Homep. IPUMEHEHUE HUCIIBITAHUA HA BUJIUMBIE MEXAHUYECKHUE
BKVIIOYEHUA

Obwas ¢hapmaronetinas cmamos npugOOUMCcs 0Jisi UHpopmayuu.

B o0wieit ¢papmakoneiiHoii ctaTbe npuBeieHa HHPOPMALUS 110 BU3YaJIbHOMY OCMOTDPY U
00ecreyeHnI0 KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB MO BUAMMBIM  MEXAHUUYECKUM
BKJIItOYeHUsAM. JlaHHas oOmas QapmakorneiiHas CTaTbs HE IpeJHa3HauyeHa A IOJPOOHOro
OCBEUICHUsI TPeOOBaHWI HaANEXaled MPOU3BOJICTBEHHON MPAaKTHKH, HO €€ CIeayeT
paccMaTpuBaTh HEPA3PHIBHO OT 3TUX TPeOOBaHUIA.

HcnbiTanue Ha BUAMMBIE MEXaHUYECKUE BKIIOYEHUS MPOBOAAT Ul ONPEICICHUS
HaJIMYHs IOCTOPOHHUX MOJIBIKHBIX HEPACTBOPUMBIX BKJIIOYECHHH B BUJ/IC BOPCHHOK U YacTHIl (3a
UCKJIIOYEHHEM I1y3bIPbKOB I'a3a), ClydallHO IPUCYTCTBYIOLIUX B JKUJKUX WM BOCCTAHOBJIEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX Ipernaparax. MexaHu4ecKkoe 3arpsi3HeHHEe BOPCHHKAMHU H(MJIM) YacTULAMH
MOKET MMETh Pa3Hble MCTOYHHUKH U JOJDKHO OBITH CBEJIEHO K MUHHMMYyMY. B 3aBucumoctu oT
pasmepa, Takoe 3arps3HEHHE MOXKET ObITh MpPEJICTaBI€HO B BUAMMOM WJIM HEBUAUMOM
JIMaIia3oxe.

BunuMmele BKIIOYEHHS HMMEIOT Pa3iUYHYH0 IPUPONY, HEOAHOPOIAHBI U HEPABHOMEPHO
pacipeneiieHbl B CEpUH KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOIO MpeIapara, H03TOMY KOHTPOJIb IIPOBOAST
Ha pernpe3eHTaTUBHBIX BbIOOpKax. HecMoTpst Ha TO, YTO HalUMuuMe BUAMMBIX BKIIIOUCHHH, B
LIEJIOM, SIBJIIETCSI CIy4alHbIM, OHO MOXKET OBbITh MPU3HAKOM CUCTEMHOM mpobsiembl. Mcexons us
3TOro, HEOOXOJIUMO MPOU3BOAUTH OLEHKY HaJIM4YUs BUAMMBIX BKIIOYEHUH U HPEANPUHUMATH
MEpBI, Al YCTPaHEHUs JH0OBIX UICTOYHUKOB 3arpsA3HEHMS] BUAMMbBIMU BKIIIOUEHUSIMU U (WJIK) Ha
yIydll€HUWE  COCTaBa  JIEKAPCTBEHHOIO  Ipenapara,  IEpBUYHOM  YNAKOBKM WU
IIPOM3BOJICTBEHHOTO MPOIIECCa, IIPH HEOOXOJMMOCTH.

BrutroyeHust MOTyT ObITh OOYCIIOBJICHBI KaK BHEIIHUMH (pakTopamu (BHECCHHBIMH H3
OKpY’KaloIle cpeapl, o0OpydOoBaHHUsA, OT TMEPBUYHON YIAKOBKH WJIM TEpcoHana), TaKk H
BHYTPEHHUMH (OTHOCSIIMMHCS K JIeKapcTBEHHOW ¢opme, BKIoyas (papmalneBTHUYECKHe
CyOCTaHIIMM U BCIIOMOTATENIbHBIE BEIIECTBA, OCTATOYHbIE WJIM 3arps3HSIOLINE BEIIECTBA, B TOM
YuCcie OCTaBIIMeECs IMOcie MPOU3BOJCTBEHHOrO IMpolecca WM o0Opa3oBaBLIMECS B pe3ylibTare
B3aUMOJICHCTBUSI MEX/y JICKAPCTBEHHBIM IMPENapaToM W MEPBUYHON yrakoBKoii). [Ipumepamu
MEXaHUYECKUX BKJIIOUEHUN SBIAIOTCA LEJUIIOJIO3HOE BOJIOKHO, CTEKIIO, XJIONbS KPAacCUTENEH,
BOJIOCHI, YaCTH HACEKOMBIX, a TaK)K€ KaIUIM CWIMKOHA, HEOPraHMYECKUE OCaJIKH, TaKHe Kak
OGapust cynbdarT WIM aTIOMHMHUSA Cydb(ar, YacTUIl KHUPHBIX KHCIOT, oOpasyrolmecs B
pe3ynbTare pacrnaja noiaucop0aToB, JaMeEIH.

B HekoTOpBIX ciy4asx, HampuMep, B BBICOKOTEXHOJIOTMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTrax Wil JAUCIEPCUSIX, YACTULBI MOTYT OBITh EHCTBYIOIIUM (aKTUBHBIM) BEIIECTBOM U
IPUCYTCTBYIOT MO €CTECTBEHHBIM NpPHUYMHAM. B JMI0OBIX APYrHX CilydasiX, BUJUMBIC YACTULIBI
He)KeJlaTeNIbHbI B JIEKAPCTBEHHBIX Mpenaparax, B TOM UHCiIe OMOTEXHOJOTUYECKHX.

Ilepen mnpuMeHEHHMEM JIEKapCTBEHHOIO IIperapara CleayeT IPOBEPUTh HaIA4due
BHUJINMBIX MEXAHUYECKUX BKIIOUYEHUN.

