCYTCTBUE BUIMMBIX MEXaHHUECKUX BKIFOUECHUI OCYIIECTBIISIOT BPYYHYIO B COOTBETCTBUH C
TpeboBaHusMHU oO01iel (apmaxoneitHoit cratbu 2.1.9.33. Mexanuueckue @xknouenus: 8uouMble
yacmuysl, WIK, €clii ObUIa BaJUAMPOBAHA METOAMKA OTHOCHUTEIBHO METOJa PyYHOI MPOBEPKH,
[0JTyaBTOMAaTU3UPOBAaHHBIM WJIM TIOJHOCTbIO ABTOMAaTHU3UPOBAaHHBIM MeETOAOM. Bamunarus
MOJTyaBTOMaTU3UPOBAHHBIX W aBTOMAaTH3UPOBAHHBIX METOJIOB BKIIFOUACT OIEHKY OTKIOHEHHBIX
00pa3loB Ha COOTBETCTBHE 3apaHEe YCTAHOBIEHHBIM KpPUTEPUSM IPHEMIIEMOCTH, BKIIOYas
KOA(P(UIMEHT JI0)KHOTO OTKJIOHEHMs, C HCIOJIb30BAaHUEM pENpPEe3eHTATUBHBIX O0Opa3IoB
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara U HabopoB JePeKTHHIX (IO MEXaHMUYECKUM BKIIIOUEHHSIM) 00pa31oB.
HaGop nedexTHbIX 00pa3ioB, HCHOIB3YEMBIH 711 TOJATOTOBKH CIEIUATUCTOB, JOJDKEH
colepkarb Ae(eKTbl, XapaKTepU3YIOIIUECS TUIHYHBIM 3arps3HEHHEM MEXaHHUECKUM
yactuiiaMu. Habop nedekTHeIXx 00pa3ioB JODKEH OBITh CTAaOWJIBHBIM B  TEUEHHUE
MPEIoIaraeMoro Cpoka UCIOIb30BaHUs.

Crienranmuctam sl KITacCU(UKAIMHA BUAMNMBIX BKIFOUCHHUH 110 pa3IMYHBIM KaTEeTOPHUSIM H
MaTepHuajiaM M MpOBEJICHHs aHaIu3a MPUYMH UX MOSBICHUS, MOXKET OBITh HEIOCTATOYHO TOJBKO
BH3YaJbHOI'O OCMOTpa Ha 4yepHO-OeiaoM (oHe. B Takux cimyyasx IOMYCTUMO JTOTOJIHHUTEIHHO
UCIIOJIb30BaTh METOJI CBETOOJIOKHPOBKH.

OO6HapyxeHue BUAMMBIX MEXaHHMYECKUX BKJIIOYEHHH 10 CBoed mpuUpojie HOCUT
BEPOSITHOCTHBIHM XapakTep U 3aBUCHUT OT psijia GaKTOPOB, TAKMX KaK: MHTEHCUBHOCTh OCBEILICHHUS,



YCIIOBHSI IPOBE/ICHUS UCIBITAHMS, HCIIOJIb30BAaHUE YBEIMUEHHS U €ro THII, BpeMs HaOIIOCHNU,
UCIOJNIb3YeMBIN (DOH, pacCTOSHKE OT 00pa3loB, THUI U CKOPOCTh BpallleHUsl, 00BEM COIEPKUMOTO
YIAKOBKH, MaTepuan IEpBUYHONM YIAKOBKH, €€ pa3Mep U BHUJ, HAaBBIKM CIELHUAJINCTA,
MIPOBOJISIILIETO OLIEHKY, a TaKKe BO3MOKHOCTH 000pY/IOBaHUS U KOJIMUYECTBO YACTHUIl, UX pa3Mep,
U 1okazatens npenomiieHus. lLlenmbio mposenenus cmiomHoro (100 %-HOro) KOHTpOIS €
MOCNEAYIOIUM HCIBITAaHUEM OTHOCUTENBbHO TmpenenoB AQL sBiseTcs HCKIIOUYEHHE BCEX
YIAaKOBOK, COJEPIKAIIUX JIIOObIE BHIMMbIE MEXaHMUYECKHE BKIIIOYCHMS, OJJHAKO HEKOTOpHIE U3
HUX MOTYT HE OOHApyKHBaThCsl M3-32 HU3KOW BBIABISIEMOCTH M BUAUMOCTH. Mcxoas u3 sToro,
KaKJasi CUCTEMAa BH3YaJbHOW OLIEHKM XapaKTEPU3yeTCsd CTAaTUCTUYECKOW BEPOSITHOCTBIO
oOHapy»XeHHUsl 00pa3loB, COAEPKAIIUX BHJIMMbBIE MEXaHMYECKHE BKJIIOYEHHS, a TaKxke
CTaTUCTHYECKOW BEPOSATHOCTHIO MPOITyCKa OOpa3lloB, COAEPKAIIMX BHUIUMBIE MEXaHUYECKUE
BKIItoueHus. Bece ymakoBku, coaepkaiiue BUINMbIE MEXaHUUECKUE BKIIOUSHHSI, UCKITIOYAIOT U3
cepun. Korza CrutoniHoi KOHTPOJIb € MOCIEAYIOIUM UCIBITAHUEM Ha COOTBETCTBHE IpEEIam
AQL ocymiecTBisifoT B OTHOLIECHUH JHOPWIN3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB, AJis
OCMOTpa JOCTyIIHA TOJBKO BHUAMMAs YacTh MOPOILIKA U KOMIIOHEHTOB NEPBUYHOH yNakoBku. B
Ipolecce MPOU3BOJICTBA, YACTUIIbI, M3HAYAJIBHO MPUCYTCTBYIOUINE B PACTBOPE, MOTYT MOMNAaTh
IOJ CJIOM TOpomKa UM OCTaBaTbCs HEOOHapyKEHHBIMH. B TakomM ciydae MpOBOIAT
JIOTIOJTHUTENIbHBIE UCTIBITAaHUS (CM. pa3zaen «JIlnodunuznpoBaHHble npenapaTob»)

