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OpHol M3 BaXHEHIIMX COCTABJISIOUIMX KAueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBISIETCS HX
yrctoTa. KOHTPOIb YUCTOTHI MpeaycMaTpUBAET, B TOM UYHUCIIE, OLIEHKY XMMHUYECKUX MPUMECEH,
CpeIu KOTOPBIX BBIACISAIOT: OPraHUYECKUE MPHUMECH, HEOPraHWMYECKHUEe NMPUMECH, OCTATOYHbBIC
OpraHMYECKHUE PACTBOPUTEIH.

[Ipouecc rapmonuzanuu TpeOOBaHUN K KayecTBY M O€30MACHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX
[IPENapaToB SBJSAETCS OJHOW U3 TJABHBIX TEHJIEHIUI pa3BUTHA U COBEPIICHCTBOBAHUS
MOJXOJI0B K CTaHJApTU3allMM JIEKApCTBEHHBIX cpencTB. HopmaruBHo-nipaBoBbie akThl (HIIA)
EBpasuiickoro skoHomuueckoro corw3a (EADC) co3maroTcss Ha OCHOBE JCHCTBYIOLIMX
pykoBozactB ICH u ¢ yuerom TpeboBanuii ¢papmakomneii rocygapets — wieHoB EADC u Begymmx
3apyoexkHbix  (apmakorneii. HIIA EADC MEHSIOT METOAOJOTHIO KOHTPOJIS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, TAK KaK MEPEBOAIT KOHTPOIIb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B cPepy OLEHKU
puckoB [1-3]. OHM ycTaHaBIMBAIOT TpaBHJa, KOTOPHIC JOJDKHBI HCIIOIB30BaThCs IPU
periiaMeHTallul  YpPOBHEW COJEep)KaHUs NpUMecel JUis TapaHTUPOBAaHHOCTH KavyecTBa U
0€30MMacCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB.

OrneHka AOMYCTUMOTO COJEPKAHUSI OCTATOYHBIX OPTaHUYECKUX PACTBOpHUTENEH (MpU UX
UCTIOJI30BaHUM B TPOIIECCE MPOM3BOJCTBA (PpapMalleBTUYECKUN CYOCTaHIIMN U JIEKapCTBEHHBIX
IpernapaToB) U POJACTBEHHBIX IPUMECEH, OCHOBaHHAas Ha MAaKCUMaJIbHOW CYTOYHOH J103€
JEHCTBYIOIIETO BEIIeCTBa, y)ke npuMeHsercs B [ocymapctBeHHOl ¢apmakornee Poccuiickoi
Oeneparun [4-7] u npunsta B HITA EADC. HoBelii mOAXOX 3aKIOYaeTCS B TOM, YTO
HeoOXoauMa TaKXKe OLIEHKa COJIEp)KaHUs OCTaTOYHBIX OPraHMYECKHX pacTBOpUTENEH U
AJIEMEHTHBIX IPUMECEHN B JIEKAPCTBEHHOM Ipenapare, UCXO0/d U3 BO3MOXKHOTO MX MPUCYTCTBUS
KaK B aKTUBHOW (papMarieBTHUECKON CyOCTaHIIMM, TaK U BO BCIIOMOTaTeNIbHBIX BELIECTBAX.

IIpn oLiEeHKE PUCKOB HCXONAT W3 TOKCHYHOCTU MPUMECH (MJIM €€ MYTareéHHOro M
KaHLeporeHHoro noreHnuana — g JJHK-peaktuBHbIX nmpumeceil), IIUTENbHOCTH NpueMa U
MaKCHMaJbHBIX CYTOYHBIX JI03 JIEKaPCTBEHHOIO IIpemnapara, JIOIyCTUMOIO CYTOYHOTO
MOCTYIIJICHUS] TPUMECEH.

Crenyer Takxke OTMETHTb, U4TO Uil 000CHOBaHMS BO3MOYKHOCTH MCKITIOYEHUSI KOHTPOJIS
MYTareHHbIX TNpuMeceld (B ONpeIeNeHHBIX CIy4asx), OCTATOYHBIX KOJHYECTB OPraHHMYECKUX
pacTBOPUTENEH, DIIEMEHTHBIX IPUMECEH BO3MOXHO IPENOCTABICHHUE B JIOCHE PE3YJIbTATOB
aHalM3a Ha 3 NPOMBILUIEHHBIX WM 6 ONBITHO-NPOMBIIUIEHHBIX CEpUSAX JIEKAPCTBEHHOIO
CPEICTBA, KOTOPBIE IOKA3bIBAIOT, YTO COACPKAHHME OINPENEISAEMBIX NPUMECEH HE INPEBBILAET
ypoBHs 30% (mnsi MyTareHHbIX M DJIEMEHTHBIX TIPUMECEH, OCTAaTOYHBIX OPTaHUYECKHUX
pactBoputeneit 1 knacca) win 10% 1u1d OCTaTOYHBIX OpPraHMYECKMX pacTBOpPUTENEH 2 Kiacca,
UCIIONIb3YEMBIX HE Ha IMOCIEAHMX CTaIusiX IPOU3BOJACTBA, OT JOMYCTUMOIO COJEp>KaHUS
YKa3aHHBIX [IPUMECEN B JIEKaPCTBEHHOM CpPEACTBAX.
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