2.1.9.34. IPUMEHEHHUE UCIIBITAHUA HA BUJIUMBIE MEXAHUYECKHUE
BKVIIOYEHUA

Obwas ¢hapmaxonetinas cmamovs nPUEOOUMCsL 0I5 UHPOPMAYUU.

B obmie#t papmakoneitHoit ctaThe nMpuBeaeHa HHGOPMAIMS O BU3YATBHOMY OCMOTPY U
0o0eCreYeHn0 KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX  IPEMmapaToB MO BUIUMBIM  MEXaHUYECKUM
BKIIOYeHUsM. JlaHHas oOmas (apmakoreiiHas cTaThsi HE MpeAHa3Ha4deHa Il TOJIPOOHOTO
OCBEIICHUsI TpeOOBaHUI HajIeXaled NpPOM3BOJCTBEHHOM MPaKTHKH, HO €€ Cleayer
paccMmaTpuBaTh HEPA3PHIBHO OT 3TUX TPEOOBaHUM.

HcnpiTanne Ha BUIUMBICE MEXAaHUYECKHE BKJIIOYCHHSI TPOBOIAT JUISL OMPEICICHHUS
HaJIMYUs TOCTOPOHHUX MOJIBHKHBIX HEPACTBOPUMBIX BKJIIOYEHHI B BHJI€ BOPCUHOK U YacTHll (3a
UCKJTIOYCHHEM TY3bIPHKOB Ta3a), CIIy4ailHO MPUCYTCTBYIOIIUX B KUIKUX WA BOCCTAHOBIICHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX Tpernaparax. MexaHndeckoe 3arps3HEHHE BOPCHHKaMU H(WIM) dYacTULIaMU
MOKET MMETh Pa3Hble MCTOYHHKHU U JIOJDKHO OBITH CBEJICHO K MUHMMYyMY. B 3aBuUCHMMOCTH OT
pasMepa, Takoe 3arpsA3HEHHE MOKET OBIThb NPEJCTaBICHO B BUANMOM WU HEBHINMOM
JarasoHe.

Bunumblie BKIIOYEHHS] MMEIOT Pa3IUYHYIO0 MPHUPOAY, HEOJHOPOIHBI M HEPAaBHOMEPHO
pacrpenienieHbl B CEpHH KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara, Io3TOMY KOHTPOJIb IPOBOISAT
Ha perpe3eHTaTUBHBIX BbIOOpKax. HecMOoTpst Ha TO, YTO HaldMuuMe BUIAUMBIX BKJIIOYCHHH, B
IIEJIOM, SIBJISIETCS CIIy4aifHbIM, OHO MOXKET OBITh NMPU3HAKOM CHCTEMHOH mpobnemsl. Mcxons u3z
3TOro, HEOOXOAUMO MPOU3BOAUTH OLEHKY HAIWYUS BUIMMBIX BKIIIOUEHUH U MpeANpUHUMATH
MEPBI, Il YCTPaHEHUS JTIOOBIX UCTOYHUKOB 3arpS3HEHUS BUIMMBIMU BKJIFOUEHUSIMU U (W) Ha
yIydllleHHe  CcOocTaBa  JIEKAPCTBEHHOI'O  Mpemapara,  MNEpBUYHON  YMaKOBKHM WM
IPOM3BOJICTBEHHOTO MPOLIECcca, TP HEOOXOTUMOCTH.

Bxtouenuss MoryT ObITH OOYCIIOBIIEHBI KakK BHEIIHHUMH (paKTopamMu (BHECEHHBIMH W3
OKpYy’Kalolie cpezsl, O0OpYIOBaHUS, OT IEPBHUYHOM YNAKOBKM WIM MEPCOHAaja), TaK H
BHYTPCHHUMH (OTHOCSIIIUMHCS K JICKapCTBEHHOW Qopme, BKiIoYas (papMareBTHICCKUE
CyOCTaHIIMM U BCIIOMOTATENIbHBIEC BEIIECTBA, OCTATOYHBIC MIIU 3arps3HAIONINE BEIECTBA, B TOM
YHClie OCTaBILKECS IMOC]E MPOU3BOJCTBEHHOrO IMpollecca Wi 00pa30BaBIIMECS B pe3ynbTare
B3aMMOJEHCTBUS MEXAY JIEKApCTBEHHBIM MPENapaToM U MEpBUYHOM ynakoBkoi). I[Ipumepamu
MEXaHUYECKUX BKIIIOUEHUH SIBISIOTCS LEUIIOJNIO3HOE BOJIOKHO, CTEKJIO, XJIOIMbS KpPacUTENEH,
BOJIOCBI, YaCTH HAaCEKOMBIX, a TaK)Ke€ Kalluld CHJIMKOHA, HEOPTraHMYECKHE OCaJKH, TaKUE Kak
Oapust cynbdaT WM aTIOMHHHS CyJdb(aT, YacTHIbl KHUPHBIX KHCIOT, oOpasyromuecs B
pe3ysbTaTe pacraja noJucopoaToB, JaMeH.

B HekoTopmpIX ciyudasix, HampuMep, B BBICOKOTEXHOJOTHYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
mpernapaTax Wil JUCIEPCHSX, YACTHUIIBI MOTYT OBITh JCWCTBYIOIIMM (aKTHBHBIM) BEIICCTBOM U
IPUCYTCTBYIOT 110 €CTECTBEHHBIM IpHUUYMHAM. B JI0ObIX Ipyrux ciaydasiX, BUIUMBbIE YaCTHIIbI
HEKeNaTeNIbHBI B JIGKAPCTBEHHBIX MpeEnaparax, B TOM YHCIIe OMOTEXHOIOTUICCKUX.

[lepen mnpumMeHeHHEM JIEKapCTBEHHOTO IIperapaTa CleqyeT MpPOBEPUTh HalU4He
BUJIUMBIX MEXaHUYECKUX BKIIFOUCHUH.