Bb100poYHBIH KOHTPOJIb

HcnpiTanue BBINOJTHSAIOT B COOTBETCTBUM C IUIAHOM  BBIOOPOYHOTO  KOHTPOJIS,
COCTaBIIEHHBIM C yueToM mpenenoB AQL, u3 uucna enuuun, nporenmux crutomHoi (100 %-
HBII) KOHTPOJb, OTOMPAIOT CTATUCTUYECKH 3HAYMMOE KOJU4ecTBO 00pasnoB. OTO60p 00pas3nos
JUI pEelpe3eHTAaTUBHOM BBIOOPKM MOXKET OBITh NPOBEAEH, Hampumep, ¢ (PUKCHPOBAHHBIM
BPEMEHHBIM HHTEPBAJIOM WU C (UKCHUPOBAHHBIM KOJIMYECTBOM 00pa3uoB. JlepekTsl MOryT
OBITH pacrpenesieHbl HepaBHOMEPHO MO 00BEMY CEpHH, MO3TOMY Tpedyercs Takod OTOOp
00pa310B, KOTOPHIN ObI OTpaxkayl cBoicTBa Beell cepur. Pasmep BHIOOPKU M IPUEMOYHOE YUCIIO
YCTaHABJIMBAIOT C HCMOJb30BaHUEM Tabaui, BKIOUeHHBbIX B ISO 2859-1, wnm npyrumum
MOIXOJANIMMH  CTaTUCTHUECKUMU MeTojnamu. J[lomyctumbie mnpenenst AQL  3aBucat ot
KaTeropuu Jedexrta (HampuMep, MalO3HAYUTEIbHBIN, 3HAUUTENbHBIA WM KPUTHYECKUH
nedexr). [IpucyTcTBre BUAMMBIX MEXaHUYECKUX BKIIOYEHHH KIacCU(DUIUPYIOT HE MEHEe ueM
«3HAYUTENbHBIN nedexT». B Tabmuue 2.1.9.34.-1 nokasaH auamna3oH 3HAUYCHUH MPHEMIEMOTO
YPOBHS KauecTBa, UCIOJIb3YEMbIX B IIPOIECCaX BU3YaIbHOI'O KOHTPOJIS.

Tabnuna 2.1.9.34.-1.-Tunuunvle 3nauenuss npuemiemo2o YpoeHs Kauecmeda O NpPoYeccos
BU3YAILHO20 KOHMPOIA

Kareropus nedekra Jlnama3on npuemiieMoro ypoBHs kadecTBa (%)
Kputnueckuit 0,010-0,10
3HAYUTENLHBII 0,15-0,65
Majto3HaYnuTEe NLHBIH 1,0-4,0

