Ilpoxonoe H.A.

OHeHKa U KOHTPOJIb 3JIEMCHTHBIX HpI/IMeceﬁ B JICKAPCTBCHHBLIX IpemaparTrax
QI'BY «HL[DCMII» Munzopaea Poccuu, Mockea, Poccus

lapmoHu3auss HOpMaTUBHO-TIpaBoBoM 0a3bl EADC ¢ BeaymmMMH  MHPOBBIMH
IIpaKTUKaMU KaK 4YacTh HENPEPBIBHOIO IIpoLecca IO COBEPUICHCTBOBAHHUIO IOJXOJOB K
00ECIIeYeHNI0 KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB TpeOyeT OT 3asBUTENCH MpeJoCTaBICHUS
JNETAIM3UPOBAHHBIX  CBEACHMM 000 BCeX NOTEHIUAIbHBIX TMPUMECAX JIEKApPCTBEHHBIX
npenapatos (JIII), Bkrouyas npuMecu 3J1€MEHTOB.

[IpenocraBisiemMble B perUCTPAllMOHHOM JIOChE JaHHBIE JOJKHBI COAECPKATh HE CTOJIBKO
KOHCTAaTallMI0 HAJIW4Us TOro WM HMHOro oayemeHra B JIII, CKOJIBKO pe3ynbTaThl pPHUCK-
OPUEHTHPOBAHHOM OLIEHKM BO3MOYKHOCTM KOHTamuHauuu JIII 3jeMEeHTHBIMH NpUMECIMHU,
HayuHas C IIOMCKA IOTEHUHAIBHBIX MCTOYHUKOB IIPUMECEH, 3aKaH4YuBas IIEPEYHEM Mep,
HaIlpaBJIECHHBIX HAa COBEPILIEHCTBOBAHUE TEKYIIMX MTPOLIECCOB MOHUTOPHUHTA.

3arpszaenue JIII mpumecsMM 37I€MEHTOB MOKET IPOUCXOAMTH 3a CYET OTAENbHBIX
MCTOYHUKOB, a TAK)Ke UX KOMOMHaUi. OCHOBHbBIE IPUMECH DJIEMEHTOB:

— IPUMECH, BO3HUKAIOUIUE B pe3ybTaTe NPEeIHAMEPEHHOIO MCIIOIb30BaHUs B IpoLecce
IIPOU3BOICTBA;

— TMpUMECH, HE HCIOJb3yEMbIE B IIPOLIECCE MPOU3BOJACTBA MPEIHAMEPEHHO, HO
IIPUCYTCTBYIOIIHE B HCXOAHBIX MaTEpUAIAX;

— TIPUMECH, 3aHECEHHbIE B pe3yJbTaTe€ B3aUMOJCHCTBUS C IPOU3BOACTBEHHBIM
000py/I0BaHUEM U B pe3yibTaTe B3aUMOECHCTBYS ¢ MaTepUagaMu yIakoBKH [ 1].

Omnpenenenue o6mero 3arps3Henus JIII sneMeHTHBIMH MPUMECSIMU U COCTaBIICHUE
UTOTOBOTO0 0030pa JOJKHO OBITh OCHOBAaHO Ha OLIEHKE PHUCKOB BO3MOYKHOTO 3arps3HEHUs U3
KQKIOr0 MCTOYHHKA C YYETOM TOKCHYHOCTH DJIEMEHTA, XapaKTEPHU3YIOLIEHCS 3HAYEHUSIMU
JIOITyCTUMOI'0 CYTOYHOI'O BO3JIEHMCTBHSI IIPU ONPEIACICHHOM IIyTH BBEICHHUS, U BEPOATHOCTHU
IIPUCYTCTBUA 3TOro deMeHTa B JIII.

DOneMeHThl JeNsATCS Ha TpPU KaTeropud B 3aBUCUMOCTH OT HX TOKCHUYHOCTU U
BepoATHOCTH npucyrctBus B JIII. Ha BepoATHOCTH NpPUCYTCTBUS 3JIEMEHTOB BIMSIOT
cienyroiye HakTopsI:

— BEpOATHOCTb UCIOJIb30BaHM B (DapMalleBTUUECKUX MTpoIeccax;

— BEPOSITHOCTh TOr'O, YTO DJIEMEHT SIBJIIETCS COM30JIMPOBAHHOM IPHUMECBHIO C IPYIrUMHU
IIPUMECSIMH JIEMEHTOB B UCIOJIb3YEMBIX MaTepHalIax;

— HaOsoaeMasi pacHpOCTPaHEHHOCTb 3JIEMEHTa B MPHUPOJE U €ro 3KOJIOrMYecKoe
pacpeneneHue.