BU3VYAJIbHAS OHEHKA

OBLI[HUH [TIOXO0]

Oc00EHHOCTH HEKOTOPHIX JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB MOTYT 3aTPyIHUTH MPOBEACHUE
BI/13ya)IBHOI71 OIICHKHN Ha HpﬂcyTCTBI/Ie BUIUMBIX MCXAHHUYCCKUX BKHIOHCHHﬁ. HaHpHMep, 3TO
OTHOCHUTCSI K OINAJECHUPYIOIIMM (MYTHBIM) pacTBOpaM; CYCHEH3HSIM WIH JTUCIIEPCHUSIM;
OKpAIIIeHHBIM pacTBOpaM; JHO(pUIN3aTaM; CBETOHEIPOHULIAEMBIM WJIM LIBETHBIM YIIaKOBKaM; a
TAaK)XXE€ K BBICOKOTCXHOJOIMYHBIM JICKAPCTBCHHBIM IIp€liapaTtaM, IJIsI KOTOPBIX IPUCYTCTBUEC
BKJIIO‘ICHI/Iﬁ ABJIACTCA CCTCCTBCHHBIM. HCOGXO,Z[I/IMO HpI/IHI/IMaTB Mepbl, O6€CH€‘II/IBaIOH_II/I€
creaquaancraM BO3MOXKHOCTH 06Hapy}KeHI/ISI BUAUMBIX MCXAHUYCCKUC BKJIFOUECHUN npu
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npoBeneHun crutomHoro (100%-Horo) KOHTPOIST CEpUM U MPUMEHEHHH METO/a MPUEMIIEMOTO
ypoBHsi KkadectBa (AQL) B coorBercTBHUM ¢ TpeOOBaHHMSIMH CTaHIApTOB, SKBUBAJICHTHBIX
MexIyHapoaHoMy craHaapTy ISO 2859-1! a taxxke mocnedyromel BH3yanbHOH ONEHKH B
paMKax KOHTpOJsl KayecTBa MpPH BBIMYCKE CEpUM M TpU TMOATBEPKACHUM KadecTBa
JeKapcTBeHHOro rmnpemnapata. OmHOW W3 TakuxX Mep SIBISETCS HCIONb30BaHHEe HabOpoB
ne(heKTHBIX 00pa3IoB (IMOJI0KUTEIBLHBIX KOHTPOJICH U OTPHUIIATEIIBHOTO KOHTPOJIS ), SIBJISTFOIITUXCSI
pENpe3eHTATUBHBIMU ISl  KOHKPETHOTO  JIGKQPCTBEHHOTO  IpemapaTta B YCIOBHSX
MPOU3BOJCTBEHHOr0  mpouecca.  [lomokutenbHble  KOHTPOJIM — JOJDKHBI  COJIEPXKATh
MOTEHIUATbHBIC Ui KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara AeQeKThl B BUAC BKIIOYCHHIA,
MOJAIOIINXCS BU3YAIIbHOMY OIPEEIICHHUIO.

CrienManucThl, BBITONHSIONIUE WCIBITAaHUE, JOJDKHBI TMPOXOAUTH MOJTOTOBKY II0
HCIIOJIb30BAaHUIO pabouux MpenenoB oOHapyKeHHs 1eeKTOB U MO JOXKHBIM OTKJIOHEHUsIM. Jliist
MOBBIIICHUS KaueCTBa MPOBEPKH BO3MOKHO MCIIOJIb30BAHHUE CBETA C OOJBIIECH WHTEHCHBHOCTHIO
(6omnee 3750 mrokc), OCMOTp KaKIOW IMEPBUYHON ymakoBKH Oosee 5 c. B pamkax KoHTpoJs
KauecTBa MPHU BBITYCKE CEPUU U TPU TOATBEPKIACHHHM KayecTBa JICKAPCTBEHHOTO Ipernapara
MPUMEHSIIOT pa3pylIaoIil KOHTPOJIb, COMTPOBOXKIAIOIINNCS BOCCTAHOBICHHEM JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapaTra BOAOW, B KOTOPOH OTCYTCTBYIOT BUAMMBIC BKIIOUYCHHS, WU IPYTHM IOAXOISIIAM
pactBopuTtenemM. Kpome Toro, B ciiydasix, KOrjja CBOMCTBAa MEPBUYHON YHNAKOBKH 3aTPYIHSIOT
IPOBEICHUE TPOBEPKHU, MOXKET NOTPEOOBATHCS MEPEHOC COACPKUMOTO B  MOIXOASIIYIO
MPO3PAYHYIO0 EMKOCTb.

BU3YVAJIBHAA OLJEHKA B [IPOLJECCE I[IPOH3BO/ICTBA

Cnsiomnoit (100 %-Hblil) KOHTPOJIb

[locne 3amonHEeHHMs W YKYNOPKH, KakJgas yIAKOBKa, CoAepXkamas KHIKYIO
JeKapcTBeHHYI (opmy (ammyna, (JIakoH, IIMPUIl W JAp.), TMOMJICKUAT BU3YaJbHON OIICHKE.
YnaKkoBKH, B KOTOPBIX IIOCJE CIUIOIIHOTO KOHTPOJSI OOHApYXEHBI JI0Oble MEXaHMYECKHUe
BUJIUMBIE BKIIFOUCHHUS, YIASIIOT U3 CEpUU («OTOPAKOBBIBAIOT).

B cnyyae BO3HMKHOBEHUS COMHEHHMH OOpaslibl JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaToB TaKXKe
YIAJISIOT U3 MIPOU3BOJICTBEHHOTO Mpoliecca.