Kareropuu nedextoB, npuBeAeHHBIE B TaOJIUIE, OTPAXKAIOT OOIEHPUHATHINA MOAXOJ K
KJaccupukauuu AeQEeKTOB Ha OCHOBAHMM PHUCKA JJIs MAIUEHTOB, OJHAKO, JJIs IPOBEICHUS
Oosiee ETAIbHOIO aHANIM3a MOTYT OBITh HCIOJIB30BAaHbI JONOJHHUTENbHbIE KaTeropuu. Jlims
BBIIIyCKa CEpHM, KOTJa HET OCHOBAaHUHM IojaraTh, YTO YPOBEHb KauecTBa, JIOCTUTHYTHII
IPOIIECCOM, OTJIMYAETCS OT YCTAHOBJIEHHOTO, KakK MPaBWJIO, HMCIOJIB3YIOT IUIaHbI BBIOOPKH,
COOTBETCTBYIOIINE «CTaHIAPTHOMY» KOHTPOJIIO (IU1aHbl BEIOOPKH, yKa3aHHbIE Kak normal B ISO
2859-1). IInaHpl «y» eCTOUEHHOI0» BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS 1eecO00pa3Hbl MPU MOTyYEHUH
HETUNHWYHBIX pPE3YyJbTaTOB WM IPHU IPOBEIECHUU IMOBTOPHOTO KOHTpOJsA. B Takux mmanax
YKa3bIBalOT pa3Mep BbIOOPKM HCXOJS M3 JAMANa3zoHa pa3MEpoB CEPUU M MPHUEMIIEMOTO ypPOBHS
kauecTBa. Ilpueminemblii ypoBeHb XapakTepusyercss Kod(h(PUIHEHTOM «OTOPAaKOBKH», IIPH
KOTOpOM 95 % NpOBEpPEHHBIX €AMHHULl B CEPUU OKAXYTCS NPUEMIIEMBIMU; 3TO MeEpa INPOTHUB
JIO)KHOM «OTOpPaKOBKH», KOTOpast ABJsAETCS (PaKTOPOM pHUCKa /s nmpousBoautens. Jlomyctumblie



npenensl AQL BKIIIOUAIOT TakKe HEMPUEMIIEMBIN YPOBEHb KaUeCTBA. 3HAUEHHUE HETPUEMIIEMOTO
YpOBHSI KauecTBa YCTaHABJIMBAIOT Ha OCHOBAaHWU KPUBOM JaHHBIX pabouux (ONEepaTHBHBIX)
XapakTepuCTUK. HempuemieMmslii ypoBeHb KadecTBa COIPOBOXKIACTCS KOAPPHUIUEHTOM
«OTOPAKOBKHY», TipU KOTOpoM 90 % TpOBEpEeHHBIX €IUHUIL OYAyT yAaleHbl U3 Cepuu; 3TO Oojee
IIPEIIOYTUTENBHBII MOAXO0/ B YCTAHOBIEHUH YPOBHS PUCKOB JUUISl TALIUEHTOB.

Jlia xputhueckux neeKTOB, MPEACTaBISIONIMX HAuOOJBIINN PHUCK JUIsl MAlMEHTOB,
IIPUMEHAIOT MUHHUMAJIbHOE 3HAYEHHE IPUEMIIEMOIO YPOBHS KauyeCcTBa. 3a4acTyl0 JOIyCTUMOE
KOJIMYECTBO ACPEKTHBIX €IUHUI] B BBIOOpKE AJII KPUTUYECKUX AePEeKTOB paBHO HyJr0. [lns
3HAUUTENBHBIX M MAJO3HAUYUTENIbHBIX JNE(PEKTOB, KOTOPhIE MPEJCTABISAIOT MEHBIIUN PUCK IS
MAIMEHTOB, OOBIYHO YCTaHABIMBAIOT OoJiee BBICOKHE (MEHEEe CTpOrue) 3HAUY€HHUs MPHUEMIIEMOTro
YPOBHSI KaueCTBa, MPU ATOM JOMYCTUMOE KOJINYECTBO JA€(DEKTHBIX €AUHUI] MOXKET OBITh OOJIbILEe
HYJIA.