Haubonee TokcH4YHBI ISl 4eloBeKa MBIIIbSIK, KaJMHHA, pTyThb U CBHHEU. B cBsi3u co
CTaTycOM OTHX YEThIpEX 3JEMEHTOB B IPOILIECCE OIEHKM PHUCKOB HEOOXOJMMO IPOBOAUTH
IIPOBEPKY Ha BEPOATHOCTh KOHTAMMHALIMK JUIsI BCEX MOTEHIMAIBbHBIX MCTOYHUKOB NpUMeECen
JJIEMEHTOB U BCEX ITYyTEH BBEIICHMUS.

[Ipu pa3paboTke METOJOB KOHTPOJIS 3JeMeHTHbIX npumeceil B JIII cnenyer yuutbiBaTh
OPUHIUIBL YIIPaBIEHUs] PUCKaMU IpU OOecleueHUM KadecTBa, U3J0KeHHble B IlpaBmimax
HaJyIeKaIed MPOU3BOJCTBEHHON MNpakTUKU [2]. OleHKa PUCKOB JIOJDKHA OCHOBBIBATHCS Ha
HaYYHbIX 3HAHUAX M TPUHIUNAX, OOBEIUHATH BONPOCHI OE30MACHOCTH JJIs MAIMEHTOB,
noHuManue npupozsl JIIT u npouecca ero npon3BoaCTBa.

Bb1aensoT Tpy OCHOBHBIX 3Talla IpoLecca OLUEHKN PUCKOB IO COJEPIKAaHUI0 3JIEMEHTHBIX
npumeceit B JIIT [3]:

— MepBBIN 3Tal — UAEHTU(UKALKS U3BECTHBIX U MOTEHLIUAIBHBIX HCTOYHUKOB MTPUMECEH;

— BTOPOM ATall — aHAJIN3 HAJIMYMS ONpeesieHHoN puMecH siaeMmenTa B JIIT u cpaBHeHne
€ro C YCTaHOBJIEHHBIM JOIYCTUMbBIM CYTOUHBIM BO3/1E€HCTBUEM;



— TpeTuil sTan — 0000IIeHNEe U JOKYMEHTHPOBAHUE NAaHHBIX OLIEHKH PHCKOB, a TaKXKe
aHaJIU3 MPUEMIIEMOCTH HCIIOJIb3YEMBIX MEpP KOHTPOJIA WJIU ONPEAEICHUE TOMOJIHUTEIBHBIX MEp
KOHTPOJIS, KOTOPhIE MOTJM OBl HCIOJB30BATHCS JJISi OTPAHUUYCHHS COJICpPXKAHUS TpUMecei
3JIEMEHTOB B JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX.

[Ipu oneHKE PUCKOB 3asBUTENb JIOJDKEH HCIIOIB30BATh MH(DOPMAIIHIO O MOTEHIIHATBHBIX
9JIEMEHTHBIX TPUMeECSX, MPEJOCTAaBICHHYIO IOCTABIIMKAMU AaKTUBHOHN (apmalieBTHUEeCKOn
CyOCTaHITMM, BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB, MAaTCPUATIOB CHUCTEM YIIAKOBKU/YKYIIOPKU U
MIPOU3BOJICTBEHHOT0 000pyAoBaHua. Kpome Toro, cienyer yuuTbiBaTh psal GakTOpoOB, KOTOPbIE
TaK)K€ MOTYT BJIMATH HAa YPOBEHb COJAEpXKaHUs NOTEHUMANbHBIX npumece B JIII, manpumep,
3¢ peKTUBHOCTD yaaneHus MpuMecei 3JIeMEHTOB Ha JalbHEeHIInX 3Tanax oopaboTKu.

[ToxpoOHbIC MPUHIIUTTEI MHOTO(DAKTOPHOTO aHAIN3a, TIPUMEHSEMOTO IJIsI OIIEHKH PUCKOB
10 COJICPXKAHUIO DJIEMEHTHBIX ITPUMECEeH, MPUBEICHbI B 0011el (papmakomneitHoi ctaThe 2.3.10.0
«IIpumecu nsnementoB» [4], BBeneHHoil B jeictBue Pemennem Komterun Epasuiickoit
SKOHOMHYECKON komuccuu oT 25.10.2022 Ne 150 «O BHeceHMHM W3MEHEHUH B (apMakomero
EBpa3zuiickoro 3KOHOMHYECKOTO co03a». MTorom mnpoBeneHHON pabOTHI MO OILIEHKE PHUCKOB
SBIISICTCS  OOImMK OoT4eT Kak udacTh pazgena 3.2.P.5.5 «XapakrepucTuka mpHUMeEcei»,
BKIIIOUAIONTUH B ceOs CBEJCHUS OO0 DJIEMEHTHBIX TPUMECSAX, UX HCTOYHHKAX M KPUTEPHUIX
MPUEMIIEMOCTH.
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