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1 ICH Q3D Elemental impurities - Scientific guideline
(QAemeHTHBIE IpHMecH - OTpacAaeBOoe PYKOBOACTBO)

d EP - 5.20. Elemental impurities (cceiaka Ha ICH Q3D )

1 PykoBoaCTBO 110 U3YYEHUIO IPUMECEN B AEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX U
YCTAHOBAEHHUIO TpeOOBaHUMN K HUM B CIIEITUPUKAITUIX

d OPC «DaemeHTHBIE TpuMecH» (PEASC u I'd Pd)
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JAeMEeHTHBIE NPHMECH (IIPHMECH 3A€MEHTOB) — 3TO MOTEHIMAABHO TOKCHUYHBIE XHUMHUYECKHE
SAEMEHTBI, KOTOpPblE€ IIPUCYTCTBYIOT B OKpYyKalOIIeH Cpene, UCIHOAB3YIOTCA IIPU IIPOU3BOACTBE
AEKaApPCTBEHHBIX CPEACTB, HO HE BXOAAT B COCTaB A€EKAPCTBEHHOTO CPECTBA.

OAeMeHTHBIE IIPUMECH B A€KAPCTBEHHBIX IIpernapaTax BO3HHUKAIOT U3 PAa3AUYHBIX HCTOYHUKOB U
IIPENCTABALIOT COOOM, KaK ITPaBUAO, OCTATOYHBIE KAaTaAU3aTOPhbl, KOTOPbIe ObIAM HaMEepPEeHHO M00aBAE€HBI
B IIPOIIECCE CHHTE€3a, HAU IMPEACTAaBAE€HBI COITYTCTBYIOIIUMU IIPUMECAMHU (HAIIPUMEP, MOIBASIOTCH B
pe3yAbTaTe B3auMOIAeHUCTBHUA CYyOCTAHIIMU C ITPOU3BOACTBEHHBIM 000pyoo8aHuem HAU YKYNOPOoUHbIMU
cpedcmsamu UAU SIBASIIOTCS YacCThI0O KOMIIOHEHTOB A€EKapCTBEHHOTO CPEACTBA).

B Tekymux PykoBoacTBax ONHCHIBAETCSH TIIPOIIECC OIIEHKU U KOHTPOAS SAEMEHTHBIX IIPUMECcEr B
A€KapCTBEHHBIX CPE/ICTBAX C ITIOMOIIBIO IPUHITUIIOB YyIIPaBA€HUS PUCKaAMHU.

JaHHBIA mpollecc mpencraBadeT coboit maaTdopmy Oad pa3paboTKU CTPaATEruu KOHTPOAS, OCHOBaHHOM
Ha V4eTe PUCKOB, IASd OTPaHUYEHUs COMepKaHUd IIpUMecedl 3AeMEHTOB B A€KapPCTBEHHBIX CPEACTBaX.
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ITPOLIECC ITIPHMEHHM:

(d K HOBBIM H H3BECTHBIM AaKTHBHBIM (QapMaleBTHYECKHM CYOCTAaHIHSIM, IIOAy4YaeMBIX
XHMHYECKHM CHHTE30M H A€KapCTBEHHBIM IIpenaparaM H3 HHX

(d K AeKapCTBEHHBIM CpPeACTBaM, COAEPKAUIUM OYHINEHHbIE OEAKH H IOAHIIENTHALI (B TOM
YHCAE€ PEKOMOHHAHTHBIE H HEPEKOMOHMHAHTHBIE OEAKH H IIOAHIIENTHABI), HX IIPOH3BOAHBIE,
NPOAYKTBI, KOMIIOHEHTAMH KOTOPbBIX OHH SIBASIIOTCS (HalIpHMEpP, KOH’bIOTaThI)

