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O PykoBoACTBe O OpraHA3aIMH U MPOBEACHUI0 MEKPOOHOIOTHIECKOTO MOHUTOPHHTA
IIPOM3BOJCTBEHHOM CPEBI LIS IPOU3BOJUTEINEH CTEPHILHBIX M HECTEPHIBLHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEZICTB

Pexomennanns Komternn EBpasniickon 53KOHOMHUYECKOW Komuccnu ot 25 aBrycra 2026 rona
Ne 20.

Kosmnerus EBpasuiickoil 93KOHOMUYECKOW KOMUACCHU B COOTBETCTBUU C ITYHKTOM 3 CTaTbU
3, cratbamMu 9 m 10 CornameHuss 0 €IUHBIX NPUHIMIIAX W MpaBWIaX OOpaIieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpa3niicKOro 3KOHOMHYECKOTO cOro3a OT 23 nexadps
2014 ropga, B 11easX BBIPaOOTKH OOIIMX MOAXO0B K COOJIIOICHUIO IPUHIIUIIOB HaJIICKaIIEH
MPOU3BOJICTBEHHON MPAKTUKU MPU OPraHU3alUd U MPOBEAECHUU MUKPOOHUOIOTHYECKOTO
MOHUTOPHUHIa TPOU3BOACTBEHHOMN CpeJibl MPH MPOU3BOJCTBE CTEPUIIBHBIX U HECTEPUIIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB PEKOMEHIyeT TOCyAapcTBaM — 4jieHaM EBpasuiickoro
SKOHOMHUYECKOr0o coro3a mo ucreueHuu 180 kanmeHgapHbIX AHEH C AaThl OMyOJMKOBAaHUS
HacTosuel Pekomennanumn Ha opunnansHoM caiite EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOT0 COr03a
MpU OPraHU3alMU U MPOBEIECHUHA MUKPOOMOJIOTHYECKOTO MOHUTOPUHIA MTPOU3BOACTBEHHOMN
Cpellbl IPUHUMATh BO BHUMaHUE PyKOBOJICTBO COTJIACHO MPHUIIOKEHHUIO.

Ipencenarens Konernu
.. . b. Carunraes
EBpas3miicko¥f 5JKOHOMHYECKOH KOMHCCHH

IMPUJIOXKEHUE
k Pexomenganun Komnerun
EBpa3zuiickoii 5KOHOMUYECKOH KOMUCCUH
ot 25 aBrycra 2026 1. Ne 20

PYKOBOJICTBO

[0 OpTaHW3aliH ¥ IPOBEACHIIO MAKPOOHOIOTHIECKOT0 MOHUTOPHHTa IIPOU3BOACTBEHHOH CpebI
JUIA IIPOM3BOJUTENECH CTEPIIBHBIX M HECTOPHIHLHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEIICTB

I. Cdepa mpumenerns

1. HacTosimiee PyKoBOACTBO CONEPIKUT MOJIOKEHUS 110 OPTaHU3ALMU U IPOBEICHUIO
MUKPOOHOJIOTHYECKOT0 MOHUTOPUHIAa MPOU3BOJCTBEHHON Cpelbl IJis MPOU3BOJAUTENEH
CTEPHJIBHBIX M HECTEPHJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB roCyapcTB — wieHOB EBpasuiickoro
PKOHOMHYECKOT0 COI03a (J1ajiee COOTBETCTBEHHO — rocyAapcTBa-uiieHbl, Coto3).

2. Hacrosmiee PykoBoACTBO OCHOBaHO Ha 000OIIEHUN HAYYHBIX JAHHBIX U IPAKTUICCKUX
pPEKOMEHJAMI MEXKTyHapOIHBIX JIOKYMEHTOB M akTOB opraHoB Coro3a B cepe oOpaleHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, & TakKe OOOOIIEHHH HAKOIUIEHHOTO ONbITa (papMalieBTUYECKHX
IPOU3BOIUTENIEH TOCY1APCTB-YWICHOB.