PyuHoii BBIOOPOYHBII KOHTPOJb MPOBOJAT IMOCIE CIUIOIIHOTO KOHTPOJIS JIF0OOTo THIIA,
BKJIFOYAsl PYYHOW, IIOJyaBTOMAaTU3MPOBAHHBI M aBTOMATH3UPOBaHHBIM. OH 1O3BOJISAET
onpenenuTh 3PPEeKTUBHOCTh MPOLECCa KOHTPOJS B IEJIOM U KadeCTBO OT/AEIbHBIX Cepuil MO
CPaBHEHMIO C TMpPEABAPUTEIHHO YCTAHOBJICHHBIMH KpUTEpUSMHU TNpuemiemoctu. Kpurepuu
NPUEMIIEMOCTH BKIIIOYAIOT CTIEHU(pHUKAIMM JIEKAaPCTBEHHOIO IMpernapara U Takue KPUTEPHH Kak
3HAYEHUs MPUEMIIEMOTO U HEMPUEMJIEMOr0 YpOBHEH KauecTBa JJIsi COOTBETCTBYIOLIETO IJIaHa
BBIOOpPKH, HEOOXOIUMBIE JJIsl MPUHATHUSA PELICHUS O COOTBETCTBHM KauecTBa JICKAPCTBEHHOT'O
mpenapara Wid 00 yIaJeHuu U3 cepund («OTOPaKOBKH») TMPHUEMIIEMOTO KOJUYECTBA
IPOM3BOJIMMBIX €MHHUIL (UM Bcell cepur). Eciamn KpuTepuu mpueMiIeMOCTH IUIaHa BBIOOPKH He
coONIOfeHbI, TMPOBOAAT  paccieloBaHWE TMpUYMH. Eciam  pe3ynpTaThl  paccieloBaHUs
CBUJICTENILCTBYIOT 00 3((EeKTUBHOCTH Mpollecca KOHTPOJIE B OTHOIIEHUM OOHApy>KEHUs
OTpeieNIeHHBIX Ae(PEeKTOB, CEpHUsl MOKET ObITh HalpaBieHa Ha MOBTOPHBIM KOHTPOJb. Taxxke st
MIOBTOPHOT'O KOHTPOJISi MOXKET OBbITh BBIOPaH albTepPHATUBHBIN Mpoliecc, 0oiee MOAXOIAIMNN AT
oOHapyxeHHs onpezaeneHHoro nedekxra. [locie moBTOpHOTO KOHTPOJIS (TIOBTOPHOTO CIUIOIIHOTO
KOHTPOJISl CepUH) W3 YHUCIAa EAMHUI] IPUEMIIEMOrO KauyecTBa JIENAalOT HOBYIO BBIOOPKY U
CPaBHMBAIOT 110 YCTAHOBJICHHBIM KPUTEPHUSAM MPUEMIIEMOCTH. PeKkoMeHIyeTCsl B JAHHOM Cly4yae
UCTIOJIb30BaTh IJIaH «Y>KECTOYCHHOT0» BHIOOPOUYHOTO0 KOHTPOJSI U COOTBETCTBYIOIINE KPUTEPUHU
MIPUEMJIIEMOCTH.

CootserctBue npeaeny AQL mpu BHIOOPOYHOM KOHTpPOJIE MOATBEPKAAET MPUTOJHOCTD
npoBeaeHHOro crutomHoro (100 %-Horo) KOHTpOdS ajsi oOecreueHus MPUEMIIEMOTO YPOBHS
KauyecTBa.

IloBTOpPHBII KOHTPOJIbL

[oBTopHsiii cruomHONW (100 %-HbIlil) U (WiKM) BBHIOOPOYHBIA KOHTPOJIb MPOBOISAT B
CilydasiX, Korja pe3yJbTaThl MEPBUYHOTO KOHTPOJIS HEYyJIOBJIETBOpUTEIbHBL. Hampumep, B
Cllydasix TpeBBIIICHUs Kod(duimeHTa OTOpPaKOBKM TMpH CIUIOIMIHOM KOHTpoJie U (WJIH)
JOIYCTUMOTO ~ KOJHMYECTBAa JE(PEKTHBIX €IUHHUI] OTHOCHUTEIbHO BBIODAaHHBIX 3HAUEHUUH
IIPUEMJIEMOTO YpPOBHS KauecTBa. [IOBTOpHBIH KOHTPOJbL MPOBOIAT TOJIBKO B COOTBETCTBHM C
YTBEPKJICHHOUW MpOLIeaypOH, B KOTOPOH YUTEHBI CICIYIOIINE KIFOUEBbIE TapaMETpPHhI:

— YCIIOBUSL KOHTpOJIA (HampuMep, Takue e, Kak IpU NEpPBUYHOM KOHTPOJE, WU
M3MEHEHHBIE JUIsl TOBBIILIEHUS] BEPOSTHOCTH OOHApYX EeHU 1e(heKTa ONpeIeIEeHHOT0 THUIIa),

— JIOTYCTUMOE KOJIMYECTBO MOBTOPHBIX KOHTPOJIEH, KOTOPOE JOJKHO OBITh OrPaHUYEHO
1 000CHOBAHO,

— KPUTEpUHU NPUEMIIEMOCTHU (HAmpuUMeEp, TaKUE ke, KaK MPU MEPBUYHOM KOHTPOJIE, WU
y>KECTOUEHHBIE).

Ecnmu  moBTOpHBIM  KOHTpOJb TpedyeTcst 4YacTo, CJIelyeT pacCMOTPeTh BapHaHT
MOBBIICHUS 3(PPEKTUBHOCTH IpoIecca MEPBUYHOIO KOHTPOJIS WU CPEACTB MPOU3BOJICTBEHHOTO
KOHTPOJISI B COOTBETCTBUU C AHAJIM30M OCHOBHBIX NPUYMH.