BU3VAJIbHAS OLIEHKA

OBIIHUH [IOXON

OCOGCHHOCTI/I HCKOTOPLIX JICKAPCTBCHHBIX MPCIIAPATOB MOT'YT 3aTPYAHUTH IMPOBCIACHHUC
BHSyaHBHOﬁ OLCHKU Ha HpI/IcyTCTBI/Ie BHUJIUMBIX MECXAHUYCCKUX BKJ‘IIO‘—IeHI/If/'I. HaHpHMep, 3TO
OTHOCUTCA K ONAJICCHUPYIOIIUM (MyTHLIM) pacTBOpaM; CYCIICH3UAM UIIN ILI/ICHepCI/IHM;
OKpaHIeHHBIM paCTBopaM; J'II/IO(l)I/IJ'II/ISaTaM; CBeTOHerOHI/IHaeMHM HNJIN IBCTHBIM yHaKOBKaM; a
TAaKXXE€ K BBICOKOTCXHOJIOTMYHBIM HeKapCTBeHHI:IM HpenapaTaM, JJIs1 KOTOpLIX HpI/IcyTCTBI/Ie
BKJIIOUEHHUN SBIIIETCS €CTECTBCHHEIM. HeO6XO,Z[I/IMO INpUHUMAaTh MCEPHI, 06ecnqu/IBa101u1/Ie
crieuquajincraM BO3MOXKHOCTH 06Hapy)KeHI/I$I BUINUMBIX MCXAHHNUYCCKUC BKJIIO‘-IGHI/Iﬁ HpI/I



nposeaeHuu criaomHoro (100%-Horo) KOHTpOIsl cepuM M NMPUMEHEHUM METOJa MPUEMIIEMOIO
ypoBHs kaudectBa (AQL) B cooTBeTcTBUM ¢ TpeOOBaHMAMM CTaHJAPTOB, AKBUBAJIECHTHBIX
MeXAyHapoaHoMy craHaapty [SO 2859-1, a Takke MOCJIEIYIOIIEH BU3YyaJIbHOM OLICHKU B
paMKax KOHTpOJs KadecTBa IIPU BBIIYCKE CEPUM U IpH TMOATBEPKICHUU KayecTBa
JeKapCTBEHHOTO mpenapata. OJHOM W3 TakuX Mep SBISETCS MCIOJIb30BaHUE HAOOPOB
ne(eKTHBIX 00pa3IoB (IOJIOKUTEIBHBIX KOHTPOJICH U OTPHLATEIEHOIO KOHTPOJIS), SIBIISIOIIUXCSI
pENpPE3eHTAaTUBHBIMU Ul KOHKPETHOI'O  JIEKAPCTBEHHOI'O  Ipernapara B YCJIOBHAX
IPOM3BOJICTBEHHOT0  mporecca.  llojoxurenbHble  KOHTPOIM — JOJDKHBI  COJEpKaThb
NOTEHIMAJIBHBIE NIl KOHKPETHOTO JIEKapCTBEHHOTO MpenapaTta AeeKThl B BHUIEC BKIIOUCHHH,
HOJIAIOLINXCS BU3yalbHOMY OIPEIEJIEHUIO.

CrienuanucTbl, BBIIOJHAIOIIME MCIBITAHUE, JOJDKHBI IPOXOJAUTH IOATOTOBKY IO
UCIOJIb30BaHUIO pabounx NpeesoB oOHapykeHHs Ae(PEKTOB U MO JIOKHBIM OTKIOHEHHSIM. J{ist
MOBBIIIIEHUS Ka4eCTBA MPOBEPKH BO3MOYKHO HMCIIOJIB30BAaHKUE CBETA C OOJBIIEH HHTEHCUBHOCTBIO
(6onee 3750 mrOKC), OCMOTp KaKIOW MEPBHYHON ymakoBKU Oosiee 5c. B pamkax KOHTpouist
KayecTBa MpU BBIIYCKE CEPUU U NPU MOATBEPKACHUM KAadeCTBA JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara
HOPUMEHSIOT pa3pyLIAOLINI KOHTPOJIb, COIPOBOXKIAIOLINICA BOCCTAHOBICHUEM JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara BOAOW, B KOTOPOM OTCYTCTBYIOT BUAMMBIEC BKJIFOUEHUS, WU JPYTUM TMOAXOASILUM
pactBoputeneM. Kpome Toro, B ciy4asx, KOrja CBOWCTBA MEPBUYHOM YIAKOBKM 3aTPYAHSIOT
IIPOBEJICHUE IIPOBEPKU, MOXKET NOTPEOOBAaThCA IEPEHOC COJEPKUMOTO B HOIXOJSIIYIO
PO3pAYHYI0 EMKOCTb.

BU3YAJIBHAA OLJEHKA B I[IPOLIECCE I[IPOHU3BO/ICTBA

Cutomnoii (100 %-Hblii) KOHTPOJIB

[locne 3anonHeHUss M YKYNOPKM, Kaxaas YIaKkoOBKa, coJepXkamias KHUIKYIO
JekapcTBeHHy0 (opMmy (amiyna, (IakoH, IINPHUI U Ap.), MOAJEKUT BU3YaJbHOW OICHKE.
VYnakoBkH, B KOTOPBIX IOCJIE CIUIOIIHOIO KOHTPOJS OOHApy>KEHBbl JII0Oble MeXaHUYeCKHe
BUMMbIE BKIIIOUEHHUS, YIAISAIOT U3 CEPHH («OTOPAKOBBIBAIOTY).

B cnyyae BO3HHMKHOBEHHS] COMHEHHI OOpa3Ibl JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMapaToB TaKKe
YAAJISIOT U3 IPOU3BOJICTBEHHOTO MTpoLIEcca.