ITIpu Bbmonnenun criomHOro (100 %-HOTro) KOHTPOJSA, BHU3YaIbHYIO OLEHKY Ha
MPUCYTCTBUE BUJIUMBIX MEXaHUYECKUX BKJIIOUEHUH OCYIIECTBIISIIOT BPYYHYIO B COOTBETCTBHH C
TpeboBaHUSAMHU 00MIIeH (papmakoneiiHON cTaTbul Homep Mexanuueckue 6KIIOUEHUA: BUOUMbLE
yacmuysl, WIH, €Clii OblIa BaTUANMPOBAHA METOAMKA OTHOCHUTEIHFHO METO/la PYYHON IPOBEPKH,
MOJTyaBTOMAaTU3UPOBAHHBIM WM TOJHOCTHIO aBTOMATHU3WPOBAHHBIM METOAOM. Bammnmanus
MOJIyaBTOMaTU3UPOBAHHBIX M aBTOMATHU3HPOBAHHBIX METOJOB BKIIIOUAET OLIEHKY OTKJIOHEHHBIX
00pa3loB HAa COOTBETCTBHE 3apaHee YCTAHOBIECHHBIM KPHUTEPUSM NPUEMIIEMOCTH, BKJIIOYas
KO PUITMEHT JIO)KHOTO OTKJIOHEHHUS, C HCIOJIb30BAHUEM PEMPE3CHTATUBHBIX 00pa3IioB
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara u HabopoB 1e(eKTHBIX (IT0 MEXaHUYECKUM BKITIOYCHHUSIM) 00pa3IoB.
Habop nedexTHBIX 00pa3ioB, HCHOIB3YyEeMBIH Il TOJATOTOBKH CIICIUATUCTOB, JOJDKEH
colepkarh JAe(eKThl, XapaKTepU3YIOLIHecs THUIUYHBIM 3arps3HEHHEM MEXaHWYECKUMHU
gactunaMu. HabGop nedekTHbIXx o00pa3loB AOMKEH OBbITh CTa0WIBHBIM B TEYCHHE
IPEIoIaraeMoro Cpoka UCIOIb30BAHUS.

CreuunanucraM Ui Kiaccu(GUKaIy BUAUMBIX BKJIIOUEHUN MO pa3TUYHBIM KaTETOPUSIM U
MaTepuanaM U MPOBEICHUS aHAIN3a IPUYUH UX TOSBIICHUS, MOXKET OBITh HEIOCTATOYHO TOJIEKO
BH3YaJIbHOI'O OCMOTpa Ha uyepHO-OernoM (oHe. B Takux ciydasx JOMYCTHUMO JOMOJHUTEIHHO
UCIIOJIb30BaTh METOJI CBETOOIOKHUPOBKH.

OOHapyxeHrne BHIUMBIX MEXAaHHUYECKUX BKIIOUYCHWM 110 CBOEH TMPUPOJE HOCHUT
BEPOSTHOCTHBIM XapaKTep U 3aBUCHUT OT psAaa (PakTOpOB, TAKMX KaK: HHTEHCUBHOCTb OCBELICHHUS,
YCIIOBUS TIPOBEACHUSI UCIIBITAHUS, UCTIOJIb30BAaHUE YBEIMUEHUS U €T0 THUIl, BpeMsi HaOIoqeHus,
UCTIONIb3YeMbIi (POH, paCCTOSHUE OT 00Pa3LOB, TUI U CKOPOCTh BpaleHHsl, 00BEM COIEPKUMOTO

11S0O 2859-1 MeToabl ot6opa Npob AnA KOHTPOAA MO KaYecTBEHHbIM XapaKTepucTukam. Yactb 1. Cxembl oT6opa
npo6, NPONHAEKCMPOBAHHbBIE HA OCHOBE NPMEMNEMOro YpoBHSA KadecTBa (AQL) Ans KOHTPOAA KaxKaoM cepun
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yIAaKOBKM, MaTepuai IMEpBUYHOM YNAKOBKHM, €€ pa3Mep U BHJ, HABBIKM CIEIUAJINCTA,
MIPOBOJISILIETO OLEHKY, a TaKXKe BO3MOKHOCTH 000pYIOBaHUS U KOJUYECTBO YACTHUII, UX pa3Mmep,
U mokazatenb mnpenomiieHus. llenpio mposenenus crutomHoro (100 %-Horo) KoHTpons ¢
MOCIEAYIOIUM HCIBITAHUEM OTHOCUTENBbHO TmpeneiaoB AQL sBiseTcss HCKIIOYEHHE BCeX
YIIaKOBOK, COJEPIKAIIMX JIIOObIe BUAMMBIE MEXAaHHMUECKUE BKIIOUEHHS, OJHAKO HEKOTOPHIE W3
HUX MOTYT HE OOHaApyKMBAaThCs M3-32 HU3KOW BBISBISIEMOCTH W BUAUMOCTU. Mcxoas u3 aToro,
KaKJash CUCTEMAa BHU3YaJbHOM OLIGHKH XapaKTEpU3YETCsl CTAaTUCTHUECKON BEPOSITHOCTBIO
oOHapyXeHHs O00pa3loB, COAEPKAIIUX BUAMMBIE MEXaHUYECKHE BKIIOUEHHUS, a TakKxke
CTaTUCTHYECKONW BEPOSATHOCTHIO MPOMYCKa OOpPa3loB, COAEPIKALIMX BUAMMBIC MEXaHUYECKHE
BKJItOUeHUs. Bece ymakoBku, cofepxalive BUANMbIE MEXaHUYECKHE BKIIOUEHHUS, UCKITIOYAIOT U3
cepun. Korza CrutoniHoit KOHTpOJIb € MOCIEAYIOIUM HUCIBITAHUEM Ha COOTBETCTBUE MpEeiiaM
AQL ocymiecTBisiioT B OTHOLIEHUH JHOPMIN3HPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IperaparoB, AJis
OCMOTpa JOCTYIHA TOJBKO BUAMMAs YacTh MOPOIIKA U KOMIIOHEHTOB IIEPBUYHON yNakoBKU. B
polecce MPOU3BOJICTBA, YACTULIbI, H3HAYAJILHO IPUCYTCTBYIONIME B PACTBOPE, MOTYT IONA1aTh
IOJ CJIOM TOpoIIKa M OCTaBaThCsl HEOOHapYy)XKEHHBIMH. B TakoM ciydae mMpoBOAAT
JOTIOTHUTEIIbHBIE UCTIBITaHUS (cM. pazaen «JInodunuznpoBaHHbie IpenapaTh»)