JlonoJIHUTeIbHBIN KOHTPOJIb (CTPAaTerus ABYX3TAIIHOI0 KOHTPOJIS)

B psine citydaeB [U1si KOHKPETHBIX MPENApaTOB MPU YCTAHOBICHHON NPUUYMHE BBICOKOTO
Kod(puImeHTa J0)KHOH «OTOPAaKOBKM» (HEOOOCHOBAHHOTO MCKITFOYCHUS U3 CEPUHU MTPUEMIIEMBIX



€IMHUL]) BO3MOXKHO IIPUMEHEHHME CTPAaTErMH ABYXITAIHOIO KOHTPOJIA. JlONOJIHUTENBHBIN
KOHTPOJIb MOKET OKa3aThCsl HEOOXOIUM TOCTIE MEPBUYHOIO (HAIpUMep, CILIOIIHOTO) KOHTPOJIS
C HCIIOJIB30BAHMEM aBTOMATU3UPOBAHHBIX CUCTEM BCJIEICTBHE HX MEHBIIEH BO3MOKHOCTHU
ajanTaluy MOJ CBOMCTBA KOHKPETHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara WIH €MKOCTH. B Takux
YCIOBUSX JIOTIOJIHUTENBHBI KOHTPOJIb MO3BOJSIET OO0ECHEeYUTh OTOOp €OUHMII HaJUIe)Kallero
KadecTBa. VICKIIOYEHHBIE Ha 3Tare NEPBUYHOTO KOHTPOJS €IUHUIBI MOIMAJA0T B KATETOPHIO
COMHUTENBHBIX, U pelleHHe 00 HUX YAAJCHUHM W3 CEepUHM NPUHHMAIOT IOCIE MPOBEICHUS
JIOTIOJIHUTEIBHOTO  KOHTPOJII ~ JIPYTUMHU  CpelcTBaMu  (HampuMmep, BpYyUHYH  IOCIe
aBTOMAaTH3MPOBAHHOTO  KOHTPOJNS)  JUIS  TOATBEPXKACHUS  MX  IPUEMIIEMOCTH  HIIU
HENPUEMJIEMOCTH. Y CIIOBUS JOTOJHUTEIBHOIO KOHTPOJS MOTYT OBbITh CKOPPEKTHUPOBAHBI IS
NOBBIIIEHUST 3(PPEKTUBHOCTH (YyBCTBUTEIBHOCTH) M OOECIEYEHHUSI BBICOKOW BEPOSATHOCTH
yAaJNeHUs] UCTUHHO JAe(PEeKTHBIX €AUHMI] (HampuMmep, NOMOJHUTENbHOe Bpems). OrpaHuueHus
JUISL TIEPBUYHOTO KOHTPOJISI M IPUYMHA MPOBEACHUS JOTOJTHUTEIIEHOTO KOHTPOJIS JI0JKHBI OBITh
YCTaHOBJIEHBI. [[OMOJHUTENBHBIN KOHTPOJIb HE MMPOBOJSAT TEM K€ METOJIOM U B TEX K€ YCIOBUAX
(HanpuMmep, aBTOMATU3UPOBAHHBIA KOHTPOJb C TAKUMH K€ MapaMeTpaMH, Kak IpH MEPBUYHOM
aBTOMAaTH3MPOBAHHOM KOHTPOJIE), HOCKOJIBKY OyAyT IPUCYTCTBOBATDH T€ XK€ OIPaHUUYCHHUSI, YTO U
OpU TMEepBUYHOM KOHTpojie. OJHAKO TaKOH MOAXOJ MOXET OBITh Iesiecoo0pasHbIM, eciu
OCHOBHOW MPUYMHON HECOOTBETCTBUS SBJIAECTCS MPUCYTCTBHE B pACTBOPE Iy3bIPHKOB BO3/1yXa, U
OBbUIO TIPOBENICHO MCCIIEOBAHUE C LEJIBI0 YCTAHOBJICHUS HAJICKAIIEr0 BPEMEHH OTCTaWBaHUS
JUISL TOTO, 4YTOOBI MYy3BIPBKM HCYE3TH Tepe]] MPOBEACHHEM JIOMOJHUTEIBHOTO KOHTPOJIS.
Pexomenayercst, 4TOOBI OIIEHKAa KPUTEPUEB MPUEMIIEMOCTH IJIaHa BHIOOPKH OCYLIECTBISUIACH 10
MOJTBEPXKJICHUSI TPUEMJIEMOCTH M OOBEIMHEHUS B OJHY CEpPHUI0 OTIENbHO sl 00pasloB,
NPU3HAHHBIX COOTBETCTBYIOIIMMHM KayecTBY IIpH IEPBUYHOM KOHTpoJe, U 00pasloB,
IIPU3HAHHBIX COOTBETCTBYIOIMMH Ka4eCTBY MPU JOTOJHUTEIBHOM KOHTPOJIE