3. Hacrosimee PykoBOACTBO COAEPIKUT MOJNOKEHUS 10 00ECTIEUEHNI0O MUHUMU3ALNN
PUCKOB KOHTaMHHAI[MU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MHUKPOOpraHu3mMaMu (IJIECHEBBIMH WU
JIPOXKIKEBBIMH TPUOAMH, CHOPOOOPA3YIOMIUMH M HECTIOPOOOPa3yIONUMU OaKTepHsIMN),
MO3BOJISIET HAWIYUYIIUM 00pa3oM OOECNeUUuTh HYXHBIM YypOBE€Hb MUKPOOHMOIOTHYECKOTO
MOHHUTOPHUHIA KaK OJHOTO U3 UHCTPYMEHTOB KOMIUJIEKCHOM 3alIUThI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

4. TlonoxeHuss Hactosimlero PykoBoacCTBa M mapamMeTpbl MOHHUTOPUHTA IJIs
MHUKPOOHOJIOTHYECKON OLIEHKHA CIEAYET MPUMEHSITh K YHCTBIM IOMELICHHSIM (30HaM),
000pYIOBaHUIO U TIEPCOHAITY, pa00TAIOIIEMYy B YUCTHIX TTOMEIICHUSX (30HaX).

5. B nacrosimiem PykoBOACTBE HE paccMaTpUBAETCSI MUKPOOHOIOTUYECKUI MOHUTOPUHT
TaKuX YHUCTBIX CpEJl, CO3/AIOLIUX YCJIOBHS JUIsl IPOM3BOJCTBA M (MJIM) yYAaCTBYIOLIUX B
npoliecce IpOU3BOACTBA, KAK BOJIa OUHUIIEHHAs, BOJA JUIsl MHBEKIIUH, CKAThle Ta3bl, YUCTHIN
nap u Jap.

II. Onpenencaus

6. [lnsa menent Hacrosmero PykoBoaCTBa HCHOJIB3YIOTCS MTOHATHUSA, KOTOPBIE O3HAYAIOT
ClelyIoNIee:

"OuozarpsisHeHUs" — 3arps3HEHUE MaTEepUaNIOB, U3JENUM, JI0/IEH, MOBEPXHOCTEH,
KHUJIKOCTEH, ra30B WM BO3/yXa )KU3HECIIOCOOHBIMU YaCTUIIAMH,

"UACHTHGHUKAHA MHKPOOPTAaHU3MOB — ONPEACIICHUE MPUHAMJICKHOCTU OTAEIbHBIX
MOMYJISIUMHA  MUKPOOPTaHU3MOB K BHAY, pPOJY, CEMEHCTBY Ha OCHOBE HW3yYCHUS
KYJIbTYyPaIbHBIX, MOP(POJIOTHYECKUX, THHKTOPUAIBHBIX, OMOXUMHYECKUX U JPYTUX CBONCTB;

"JOKaJIbHBIE U30JATHI" — COOTBETCTBYIOUIME PEIPE3EHTATUBHBIE MUKPOOPTaHU3MbI HA
NPOU3BOJCTBEHHOM TIUIOMIAJKE, KOTOPBIE€ YACTO BBIABISIOT TPU OCYUIECTBICHUH
MUKPOOHOJIOTUYECKOI0 MOHUTOPHUHTA IPOU3BOICTBEHHOU CPEBL;

"MOHUTOPUHT MPOU3BOJCTBEHHON Cpenbl" — HAOIIOJACHUE 32 COCTOSHHUEM OOBEKTOB
MPOU3BOJACTBEHHOW cpenbl (MoMeleHus, oOOpyJoBaHWE, BO3AYX padoudeil 30HBI,
TEXHOJIOTMYECKUE CPEJIbl, MEPCOHAN) NI ONpEeNeNieHUuss W (WiIu) MpeacKa3aHus MOMEHTa
nepexo/ia B MpeAesbHOE COCTOSIHME HAa OCHOBE CPAaBHEHHUsI M3MEPEHHBIX IMapaMeTpoB C
3a/IaHHBIMU 3HAYCHUSIMU;

