
g�,(--2,l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .02h$*-��(.l�
:1,�DCA&H?G CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Ìåòðîëîãè÷åñêèå àñïåêòû ýêñïåðòíîé îöåíêè
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

%�X%�X#]�]��
��
YX^�X��X�	�.��YX%�X��Xc]����
Y
$�X$�X������
YX��X%�X!
�
���


��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� C@BCaB@CEF �B ����>
� � ?�G�
� @HBEEB@CEF �B

���`��- 0�
����	 ����	�����	�� �	���� �	���	�� �����	
� �	�
�������		
��� ������	�� � ��
���5	
��� ������	�� I
��
���
	�����
��	� �" 
�	
�	�� 
������& 0�
�	������
��	� �
�"
�� � 
��	�� � ������	�� 	�
�������		
��� ������@
	��I �������	���
��		�" 3
�
�������		
� )�����
���� #
������
� ��������� �fff ����	�� � �
�
�
������� 2��
���@
��
�
 ������
���� �
 �������
 ���������		�" ������� � �����

"��	�	�� .
���� 2��
��& #����
���	� 
�	
�	�� ����
��@
	�� 	
������	�" �
�
��	�
� .��� 
)������	�" ���
���
��� �
 �
	��
�� ���������		�" ������� 2��
�����
�
 ������
@
���� �
 �������
 ���������		�" ������� � �����

"��	�	�� .
���� 2��
�� � ����������	�� ���
�����
� �
 �
��������
�,
��������		
� 
�������	�� &

)	`����� �	��
- 	�
�������		
��� ������	��N �
���5	
��� ������	��N 
��	�� ���
�����
� ������	��N �
��������		
�

�������	��N ���������� ��������&

a�_	����
.������� �b��
���- l
�
	����� **I (��)�� %'I -
����� *$I 3�
�
�� ��I !���5�	� 2*& !���
�
�������� ��@
����� �������	
� 
��	�� �������� ���������		�" �������& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�

�����	�	�� GHC?N ?LFM= GGJ�GBG&

(�	
� �� 
�	
�	�" ����� �
�����		
�
 �����
�������� �����

"��	�	�� � 
������ )������� ����@
���� 
�������	�� 	�����	�� ���������		��� ������@
���� 	���������
 ��������& 0
��5�	�� 
�
�	� ���@
�
��	��I ������������" � �������
 ���������		�"
�������I 
�
��
���	
 ���
��� ����
� �������� 
��@
������		
�
 )�������������
�
 ��
���
����� �
	�
�"
���
���� �

�������
���� ����
	��
�	
�


�
�	� ����
��	�� � 
������ ���	����������&

'�	
` �
���� �
_��� �������� ��
����	�� ����@
	�����	
�
 �	����� ���� 
��������		�" � ���
���@
	�" �
�
�
����" �
�
��	�
� � 
������ 
��	�� 	�@

�������		
��� ������	�� � ��
����� ����������
�������� "����
@)��������������" ���������		�"
�������&

���������� �������
 ���������		�" �������I �"
�))�����	
��� � ���
���	
��� �
 �	
�
� 
�������@
���� 
�
�	�� ����
��	��I �������	���
��		�" 
��@
������		
� � ���
���� ���
���	��� )�����
���@
��& �� ����� ����������� ���������		
�
 ��������
��
�
����� 	� �
���
 
��	�� �

��������� ��������

�����
� ��������� ����
��	��� 	
������	
� �
�
@
��	����� L�1MI 	
 � 
�������� �	�������	
� �	���@
	�� 
�������	
��� � �
���
���
���
��� ���
���I
����
��
���		�" ��
������ 	
������	�" �
�
��	@
�
�& '
��
�	
��� ���
���
��	�� �����		
�
 ���
��
� ���
���� ���
�	�	�� ������	�� �
��	� ���� �
�@
�������	� ��������
		��� �����������I �
�����@
���� ��
��������
� 
�
�	
��	�� � ���
������ ���@
������	����	�" ������
��	�� �C�& #�5�	�� 
 �

�@
�������� 
������ ���������		
�
 �������� ��
���

�1I � ����� ���
��	����� 
 �
��
�	
��� ��
 ����@
	��5��
 �����	�	�� ������� 
� ���
�����
� ��
��@
��		
� ���
���
�	
� ����������& 9������	�� �

���
������� ���������� �������� ���������		
�

�������� )
����
���� � ���
�
� �

��������� �
 ���@

��)������� �1I �
�
��� ������������ �
�
� ����@
��	� �����		�" 	
�� � �

�������
���" ���
�
�
�	�����I �����
��		�" ���������� ��� 
��	�� ����@
���� ���������		�" �������& :������� ���	
��� ���@
	���� �
�
�	�" ��5�	�� 	� �
���
 ��� ��
���
����@
��I 	
 � ��� �

������� ������ � �����	�
�I �
��
�@
	
� �
�
��	�� 
5��
�	
�
 ���
������ ������	��
	��
�
����
& 0�
����	�� ���������� �������� ��@
�������		�" ������� 
�
����������� � ��������	���

���	�" �	������
�I �
�
��		�" � ��
� �������	
@
��� ���������
		
� �
������� !�	��������� ����@
�

"��	�	�� #
������
� ���������& *�����������
���
���
��� $���������	
�
 ��	��� ���������� ��@
������ ���������		�" ������� �3+: ��h8.!0 
!�	������ #
���� 
��������		��� � ���
���	���

���	��������I �
�
��� 
�
�	
�
��	� 
�
���������
��
 �������	
���I �
�
�	�����	
 ��
�
����
�� �
��@
5�	�� 
�
�	� �
����� � �
�
��		�� ���
�������&

(��	 �� 
�	
������� "�������
�
 �	����� 	����@
��� 
��	�� ,��� #�����
� �����	�
� LCJCJ�CJE?MI
	����5�� ��
� �������	
��� 
��	��
� )���������I
����� L� CJF? �&M= �,����� �	������ �
�	������� �
�
�	
��� �
�
��		�" ���
�����
�I � �	
��� � �����
@
�
 �	���I ��
 
	� 	����	�& (	 �
��� ��
���� 	�@
��
���
 ������ �����
�� ��� ������� ���
�@���

��
�
� 
5���
& 2��	����		
�I ��
 �
���	 �������
�	������ � ���
� ���
����I � ��
 �
��
���� �	����N

��	����� �
���� 	� ���� ��� �	
���� �
�����
 	�@
�
�
����
& l
�I 
 �
�
 	� "������ ���� �
��I 	� �
@
����� � �	�������I ���� ���� 
	 "
�
5
 ������� ��"@
	��
� �	����� � 
������� �
����
�	��� �	�	����&
;����I �
�
��� 	� �
��� �
��������I ��
 ���
����@
�� ��
 ���
� 	����	� � �
��
���	�I 	� �
���	 �"
�
����
����I ��
 ���� 
	 ��� �� ������� ��
I �
 ���@
��	�� ���� 	� �
���
 ����I 	
 � ���� 	�
�� �G�&

228 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



�� ��
����	�� �	
��" ��� �
��������		
� ��@
�
� ����	�	�� �
�
��		
�
 ���
������ � ����		��
�	���	��� ��������
� ������	� ��
���
 �
	����
��
���5	
��� ������	�� �B�& $���		
� �	���	�� �
��
 �	���	��I �
�
�
� ������	�� 
����
� "��������@
�
�� ������	
 ��� �
��������		
� "������������
 �
��" 
��
���"I � �
�
��" ������������� ��
 ������	

��� �
��������		
� "������������
 �F�& 0
���5@
	
��� ������������ �
�
� 
���
	�	�� ���
������ ��@
����	�� 
� ����		
�
 �	���	�� ��������
� ������@
	� �A�& $���		
� �	���	�� � ��
 �	���	��I �
�
�
�
�
��	
 ���� �
�
��	
 ��� ������	
� ������	��I

	
 	�
��������
 �
 ��
�� ����
�� �FI A�& !��
�
�
�������	
� �

������
 � 
������ �
	��
�� ��������I
�
 �
��
�	
���I 
����������� 
� ����" �
	���� ���
�����		
� �	���	�� ��������
� ������	� I ��
@
���5	
��� I �
�	
������	�� �
���5	
��� I ��
�@
	
��� ������	�� �B�& '�� �
��5� �	���	�� 
������@
�� �
	���� �	�
�������		
��� ������	�� & ��
���@
����		
��� ������	�� 	� 
�	����� �
�	�	�� �
�
��
���	
��� ������	��I 	�
�
�
�I �	���	�� 	�
�@
������		
��� �����
������ 
������	�� �����	�
�
��
���	
��� ���
������ ������	�� �F�& ' 3(.l
# AFAHH&B�GHCC ���	��
 ����
���� )
�����	
� 
�@
������	�� �����	� �	�
�������		
��� ������	�� 
�^aeU]YQRaYo LWm PUQX^]UPUaYM�= ��������I 
�	
�����@
�� � ���
�����
 ������	�� � "���������
���� ���@
��
� �	���	��I �
�
��� �
��� �� ���� 
�
�	
��		

�������	� ��������
� ������	� �A�& l���� 
���@
�
�I �����	 �	�
�������		
��� ���	����� )
��

�	������� �	���	�� �I ���� 	�
�������		
��� 
��@
	������� ��� ���
�@���
 �	���������
� ���
���� �
����		
�
 ���� �	������
���" ��
�I �
��� 
�	
@
������ �
 ���� 
����		�� 
�������	��� �F�&

*	����������� �������� ��������I �
�"
�� �
��
����	�� ���������� �������� � �	�����������
�
�
��		�" ���
�����
� �
���5�	���
���� ������ �
��������� 	�
�� � ��"	���& #�	�� �
�"
�� � ��
��@
��	�� ������	�� 
�	
�������� 	� ����
��	��"I 
�@
��	
���		�" 3
�
�������		
� )�����
���� #
����@
��
� ��������� � 
�������		��� 3(.l& :������@
���� ����� � ���
��	����� '�����	
� 
���	������
�����

"��	�	�� L'(9MI 
�����		�� � ����� ��"	�@
�����" �
����
�& *	����������� �������� ��� 
��	@
�� �������� ���������		�" ������� ���� 
�������	�
����
���� 
����
�= �������	�� 
 �������� �������@
��		�" ������� 
�	
�������� ��� 	� 
�������	�"I
��� � 	� �
�������	�" ��������"& l���� ��������I
�����	�5	������I���
����	
���I���
�����	�"���
���"
����	
���I �

�������
�� 
��	�� ��������I 	
 	� �
�@
������ �	���������
�
 ������	�� �I ����
������	
I
�
 ��
�� ����
�� �
�������	�& ����
��� 
�������@
	��� ��� 
��	�� �������� �������� 	
���I �
�
���
�����	� � 
�������	��� �
��������		�" �������@
�
�I � ����	
��� � 
�������	��� �
���		
���I
����
�� � �
��������		
�
 �
�����	�� �����	
�

�������� �D�&

0�
����	�� ������	�� �
����	
 ����
��	���
)�����
��� 	���
��� �����
�������	
I ��� ��� ��@
�
��	�
��		�� ���
���� �
����
�	
 "
�
5
 ��
��@
	�I �
 ���� ������	� ���
�	��� ��������������"
�
���5	
����I �
�
��� 
�
��
���	� �
��
�		
 ���@
���
����� �����	��� � �
��
�
 �
��
������ ���
�	
�
����	
� ��
����	�� �	�����& ��������I ���
����
��	�� �	�����
�I ����
����
���� � �����
��I
�
��� �����
������
���� � �����	�
�I 	� ��
 ���"
@
�
���� 	��
�
�
� �
�������
 �����	��& 1�� 
����
��		
� �
���5	
��� ��
�
����� �
	��
��	�� 
���&

(���� �����	��I �����"
�
��		�� � �
	��
��	
�

����I �������� �� 
����� �����
�� �����	��I �����@
"
�
��		
�
 	� ����
��	�� �	������
��
�
 
����@
�� �G�& l�� 	� ��	��I ��� ���
�
� �
�����	�� ���"
����
��	��I ����
��
���		�" �	���������
� ���
@
���
�I ���
������ 
�����	�" 	���������" ������@
	�� �
�
� ����� �������� �
 
�������		
� �����	�&
8�
 
�
��
���	
 �
���5	
����� �	���
��	����	�"
������	��& 0
���5	
��� ������
��� ���	
� �
�
��
L�������I �������I ���	�� �
��� � ��
���MI �
����@
���� 
��
������ ������I ����� ��� ��������
�� �
����	
��� � �
����	��I �����)������ �	�������
������ 	� �
�	
��� ���
������ ������	�� �F�& !�	�@
����	
� ����
 ���������	�" ������	��I �
�
�
�
	�
�"
���
 ��� �������	�� ����
�
�������" "����@
��������I ���	
 ��
�& 1�� �
�����	
� ��
����� ���@
����������" ���
��� ��������	
I ��
�� ����
 �����@
����	�" ������	�� ���
 	� ��	�� ���" �?�&

' CEDH�?H@" �
��" ��� ��
����	�� �
�
�����@
��		
�
 �
	��
�� ��� ���	���� ��5�	�� 
 �

����@
����� 
������ ���������		
�
 ��������� ����
��	�@
�� �1I ��� ������
I �
����
�	
 ���
 �
�
���� ���
�
�
������	�" ���������	�" ���
������& $ ���� �
@
�
��		�� ���
������ ������	�� ����� �"
���
��� �

����������� � 	
������	�� ����
��	��I �
 ������@
�
 ��������� ����	����
�� ����������& 2��� ��@
�
������ �	����� 	� �

�������
���� ������		��
	
���� ��� �
�
��		�� ���
������ ���������	�"
������	�� �	�������	
 �����������I �
 ��
�
���
��
�
�
�	�����	
� ������	��& 1���� 	� 
�	
��	�� ��@
�
�����
� ���" ������	�� ���	����
�� ��5�	�� 

�

��������� 
�����
� ������		�� 	
����& 2��� 	�

�����
�� �
������ �"
���
��� ���
�����
� ������@
	��I �
 ������
��I ��
 �
�
���		�� 
��
��� �	�����
	���������� ��� 
��	�� �������� ���������		
�

��������& !�	�����	�� 
���� ���
��� �I �

����@
����		
I ��	�����	
� �
�������
 ��
�
����" ��@
�������	�" ������	�� ���� ��
����
��	� � �	���@
����	
� �����	� 
��
������� ��"	������" �������I
�����	����" ��� ������������
� 
����
��� ���
��@
���
� �	�����&

#������� 	�
��I ���
���
��	�� �	���������
�


�
�
�
��	�� � �
�����		�� ��
�����	�� 
�����@
��	���I 	��
���		�� �
���� 
��� � 
������ �
	��
@
�� �������� �
��
���� 
�
���5�	���
���� �
�"
�� �
��
����	�� ���������� �������� ���������		�"
�������& ' �

��������� � ����
��	���� #
�
�
�����
2��
�����
�
 ������
���� �
 �������
 ���������	@
	�" ������� � �����

"��	�	�� .
���� 2��
��
LOk�qM �
 
��	�� ���
�����
� � ����������	�� 
�@
���
� �J�I ���
������ �
��������		
�
 
�������	��I
�
�
��		�� � "
�� ���������� �������� ���������	@
	�" �������I 
��	������� 	� �

��������� ����
��@
	���I 
���	
���		�� � �1& <�
�� ����	���
����
�
����
�	�� 
�
��	� 	����	
��� ���
�����
�I ����@
��	�� ��
�
����� � �����" ������� ��	�����	�� ��@
������I ������
��		
� � �

��������� � ����
��	��@
�� 3(.l $.(i!8, C?HGA�GHHE&

#��
������ ���" �
��������		�" 
�������	��
�
��	� �������� �	)
������ 
 	�
�������	
���
������	��& ��
�������		
��� �
��� ���� ������	�

�	�� �� ����
���" ��
�
�
�=

C& �
��������	�� �	������I �

�������
����
����	�� 
�������		
� �
��������	
� ���
��	
@
��� L	�������I ] � HIEAM ��� 
�������		
�
 �����
	������	��N

G& 
�	
������	
� ���	����	
� 
���
	�	��I �
�
@
�
� 	� �
��	
 �	�������	
 ����
�"
���� 
�	
��@

Ìåòðîëîãè÷åñêèå àñïåêòû ýêñïåðòíîé îöåíêè êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 229

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



����	
� ���	����	
� 
���
	�	��I 
����		
� � ����@
����
		�" ��		�"& 1�		�� ��
�
� ������	�� 	�@

�������		
��� ������	�� �������� 
��
��		��
�
�"
�
�I ��� 	�
�"
���
��� ���
���
��� �
��	�

�������� ����	�� ��
��" ���
�	��
� 	�
�������	@
	
��� 	� ���
����� ������	�� �J�&

.��	����	
� 
���
	�	�� L2,M � �����
� ���
��@
���
� ���	��	
�
 �	�����I �
�
��		�" �
 ���
���� �

��
���" �
��
����
���&

2,

k k

/

3

3

/

�

�

�
�

�L M

IC

G

C
LCM

��� / � �
�������
 ��
����		�" 
�����	�" ������@
	��I k3 � ���
����� ������	��I k � ����	�� ���)��@
������
� ���" �
�
��		�" ���
�����
� ������	��&

(�	
������	
� ���	����	
� 
���
	�	�� Ll2,M �

�	
5�	�� ���	����	
�
 
���
	�	�� L2,M � ����	��

���)��������
�
 Lk MI ������		
� � ��
��	��"&

l2,
2,

k
�

�CHH�
LGM

0
�
��		
� � "
�� ������	�� 
�	
������	
�
���	����	
� 
���
	�	�� Ll2,M ����	����� � �����@
����	
 �
�
������� �	���	���� 
�	
������	
�

���	����	
�
 
���
	�	�� Ll2,()JM& 9	���	�� �����@
����	
 �
�
�����" 
�	
������	�" ���	����	�" 
�@
��
	�	�� �
��	� ���� �������	� � 	
������	
�
�
�
��	����� �i��� ��������
		�" ��		�" ��
��@
�
������ ���������		
�
 ��������& ' ��
��� �" 
��
�@
����� 
��������� � �	���	���I �������		�� � #
@
�
�
����� Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� � ��������@
��	�� 
����
�&

0�� 
��	�� �������� )��������������" �
����	@
��� �
 �
�������� �,
��������		
� 
�������	�� 
���
�	����� ��� ���������	�" ������	��I �
 ��@
�
������� ������	�� 
����������� ����	�� ���)��@
������
� �	���	�� Lk M � l2,& (������ ����	����� �
@

�������
���� ����
��	��� 	
������	
� �
�
��	@
�����I �
��� ����	�� ���)��������
� �	���	��

����������� � �������I 
���	
���		�� ��
���
�
�1I � �	���	�� l2, ��	�� l2,()J L
���������� � �1
�i��� ��������
		�" ��		�" ��
���
������I ��� �"

��
������ ���
���
�� ������	�� ��		��I 
����	@
	�� � #
�
�
����� Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� �
����������	�� 
����
�M& 2��� �
 ��
��� ���" ������@
	�� l2, �����5��� ���������	
 �
�
������ �	���@
	�� l2,()JI 
����		�� � �
�
�
�����I �
 ����	��5��
������	�� 	������

����	�& ��
�"
���
 �������
)���
��I �
�
��� ����
��� � 	��
���
���
���
���
���
����&

2��� ����	�� ���)��������
� �	���	�� ���
����@
�� �
 ��
��� ���" ������	�� 	� �

�������
�� �����@
)������I �
 �
�
�	�����	
 ��
�
��� ��� ��� ����@
��	��& 2��� ����	�� ���)��������
� �	���	�� �

��
��� 5���� ������	�� 
����������� � �������I

���	
���		�� ��
���
� �1I � �	���	�� l2, �����@
�����I �
 ����	����� �

��������� 
������ )����@
���������
� �
����	��� ����
��	��� 	
������	
�
�
�
��	�����& (������ )�������������
� �
����	@
��� ����	����� 	� �

�������
���� ����
��	���
�1I ���� ����	�� ���)��������
� �	���	�� �
 ��@
�
������� 5���� ������	�� ����� �	� 
���	
���	@
	�" ������
�I � �������� l2, ���
�	�����&

0�� 
��	�� �������� ���������		�" )
�� �
 �
@
�������� �,
��������		
� 
�������	�� ����� ��@

�
�	����� ��� ���������	�" ������	��I �

���
������� ������	�� 
����������� ����	�� ���)@
��������
� �	���	�� Lk M � l2,& (������ ���������	@
	
�
 �������� ����	����� �

�������
���� ����
��@
	��� �1I �
��� ����	�� ���)��������
� �	���	��

����������� � �������I 
���	
���		�� ��
���
�
�1I � �	���	�� l2, ��	�� l2,()J L
���������� � �1
�i��� ��������
		�" ��		�" ��
���
������I ��� �"

��
������ ���
���
�� ������	�� ��		��I 
����	@
	�� � #
�
�
����� Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� �
����������	�� 
����
�M& 2��� �
 ��
��� ���" ������@
	�� l2, �����5��� ���������	
 �
�
������ �	���@
	�� l2,()JI 
����		�� � �
�
�
�����I �
 ����	��5��
������	�� 	������

����	�& ��
�"
���
 �������
)���
��I �
�
��� ����
��� � 	��
���
���
���
���
���
����&

,
��� ����	�� ���)��������
� �	���	�� �
�
@
��		�" ���
�����
� 	� 
����������� � 
���	
���		��
	
���I � �	���	�� l2, ��������
�I �
 �
�
�	�����@
	
 ��
�
����� ��� ��� ������	��I ��������������
����	�� ���)��������
� �	���	�� � ���	����	
� 
�@
��
	�	�� ��� 5���� 
�������	��&

2��� �������� l2, ���
�	�����I 	
 ����	�� �	�@
��	�� ���
�����
� ������	�� Lk M ����� �	� 
���	
�@
��		�" ������
�I �
 	�
�"
���
 ���������� �
����@
����	�� �	������& 2��� 	� 
�	� �� ������ �
����@
����	
�
 �	������� 	� �
������� � 
���	
���		���
���������I �
 
������ ����	����� 	� �

�������
�@
��� ����
��	��� �1 �JI E�&

.
����	
 (�. C&C&HHCB&CA 3
�
�������		
� )��@
���
��� #
������
� ��������� �fff ����	��
L3� �fffMI �
��������	�� �	������I �
�
��� �
���
"���������
���� 	�
�������		
��� ���
�����
� ����@
��	��I ������������ �
 ���	����	
�
 
���
	�	��
���
��� �
	��	
�
 
����� � �������� .�����	��I
�����
�����I ��
 �����	��I �"
����� � ���
��
I
����� 	
�����	
� ����������	��=

L M
L N M

k k k
* 4 m 2,

/
� � �

�
	 LBM

��� * 4 mL N M � ������	
� �	���	�� �������� .�����	@
��I / � �
�������
 ������	�� �CH�&

' �
�
��	��" Ok�q �
�"
� � ������
 	�
�����@
��		
��� 	���
���
 
��������� 
� ����
��	��
3� �fff& #
�
�
����
 ���
�������		
��� ������	�� 
� ��
" �����"I ������
��		
� ����� xqp{iOk�q
.
���� 2��
��I ���� ����
���� ���
��	����� �


��	�� � �	����������� 	�
�������		
��� ������@
	��& 0����� ����� �
�
��	�� �����
����	����� 	�
��� ���� ���
�I �����		�" � ���������
� �������� �
�����" �
�
�������		
�
 �
	��
�� )�����������@
���" �
����	��� � ���������		�" ��������
� ��� ��@
����	��
�
 �����	�	��& #��
������ ������	�� 
��@
	������� � �

��������� �
 �����)�������I ���
��
����	�� �	����� ���
���
���� )�����
���	��
��� �������
��		�� ���
����& 8������ �
���	
�	��� ��� ������� �	���������
� ���
����I �����	@
	�� � ��
����
� ������	��I ��� ��� 
	� �	
���
����� � 
��
� 	�
�������		
��� ������	��& ,
	@
��
�� ����������	�" ��
����
� �������� ������ �
@
������ �
 �������
 ���
���
���& #
�
�
����
 ����@
�
������ ��� �
�"
�� � 
��	�� 	�
�������		
���=