Heo6xoauMo mNOATBEpAMTH NPUTOJHOCTH MPOLEAYPHI JBYXAITAITHOIO KOHTPOJb IS
KOHKPETHOI'O JIEKapCTBEHHOro mnpenapara. [Ipm 3ToM cienyer ydMThIBaTH, YTO BEPOSTHOCTH
CTONIPOLICHTHOTO  OOHapyeHHMs JAe(DEeKTHBIX eIUHUL OyJIeT CHIDKAaThCs C  KaKABIM
MTOCJIETYIOIUM TAallOM KOHTPOJISL.

BU3YAJIBHAA OIIEHKA B PAMKAX KOHTPOJIAI KAYECTBA

BusyanpHyro OIIGHKY B paMKax KOHTPOJS KadecTBa TPOBOJAT B OTHOIICHUH
JICKapCTBEHHBIX TIPENapaToB B JKUAKUX JIEKAPCTBEHHBIX (opmax, TUOO BOCCTAHOBIEHHBIX
pPacTBOPOB JICKAPCTBEHHBIX TMpENapaToB B TBEPJIbIX JIEKAPCTBEHHBIX (opmax, TakuWX Kak
IMO(UIN3aThl, B COOTBETCTBUU C TpeOoBaHMsAMHU oOuiel dapmakoneiHoi crateu 2.1.9.33.
Mexanuueckue exmouenus: euoumvle yacmuysvl. VicnplTaHMe Ha BHIUMBIE MEXaHHYECKHE
BKIIIOUEHUSI B JHO(MUIN3aTaX MPOBOASAT B paMKax KOHTPOJIS KauecTBAa NPU BBIMYCKE CEPUU
JIEKapCTBEHHOT'0 Iperapara ¢ UCIOIb30BaHUEM Pa3pyIIAIONIEro KOHTPOJIS.

CrnomnHas (100 %-Hast) BU3yalibHasi OLIEHKAa M UCIBITAHUSA Ha COOTBETCTBHE IMpeaenaM
AQL He mpeamnoJyaratoT JOMOTHUTEIHHOU 00pabOTKKM 00pasmoB (HampuMep, BOCCTAHOBIICHHUS,
pa3baBiieHUs, TIEPEHOCA B MOAXOIAIIYI0 eMKOCTh | JIp.). B paMkax KOHTpoJIs KauecTBa 00pasiibl
TUO(UIN3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB TMOJJICKAT BOCCTAHOBIICHHIO B YCJIOBHSX,
UMUTHPYIONINX YCJIOBUSA (PAKTUUECKOTO TPUMEHEHUS B COOTBETCTBHHM C HWHCTPYKIIMEH IO
MEIUIIMHCKOMY TpuUMeHeHHuto. [Ipm HEOOXOJUMOCTH OCYIIECTBISIIOT HMHBIC MPOIEIYPHI
MOJTOTOBKU 00pa3IoB.

TpeOoBaHMs UCTIBITAHUST HA BUAMMbBIC MEXAHUYECKUE BKITIOUCHHUS PACTIPOCTPAHSIOTCS Ha
JIEKapCTBEHHBIN Mpernapar J0 UCTEYCHUS ero Cpoka rogHoctu. Takum oOpa3om, UCIBITAHUE HA
BHUJIUMBIE MEXaHUYECKUE BKIIOUYEHUS TOJDKHO MPOBOJIUTHCS PETYISPHO 1O MEpe MPOJIBIKCHHS
JONTOCPOYHBIX HMCTBITAHUH CTaOWIBHOCTH, a TaKXke, JKeJIaTelbHO, BO BpEMs HCCIIEIOBAaHUMN
METOJIOM «YCKOPEHHOTO cTapeHus». OCHOBHBIMHU SIBJISIOTCS TapaMeTphl, XapaKTEPHU3YIOUIHe
CTaOUITBPHOCTh — TaKWe KaK BBIMIAJCHHE OCAaJIKa, arfioMepalus, U3MEHEHHE I[BETa, PACCIOCHHE
CTEKJIa, a HE YKa3bIBAIOIINE HAa BO3MOXKHOE 3arpsi3HEHUE TOCTOPOHHUMU BKITFOYEHUsIMU. JIt00bIe
YacTUIbI, HAONIOaeMble BO BpEeMs HCIBITAHWA CTAa0MIBHOCTH M YKa3blBalOIIME Ha