Bb100po4HbIil KOHTPOJIL

VcnpiTanue BBINOJMHSAIOT B COOTBETCTBUM C IJIAHOM  BBIOOPOYHOIO  KOHTPOJIS,
COCTaBIIEHHBIM C ydeToM TpenenoB AQL, u3 uucna enuHul, npomeamux crutomHoi (100 %-
HBI) KOHTPOJIb, OTOMPAIOT CTATUCTUYECKH 3HAUYMMOE KOJWYECTBO 00pasioB. OT6op oOpa3ion
JUI PeNpe3eHTAaTUBHON BBIOOPKHM MOXKET OBITh IPOBEACH, HampuMep, ¢ (UKCUPOBAHHBIM
BPEMEHHBIM HHTEPBAJIOM WU C (UKCHUPOBAHHBIM KOJIMYECTBOM 00pa3ioB. [ledexTsl mMoryr
OBITH pacrpelielieHbl HEpaBHOMEPHO MO 00BEMY Cepuu, MO3TOMY TpelOyercss Takoi oTOop
00pas1oB, KOTOPHIHA OBl OTpaXkasl CBOMCTBA Bcel cepur. Pasmep BBIOOPKH W TIPHUEMOYHOE YHUCIIO
YCTAQHABJIMBAIOT C UCIOJb30BAHWEM TaOmuI, BKIOUYeHHBIX B ISO 2859-1, mnm apyrumm
MOOXOSIIMMU  CTaTUCTUYECKUMU MeToaamu. [lomyctumble npenensl AQL  3aBucat ot
Kateropuu Jedexra (HampuMmep, MaNO3HAUYUTENbHBIA, 3HAUYUTENBHBIA MM KPUTHYECKHMA
nedexr). [lpucyrcTBre BUANMBIX MEXaHUYECKUX BKJIIOYEHHH KIacCU(PUIMPYIOT HE MEHEEe YeM
«GHAYUTENbHBIN AedekT». B Tabmuue HOMep-1 moka3aH auama3oH 3HAYEHUH IPUEMIIEMOTO
YPOBHS KayeCTBa, UCIIOJIb3YEMBIX B IIPOLIECcCax BU3yaIbHOTO KOHTPOJIS.

Tabmuua Homep-1. — TunuuHble 3HAYEHUS MPUEMIIEMOTO YpPOBHS KadecTBa IS
MPOLIECCOB BU3YaJIbHOTO KOHTPOJIS

Kareropust nedexra Jlnana3on npuemsieMoro ypoBHs kadecTtsa (%)
Kputnueckuit 0,010-10,10
3HAYNTEAbHBIN 0,15-0,65
Maso3HaYnuTeILHBIH 1,0-4,0

Kareropuun nedextos, mpuBeAEHHBIE B TAOIUIIE, OTPaXKAIOT OOMICTIPUHSITHIA MOAXOM K
KIaccupuKanuu AeQeKTOB Ha OCHOBAHMM PHUCKA IJI MAlMEHTOB, OJHAKO, JI MPOBEICHUS
Oojiee JETaNbHOTO aHajin3a MOTYT OBITh HCIIOJIb30BAaHbI JIOMOJHUTENbHBIE Kareropuu. s
BBIITYCKA CEPUM, KOTJa HET OCHOBAHWM MoOjararb, 4YTO YPOBEHb KayeCTBa, JOCTUTHYTHIN
MPOLIECCOM, OTJIMYAETCS OT YCTAaHOBJIEHHOTO, KaK IPaBWJIO, HCIONB3YIOT IJIaHBbl BBIOOPKH,
COOTBETCTBYIOIIME «CTaHIAPTHOMY» KOHTPOJIO (IUIaHbl BEIOOPKH, yKa3zaHHBIE Kak normal B ISO
2859-1). Ilmanbl «y>KeCTOUYEHHOTO» BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS IEIECO00pa3Hbl MPHU TOTYyUYECHUH
HETUNMYHBIX PE3yJIbTaTOB WM MPH TPOBEICHUU TOBTOPHOTO KOHTpONsA. B Takux miuaHax
YKa3bIBAIOT pa3Mep BBIOOPKHM HCXOJS U3 TUana3oHa pa3MEpoOB CEpUU M MPHUEMIIEMOrO YpOBHS
KadecTBa. llpuemsieMblii ypoBeHb XapakTepH3yeTcsi KO3(PQHUIMEHTOM «OTOpPaKOBKH», MpHU
KOTOpPOM 95 % MpOBEpPEHHBIX E€AMHUI] B CEPUU OKAXYTCsS MPUEMIIEMBIMHU; 3TO Mepa NPOTUB
JIO)KHOW «OTOPAaKOBKM», KOTOpasl ABIsETCS (GaKTOPOM pUCKA sl Ipou3BoauTens. JlomycTiumbie
npenensl AQL BKIIIOYAIOT Tak)Ke HEMPUEMIIEMbIM YPOBEHb KaueCcTBa. 3HAUEHUE HEMPUEMIIEMOTO
YPOBHSI KauecTBa YCTAaHABIMBAIOT HAa OCHOBAaHWW KPUBOW MaHHBIX PaOOuMX (ONEepaTHBHBIX)
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XapakTepucTHK. HemnpuemieMblii ypoBeHb KadecTBa CONPOBOXKIACTCA KOI(P(PUIIMEHTOM
«OTOpaKoOBKH», MPU KOTOpoM 90 % mpoBepeHHBIX €AUMHUI] OYAYT yAaJIeHbl U3 CEpUU; 3TO Oolee
MPEIMOYTUTENBHBIN MMOX0/ B YCTAHOBICHUH YPOBHS PUCKOB JIJISl TIAIIHEHTOB.

Jlnsg xkpuTHueckux Ne(eKTOB, MPEACTABISIONMX HAUOONbIINNA PUCK MAJS TAalUEHTOB,
OPUMEHSIOT MUHUMAJbHOE 3HAu€HHE MPUEMIIEMOTO YPOBHS KauyecTBa. 3a4acTyl0 JOMYyCTUMOE
KOJIMYECTBO JE(PEKTHBIX E€IUHUI] B BBIOOpKE ISl KpUTHYECKHX JIe(eKToB paBHO Hymo. s
3HAUUTENBHBIX U MAJO3HAYUTENBHBIX JIE(PEKTOB, KOTOPHIC MPEACTABISIOT MEHBIINI PUCK JUIS
MalMeHTOB, OOBIYHO YCTAaHABIMBAIOT 0OJiee BBHICOKHE (MEHEE CTPOTve) 3HAUYCHUS MPUEMIIEMOTO
YPOBHSI KQU€CTBa, MPU 3TOM JOMYCTUMOE KOJIMYECTBO JAe(PEKTHBIX CIUHHIl MOKET OBITH OOJIbIIIe
HYJIS.