[Mpu Bemonuenun crutomHoro (100 %-HOro) KOHTpPOJIA, BHU3yaJlbHYIO OIEHKY Ha
HNPUCYTCTBUE BUIAMMBIX MEXaHHMUECKUX BKJIIOUEHHUI OCYIIECTBISAIOT BPYYHYIO B COOTBETCTBUU C
TpeOoBaHUsIMU 0O01IeH (apmakoneilHOW cTaTbu Homep Mexanuueckue 6KMOUEHUSA. GUOUMbLE
yacmuysl, WIK, €CIU ObUIa BaTUIUPOBAHA METOAMKA OTHOCUTEIBHO METO/Ia PYYHOU MPOBEPKH,
MIOJTyaBTOMAaTH3UPOBAHHBIM WJIM TOJHOCTHIO aBTOMAaTH3WPOBAaHHBIM METOJIOM. Bammmanus
M0JIyaBTOMaTHU3UPOBAHHBIX U aBTOMAaTHU3UPOBAHHBIX METOJOB BKJIIOYAET OLIEHKY OTKJIOHEHHBIX
00pa310B HAa COOTBETCTBUE 3apaHEE YCTAHOBJIEHHBIM KPUTEPHUSIM IMPHUEMIIEMOCTH, BKIIIOYAs
KOO(QUIMEHT JIOKHOTO OTKJIOHEHMs, C MCIOJb30BAaHUEM pENPEe3eHTaTUBHBIX 00pa3IoB
JIEKapCTBEHHOTIO MpernapaTa 1 HabopoB AePEeKTHBIX (TI0 MEXaHMYECKHUM BKIJIFOUEHHUSIM) 00pa31oB.
HabGop nedexTHbIX 00pa3loB, HCHOIb3YyEeMBIH Ui MOJATOTOBKH CIEIHATUCTOB, JOJDKEH
comepkarb Je(eKThl, XapaKTePU3YIOUIHeCs THIIMYHBIM 3arps3HCHHEM MEXaHWYeCKHMU
yactuiamd. HaOop gedexkTHbIXx 00pa3loB JOKEH ObITh CTaOMJIBHBIM B TEUCHHE
IIPEJIIOJIaraéMoOro CpoKa MCIOJIb30BaHUS.

Crenanuctam ajsl KIacCU(pUKAIMKA BUUMBIX BKJIIFOUYSHUN MO Pa3IMYHbIM KaTErOpUsM U
MaTepuaiaM ¥ TPOBEIICHHs aHaJIi3a IPUYHUH WX TTOSBICHUS, MOKET OBITh HEJJOCTATOYHO TOJIBKO
BU3YaJIbHOTO OCMOTpa Ha 4epHo-0eroM ¢oHe. B Takux ciydasx JOMYCTHMO JIOTOJHUTEIBHO
HCIIOJIb30BaTh METOJ] CBETOOJIOKUPOBKH.

OOHapy)XeHHE BHMJIUMBIX MEXaHHYECKHUX BKIIOYEHHH IO CBOEHl MpHUpoae HOCUT
BEPOSITHOCTHBIIN XapaKTep U 3aBUCHUT OT psifa (PaKTOPOB, TAKMX KAaK: HHTEHCHBHOCTH OCBEIICHHS,
YCIIOBHS NIPOBEIEHUS UCIIBITAHUS, UCTIONb30BaHUE YBEITMUYEHUS U €ro THUI, BpeMs HaOII0IeHUs,
HCIIOJIB3YEMBI (POH, PACCTOSTHUE OT 00Pa3IOB, THUIT U CKOPOCTh BpAIICHHs, 00BEM COIEPIKUMOTO
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ISO 2859—-1 MeToabl oTbopa nNpob 1A KOHTPOA MO KaYecTBEHHbIM XapakTepucTukam. Yactb 1. Cxembl oTH60pa
npo6, NPONHAEKCMPOBAHHbIE HA OCHOBE MPUEMIEMOrO YPOBHSA KavecTBa (AQL) ANA KOHTPOAA KaxKkAoW cepum



YIAKOBKU, MaTepuan IMEpBUYHOW YIAKOBKU, €€ pa3Mep U BHJl, HaBBIKM CIEIHAJIUCTA,
IPOBOJIAIIETO OLIEHKY, a TAK)KE€ BO3MOKHOCTH 000pPYJJOBAHUS U KOJIMYECTBO YACTHIL, UX pa3Mep,
U Tmokaszarens mnpeiomiienus. Llenbio mposenenust cruionmHoro (100 %-HOro) KOHTpOJNS C
MOCIEAYIOIUM HCIBITAaHUEM OTHOCUTENBHO mpenenoB AQL sBisercs HCKIIOUYEHHE BCEX
YIIaKOBOK, COJEPIKAIIMX JIIOObIE BHAMMBIE MEXaHHMUECKHE BKIIOUEHHS, OJHAKO HEKOTOPHIC W3
HUX MOTYT HE OOHapyXMBAaTbCS U3-32 HU3KOM BBIABIAEMOCTH M BUAMMOCTH. Vcxons u3 3toro,
KaXJasi CUCTEMa BH3YyaJbHOM OLIEHKM XapaKTEpPU3yeTCs CTAaTUCTUYECKOW BEPOSITHOCTHIO
oOHapykeHHsl 00pa3loB, COAEPKALIMX BUAMMBIE MEXAaHWYECKHE BKIIOYEHUSA, a TaKxKe
CTaTHUCTUYECKOM BEPOSATHOCTHIO IPOIyCcKa O00pa3loB, COAEpXKAlUX BUIUMbBIE MEXaHUUECKHE
BKJIIOUeHUs. Bce ymakoBky, copepKaliue BUAMMbIE MEXaHUYECKHUE BKIIIOUEHUS, UCKIIIOYAIOT U3
cepuu. Korza crionHoi KOHTpOJIb ¢ MOCIEAYIOIUM UCIBITAHMEM Ha COOTBETCTBHE IIpeeiiaM
AQL ocymiecTBISIIOT B OTHOIIEHUM JUO(DUIM3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparoB, IS
OCMOTpa JOCTYIIHA TOJBbKO BUAMMAS YacTh MOPOIIKA U KOMIIOHEHTOB IIEPBUYHOIN yNakoBKU. B
IIPOLIECCE IPOU3BOJICTBA, YACTULbI, N3HAYAJIBHO IPUCYTCTBYIOLIUE B PACTBOPE, MOTYT IIONAJaTh
IO/ CJIOM TMOpoIlIKa UM OCTaBaTbCsl HEOOHapyXEeHHbIMU. B TakoM ciydae mpoBOJAT
JIOTIOJIHUTENbHbBIE UCIIBITaHUS (CM. paznen «JInodunusupoBaHHbIe IpenapaThh»)