CHUCTEeMATHUYECKYIO MPOOIeMy, TOIKHBI ObITh UACHTH()UIIMPOBAHBI 711 YCTAHOBICHUS TPHUUHHBI
Y ONpENeeHUs MOAXOAANIMX KOPPEKTHPYIOMMNX AecTBUM. Eciin B pe3ynbpTare pacciieloBaHus
MOJATBEPXKJIAETCS, YTO MpoOJiieMa HOCUT CHUCTEMHBIH XapakTep, Kak, Hampumep, B ciydae
0oOHapyXeHHUsI B JICKapCTBEHHON (opme Oenka WM CTEeKJIa M3-3a PACCIOCHUS Taphl, CIEAyeT
MIEPECMOTPETh COCTAB, IEPBUYHYIO YIIAKOBKY WJIM IIPOU3BOJICTBEHHBIN MIPOLECC JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, 4ToObl CHU3UTh KOJUYECTBO MPUCYTCTBYIOIIUX YACTHUII, €CITM HHOE HE 00OCHOBAHO.
Bunumbie MexaHWYeCKHEe BKIIOYCHHS JOJDKHBI OBITh WACHTHU()HUIIMPOBAHBI M yCTPAHEHBI Kak
MO>KHO paHbIIE B IPOIIECCe pa3padOTKH JICKaPCTBEHHOTO IIpenapara.

OOHapyxeHre BUINMBIX MEXAaHHYECKHX BKIIFOUEHUN HOCHUT BEPOSTHOCTHBIM XapakTep.
Tpe6OBaHI/Ie ((HpaKTI/I‘—IeCKI/I CBO6OJIHa OT BUIUMBIX MECXAHUYCCKUX BKJ'I}O‘—IeHI/II\/'I» HpI/IMeHﬂIOT
JUIl CEPUM JIEKapCTBEHHOI'O Mpenapara, a He s NPOAHAIU3UPOBAHHBIX B WHIMBUAYAJIBHOM
MOPSIIKE €IMHUI] B CEpUU. Y Ka3aHHOE TPEOOBAHUE OTPAXKAET BOSMOYKHOCTH ITPOU3BOJACTBEHHOTO
MPOLECCA U UCTIBITAHU M.

JIMODPUNJIN3POBAHHBIE TTPEITAPATDI

JInopuim3upoBaHHbIE MpEnaparbl JOJKHBI MPOXOAUTh CIUIOIIHOW KOHTPOJIb TOCIe
3aBepUICHHUs] dTama JUOQWIM3AUM U TEePMETHYHOM  YKYNMOPKM  KaXIOM  eIMHMIIBI
JIeKapCTBEHHOTO Mpemnapara. OJHaKko TBepAas JHOPHIN3NPOBAHHAS Macca MOXKET MacKHpOBaTh
MPUCYTCTBHE BUAMMBIX MEXaHMYECKHX BKIIOUEHUH. B mporecce KOHTpoJsi BHUIHA TOJIBKO
MOBEPXHOCTh JMOHUIN3aTa, YTO COCTaBIIET JIMIIbL Malyld dYacTb OT BCEero ooObema
JIEKapCTBEHHOI0 Ipenapara. B cBsi3u ¢ 3TUM BO3HHMKAeT CIOXKHOCTh OLEHKU MPUTOAHOCTH
npoBeeHHoro cromHoro (100 %-Horo) KOHTpoJds s oOecledeHus MPUEMIIEMOTO YPOBHS
kauecTBa. [loaTOMy B JOMOJHEHHE K CIUIOUIHOMY KOHTPOJIO MPOBOJAST BOCCTaHOBJICHHE
HeOOoJbIION BBIOOPKK 0Opa3loB, a 3aTe€M MPOBEPSIOT UX Ha NMPHUCYTCTBHE BUIMMBIX YaCTHULI.
[TpurortoBnenne 00pa3LOB OCYIIECTBISIOT ¢ MPUMEHEHHEM HaJUJIeKalluX Mep MO KOHTPOJIIO
MEXaHUUECKUX BKJIIOUCHUH. VcTibITaHne BOCCTAHOBJIEHHBIX 00pa3I0B MPOBOJAT B COOTBETCTBUHI
¢ obmeit apmakomneitHol ctatbet 2.1.9.33. Mexanuueckue 6KarOueHus. BUOUMbLE HYACTNUYDL.
[TockonbKy JaHHOE UCHIBITAHUE SIBISICTCS Pa3pyILAIOIIUM, pa3Mep BHIOOPKH OrpaHHYEH; OJHAKO,
MOJTyYMBIIASICS B PE3yJbTaTe€ BOCCTAHOBJICHHS KHUJIKOCTh YIpPOIIAeT OOHApyKEHHE BUAMMBIX
MEXaHUYeCKUX BKIOYeHHH. I[lmanel BHIOOPOUHOTO KOHTPOJS IS TAaKUX HUCHBITAHUN
MIPEJICTaBISIIOT COO00H KOMIIPOMHUCC MEXAY pa3MepoM BBIOOPKH M CTATUCTUYECKOM MOIIHOCTHIO,
U ais 6onbMHCTBA cepuit pazmepoM oT 3 201 mo 150 000 eauHuI NpoIyKIMK MpeiaraeTcs
pazmep BbIOOpKkM 20 €IWHUI] C TOJHBIM OTCYTCTBHUEM JACPEKTHBIX €AUHHUIl (HUCXOAs Wu3
npuemiiemMoro ypoBHs kadectBa 0,65 %). BeiOopku paszmepom Oonee 20 enWHUI], COTJIACHO
JAHHBIM TIJIJaHAM BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIS,, MOTYT OBITh 1I€JIecCO00pa3Hbl A OoJjiee KPYMHBIX
cepuii, korya TpedyeTcst 60JbIIas YyBCTBUTENLHOCTh KOHTPOJIs. [locie mpoBeeH st HCTIbITaHUs
Ha BUAMMbIE MEXaHUYECKUE BKIIOUEHHS] BOCCTAHOBJIEHHBIE 00pa3iibl MOTYT OBITh MCIIOJIb30BAHbI
JUISL IpYTUX UCTIBITAHUH, HAlIpUMEp, COAEpKaHUE PUMECEH U Ip.