"HeOnaronpusaTHas TEHJAEHIUA" — YBEJIMYEHHUE YACTOThl OTKJIIOHEHUH OT YPOBHS TPEBOTH
aub0 OT ypOBHS JEWCTBHS, WJIM MNOBTOPHOE OOHApYy)KEHUE HU3KUX KOHUEHTpAIUl
MUKPOOPTAaHU3MOB HHUXE YPOBHS MPEAyNpeXJACHUS BO BpeMs MHUKPOOHOIOTHYECKOTO
MOHUTOPUHTA, WJIM HECOOTBETCTBHE (PAapMalleBTUYECKOTO KOMIIOHEHTAa WJIM TOTOBOM
IIPOYKLHH, YTO CBUJETENBCTBYET O IOTEPE KOHTPOJISA HaJ IPOLIECCOM;

"OCHAIIEHHOE COCTOSIHUE (COCTOSIHUS MOKOA)" — COCTOSIHUE, IPU KOTOPOM MOHTaX BCEX
YCTaHOBOK 3aBEpIIEH, BKJIIOYas pabOTaIIyl0 CHUCTEMY OTOIUICHHS, BEHTWISIIUUA U
KOHJUIIMOHUPOBAHUSI BO3/lyXa, BMECTE C YCTAHOBJIEHHBIM OCHOBHBIM MPOU3BOJICTBEHHBIM
o00Opy0OBaHUMEM, TOTOBBIM K JKCILUIyaTallMd, HO HE padoTaroluM W 0€3 MpUCYTCTBUS
nepcoHasa B OMEIIECHNH;



"maH or6opa mpo0" — MOKyMEHTaIbHO 0(OPMIICHHBIN TUTaH, OMUCKHIBAIONIUN TTPOLIETYPhI
¥ METOJIbl 0TOOpa P00 B KOHTPOIUPYEMBIX YCIOBHSIX CPE/Ibl, B KOTOPOM ONPEIEICHBI MECTO,
4acTOTa M KOJIMYECTBO OTOMpPAEMBIX IIPO0;

"mpenen neiCTBUSA" — yCTAaHOBIICHHAS PEJICBAHTHASI BETUYMHA (HApUMeEp, IPEIebl M0
COJICPKAHUI0O MUKPOOPTaHU3MOB WJIM YaCTHIl B BO3MIyX€), B CIydae MPEBBINICHUS KOTOPOU
JOJKHBI OBITh MHUIIMMPOBAHBI COOTBETCTBYIOIIEE PACCIEOBAHHE U KOPPEKTHPYIOIIHE
JCMCTBHSI HA OCHOBE PE3YJIbTAaTOB ATOTO PACCIEIOBAHNUS;

"mporpamMmma MOHUTOPHUHTA MMPOU3BOJCTBEHHOMN Cpeibl" — TOKYMEHTaIbHO O(OpMIICHHAS
nporpaMma, cojep kaliasi MpaBujia TEKyIIero MOHHUTOPHHTA MPOU3BOJACTBEHHON CPEIbI IO
BCEM KOHTPOJIMPYEMBIM IMapaMeTpaM M BKIIOYAromas B ceOsl MIaH MEPONPHUITHH TpH
MIPEBBIIICHUN PE3YIHTATOB KOHTPOJIS YPOBHS ICHCTBUS;