Bb100pouHbIii KOHTPOJIL

VcnblTaHue BBINOJHAIOT B COOTBETCTBUM C IUIAHOM BBIOOPOYHOTO  KOHTPOJIS,
COCTaBJIEHHBIM ¢ ydeToM mpenenoB AQL, u3 uucna eaunun, npomeamux croiomHoi (100 %-
HbII) KOHTPOJb, OTOUPAIOT CTATUCTUYECKU 3HAYMMOE KOJIMYecTBO 0Opa3noB. OTOOp 00pa3ios
JUIL PeNpe3eHTAaTHBHOW BBIOOPKM MOXKET OBITh IPOBEACH, HANpuUMeEp, C (UKCUPOBAHHBIM
BPEMEHHBIM HHTEPBAJIOM WM C (DPUKCHPOBAHHBIM KOJUYECTBOM 00pa3uoB. JledekTsl Moryt
OBITH paclpesesieHbl HEpaBHOMEPHO IO O0BEMY CepuH, MO3TOMY TpeldyeTcs Takoil oTOop
00pa31oB, KOTOPBIN OBl OTpakaa CBOWCTBA Bcel cepuu. Pasmep BHIOOPKM M IPUEMOYHOE YHCIIO
YCTaHABIMBAIOT C MCIOJb30BaHUEM Tabuul, BKIOYEHHBbIX B I[SO 2859-1, mnu apyrumu
HNOAXOJAUIMMHM  CTaTUCTHUECKMMU Metonamu. J[lomyctumsle mnpenenst AQL  3aBucar ot
Kareropun Jedexra (Hampumep, MajO3HAUMTENbHbIN, 3HAUUTENbHBIA WM KPUTHUECKUN
nedext). IlpucyrcTBrue BUANMBIX MEXaHHMUECKUX BKIIIOYEHHH KIACCU(DUUIUPYIOT HE MEHEe YeM
«GHAUUTENbHBIN JedekT». B Tabmuue Homep-1 moka3aH Auamna3oH 3HAUYEHUN MPUEMIIEMOTO
YPOBHS Ka4eCTBa, NCIOJIb3YEMBIX B IIPOLECCAX BU3YAJIBHOIO KOHTPOJIS.

Tabmua Homep-1. — TunuyHble 3HAYEHHUsS] MPUEMIIEMOTO YpPOBHS KayecTBa JUIS
IIPOLIECCOB BU3YaJIbHOT'O KOHTPOJIS

Kareropus nedexra Jlnana3on npuemieMoro ypoBHs kadecTsa (%)
Kputnuecknit 0,010 -0,10
3HAYNTEIbHBIN 0,15-0,65
Mano3HaYuTeIbHBII 1,0-4,0

Kareropuu nedexros, npuBeA¢HHbIE B TaONHIE, OTPAXAIOT OOIICHPUHATHIA MOIAXOM K
KJaccupuKauuu AePeKTOB Ha OCHOBAHWU PHCKAa AJs NAIMEHTOB, OJIHAKO, Ui IMPOBEIEHUs
Oosiee NIETANBPHOIO aHalIM3a MOTYT OBITh MCIIOJIb30BaHBI JIOTMOJHUTENbHBIE KaTeropuu. Jlns
BBIITyCKa CEpWHW, KOTJa HET OCHOBAaHWH TMojlaraTh, 4YTO YPOBEHb KAdeCTBa, JIOCTUTHYTHIN
IpOIIECCOM, OTJIMYAETCS OT YCTAHOBJIEHHOTO, KaK MpPaBUJIO, MCHOJIB3YIOT IUIAHBI BBIOOPKH,
COOTBETCTBYIOIIUE «CTAHIAPTHOMY» KOHTPOJIIO (TUTaHbI BRIOOPKH, yKa3zaHHbIE Kak normal B ISO
2859-1). ITnaHbl «yKECTOUYEHHOT0» BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJS LENECOO0pa3Hbl MPH MOTyYCHUH
HETHITMYHBIX PE3yAbTaTOB WM TPH TPOBEACHUH IMOBTOPHOTO KOHTPOJIS. B Takmx mmaHax
yKa3bIBalOT pa3Mep BHIOOPKM MCXOIS M3 JAMANa30Ha Pa3MEpOB CEPUU M MPHEMIIEMOTO YPOBHS
kauecTBa. IIpuemiemsblii ypoBeHb XapakTepusyercs KO3(PPHUIMEHTOM «OTOpPaKOBKW», NpHU
KOTOpOM 95 % TNpOBEPEHHBIX €IUHMII B CEPUU OKAXYTCS MPUEMIIEMBIMM; 3TO Mepa NpPOTUB
JIOXKHOH «OTOPaKOBKM», KOTOpas siBiIsAeTCs (PakTopoM pHcKa AJis mpousBoautTens. JlomycTumMele
npenensl AQL BKITIOUAIOT TakkKe HEMPUEMIIEMBbIN YPOBEHDb KaUeCTBAa. 3HAUEHHUE HEITPUEMIIEMOTO
YPOBHsI KauecTBa YCTaHABJIMBAIOT HAa OCHOBAHMU KPUBOW [aHHBIX paOouux (ONepaTHBHBIX)



XapakTepucTHK. HempuemieMblii ypoBeHb KadecTBa COMPOBOXKIACTCA KOI((UIIMEHTOM
«O0TOpaKoBKM», Ipu KoTopoM 90 % NpoBEpeHHBIX €AUHUL] OYAYT yIaleHbl U3 CEpUHU; 3TO Oonee
IIPEIIIOYTUTENBHBIN IOAXO0/ B YCTAHOBJIEHUH YPOBHS PUCKOB JJIsl TALIUEHTOB.

Jis KpuTHUYeCKUX JAe(eKTOB, MPEACTaBIAIOMUX HAWOOJIbIIUN PUCK ISl NALMEHTOB,
IPUMEHSIOT MMUHHMAaJIbHOE 3HAYEHHUE MPUEMIIEMOIO YPOBHSI KauyecTBa. 3a4acTylO JOIYCTHUMOE
KOJINYECTBO AE€(PEKTHBIX €IUHUL[ B BBIOOpPKE UIl KPUTHYECKUX Ae(eKToB paBHO Hymo. [l
3HAYUTEIBHBIX U MaJO3HAYUTEIbHBIX JE(PEKTOB, KOTOPBIC MPEACTABIAIOT MEHBIIUN PUCK IS
NAlMEHTOB, OOBIYHO YCTaHABIUBAIOT 0o0Jiee BHICOKHE (MEHEE CTPOrve) 3HaueHUs MPUEMIIEMOIO
YPOBHSI KQUeCTBa, IPH ATOM JONYCTUMOE KOJIMYECTBO A€()EKTHBIX €AMHUI] MOXKET OBITh OOJIbIIe
HYJISL.