PyuHOl BBIOOPOYHBIM KOHTPOJBb MPOBOJAT IMOCIE CIUIOIIHOTO KOHTPOJIS JI000ro THMA,
BKJIIOYAsl PYYHOHM, TIOJIyaBTOMATHU3UPOBAHHBIM M aBTOMATU3WpPOBaHHBIM. OH TO3BOJISIET
ornpenenuTh 3PPEKTUBHOCTh MPOLECCa KOHTPOJS B IEJIOM U KayecTBO OTAEIBHBIX CEpUi MO
CPaBHEHMIO C TPEABAPUTEIBHO YCTAHOBJICHHBIMU KpUTEepUsMU mpuemiemoctu. Kputepuu
MPUEMIIEMOCTH BKJIIOYAIOT CHENU(UKAIUN JIEKAPCTBEHHOTO IMpenapara U TaKhue KPUTEPUU Kak
3HAYEHUS MPUEMIIEMOTO M HEIMPHUEMJIEMOTO YpOBHEH KadecTBa JJIi COOTBETCTBYIOILIErO IUIaHa
BBIOOPKH, HEOOXOIUMBIE JJISI MPUHATHS PEIICHUs O COOTBETCTBMU KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
mpenapara Wid 00 yaajdeHuu U3 cepur  («OTOPaKOBKMY») TMPHUEMIIEMOTO KOJIHMYECTBA
MPOU3BOUMBIX €IUHUIL (MM BCel cepun). Eciam kputepuu mpueMiIeMOCTH IIaHA BBIOOPKH HE
coONIofeHbl, MPOBOAAT pacciefoBaHWe MNpu4uH. Ecium  pes3ynbTaTel  paccienoBaHus
CBUJICTEJILCTBYIOT 00 3((EeKTUBHOCTH TMpolecca KOHTPOJS B OTHOLICHHM OOHApYKCHHS
oTpezieNIeHHBIX Ae(EeKTOB, CEpHsl MOKET ObITh HalpaBlieHa Ha MOBTOPHBIN KOHTPOJIb. Takxke ams
MOBTOPHOTO KOHTPOJISI MOXKET OBITh BEIOpPAH albTEepPHATUBHBIN Ipoliecc, 0osiee MOAXOIAIIMN IS
obHapyxeHus onpenenéunoro nedexra. [locie mOBTOPHOTO KOHTPOJISI (TIOBTOPHOTO CILJIOIIHOTO
KOHTPOJISI CepUH) M3 YHMCIIa EAMHHUI] IPUEMJIEMOr0 KauecTBa JIENaloT HOBYIO BBIOOPKY U
CPaBHMBAIOT 110 YCTAHOBJICHHBIM KPUTEPHUSIM MPUEMIIEMOCTH. PekoMeHayeTcss B JaHHOM cllydae
UCIIOJIb30BAaTh IJIaH «Y>KECTOYEHHOT0» BHIOOPOYHOTO KOHTPOJISL U COOTBETCTBYIOILINE KPUTEPHH
PUEMJIEMOCTH.

CootserctBue npeaeny AQL mpu BHIOOPOYHOM KOHTPOJIE MOATBEPXKIAET MPUTOIHOCTH
npoBefeHHoro cruiomHoro (100 %-Horo) koHTposg g oOecredeHUusl MPUEMIIEMOr0 YpPOBHS
Ka4yecTBa.

IToBTOPHBIN KOHTPOJIb

[MoBTopHbii crmomrHOW (100 %-HbI) U (WAHM) BBHIOOPOYHBIM KOHTPOJL MTPOBOMAST B
Cllydasix, KorJa pe3yJbTaThl MEPBUYHOTO KOHTPOJISI HEYIOBJIETBOpPUTENbHBL. Hampumep, B
cllydasix TpeBBIIICHUS Kod(pQuuueHTa OTOPaKOBKH MpPH CIUIOUIHOM KOHTpoJie U (WMIIH)
JOIYCTUMOIO  KOJHMYeCTBAa JAE€(PEKTHBIX €IWHUI] OTHOCUTEIHHO BBIOPAHHBIX 3HAYEHMIA
pUEMIIEMOTO YPOBHSI KayecTBa. [IOBTOPHBIM KOHTPOJb MPOBOAST TOJIBKO B COOTBETCTBUHU C
YTBEPKIAEHHOW MPOLIEAYPOH, B KOTOPOM YUTEHBI CICIYIOIINE KIFOUEBbIE TapaMETPHI:

— YCIOBHUS KOHTpPOJs (Hampumep, Takue e, Kak MpU MEePBUYHOM KOHTPOJE, WU
M3MEHEHHBIE ISl TIOBBIIIEHUSI BEPOSATHOCTH OOHApYX)eHUS AedekTa onpeeEHHOro TUMa),

— JIOTYCTUMOE KOJIMYECTBO MOBTOPHBIX KOHTPOJIEH, KOTOPOE JOKHO OBITH OrpaHHYEHO
1 000CHOBAHO,

— KPUTEpUHU MPUEMIIEMOCTH (HAIIPUMEp, TaKUE )K€, KaK MPHU MEPBUIYHOM KOHTPOJIE, WU
Y)KECTOUEHHBIE).

Ecnmu  moBTOpHBIM KOHTPOJb TpeOyeTcs dacTo, CJIEeIyeT paccMOTPeTh BapHAHT
NOBBIIICHUS 3P PEKTUBHOCTHU IpoLiecca MEPBUYHOTO KOHTPOJIS WIIM CPEICTB MPOU3BOJICTBEHHOTO
KOHTPOJISI B COOTBETCTBUHU C aHAIM30M OCHOBHBIX IPUYHH.