Eciu B BbIOOpKE OOHApyXMBAaIOT BHUJIMMBbIE MEXaHHMYECKHE BKJIIOUEHHUS, JIOMYCTUMO
BOCCTAHOBJICHHE  JIONOJHUTEJIBHBIX E€AWHMIl JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapaTta B  paMKax
pacciieIoBaHUsl W OLEHKW IPUTOJHOCTH BCEW CepuM LEIUKOM. Pa3mep HONOIHUTENbHOU
BBIOOPKH OMPEIEISAIOT, UCXO/I U3 001Iero pa3mepa BbIOOPKU (IEPBUYHON U JOTOIHUTEIBHOMN),
TpeOyemMol i MOJydeHUsl MPUEMIIEMOro 4yucia JAeQeKTHBIX eIUHHUIl Oojee Hyss Uil IjiaHa
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISL ¢ MpHeMJIeMbIM ypoBHeM KadectBa 0,65 % wnu Huxke. PesynbraTbl
BBIOOPOK HEOOXOJIMMO paccMaTpuBaTh B COBOKYIIHOCTH, a HE IPUHUMATh peEIIeHHe O
MPUTOHOCTH CEPUU Ha OCHOBAHUHU PE3YJIbTATOB TOJIBKO BTOPOW BHIOOPKHU.

JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITAPATDLI, UCITIOJIb3YEMBIE C ®UJIBTPOM

HpI/I IMPUMCHCHUHN HCKOTOPBLIX IMAPCHTCPAJIBHBIX JICKAPCTBCHHBIX (I)OpM JJI1 CHUKCHUA
PUCKOB, CBA3aHHBIX C MPUCYTCTBUEM 4YaCTHI, KOTOPBIC MOTYT 06paSOBI)IBaTI)C$I BO BpEMA
XpaHCHUs, TPCAYCMOTPCHO HCIIOJIb30BAHHUC CIICHHUAJIBHBIX (I)I/IJIBTpOB, BXOOAIOINX B KOMIIJICKT.



OpHako Ha NPOU3BOJCTBEHHBIN MPOILECC JIEKAPCTBEHHBIX IPENAapaTroB, HCIOJIB3YEMBIX C
GuIbTpOM, TakXKe pacrpocTpaHseTcs TpeOOBaHUE HEIOMYIIEHHS 3arpsA3HEHHUs] MEXaHUUYEeCKUMHU
BKJIIIOYCHUSIMH, YTO IOJATBEPXKAAIOT BHU3YaJbHOM OIIGHKOW B Ipolecce IMPOU3BOACTBA (B
COOTBETCTBUU C BHIOPAHHOM cTpaTerueil KOHTPOJIs).

B pamkax KOHTpoOJIs KauecTBa TPeOOBAaHUS 110 BUAUMBIM MEXaHUYECKUM BKIIFOYCHUSM HE
pacnpoCTpaHSIOTCS Ha JeKapCTBEHHbIE MpernapaThl, HA MapKUPOBKE KOTOPBIX YKa3aHO, UTO OHH
JOJDKHBI  MICTIONIB30BAThbCcsl € (DMIIBTPOM, MHPU YCIOBHHM, YTO OH OO0ECleYMBaeT MOIy4YeHHE
pacTBoOpa, BHIJCPKUBAIOLIETO TaHHOE UCIIBITAHUE.