PyuHoli BBIOOPOYHBIH KOHTPOJb MPOBOIAT IMOCIE CIUIOIIHOTO KOHTPOJIS JIF0OOT0 THIIA,
BKJIIOYAs PpY4YHOH, I10JyaBTOMATU3UPOBAaHHBIH W aBTOMATU3UpOBaHHbIH. OH MO3BOJISET
onpenenuTh 3PPEKTUBHOCTH MPOLECCa KOHTPOJS B IIEJIOM M KadeCTBO OTAEIBHBIX CEPHM IO
CPaBHEHHMIO C HPEIBApUTEIILHO YCTAHOBJIEHHBIMM KpUTEepUsMH IpuemseMoctu. Kpurtepuu
IPUEMJIEMOCTH BKJIKOYAIOT CHEIU(PHUKALMU JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara U TaKhue KPUTEpUU Kak
3HAYEHUsl NMPUEMIIEMOI0 U HENPHEMIIEMOI0 YpOBHEH KadyecTBa Ul COOTBETCTBYIOLIETO IUIaHA
BbIOOPKHU, HEOOXOAUMBIE I MPUHSATHS PELIEHUS O COOTBETCTBMM KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O
npenapata Wi 00 yAaleHMM U3 CcepuM  («OTOPAaKOBKHM») MPHUEMIIEMOr0 KOJIMYECTBA
IIPOM3BOJUMBIX €IMHUL (WK Beel cepun). Eciam kputepuu npuemiieMoCTH IJlaHa BBIOOPKU HE
cOONIIOJIEHBl, NIPOBOJAT pacciiefoBaHue NpuuuH. Ecnum  pe3ynbTaThl  paccieloBaHUs
CBUJCTEILCTBYIOT 00 3()@EeKTUBHOCTH TpoIecca KOHTPOJIS B OTHOIICHUH OOHAPYKEHUS
OIpeIeIEHHBIX 1e()eKTOB, Ceprsi MOKET ObITh HAIpaBJeHA Ha MOBTOPHBIN KOHTPOJIb. Takke s
MIOBTOPHOTO KOHTPOJISI MOXKET OBITh BBIOpAH aJIbTEpPHATHUBHBIN Mporecc, 60iee MOAXOIAIIHNA IS
oOHapy»xeHus onpenenéHHoro aedekra. [lociae moBTOpHOro KOHTPOIIsS (IIOBTOPHOIO CILIOIIHOIO
KOHTPOJISI CEpUU) U3 YHUCIIAa EIUHULl MPUEMJIEMOro KayecTBa JENal0T HOBYIO BBIOOPKY U
CPAaBHMBAIOT 10 YCTAHOBJIEHHBIM KPUTEPHUAM IPUEMIIEMOCTH. PEKOMEHYETCSI B JTaHHOM Cllydae
HCIIOJIb30BAaTh IJIaH «y>KECTOUEHHOT0» BHIOOPOYHOIO KOHTPOJII M COOTBETCTBYIOIIME KPUTEPUU
IPUEMIIEMOCTH.

CootserctBue npeaeny AQL mpu BEIOOPOYHOM KOHTPOJIE MOATBEPHKAAET MPUTOTHOCTH
npoBeneHHoro cromHoro (100 %-Horo) KoHTposs s oOecreyeHHs] MPUEMIIEMOTO YpPOBHS
KayecTBa.

IToBTOpPHBIN KOHTPOJIbL

[MoBropusbiii crutomHoi (100 %-Hblil) ¥ (WIK) BBIOOPOYHBIA KOHTPOJb TMPOBOIST B
cllyyasix, KOI/Ia pe3yJbTaThl NEPBUYHOIO KOHTPOJS HEYyJOBIETBOpUTENbHbI. Hampumep, B
cllydasix TpeBbIMICHUsS KO3((UIMEeHTa OTOPAKOBKM TPU CIUIOIIHOM KOHTpojie U (Wim)
JIOMTYCTUMOTO ~ KOJIMYECTBA JE(PEKTHBIX €IMHUI] OTHOCHUTEIBHO BBIOPAHHBIX 3HAYCHHUN
PUEMJIEMOT0 ypOBHsSI KauecTBa. [IOBTOpHBI KOHTPOJb MPOBOJSAT TOJIBKO B COOTBETCTBUU C
YTBEPKAEHHON IPOLEAYPOH, B KOTOPOH YUTEHBI CIIEIYIOIINE KIIIOUEBbIE TApaMETPHI:

— YCIIOBHUSL KOHTpOJISI (Hampumep, Takue >Ke, Kak IMpU MEepPBUYHOM KOHTpOJIE, WIH
U3MEHEHHBIE IS IOBBIILICHHS BEPOSTHOCTH OOHApYKeHUs eeKTa onpeeEHHOro THIIA),

— JIOIIyCTUMOE KOJIMYECTBO MOBTOPHBIX KOHTPOJIEH, KOTOPOE TOJKHO OBITH OTpaHHUYEHO
1 000CHOBAHO,

— KpUTEpUHU MPHUEMIIEMOCTH (HampuMep, TaKhe ke, KaK IpU MEePBUYHOM KOHTpOJIE, WU
Y/KECTOUEHHBIE).

Ecnu noBTOpHBIE KOHTpOJIb TpedyeTcss YacTo, CIEIyeT pPacCMOTPETh BapHaHT
noBbIIIEeHUS () (HEKTUBHOCTH MpoLiecca MEPBUYHOIO KOHTPOJISI UM CPEICTB MIPOU3BOICTBEHHOTO
KOHTPOJISI B COOTBETCTBUH C AHAJIU30M OCHOBHBIX MPUYHH.