JJonmoTHUTEeJIbHBII KOHTPOJIb (CTPATErus ABYX3TAIHOI0 KOHTPOJIs1)

B psine ciiydaeB 1 KOHKPETHBIX MPENapaTroB MPH YCTAHOBICHHOW MPUYMHE BBICOKOTO
Koa(urmenTa J0KkHOH «OTOPAaKOBKK» (HEOOOCHOBAHHOTO MCKJIIOYEHUS U3 CEPUU MPUEMIIEMBIX
€IMHUI]) BO3MOXHO TPUMEHEHUE CTPAaTerMu JBYXAITAMHOTO KOHTPOJ. JlOMOIHMUTENbHBIH
KOHTPOJIb MOXKET O0Ka3aThCsl HEOOXOAMM IOCIie IEPBUYHOTO (HampuMep, CIUIOUIHOT0) KOHTPOJIS

MpumeHeHMe NCNbITaHMA Ha BUANUMbIE MeXaHNYECKUEe BKAOYEHUA_UTor



C HCIIOJIb30BAaHUEM AaBTOMATHU3UPOBAHHBIX CHCTEM BCIEACTBUE HMX MEHbBIIEH BO3MOXHOCTH
aJanTanyy IOJ CBOMCTBa KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara Wid EMKOCTH. B Takmx
YCIIOBUSAX JIOTIOJHUTENIBHBIA KOHTPOJb IO3BOJIIET 00ECHEUnTh OTOOP €AMHUI] HAaJUIeKAIEeTo
KadecTBa. VICKIIIOUeHHbIE Ha STare MEPBHYHOIO KOHTPOJS €AMHUIBI MONMAJAl0T B KaTErOPHIO
COMHUTENBHBIX, M pelleHue 00 HUX YAaJeHHUM W3 CEpUU MPUHUMAIOT TOCJIE IMPOBEICHUS
JONOJHUTEIBHOTO  KOHTPONS ~ APYIMMH  CpPEeACTBaMHM  (HampuMep, BpPY4YHYIO  IIOCIE
aBTOMATH3UPOBAHHOTO  KOHTPOJIA) S TOATBEPXKIACHHS  UX  NPHUEMJIIEMOCTH  WIH
HETIPUEMJIEMOCTH. Y CJIOBHS JIOTIOJHUTEIFHOTO KOHTPOJS MOTYT OBITH CKOPPEKTHPOBAHBI IS
NOBBIIEHUS YPPEKTUBHOCTH (UYBCTBHTEIBHOCTH) W OOECIEUYCHHsI BBICOKOH BEPOSTHOCTH
yOaJeHUs MCTHHHO Je(EKTHBIX CeIUHHMI (HalpuMmep, IOMOJHHUTENbHOE BpeMs). OrpaHndeHus
JUISL TIEPBUYHOTO KOHTPOJISI M MIPUYMHA TPOBEIEHUS JOMOTHUTEIBLHOIO KOHTPOJIS TOJKHBI OBITH
YCTaHOBJICHBI. J{OTIOTHUTENBHBIN KOHTPOJIb HE TIPOBOIAT TEM )K€ METOJIOM U B TEX )K€ YCIOBHIX
(HampuMep, aBTOMAaTH3UPOBAHHBIM KOHTPOJIb C TAKMMHM K€ IapaMeTpaMu, Kak MpH MEepBUYHOM
aBTOMATHU3UPOBAHHOM KOHTPOJIE), TIOCKOJIBKY OyIyT NPUCYTCTBOBATH T€ XK€ OTPAaHHUYCHHUS, YTO U
Opyd TEepBHYHOM KOHTposie. OIHAKO TakoW TIOAXOJ MOXET OBbITh 1el1ecO00pa3HbIM, €Ciu
OCHOBHOW NPUYNHON HECOOTBETCTBUS SIBIISICTCS NPUCYTCTBUE B PACTBOPE My3BIPHKOB BO3YyXa, U
ObUIO TIPOBEICHO HMCCIEIOBAHUE C LIEIbI0 YCTAaHOBJICHHS HAJUICKAIETO BPEMEHU OTCTAaMBAHMS
JUIL TOTO, 4TOOBI TMY3BIPHKM HCYE3TH Mepel MNPOBEACHHEM OMOJHUTEIBHOTO KOHTPOJISL.
Pexomenyercsi, 4ToOBI OIIEHKA KPUTEPUEB MPUEMIIEMOCTH IIJIaHA BHIOOPKHU OCYIIECTBIISIACH 10
HOATBEPKACHUST MPUEMIIEMOCTH M OOBEAMHEHHS B OJHY CEPHIO OTIEIbHO Uil O0OpasIoB,
NPU3HAHHBIX COOTBETCTBYIOIIMMHM KayecTBY IpH MEPBUYHOM KOHTpOJEe, U 00pasloB,
NPU3HAHHBIX COOTBETCTBYIOIIMMH KQ4eCTBY MPH JOIOJTHUTEILHOM KOHTPOJIE

Heo6xoauMo mNOATBEpAMTH NPUTOAHOCTH TMPOLEAYPHI IBYXA3TAITHOTO KOHTPOJIb IS
KOHKPETHOTO JICKapCTBEHHOTO mpemapaTa. [Ipu 3ToM ciexyeT yduThIBaTh, YTO BEPOSITHOCTD
CTOIIPOLICHTHOTO  OOHApyKeHUs ACPEKTHBIX EIUHUI[ OYAeT CHHXAThCSI C KaKIBIM
HOCJICAYIOIINM 3TAIIOM KOHTPOJIS.

BU3YAJIBHAA OLIEHKA B PAMKAX KOHTPOJIA KAYECTBA

BusyanbHyio OllEHKY B paMKax KOHTPOJS KadecTBa TMPOBOJAT B OTHOUICHUH
JICKapCTBEHHBIX TIPEMapaToB B JKUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX (opMax, JIMOO BOCCTaHOBJICHHBIX
pacTBOpPOB JIEKAPCTBEHHBIX IMpEnapaToB B TBEPAbIX JIEKAPCTBEHHBIX (opMax, TaKUX Kak
anouIM3aTel, B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUAMU OOIIEH QapMakomelHON cTaTbu HoMep
Mexanuueckue exknouenus: 6uoumvle uyacmuysl. VIcnplTaHWe Ha BUAMMbBIE MEXaHUYECKUE
BKIIIOUEHUSI B JHO(UIN3aTaX MPOBOIAT B paMKaX KOHTPOJS KadyecTBa IMPH BBITYCKE CEpUU
JIEKapCTBEHHOT'0 Iperapara ¢ UCIOIb30BaHUEM Pa3pyIIAIOLIEr0 KOHTPOJIS.