"cTparerus KOHTpoJsi KoHTamMuHauu'" (contamination control strategy (CCS)) — 3apanee
CIUTAaHUPOBAHHBIM KOMIUIEKC MEPONPHUSATUN KOHTPOJISI MUKPOOPTAaHU3MOB, YHAOTOKCHHOB (
NUPOTEHOB) M YacTHUIl, pa3paOOTaHHBIM HAa OCHOBE MMEIOIIMXCS 3HAHWA B OTHOLICHUU
IpOJyKTa M TMpoliecca, KOTOpbId obecneunBaeT 3PGEeKTUBHOCTH Mpoliecca M KauyecTBO
npoaykra. KOHTpoJIbHBIE MEpONpPHUATHS MOTYT BKJIHOYATh B ce0S mapaMeTphl W
XapaKTepUCTUKHU, OTHOCSIIMECS K AaKTUBHOM (apmaneBTHYECKON CyOCTaHIUH,
BCTIOMOTATEIBbHBIM BEIIECTBAM M KOMIIOHEHTaM TMpPOJyKTa, pabodue yCIOBUS
MIPOU3BOACTBEHHBIX MOITHOCTEW M 000PYIOBAHUS, MEPONIPHUATHSI BHY TPUITPOU3BOICTBEHHOTO
KOHTPOJISI, celru(PUKa TOTOBOTO MPOAYKTa, CBSI3aHHbIE C HUMU METOJIUKH, & TaKKe
94acTOTYy MPOBEJCHUS MOHUTOPUHTA ¥ KOHTPOJIS,

"Touka KOHTPOJA" — TOUKA B YUCTOM TMOMEIIEHUH, B KOTOPOU BBITIOIHSAETCS KOHTPOJIb
OMO3arps3HEHU U B KOTOPOW OMACHOCTb MOXKET OBITh MPEAyNpexAcHa, YCTPAaHEHA WU
CHU)KEHA JI0 JIOIYCTUMOTO YPOBHS;

"ypoBeHb TpPEBOrM" — yCTAHOBJICHHAs peJIeBaHTHAasl BEIWMYMHA (HApuUMep, YPOBHU
CoJiepKaHUsI MUKPOOPTAaHU3MOB WJIM YAaCTHI] B BO3JyXE), MPEIOCTABISAIONIAs BO3MOXKHOCTD
paHHETO MPEAYNPEKACHUS O TOTCHIIMAIIBHOM OTKJIOHCHUH OT OOBIYHBIX pa00OYMX YCIOBHHA H
BAIMIUPOBAHHOTO COCTOSIHUS, HO TPHU 3TOM SIBJSIETCS OCHOBAHHMEM Il BBITIOJTHEHUS
KOPPEKTUPYIOIIUX ACUCTBUM, OAHAKO WHULMHPYET MPOBEJCHUE JCTATbHOTO aHajiu3a U
MOCIIEAYIOMINX JeUCTBHUIM, HEOOXOMUMBIX AJIA OMPECICHUS MOTCHIIMAIBHON MPOOIEMBI.
VYPOBHM TPEBOT'M YCTAHABIMBAIOTCS HA OCHOBAHUU MMEIOIIMXCS MPEANISCTBYIONINX JaHHBIX U
CBEJICHUH MO TpeHJaM KBaMH(PUKANIUM U TEPUOJAMYECKH TEePEeCMaTPUBAIOTCS. Y POBEHD
TPEBOTM MOKET OCHOBBIBATHCS Ha PsANE MapamMeTpoB, BKIIOYAS HETHIUYHBIC TPEHIHI,
OTJENbHBIE OTKIIOHEHHsSI CBEPX YCTAHOBJICHHOTO Tpejiesia, a TAKKe MOBTOPSIONINECS COOBITHS
;

"yucTas 30Ha" — 30HA C OMpPEACICHHBIMU CTaHAAPTAMHU 110 YUCTOTE B OTHOIICHUH YaCTHUIL
1 MUKPOOPTaHU3MOB, OOBIYHO COEpKAIas HECKOJIBKO O0hETMHCHHBIX YACTHIX IOMEIICHUH;



"yucToe moMelieHHe" — IOMEIIEHHE, CIPOCKTUPOBAHHOE, OOCIy)KHMBacMOe U
KOHTPOJIHPYEMOE TaKUM 00pa3oM, 4TOOBI MPEIOTBPATHTh KOHTAMHHAIIMIO JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB YacTUIIaMH U MUKpoopranusMamu. [lon kiaccom A moHumaeTcs 30Ha Kiacca A;