U cuHTeTHYEeCKHE NMOAHIIENTHADI

U moAHHyKAEOTHABI

U oanrocaxapuabi

He pacmpocTpaHsieTCA Ha AEKApPCTBEHHBIE PACTHUTEABHBIE IIpPernapathbl, paguodapMaleBTHIECKUE
AEKapPCTBEHHBIE IIpernapaTrhbl, BaKIIMHBI, HOPOAYKTHI KAETOYHOIo MeTaboamuama, mnpenapartsl [IHK,
SKCTPAaKTBhl aAAEPTEHOB, KAETKH, IIEABHYIO KPOBb, KAETOYHbIE KOMIIOHEHTHI KPOBU HAU IIPOU3BOIHBIE
KPOBH, B TOM YHCAE€ IIAA3My U HPOU3BOMAHBIE ITAA3MBbI, PACTBOPEI A AHAAM3a, HE IIpeAHA3HAYEHHBIE
Al BBEAEHHS B CHCTEMHBIM KpPOBOTOK, H SA€MEHTBHI, HaAMEPEHHO BKAIOYEHHBIE B COCTAaB
A€KapCTBEHHOI'O CpeACTBa IOAA TepaneBTHUYeckoro 3dderra, Ha mpenaparbl Ha OCHOBE TI€HOB
(reHHYIO Teparinio), KAETKU (KAETOYHYIO TEPAIINIO) U TKAHU (TKAaHEBYIO MHXKXEHEPHIO).
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IIYTUA BBEOEHMHS:

IlepopaanbHO IIapeHTEpPaAABHO HNHraAaiHoHHO

Apyrue IIyTH BBECHHH — OIIMCAHDI BoAee BBICOKHE YPOBHH SAEMEHTHBIX IIPUMECEH, YeM

()

II iI/IHiI/IHBI OieHKI/I iOH i CTHUMOTO

BBE/I€HUE
B) oiieHKa BEPOSATHOCTH

0) KpaTKOCPOYHBIH ITpHeM (To ecTh B TedeHue 30 uAu
MEHee aHeH)
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3 KaTeropHH:

KAACC 1 KAACC 2 KAACC 3 (> 500 Mkr/cyTkn)
/ KAACC 2A KAACC 2B \
As Cd Hg Pb / \

Co Ni V Ba Cr Cu Li

Ag Au Ir Os Pd Mo Sb Sn
Pt Rh Ru Se TI

BepoaTHOCTE HAAUYMS SAEMEHTOB 3aBHCUT OT CAEAVIOIINX DAKTOPOB:

B) BEPOATHOCTB TOI'O, YTO SAEMCHT ABAAECTCA ITPUMECBHIO C APYTHUMH IIPHUMECAMHU SAEMEHTOB
» NAATOTTAEMAT NACTTIDOCTHALTE NCOT ACMELTA R TINUINOTE A0 AAOT A OE
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3 OTAIIA:

1) momenTHdHKAULHSA HN3BECTHHBIX ¢ [OTEHIMAABHBIX HCTOYHHKOB IIPUMECEU
SAEMEHTOB, KOTOPBIE MOTYT IIPUCYTCTBOBATH B AEKAPCTBEHHOM CPEACTBE

2) aHAAHM3 HAAHMYHS OIIPEICACHHOW IIPUMECH SAEMEHTA B AEKApPCTBEHHOM CPEICTBE
IIOCPENICTBOM OIIpelieAeHUsS HabAI0JaeMOTr0 UAU ITPOTHO3UPYEMOTO VPOBHS COAEP>KaAHUS

IIPUMECH U CPpaBHEHHA €TI0 C YCTAHOBACHHBIM AJOITYCTHMBIM CyTOYHBIM BO31EUCTBHEM

3) 06001IEHHEe H JOKYMEHTHPOBAHHE MAHHBIX OLIEHKH PHCKOB
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MuH3gpaBa Poccuun

O ocraToyHble MPHMECH, BO3HUKAIOIINE B PE3YABTATE€ HAMEPEHHOI'O AO00aBAEHHS
SAEMEHTOB (HaIlpuMep, KaTaAu3aTOPOB) B IIPOIIECCE MTPOU3BOACTBA (papMalleBTUIECKOHU
cyOCTaHITUM, BCIIOMOTaTEABHBIX BEIHIECTB HAU APYIUX KOMIIOHEHTOB AE€KApPCTBEHHOTO
cCpencrTBa

0 npuMeCH 5A€eMEHTOB, KOTOPbhIE€ HE AODOABASIIOT HaAMEPEHHO, HO KOTOPBIE MOTYT
IIOTEHIIMAaABHO IIPHUCYTCTBOBaTh B QapMalleBTUYEeCKOM CcyOcTaHIIMH, BOIE UAU
BCIIOMOTaTEABHBIX BEIIeCTBaxX, HUCIOAB3YEMbBIX [AS IIOAYYEHHS A€KapCTBEHHOTO
cpencTBa

0 mpuMecH »5AeMEHTOB, KOTOpPbIe MOTYT IIOT€HIIMAABHO OBITh 3aHECEHBI B
dapmalieBTUYECKYyI0 CYOCTaHIINIO U (UAHU) AEKaPCTBEHHBIN IIpernapatT B pe3yAbTaTe HX
B3aHMOAECHCTBHS C IPOH3BOACTBEHHEIM 000pyAOBaHHEM