C& �
5��
��� �	���� � 
�������	�� � 
��� ���"
���
�	��
� 	�
�������		
���I 
��	�� �	���	�� 	�@

�������		
��� 
�����	
 ����
�
 �� ���
�	��
�I
�
���	��
��	�� �i��� �
����
��	�� �	���	��I �
@
�
��		�" � ���� ���	����	�" 
���
	�	�� ��� �
�
@

230 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. À. Òóðóíäàåâà, Þ. Â. Îëåôèð, À. È. Ëóòöåâà, Í. Í. Ãðîìîâà, Å. À. Ìàìàøèíà

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



��	�� �
����	
� ��� �
���	��
��		
� 	�
�����@
��		
���N

G& ���
��������� ���
� � �	���� ��		�"I �
@
�
��		�" ��� ��������� ���
���I ������	��"I ��
@
�
����" � �����" �	
���		��
 �
	��
�� ��������I
������
���
�	�" ���������	�" ������	��"&

$�����	�� �
��	� ��
�
������ � 
��
���" ���@
����	
 )
	���
	��
���� ������� ��	�����	�� ��@
������I � ���		
=

CM ��� ���� � ���
���
�	�� ���	�� �
�
�� ���
@
���	
 �
��������N

GM ���
���
���� )�����
���	�� ���	����	��

������ ��� ���	����	�� 
������I �
�
��� 	����@
����� 
����
� �����)����
��	� � "��	����� � �
@

��������� � 
���	
���		��� ����
��	����N

BM ���
���
��
� 
�
�
�
��	�� ���
���	
 �
��@
������ � ��
"
��� �����)������N

FM �������� ���
���
��� ����� �
���
����

�
��	� 
����
��	��I ����
������� ��
"
��� 
�
��@
	�� � �
��������	�� �����)������&

.

��������		
I 	�
�������		
���I �����		�� �
��5�
����		��� )���
����I 	�"
����� �
� �
	��
@
��� � �	
��� 	��
������		�� ����� � 
��
� 	�
�@
������		
��� ���
�����
� ������	��& 0�� 
��
���I
��
 ���
���
���� )�����
���	�� ��� �������
��	@
	�� ���
����I 	�
�������		
��� ������	�� �
�	

�������� � �
�
��� l2,I �
�
�
� 	� �
��	
 �����@
5��� ���������	
 �
�
������ 
�
��	� �CC�& $	)
�@
����� 
 ��		
� �
�"
�� � �	����������� ���
����@
�
� ������	�� �
��
�	
 ���
��	� � #
�
�
�����
Ok�q �
 
��	�� ���
�����
� � ����������	�� 
���@
�
�I 
 ��� 
�� ���
 
�
��	
�
 ��	��&

'
��
�� 
��	�� 	�
�������		
��� ������	��
��� �	����� ���
	
��
�
�������" ���������		�"
������� � �
�"
��I �����	���� ��� ������	��"
��		
� ��
��� ���������		�" �������I �����
���	�
� ���
��I 
�
����
��		
� �
��
�	����� �3+:
��h8.!0 !�	������ #
���� �CG�&

#����
���		�� � ��		
� ������ �
�
�
����� �
@
�
��	�� 
�������� 	� 	�
�"
���
��� 
�������� 	�@

�������		
��� ������	�� � ���������� ������	��
�
�"
�� � 
��	�� 	�
�������		
���& :����		��
�
�"
�� ��������� � 
�� 	�5�� ��
� �����	�	��&
' �

��������� � ����
��	���� 3(.l $.(i!8,
C?HGA�GHHE ��� 
��	�� 	�
�������		
��� ������	��
��� )���
��I �������� 	� 	�
�������		
���I �
�
@
��� �������� �
������		��� � ��		
� ���
����I
�
��	� ���� ���	��� �
 �	���	�� ��� �����	�	��
�

�������
���" ���
�
� �	����� �CB�I 	
I � �
����@
	��I �
 	���
����
 �����	� � ��5�
����		�" �
�@
"
��" 	� 
���������� � ���
 ���� 
�������	�" ���@

��	& ' ����� � ���� � GHC? �
�
 � ���
�� �����
����
����
	��
�	�� ��
��� �������
�I �
�
��� ���� 
�@
��	��
��	� Ok�q ��� ������
��� #
�
�
����� �

������	�� 	�
�������		
��� ������	��I � �����
��5�	�� �
����
�	
 �
��5
�
 �
�������� �
��
�
�
� 
����	�	�� ��
���
�����I ��
 �
��
��� ���
5�@
�
�	
 ���	����� ��5�	�� 
 �

��������� 
�����
�
���������		�" ������� ������		�� ����
��	���& 0

��
��� ���
�� ���	��
���� ������
��� 	
�
�
 #
�
@
�
����� �
 
��	�� 	�
�������		
��� ������	��I �
�

��������� � �
�
��� �
��� 
�
����������� ���
��
���
���
��� xqp{&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Áîêîâèêîâà ÒÍ, Ãåðíèêîâà ÅÏ, Ñòðîíîâà ËÀ, Àãàïêèíà ÌÂ, Áà-
òóðèíà ÎÀ, Íåìûêèíà ÑÀ è äð. Îñíîâíûå ïðîáëåìû ýêñïåðòèçû
êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé (îöåíêà êîëè÷åñòâåí-
íîãî ñîäåðæàíèÿ). Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû
ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2016; (3): 37–41.