"skcrtyarupyemoe ((pyHKIHOHUPYIOIIEe) COCTOsSIHUE" — COCTOSIHUE, MPU KOTOPOM
MOHT@X YHCTOTO TIOMEIIEHUS 3aBEpILICH, CHUCTEMbl OTOIUJICHHS, BEHTWISIIUU U
KOHJAMIIMOHUPOBAHUS BO3JlyXa SIBISIOTCSA MOJHOCTHbIO pabOTOCIOCOOHBIMHU, 00OpYyIOBaHUE
YCTaHOBJICHO U ()YHKIMOHUPYET B OMpPEACICHHOM IPOU3BOAUTENEM pabodyeM pexuMe ¢
MaKCHUMaJIbHBIM KOJMYECTBOM IMPHUCYTCTBYIOIIETO IMEPCOHANA, OCYIIECTBISIOIIEr0 WU
UMUTHPYIOIIETO PYTUHHYIO POU3BOACTBEHHYIO ACSITEILHOCTb.

[I. O6mme nonoxeHus
1. CrpaTernsa KOHTPOIIA KOHTAMAHALUHA

7. Crpareruto koHTpodsa koHTamuHamuu (CCS) cienyeT npuUMEHATh Ha
IPOU3BOJICTBEHHOW IUIOIIAJKE JJIsl ONPENEICHHUS] KPUTHYECKUX TOUYEK KOHTPOJIA U OLEHKHU
3 PEKTUBHOCTU OCYIIECTBISIEMBIX KOHTPOJIbHBIX MEPONPUATUN (MMPOEKTHBIX, TPOIIEAYPHBIX,
TEXHUYECKUX M OPTaHU3AIMOHHBIX), a TAKKE MEPOIIPUATUNH MOHUTOPUHTA, OCYIIECTBIISIEMBIX
JUIsSL YIpaBICHUS PHUCKaAaMM JJIsi KauyecTBa M 0€30MacHOCTU JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.
KoMOunupoBaHHasi cTpaTerus KOHTPOJISI KOHTAMUHAIIMHU JIOJIKHA CITIOCOOCTBOBATH CO3/IaHUIO
YCTOMYMBOW TapaHTUU TMpeAoTBpalieHusi KoHTamuHanuu. CrtpaTeruss KOHTPOJIs
koHtamuHanuu (CCS) momxkHa aKTUBHO aHAIM3UPOBATHCS U B Cliydyae HEOOXOAMMOCTH
OOHOBJISITHCS, @ TAKKE CIIOCOOCTBOBATH MOCTOSTHHOMY YJIYUYILIEHHUIO METOJIOB IIPOU3BOJICTBA U
koHTpoJist. Ee apdexkTuBHOCTD MOMKHA paccMaTpruBaThCs B paMKaxX MEPUOIUIECKOTO 0030pa
CO CTOPOHBI pYKOBO/ICTBA.

8. TpebGoBaHusi K MOPOU3BOJCTBY CTEPUJIBHBIX JEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB,
npeaycMoTpeHHble npuiiokeHueM Ne 1 k IlpaBunam Hagjexaiiedl NpoU3BOJICTBEHHOU
MPAaKTUKU EBpa3suiicKOro 3KOHOMHYECKOIO COr03a, yTBEpkAeHHbIM Pemennem Coseta
EBpasuiickoit s5koHOMUYECKON KoMuccuu oT 3 HosiOpst 2016 1. Ne 77 (manee — mpuiioxeHue No
1 x IIpaBunaMm TpPOM3BOJACTBEHHOW MNpPaKTUKU) (HAmpuUMeEp, CTpaTerusi KOHTPOJIS
KOHTaMHHALMM, TMPOCKTUPOBAHUE IOMEIICHUN, KiIacCU(PUKAIUS YUCTHIX MOMEIICHUH,
KBaJIM(PUKALIMS, BAIUIALMsA, MOHUTOPUHT, TEXHOJIOTHYECKas OAEXK/la U €€ HCIO0JIb30BaHuE),
JOTMyCKAeTCsl UCMOJIb30BaTh MPU MPOU3BOJICTBE JAPYTUX BUAOB MPOJYKTOB, HE SIBISIOIINXCS
CTEpWIbHBIMU (HampuUMep, ONpeIeIeHHbIC KUIAKUE JIEKapCTBEHHBIE (DOPMBI, KPEMBI, Ma3u U
OMOJIOTUYECKHE MPOMEKYTOUHbIE MPOJYKThI C HU3KOW OMOHArpy3KOM), HO IJIsI KOTOPBIX
BOXHBIMH CUMTAIOTCS KOHTPOJb W CHH)XEHHE KOHTAMUHAIMM MUKPOOPTraHU3MaMHU,
JacTUIlaMU M DHJOTOKCHMHaMU (muporeHamu). Eciau mpous3BOaUTENh HECTEPUIHLHOU
MPOIYKIIUU JIETAaeT BHIOOP B MOJIH3Y MUCTIOIB30BaHMS TPEOOBAHUM, YKA3aHHBIX B IPHIIOKEHUN