0 nmpumecH 9AE€MEHTOB, KOTOPbIE MOTYT ITOTEHITNAABHO roraaaTh B
dapmalleBTUYECKyI0 CyOCTAaHIIUI0 U AEKApPCTBEHHBIH IIperraparT B pe3yAbTaTe HX
B3aHMOJAEHCTBHS C MaTepHAAAMH YIIaKOBKH
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SAPMALIEBTUYECKAS
CYBCTAHLIUY

OBOPYJOBAHHE

I[TPUMECH B
AEKAPCTBEHHOM
ITPETTAPATE

A e

BOAA YITAKOBKH /

YKYTIOPKU BEIIIECTBA
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MuH3gpaBa Poccuun

0 EcAu 5A€MEHT HCIIOAB3YETCSI HAMEPEHHO — OH [OAXKEH pacCMaTpPUBAThLCS 00sI3aTEABHO

U He ucnoab3yercss HaMEPEHHO — JOAXKHA OILEHHBATBHCHA BEPOATHOCTD 3arpsi3HEHUd
U ITepopaabHO — Kaacc 1 u Kaacc 2A
U ITapeHTepaAbHO H HHIaAAIIHOHHO — KAaacc 1, Kaacc 2A u kKaacc 3

0 ITIpou3BoACTBEHHOE OOOpyZoOBaHHME — 3HAHHE IIPOM3BOJICTBEHHOTO IIPOIlecca, BBIOOP
KBaAsudUuKalusa obopyioBaHUsd (COCTaB KOMIIOHEHTOB), cobaroaeHue [Ipasua GMP

0 Cucrema ynmakoBKH /yKyHOPKH — aHAaAU3 MaTEPHUAAOB

- TBEPAbIE ACKapPCTBEHHBbIE (POPMEBI — HE TPEOYET OOIIOAHUTEABHOT'O PACCMOTPEHUS IIPU OLIEHKE PUCKOB
- JKUJKHE U MSITKHE A€KapCTBEHHBbIE (DOPMBI — BBICOKASI BEPOSATHOCTE 3arpd3HEHUd IPUMECAMU
SAEMEHTOB

Perllek

%1
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e PerJlek

ITEPOPAABHO I[TAPEHTEPAABHO HWHIAAAIIMOHHO

KAACC 1
Cd LA LA LA LA
Pb LA LA LA LA
As LA LA LA LA
Hg OA JA LA A
KAACC 2A
Co LA LA A A
Vv A A LA A

Ni LA LA LA A
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ITEPOPAABHO I[TAPEHTEPAABHO HWHIAAAIIMOHHO

Orey «HU3CMIM»
MuH3gpaBa Poccuun

Ag LA HET HET HET
Au A HET HET HET
Ir A HET HET HET
Os A HET HET HET
Pd A HET HET HET
Pt A HET HET HET
Rh A HET HET HET
Ru A HET HET HET
Se A HET HET HET

Tl A HET HET HET
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ITEPOPAABHO I[TAPEHTEPAABHO HWHTAAALIMOHHO

Li A HET OA A
Sb LA HET OA A
Ba LA HET HET LA
Mo LA HET HET A
Cu LA HET OA LA
Sn LA HET HET LA

Cr LA HET HET LA
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HHPOPMAIIHUA:

WMIEHTU®ULIMPOBAHHBIE
i U mocraBumiku A®C u BB

OBHAPYZ2KEHBI HE OBHAPY2KEHDBI

U nHayyHble maHHBIE 00 SAEMEHTE,
IIyOAUKAaITUU

J

JOKYMEHTAABHOE
OPOPMAEHHUE
+ JOKYMEHTAABHOE
OPOPMAEHUE
PACCMOTPEHHE
HCTOYHHKOB

U pesyapTaThl ucnbeiTaHuii roToBOoro All
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3P PEKTUBHOCTD
SAMMHWHAIIUU

TaHHBIE O YPOBEHD
avaria3oHax COAEPXAHHUSA
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MuH3gpaBa Poccum
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IleAp 0030pa — HAeHTH(PHKAIHSA NPEANOAOXHTEABHO INPHCYTCTBYHIIHX B A€KAPCTBEHHOM
CpeACTBEe 3HAYHMBIX IPHMECEH A€MEHTOB