2. Õàðèòîíîâ Þß. Àíàëèòè÷åñêàÿ õèìèÿ (àíàëèòèêà). Êíèãà 2. Êî-
ëè÷åñòâåííûé àíàëèç. Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå (èíñòðóìåíòàëü-
íûå) ìåòîäû àíàëèçà. Ì.: Âûñøàÿ øêîëà; 2010.

3. Î÷èð-Ãîðÿåâ ÂÏ. Òî÷íîñòü è íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèé. Ìå-
òîäè÷åñêèå óêàçàíèÿ. Óõòà: ÓÃÒÓ; 2011.

4. Âàëèäàöèÿ àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê. Êîëè÷åñòâåííîå îïèñàíèå
íåîïðåäåëåííîñòè â àíàëèòè÷åñêè èçìåðåíèÿõ. Ðóêîâîäñòâà
äëÿ ëàáîðàòîðèé. ÑÏá.: ÖÎÏ «Ïðîôåññèÿ»; 2016.

5. ÃÎÑÒ Ð 54500.3–2011. Ðóêîâîäñòâî ÈÑÎ/ÌÝÊ 98-3:2008. Íåîï-
ðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ. ×àñòü 3. Ðóêîâîäñòâî ïî âûðàæåíèþ
íåîïðåäåëåííîñòè èçìåðåíèÿ. Ì.: Ñòàíäàðòèíôîðì; 2012.

6. Ãóñüêîâà ËÑ, Åâòóøåíêî ÍÑ, Êðûëîâ ÞÔ, Êó÷åðåíêî ÂÄ. Êîíò-
ðîëü êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñïðàâî÷íèê. Ì.: Ìåäè-
öèíà; 1986.

7. Ðîìàíåíêî ÂÍ, Îðëîâ ÀÃ, Íèêèòèíà ÃÂ. Êíèãà äëÿ íà÷èíàþùå-
ãî èññëåäîâàòåëÿ-õèìèêà. Ë.: Õèìèÿ; 1987.

8. Evaluation and Reporting of Results. Core document. PA/PH/OMCL
(13) 113 2R. 2014. Available from: https://goo.gl/WvmQhG.

9. Evaluation and Reporting of Results. Annex 2A. Examples of
Re-test Programmes for Quantitative Tests. PA/PH/OMCL (14) 89
R. 2015. Available from: https://goo.gl/4Dn6a5.

10. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä.
Ò. 1–3. Ì.; 2015. Available from: http://femb.ru/feml.

11. Uncertainty of Measurement. Part 1. General OMCL Policy for Imp-
lementation of Measurement Uncertainty in Compliance Testing.
PA/PH/OMCL (05) 49 DEF CORR. 2007. Available from: https://
goo.gl/Vr1Qvr.

12. Âîëêîâà ÐÀ, Ôàäåéêèíà ÎÂ. Ïðîáëåìû îöåíêè íåîïðåäåëåííî-
ñòè ìåòîäèê èñïûòàíèé è ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ èììóíîáèîëî-
ãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòè-
êà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå 2017; 17(1): 27–31.

13. ÃÎÑÒ ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025–2009. Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíî-
ñòè èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðîâî÷íûõ ëàáîðàòîðèé. Ì.: Ñòàíäàð-
òèíôîðì; 2012.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Òóðóíäàåâà Àííà Àëåêñååâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Îëåôèð Þðèé Âèòàëüåâè÷. Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð, ä-ð ìåä. íàóê.
Ëóòöåâà Àííà Èâàíîâíà. Çàì. íà÷àëüíèêà Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.
Ãðîìîâà Íàòàëèÿ Íèêîëàåâíà. Íà÷àëüíèê êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.
Ìàìàøèíà Åðìîíèÿ Àðóòþíîâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Òóðóíäàåâà Àííà Àëåêñååâíà; Turundaeva@expmed.ru

Ìåòðîëîãè÷åñêèå àñïåêòû ýêñïåðòíîé îöåíêè êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017 231