JlomoJIHUTeIbHBbII KOHTPOJIb (CTPAaTerusi ABYX3TAIIHOTO KOHTPOJISI)

B psine ciiydaeB 111 KOHKPETHBIX MpenapaToB MPHU YCTAHOBJIEHHOW MPUYKMHE BBHICOKOTO
Kod(dUIMEeHTa JIOKHON «O0TOPaKOBKI» (HEOOOCHOBAHHOTO UCKITFOUEHUS U3 CEPUU MTPHEMIIEMBIX
€IMHUI]) BO3MOXHO IPUMEHEHUE CTPAaTeruy [BYXAITAIHOTO KOHTPOJs. JlONMOIHHUTENbHBIN
KOHTPOJIb MOKET OKa3aThCsl HEOOXOAUM TOCIIEe IEPBUYHOTO (HAIpUMEp, CIUIOIIHOTO) KOHTPOJIS



C HCIOJb30BAHMEM ABTOMATHU3MPOBAHHBIX CHUCTEM BCIIEICTBHE HMX MEHBIIEH BO3MOKHOCTHU
aJlanTaldy TO0Jl CBOMCTBA KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOIO IMpemnapara win €MKocTu. B Takmx
YCIIOBUSX JIOMOJHUTEIBHBI KOHTPOJb TMO3BOJSET OOECHeunTh OTOOp EAMHMII HaJJICkKAIIETo
KauecTBa. VCK/IIOUEHHbIE HA dTane MNEPBUYHOTO KOHTPOJS €IUHUIIBI MOMANal0T B KaTETOPHUIO
COMHHTEJIPHBIX, W peIIeHHe 00 WX YJAICHWH U3 CEPUU NPUHUMAIOT IMOCIE IPOBEICHUS
JOTIOJTHUTEIBHOTO ~ KOHTPOJIA ~ JPYrUMH  CpelICcTBaMu  (HampuMmep, BpYy4YHYHO  IOciie
ABTOMATU3UPOBAHHOTO  KOHTPOJIA) [ MOJATBEPKACHUS  MX  NPUEMIIEMOCTH  WIIU
HENPUEMJIEMOCTH. YCIIOBUS JTOTIOJHUTEIBLHOTO KOHTPOJII MOTYT ObITh CKOPPEKTHPOBAHBI JIs
MOBBIIICHUS AP(EKTUBHOCTH (IYBCTBUTECIBHOCTH) M OOECIEYCHHUS BBICOKOW BEPOSTHOCTU
yaaJeHus UCTUHHO Ae(PEeKTHBIX eAUHHI] (Hampumep, JONOJHUTENbHOEe Bpems). OrpaHuyueHus
JUIsl TIGPBUYHOTO KOHTPOJISL M MPUYUHA MPOBEJACHUS JOTMOIHUTEIHLHOTO KOHTPOJISI JOJKHBI OBIThH
yCTaHOBJEHBI. JIOMIOIHUTENBHBIN KOHTPOJIb HE IPOBOJST TEM K€ METOJOM U B TE€X K€ YCIOBHSIX
(Hampumep, aBTOMATU3UPOBAHHBIA KOHTPOJIb C TAKUMH K€ MapaMeTpaMu, Kak MpU MEPBUYHOM
ABTOMATU3MUPOBAHHOM KOHTPOJIE), MOCKOJIbKY OYIyT MPUCYTCTBOBATH T€ K€ OTPAHUUEHUS, YTO U
IpH TIEPBHYHOM KOHTposie. OTHAKO TaKOH IMOAXOJM MOXET OBITh IeIecO00pa3HbIM, €CIn
OCHOBHOI NPUYMHON HECOOTBETCTBUS SBJISIETCS MPUCYTCTBUE B PACTBOPE My3bIPHKOB BO3yXa, U
OBLIIO MPOBEACHO HCCIIEIOBAHUE C LIEIbI0 YCTAHOBJIEHUS HAJUIEKAIIEr0 BPEMEHU OTCTAaUBaHUS
JUISL TOTO, YTOOBI MY3bIPHKH MCUE3NU TMepell IMPOBEICHUEM JOIMOJHUTEIBHOTO KOHTPOJIS.
Pexomenyercs, 4ToObI OLICHKA KPUTEPUEB TPUEMIIEMOCTH IJIaHAa BEIOOPKU OCYIIECTBIISLIACH 10
MOJATBEPXKJICHUSI TPUEMJIEMOCTH U OOBEIWHEHUS B OJIHY CEPHUIO0 OTIENbHO i 00pasloB,
MPU3HAHHBIX COOTBETCTBYIOIIMMH KAaueCTBY IIPH IEPBUYHOM KOHTpOJIE, H 0OpasIoB,
MPU3HAHHBIX COOTBETCTBYIOIIMMH KAa4e€CTBY MPH JAOMOJIHUTEIHHOM KOHTpOJIE

HeoOxomuMo MOATBEpAWTHh MPHUTOJAHOCTH MPOLEAYPHI JABYXITAITHOTO KOHTPOJD JIS
KOHKPETHOT'O JIEKapCTBEHHOTo mpemnapara. [lpu 3ToM cieqyer yduThiBaTh, YTO BEPOSTHOCTH
CTOMPOILIEHTHOTO  OOHapyXeHUs Je(EeKTHBIX EIUHUIl OyIeT CHUXKAThCA C  KaXKIbIM
MOCJIETYIOLIUM HTarlOM KOHTPOJIS.

BU3YAJIBHAA OIIEHKA B PAMKAX KOHTPOJIA KAYECTBA

BusyanpHyro OLIEHKY B paMKax KOHTPOJS KadecTBa IPOBOJAT B OTHOLICHHUH
JIEKapCTBEHHBIX INIPENapaToB B JKUJKUX JIEKAPCTBEHHBIX (opMmax, JHUOO BOCCTaHOBJIEHHBIX
pacTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX MpENapaToB B TBEPbIX JICKAPCTBEHHBIX (opMax, TaKUX Kak
nuopUIN3aThl, B COOTBETCTBHU C TpeOOBaHUSAMH OOIIeH (apMaKONeHHOW CTaTbu HoMep
Mexanuyeckue 6xknouenus. euoumvle uacmuyvl. VcribiTaHne Ha BUAMMBIE MEXaHUYECKHE
BKJIIOUEHUSI B JMO(UIN3aTaX MPOBOJAT B paMKaxX KOHTpPOJS KadyecTBa IPH BBIYCKE CEpUu
JIEKapCTBEHHOTI'0 IIpernapara ¢ UCIOJIb30BaHUEM Pa3pyILAIOLIETO KOHTPOJIS.