B o006030pe paccmaTpuBaercd (paKTHYECKHH YPOBEHBb COIEpPXKaHUS IIPHUMECEH 3A€eMEHTOB IIO
CPaAaBHEHHIO C AONYCTHMBIM CyTOYHBIM BO3AEHCTBHEM IIPUMECH SAEMEHTA

KOHTPOABHOE 3Ha4YE€eHHEe IIPEIACABHOTO COAEepPKaHHS — KoTopoe cocrtaBasgeT 30% oT AOMyCTHMOIO
CYTOYHOIO BO3AEHCTBHSA

KoHTpoABHOE 3HA4YE€HUE IIPEAEABHOTO COAEPXKAHUA HCIOAB3YETCSI [OAS TMPUHATHS pPEUIeHUd O
HEOOXOUMOCTHU IOIMOAHUTEABHBIX METOMO0B KOHTPOAS (CIIeItuUKAaIIUN)

« KOHTPOADL HE TPEBYETCH

« BKAIOHAETCHA METO/L KOHTPOAA




®rBY «HLICMI» OLIEHKA PUCKA — UTOTOBBIM OB30P

MuH3gpaBa Poccuun

CaeyeT YYHTBIBATh BapHaODEABHOCTD YPOBHS COMEPKAHUSA IIPUMeCH dAaeMeHTa B Al
[TpuuuHbBI BaprabeAbHOCTH:

a) BapuabeAbHOCTb aHAAUTHYECKOT'0 METoaa

6) BaprabeABPHOCTh YPOBH4 colepzkaHud npumecu asemenTa B APC u BB

B) BapHuabeAbHOCTb YPOBHS CO/IEP3KaHUS IPUMECHU SAEMEHTA B MIPOYUX UCTOUYHHUKAX

AJAHHBIE ITPEJOCTABASAIOTCA OAA
3 IPOMBIIIIAEHHBIX CEPHH
AU
6 OIIBITHO-IIPOMBIIIIAEHHBIX CEPHH

B 0030pe yKa3BIBaIOT:
v OOHapy:KEeHHBIE IPHMECH 3A€MEHTOB
v HX HCTOYHHKH
v KPHTEPHH NIPHEMAEMOCTH

&
>

Perllek
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MuH3gpaBa Poccum
e Per/lek

KoHTpOAB IpuMeCed 3AEMEHTOB UCIIOAB3YETCH AL TOTO, YTOOBI
YPOBEHb COZEpPKAHHA IIPHMECH 3SA€MEHTOB H€ IIpPEeBbIIIAA JOINYCTHMOE CYTOYHOE

" Mepe1, CrIOCOGCTEYIOMIHE TOMY, ITOGE yPOBEHE

CoepKaHUd IIPUMECHU IAEMEHTA HE ITPEBBIIIIAA
JOIIYCTHUMOE CYTOYHOE BO3AEUCTBUE

BO34AE€HCTBHE

"4

IIPOU3BOACTBEHHOTO o [IaKOBKH
KOMIIOHEHTOB 10 TpeboBaHUH IO y /
IIpollecca — OYHUCTKa VKYTIOPKH
Hadaaa COEP>KAHUIO
IIPOU3BOACTBA npumecen ngasg APC

u BB
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IlepecMoOTp 0030pa NPOBOAHUTCA B CAEAYIOILHX CAyYasax:

vH3MEHEHHE NIYTH CHHTe3a

v'cMeHa nnocTaBIIHKOB BB
v 'CMeHa NPOH3BOACTBEHHOIO 000PYyAOBaAHHS
vH3MEHEHHSI CHCTEMbI YIIAKOBKH / YKYIIOPKH
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ITIPUHMEPBI PACYHETOB

ITPUMEPBI PACYETOB
AASI YCTAHOBACHHSA NpPEAEAOB
BO3ZEHCTBHS IIPHMECEH 3A€MEHTOB

IPH ONpPEeAEACHHH
YPOBHeH npHuMeceH
H OLIEHKE PHCKOB HX

BO3AEeHCTBHUSA
SHAYEHHUSA OOIIYCTHMOI'O
CYTOYHOI'O BOSAEHUCTBHSA
IpHUMeECEH 3A€MEHTOB
MEPOPAABHO  LanenTepasbHO HHTaAIIIHOHHO

IIPHMEPHI 000CHOBaHHSI YPOBHEH IIpHMecCeH
3A€MEHTOB, NIPEBHILIAIOIIHX YCTAHOBACHHOE
AOIIyCTHMOE CYTOYHOE BO3AeHCTBHE



CNnACnbO 3A BHUMAHMUE!

Orey «HU3CMIM» '
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