Cnnownas (100 %-Has) Bu3yalibHasl OLIEHKA M HCIBITAHWSI HA COOTBETCTBUE IpEieiiaM
AQL He mpeanoararoT AOMOJHUTEIHHOU 00pabOTKH 00pa3ioB (HAaNpUMep, BOCCTAHOBIICHUS,
pa3baBieHus, IepeHoca B MOAXOAIIYI0 EMKOCTh | JIp.). B paMKax KOHTpOJIsl KauecTBa 00pa3Libl
TNO(GUIN3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB MOAJEKAT BOCCTAHOBIECHUIO B YCIIOBUSX,
UMHUTHPYIOUIMX YCIOBUA (PAKTHUECKOTO TNPHUMEHEHHs B COOTBETCTBUH C HWHCTPYKLHUEH O
MEAMIMHCKOMY MpuUMeHeHHto. [Ipu HeoOXOOUMOCTH OCYIIECTBISIIOT HHBIE MPOLELYPHI
MOJTOTOBKH 00pa3IoB.

TpeOGoBaHMs UCIIBITAHUS HA BUIMMbIE MEXaHUYECKHE BKIIOYCHHS PACIPOCTPAHSIIOTCS HA
JIEKapCTBEHHBIN IMpenapar 0 UCTEYCHUS ero cpoka roJHOCTH. Takum oOpa3oM, UCTIBITAHHE Ha
BUJUMbIE MEXaHHUUYECKHUE BKIIIOUEHHUS JOJKHO MPOBOAMUTHCS PETYISIPHO MO MEpe MPOJBHKEHUS
JIOJTOCPOYHBIX MCIBITAHUM CTAaOMIBHOCTH, a TaKXe, XKelaTeIbHO, BO BpEMs HCCIIEIOBaHHMA
METOJIOM «YyCKOPEHHOTO cTapeHus». OCHOBHBIMHU SBISIOTCS MapaMeTpbl, XapaKTepHU3yIollne
CTa0MIIBHOCTh — TaKWe KaK BBIMaJCHHE OCajKa, arjioMepanus, U3MEHEHHE L[BETa, PACCIOCHHE
CTEKJa, a He YKa3bIBAIOIINE Ha BO3MOXHOE 3arpsi3HEHNE TOCTOPOHHUMU BKIIIOUeHUAMU. JIt0Obie
YacTUIbl, HAOMIONAaeMble BO BpEMs UCHBITAHUNA CTaOWJIBHOCTM M YKa3bIBAalOIIUME Ha
CUCTEMAaTUYECKYIO MPOOJIEMY, TOJKHBI ObITh UICHTU(GUIUPOBAHBI JI1 YCTAaHOBIICHUS TPUYMHBI
U OIpeJeNIeHHs! MOAXOAIUX KOPPEKTUPYIOMUX AeiicTBuil. Ecnu B pesynbraTe paccienoBaHus
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MOJATBEPXKIIAETCS, YTO MpoOJeMa HOCUT CHUCTEMHBIM XapakTep, Kak, Hampumep, B cliydae
OoOHapy)XeHHS B JICKapCTBEHHOW (opme Oenka WM CTEKJa W3-3a PACCIOCHHsS Taphl, CIEAyeT
MEPECMOTPETh COCTAaB, MEPBUYHYIO YIIAKOBKY WJIH MPOU3BOICTBEHHBIN MPOIIECC JTEKAPCTBEHHOTO
npemnapara, 4To0bl CHU3UTh KOJIMYECTBO MPHUCYTCTBYIOIIMUX YAaCTHUI], €CJIM UHOE HE 0OOCHOBAHO.
BI/II[I/IMBIG MEXaHHUYCCKHUEC BKIIFOYCHUA OOJIXKHBI GBITB I/I,Z[GHTI/I(bI/II_[I/IpOBaHBI U YCTPAHCHBI KaK
MO’KHO paHbIIIe B Ipoliecce pa3padoTKH JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara.

OOHapyxeHHEe BHIUMBIX MEXaHWYECKHX BKJIIOUYEHUI HOCHT BEPOSTHOCTHBIM XapakTep.
TpeboBaHue «IIpakTUYECKH CBOOOJHA OT BUAMMBIX MEXAHWYECKUX BKIIOYEHHI» MPUMEHSIOT
JIUIg CepuH JIEKApCTBEHHOIO IIperapara, a He JJd IIPOaHAJIU3UPOBAHHLIX B WHIWBUIYaIbHOM
MOpSAJKE EIUHUI] B CepUU. YKa3aHHOE TpeOoBaHUE OTpa)kaeT BO3ZMOKHOCTH IIPOU3BOJCTBEHHOTO
MpOLECCa U UCTIBITAHUM.