Crutomast (100 %-Has) Bu3yasibHasi OICHKA M HMCIBITAHUS HAa COOTBETCTBHUE IMpelesiaM
AQL He mpenmosararoT JOMOJHUTENBHOW 00pabOTKM 00pa3loB (HampuMep, BOCCTAaHOBICHHUS,
pasbaBiieHHsI, IEPEHOCA B MOIXOIAILYI0 EMKOCTh | JIp.). B paMkax KOHTpOIIS KadecTBa 00pasiibl
JTUO(UIN3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB MOJIEKAT BOCCTAHOBJICHUIO B YCJIOBHUSX,
UMUTHUPYIOIINX YCJIOBUSA (PAKTUYECKOTO MPUMEHEHHS B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLIHMEW IO
MEIUIMHCKOMY TpuUMeHeHuto. [Ipy HEeoOXOJUMOCTH OCYLIECTBISIOT HWHBIE MPOIETyphI
MOATOTOBKU 0OPAa3IIOB.

TpeboBanust uCIBITAHNS Ha BUAMMBIE MEXaHUYECKHE BKIIOUEHHUS PACIIPOCTPAHSIOTCS Ha
JIEKapCTBEHHBIN MIpernapar 10 UCTEYEHHs ero cpoka rOJAHOCTH. TakuMm oOpazoM, UCIBITAHUE Ha
BUJUMbIE MEXaHUYECKHUE BKJIIOUEHHUS JOJKHO MPOBOAMTHCS PETYISIPHO IO MEpE MPOJBHKEHUS
JOJITOCPOYHBIX HCHBITAHUN CTaOWUJIBHOCTH, a TakXKe, >KeJIaTelIbHO, BO BPEMs HCCIeAOBaHUMN
METOJIOM «YCKOPEHHOTO cTapeHus». OCHOBHBIMHU SBIIIOTCS IApaMETpPbl, XapaKTEpPU3YIOIINE
CTaOUIIBHOCTh — TaKH€ KaK BBINAJEHUE OCajKa, ariioMepalus, U3MEHEHHUE IIBeTa, pacciloeHue
CTEKJIa, a He YKa3bIBaIOIIME HAa BO3MOXKHOE 3arpsi3HeHNE TOCTOPOHHUMHM BKIIOUEHUSIMH. JIroObIe
yacTUllbl, HaOJIOJaeMble BO BpEeMs HCHBITAHUM CTaOMJIBHOCTH U yKa3blBaloOIIME Ha
CHCTEMaTHYECKYI0 MpoOIeMy, JOIKHBI ObITh UACHTU()UIUPOBAHBI Ul YCTAHOBICHUS TMPUYHUHBI
U OIpejeNieHus] MOIXOAIINUX KOPPEKTUpYIoImX aeiicteuil. Ecau B pesynbrare paccieioBaHus



MOJATBEPXKIAETCS, YTO MpoOJieMa HOCUT CHUCTEMHBIA XapakTep, Kak, Hampumep, B cliydae
0oOHapy)XeHHSI B JICKapCTBEHHON (opme Oenka WM CTeKJIa W3-3a PACCIOCHHS Taphl, CIEAyeT
MEPECMOTPETh COCTAaB, MEPBUYHYIO YIIAKOBKY WJIU ITPOU3BOJICTBEHHBIN MPOIIECC JICKAPCTBEHHOTO
npernapara, YTo0bl CHU3UTh KOJIMYECTBO MPUCYTCTBYIOMIUX YACTHII, €CIM MHOE HE 0OOCHOBAHO.
BI/II[I/IMBIG MEXaHHUYCCKHUEC BKIIFOYCHHUA AOJIKHBI 6BITL I/I,Z[eHTI/I(bI/IHI/IpOBaHBI U YCTPAHCHBI KakK
MO>KHO paHbIIIe B Ipoliecce pa3padoTKH JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara.

OOHapyXeHHEe BHIUMBIX MEXaHWYECKHX BKJIIOUEHHI HOCHUT BEPOSITHOCTHBIA XapakTep.
TpebGoBaHue «IIpakTUYECKH CBOOOAHA OT BUAMMBIX MEXaHHYECKMX BKJIIOYCHHID» MPUMEHSIOT
JUISL CEpUU JICKapCTBEHHOTO Mpemnapara, a He JUIsi NpOoaHAIM3HPOBAHHBIX B HHIUBUAYATHHOM
MOPSAJKE EAUHUI] B CepUU. YKa3aHHOE TpeOOBaHUE OTpakaeT BOZMOXKHOCTH IIPOU3BOJICTBEHHOTO
MPOLECCa U UCTIBITAHUM.