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



W?ISPMPxNRVMXVQ9?RIQXP2X?T9?SIX?UVMLVINPO
P2XW?CNRNOVMX9SPCLRIQ�X�LVMNIz

V�XV�XI48456H7GHYXz4�XU�XP;7B<8YXV�XN�XM4@=7GHY
O�XO�Xx83}3GHYX?�XV�XWH}H=><5H

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q^YsW]X Wm YsU Q]YReSU QaQSoXUV YsU YU]PX �PUQX^]UPUaY ^aeU]YQRaYo QaV �PUQX^]UPUaY U]]W] QaV sRbsSRbsYUV YsU PQRa
VRmmU]UaeUX vUY_UUa YsUP& �sUo QSXW QaQSoXUV Q\\]WQesUX YW YsU QXXUXXPUaY QaV U[\]UXXRWa Wm YsU PUQX^]UPUaY ^aeU]YQRaYo YsQY Q]U VU@
Xe]RvUV Ra YsU dYQYU rsQ]PQeW\WURQ Wm YsU u^XXRQa nUVU]QYRWaI �fff UVRYRWaI QaV b^RVUSRaUX Wm YsU O^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW] YsU �^QSRYo
Wm qUVReRaUX QaV tUQSYseQ]U Wm YsU pW^aeRS Wm O^]W\U& �sU Q]YReSU ]UTRU_X vQXRe ]U�^R]UPUaYX mW] ]U\W]YRab QXXQo ]UX^SYX QX XYR\^SQYUV Ra
YsU b^RVUSRaUX Wm YsU |UY_W]y Wm xmmReRQS qUVReRaUX pWaY]WS {QvW]QYW]RUX Wm YsU O^]W\UQa kR]UeYW]QYU mW] YsU �^QSRYo Wm qUVReRaUX QaV
tUQSYseQ]U Wm YsU pW^aeRS Wm O^]W\U&

�7E �386=- PUQX^]UPUaY ^aeU]YQRaYoN PUQX^]UPUaY U]]W]N QXXUXXPUaY Wm YUXY ]UX^SYXN QXXQoN UTQS^QYRWa Wm �^QSRYo&

238 A<@H@<35- �^]^aVQUTQ 77I xSUmR] w^jI {^YXUTQ 7fI }]WPWTQ ||IqQPQXsRaQ O7& qUY]WSWbReQS QX\UeYX Wm U[\U]Y UTQS^QYRWa Wm PU@
VReRaQS \]WV^eYX� �^QSRYo& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LFM= GGJ�GBG&

REFERENCES

1. Bokovikova TN, Gernikova EP, Stronova LA, Agapkina MV, Baturi-
na OA, Nemykina SA, et al. The main problems arising during the exa-
mination of the quality of pharmaceutical substances (quantitative
assessment of the content). The Bulletin of the Scientific Centre for
Expert Evaluation of Medicinal Products 2016; (3): 37–41 (in Russian).

2. Kharitonov YuYa. Analytical chemistry (analytics). Book 2. Quanti-
tative analysis. Physico-chemical (instrumental) methods of analy-
sis. Moscow: Vysshaya shkola; 2010 (in Russian).

3. Ochir-Goryaev VP. Accuracy and uncertainty of measurements.
Methodical instructions. Ukhta: UGTU; 2011 (in Russian).

4. Validation of analytical techniques. Quantitative description of un-
certainty in analytical measurements. Manuals for laboratories.
St. Petersburg: CEP «Profession»; 2016 (in Russian).

5. State Standard R 54500.3–2011. Guidance ISO/MEK 98-3:2008.
Uncertainty of measurement. Part 3. Guidance on the expression
of measurement uncertainty. Moscow: Standartinform; 2012 (in
Russian).

6. Guskova LS, Evtushenko NS, Krylov YuF, Kucherenko VD. Quality
control of medicines. Handbook. Moscow: Meditsina; 1986 (in Rus-
sian).

7. Romanenko VN, Orlov AG, Nikitina GV. A book for a novice che-
mist. Leningrad: Khimiya; 1987 (in Russian).

8. Evaluation and Reporting of Results. Core document. PA/PH/OMCL
(13) 113 2R. 2014. Available from: https://goo.gl/WvmQhG.

9. Evaluation and Reporting of Results. Annex 2A. Examples of
Re-test Programmes for Quantitative Tests. PA/PH/OMCL (14) 89
R. 2015. Available from: https://goo.gl/4Dn6a5.

10. State Pharmacopoeia of the Russian Federation. XIII ed. V. 1–3. Mos-
cow; 2015. Available from: http://femb.ru/feml (in Russian).

11. Uncertainty of Measurement. Part 1. General OMCL Policy for Imple-
mentation of Measurement Uncertainty in Compliance Testing.
PA/PH/OMCL (05) 49 DEF CORR. 2007. Available from: https://
goo.gl/Vr1Qvr.

12. Volkova RA, Fadeikina OV. Estimation of uncertainty of test methods
and reference standards used for immunobiological medicines. BI-
Opreparations. Prevention, Diagnosis, Treatment 2017; 17(1): 27–31
(in Russian).

13. State Standard ISO/MEK 17025–2009. General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories. Moscow: Stan-
dartinform; 2012.

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Turundaeva AA. 1st professional category expert of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Olefir YuV. Director-General. Doctor of Medical Sciences.
Lutseva AI. Deputy head of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.
Gromova NI. Head of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.
Mamashina EA. Chief expert of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Turundaeva Anna Alekseevna; Turundaeva@expmed.ru

232 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 4. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017

À. À. Òóðóíäàåâà, Þ. Â. Îëåôèð, À. È. Ëóòöåâà, Í. Í. Ãðîìîâà, Å. À. Ìàìàøèíà

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û