JIMODPUJIN3UPOBAHHBIE ITPEITAPATDI

JIno¢punu3upoBaHHbIe Tpenaparbl JOJDKHBI MPOXOIUTH CIUIONIHOM KOHTPOJIb IIOCHE
3aBepLICHMs] dTana JMOQWINM3ALUUM W TEPMETUYHOM  YKYNOPKHM  KaXIOW  €JUHMIIBI
JeKapCTBEHHOTO mpenapara. OqHako TBEpAas TMOPUIN3UPOBAHHAS Macca MOXKET MAaCKUPOBATh
IPUCYTCTBUE BHMJUMBIX MEXaHMYECKMX BKIIOYEeHUI. B mpouecce KOHTpossi BUAHA TOJIBKO
MOBEPXHOCTh JHO(QMIN3aTa, YTO COCTABsET JHIIb MAIyl0 YacTh OT BCero o0bEMa
JIEKapCTBEHHOT0 Ipenaparta. B CBsi3W ¢ 3TUM BO3HHMKAaeT CIOXHOCTb OLEHKU IPUTOJHOCTH
npoBeneHHoro crutomHoro (100 %-Horo) koHTponst uist oOecreyeHHuss MPUEeMIIEMOTO YPOBHS
kagectBa. [lo3ToMy B JIONMOJHEHHE K CIUIOIIHOMY KOHTPOJIIO IPOBOJSAT BOCCTAHOBIICHHE
HeOOoJbIION BHIOOPKKM 00pas3IoB, a 3aTeM IMPOBEPAIOT MX HAa MPUCYTCTBHE BUAMMBIX YaCTHII.
[TpuroroBneHre 00pa3lOB OCYIIECTBISIOT C MPUMEHEHHEM HaJUIekKalluX Mep M0 KOHTPOIIO
MEXaHUYECKUX BKIIOUEHHH. VcTibITaHNe BOCCTAaHOBICHHBIX 00Pa3I0B MPOBOJSAT B COOTBETCTBHU
c oOmieit ¢apmakonelHON cTaThell Homep Mexanuueckue 6KIOUEHUS: BUOUMbIE UACTNUYDL.
[TockonbKy TaHHOE MCIIBITaHUE SIBJISIETCS pa3pyLIAIONIUM, pa3Mep BEIOOPKH OTpaHUYeH; OJHAKO,
NOJYYMBILIAsCS B pe3yJbTaTe BOCCTAHOBJIEHUS KUAKOCTb YIPOIIAET OOHApyKEHUE BUIMMBIX
MEXaHUYECKUX BKIOUeHHH. [lmaHbl BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIA Ui TaKUX HCHBITAaHHH
IPEACTaBIAI0T COOON KOMIPOMHCC MEXIY Pa3MEPOM BBIOOPKH U CTATUCTHYECKOW MOIIHOCTBIO,
U a1 OonbIuHCTBA cepuid pasmepom oT 3 201 mo 150 000 eauHuIy NpORyKIMH TpeaaraeTcs
pasmep BbIOOpkHM 20 €IMHUI] C MOJHBIM OTCYTCTBHEM JE(PEKTHBIX €AMHHUL[ (MCXOISd W3
npuemiieMoro ypoBHsi kadectBa 0,65 %). Bwibopku pasmepom Oonee 20 eawHMII, COTIACHO
JAHHBIM TIJIJaHaM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISl, MOTYT OBITH I1€J€CO00pa3Hbl s 0ojiee KPYITHBIX
cepuii, korja Tpedyercst 60sblIast YyBCTBUTEIBHOCTh KOHTPOJIsL. [lociie mpoBeaeHNsT HCIBITaHHS
Ha BUJIUMbIE MEXAHMUECKUE BKIIOUYEHUS BOCCTAHOBJIEHHBIE 00Pa31ibl MOT'YT ObITh UCIIOJIb30BAHBI
JUIs APYTUX UCTIBITAHUHN, HAIIpUMEp, COJIepKaHue IpuMeceit U Ip.

Eciu B BbIOOpKE OOHApyXMBalOT BUAMMBIE MEXAaHHYECKHE BKJIIOYEHUS, JOMYCTUMO
BOCCTAaHOBJICHHE JONOJHHUTEIBHBIX  E€AMHUI] JIEKAPCTBEHHOIO IMpemapaTra B  paMKax
pacciieioBaHus W OLIEHKH NPUTOJHOCTH BCEH Cepuu MLEeNIUKOoM. Pa3Mep IOMOMHUTENbHOU
BBIOOPKHU OMPEENSIOT, UCXO/A U3 00IIEero pasmMepa BHIOOPKH (TIEPBUYHON M JOMIOJHUTEIHHON),
TpeOyeMol Ui MOJy4EeHUs MPUEeMIIEMOro 4Mcia JeQEeKTHbIX eAMHUI] Oojiee HyJNs AJs IUIaHa
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI C NMpHEMJIeMbIM ypoBHeM kadectBa 0,65 % wnm Huxe. PesymbraThi
BBIOOPOK HEOOXOAMMO paccMaTpuUBaTh B COBOKYIHOCTH, a HE IPUHUMATh pELICHHE O
IPUTOHOCTH CEPUU Ha OCHOBAHUHU PE3YJIbTATOB TOJIBKO BTOPOW BEIOOPKHU.

JIEKAPCTBEHHbBIE ITPEITAPATDBI, UCIIOJIb3YEMBIE C ®UJIbTPOM

[Ipu mpUMeHEHHHM HEKOTOPBHIX MapeHTEPAIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM JUISI CHUIKECHUS
PHUCKOB, CBSI3aHHBIX C HPUCYTCTBUEM 4YacTUI, KOTOpPbIE MOI'YT OOpa30BBIBATHCS BO BpEMs
XpaHEHUs, TPEAYCMOTPEHO MCIOJIb30BaHUE CHEUUANBHBIX (MIBTPOB, BXOIAIIMX B KOMILJICKT.
OpHako Ha IPOM3BOACTBEHHBIM IPOLECC JIEKAPCTBEHHBIX IPENApaTOB, HCIOIb3YEMBIX C
(GMIBTPOM, TaKXKe paclpoCTpaHseTcss TpeOOBaHNE HEIOMYIICHH 3arpsi3HEHUS MEXaHUYeCKUMU
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BKIIIOUEHUSIMU, YTO TMOATBEPKNAIOT BU3YAIBHON OIICHKOW B TMPOLIECCE MPOU3BOJACTBA (B
COOTBETCTBUU C BEIOPAHHOM CTpaTerueid KOHTPOJIA).

B paMKax KOHTPOJIA KauCCTBa Tp660BaHI/I$I 10 BUANMBIM MEXaHNYCCKHUM BKIIFOUCHHUSM HEC
pacmpoCTpaHsIOTCS Ha JIEKapCTBEHHBIE MPEraparhbl, Ha MapKHUPOBKE KOTOPBIX yKa3aHO, YTO OHU
JOJI’KHBI HCIIOJIB30BAaTHCA C q)HJ’H:TpOM, npu ycCJI0BUH, UYTO OH OGGCHG‘II/IBaeT MOJIYyYCHHC
pacTBopa, BBIACPKUBAIOIIETO TAHHOE HCITBITAHHE.
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