JIMODPN/IN3NPOBAHHBIE ITPEITAPATDI

JInopwmimsupoBaHHBIE MPENapaThl OJHKHBI MPOXOAWUTH CIUIOIIHOW KOHTPOJIb IOCIIE
3aBepLICHMs] JTana JHOQWIM3AUMM U TEePMETUYHOM  YKYHNOPKM  KaXAOH  €AMHUIIBI
JeKapcTBEHHOro npenapara. OnHako TBEpAas NMOPUIN3UPOBAHHAS Macca MOKET MacKUpPOBATh
IPUCYTCTBUE BHMJUMBIX MEXaHMYECKMX BKJIIOUEHHUIl. B mpouecce KOHTposs BUAHA TOJIBKO
NOBEPXHOCTh JMO(UIN3AaTa, YTO COCTABJIAET JMIIb MaJyld 4YacTb OT Bcero oObéMa
JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara. B CBA3M ¢ 3TUM BO3HHMKAaeT CIOXHOCTh OLEHKU IHPUTOJHOCTH
npoBenaeHHoro crutomHoro (100 %-Horo) KOHTpOJS IS 00eCTEYCHHS MPHEMIIEMOTO YPOBHS
kagectBa. [loaToMy B JOMOJIHEHME K CIUIOIIHOMY KOHTPOJIIO TIPOBOJST BOCCTAHOBJICHHE
HeOOoJbIION BHIOOPKK 00pa3IoB, a 3aTeM MPOBEPSIOT WX Ha TMPUCYTCTBHE BHIUMBIX YACTHIL.
[TpuroroBneHre 00pa3LOB OCYIIECTBIAIOT C NPUMEHEHMEM HaJUIeKALIMX MEp MO KOHTPOJIIO
MEXaHUYECKUX BKIIOUCHHM. VICTIbITaHNE BOCCTAHOBIEHHBIX 00Pa3LlOB MPOBOASAT B COOTBETCTBUU
c oOuiell ¢apmakoneiHoil cTaTte€il nomep Mexanuueckue 6KkMIOUEHUA. BUOUMbIE UYACTNUYDBL.
[TockonbKy AaHHOE UCTIBITAHUE SBJSIETCS pa3pyIIAIOLIUM, pa3Mep BEIOOPKU OrpaHUuEH; OJIHAKO,
HOJYYMBILIASCS B pe3yJbTaTe BOCCTAHOBIIEHHUS KHMJKOCTb YIPOILAET OOHApy>KE€HHE BUIUMBIX
MEXaHMYeCKUX BKItoueHUil. IlnaHbl BBIOOPOYHOrO KOHTPOJS Ui TaKUX HCIBITAHUN
IPECTaBISAIOT COOON KOMIPOMHCC MEXIY Pa3MepOM BBIOOPKH M CTATUCTHUECKOW MOIIHOCTBIO,
u Juist OonbimHCTBaA cepuil pazmepoM oT 3 201 no 150 000 exuHUI NPOAYKLUMHU Mpeasaraercs
pasmep BbIOOPKM 20 e€IUHMII C TOJHBIM OTCYTCTBHEM JA€(EKTHBIX €AMHHUIl (MCXOASd W3
npuemsiemMoro ypoBHs kadectBa 0,65 %). BwiGopku pazmepom Oosee 20 eauHHI], COTIACHO
JAHHBIM IJIaHaAM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISL, MOTYT OBITH LieecooOpa3Hbl Ui 0ojiee KPYMHBIX
cepuii, korja Tpedyercst 60bIlas YyBCTBUTEIbHOCTh KOHTPOJIs. [loce npoBeaeHus ncnbITaHus
Ha BUJIUMbIE MEXaHUUECKUE BKIIOUEHHS] BOCCTAHOBIIEHHBIE 00pa3Lbl MOTYT OBITh MCIIOJIb30BaHbI
JUISL IpYTUX UCIBITaHUI, HallpUMep, COAepKaHUE MpUMeceil U Jp.

Ecnu B BbIOOpKE OOHApY)KMBAIOT BHIMMBbIE MEXAaHHMUYECKHE BKIIIOYEHMS, JIOIYCTHMO
BOCCTAHOBJICHHE  JIOMOJHUTENbHBIX  €JUHHI] JIEKQpCTBEHHOTO IIpernapara B  paMKax
pacciefoBaHHs W OLEHKHM IIPUTOJHOCTH BCEH CEpUM LEIMKOM. Pa3mep JONONHUTENbHOU
BBIOOPKHU OMPENENSIIOT, UCXOS U3 00IEero pasmMepa BbIOOPKU (MIEPBUYHON M TOTIOJIHUTEIHHOMN),
TpeOyeMol il MOJTY4YEeHUs] MPUEMIIEMOT0 YMcia Ae(QEeKTHBIX eIWHUI] Oojiee HyJNs A IUIaHa
BBIOOPOYHOTIO KOHTPOJISL C MpueMieMbIM ypoBHeM kauectBa 0,65 % wim Huke. Pe3ynbrarhbl
BBIOOPOK HEOOXOAMMO paccMaTpuBaTh B COBOKYMHOCTH, a HE NPUHUMATh pEIIEHHE O
MPUTOTHOCTH CEPUH Ha OCHOBAHUU PE3YJIbTaTOB TOJIBKO BTOPOM BHIOOPKHU.

JIEKAPCTBEHHBIE ITPEITAPATDBI, UCIIOJIB3YEMBIE C ®UJIbTPOM

[Ipy npuMeHeHUM HEKOTOPHIX MAPEHTEPATbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM MJsi CHUXKEHUS
PHCKOB, CBSI3aHHBIX C TPUCYTCTBHEM YAaCTHIl, KOTOpbIE MOTYT OOpa3oBBIBATHCS BO BpEMs
XpaHEHUs, IPEAYCMOTPEHO HCIOJIb30BaHUE CHELMANBHBIX (UIBTPOB, BXOAALIMX B KOMILICKT.
OpHako Ha MPOU3BOJACTBEHHBIM NPOLECC JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTroB, MCIOIb3YEMBIX C
(GMIBTPOM, TaKXKE paclpoCTpaHsieTcs TpeOOBaHUE HENOMYILEHHs 3arps3HEHUsSI MEXaHUYECKUMU



BKIIIOUCHUSIMU, YTO TMOATBEP)KIAIOT BHU3YallbHOW OIIGHKOW B TIpOIlECCe MPOM3BOACTBA (B
COOTBETCTBUU C BEIOpAHHOM CTpaTerueld KOHTPOJIA).

B paMKax KOHTPOJIA KauCeCTBa Tp€6OBaHI/IH IO BUANMBIM MEXaHUYCCKUM BKIHOUYCHUAM HEC
PacIpOCTPaHSIOTCS Ha JICKAPCTBEHHBIC MPENapaThl, HA MAPKUPOBKE KOTOPHIX YKa3aHO, YTO OHU
JOJI2KHBI HCIIOJIB30BAaThHCA C q)HHBTpOM, npu YyCJIOBUH, UYTO OH O6CCH€‘-II/IBaCT IMMOJIYYCHUC
pacTBOpa, BBIICPIKUBAIOIIETO TAHHOE UCITBITAHHE.