Neo 1 k ITpaBriiam mpOU3BOJCTBEHHOW MPAKTUKHU, EMY CIIEIyeT YETKO 3aJI0KyMEHTHUPOBATh,
KaKMe€ TPUHLMIBI MCIOJb30BaJIMCh, a4 TAKXKE IMPOJEMOHCTPUPOBATH COOTBETCTBUE JTHM
MIPUHIUIIAM.

9. BHenpeHue cTpaTeruu KOHTPOJI KOHTAMUHALMKA Ha MPEANPUATHH OCYIIECTBISAETCS B
COOTBETCTBHH C OJIOK-CXEMOU COrIacHO MpuitoxkeHuto Ne 1.

2. Mukpo6uoIormdeckuii MOHUTOPHHT IIPOH3BOACTBEHHOM CPEIBI

10. MukpoOHOI0rn4ecKuii MOHUTOPUHT IPOU3BOJICTBEHHON Cpeibl (1ajie€ — MOHUTOPHUHT
) TPEeaoCTaBIsE€T MPOU3BOIUTENIO KIIOYEBYI0 HHGOPMAIMIO O COOTBETCTBUHU YCIOBUU
MPOU3BOJACTBA YCTAHOBIEHHBIM YPOBHSIM MHUKPOOHOW KOHTAMUHALIMM M TO3BOJISIET
MPEOTBPATUTh BBINYCK MOTEHUHAIBHO 3arpsA3HEHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a TAKXKE
MpeAyNpeaUuTh BO3MOKHOCTh MUKPOOHON KOHTaMHHAIIMU B OyAyILIEM 3a CUET MPOBEICHUS
aHaJM3a TOJyYCHHBIX IAHHBIX U BBISBICHUS HEOIArONPUsATHBIX TCHICHITHM.

11. IIpy mOCTpOEHUH CUCTEMbl MOHUTOPUHTA CIEAYET MPUMEHSATh HMPUHIIUIIBI

YOPABJICHUS pUCKaMU JJI KaueCTBa.

12. MOHHUTOPUHT NOJKEH OBITh IOCTATOYHBIM, 0OOCHOBAaHHBIM U PETYJSPHBIM, YTO
obecrieynBaeT MpeNOCTAaBICHUE HeoOXoauMon wuHbOpMalUu sl JIEMOHCTpaLUU
CTaOMJIBHOCTH YCJIOBHM MPOU3BOJICTBEHHOM CpeJbl B paMKaX YCTAaHOBJIECHHBIX MapaMeTpOB,
OIIeHKHU 3(P(HEKTUBHOCTU MPOILEAYP OUYMCTKH U AC3UMH(OEKINH, a TaKXKe JJIsi OOHAPYKEHUS
W3MEHEHHUH B TUTIAX MUKPOOUOIOTHYECKOUN (Iophl (HarmpuMep, BOSHUKHOBEHNE OPTaHU3MOB,
PE3UCTEHTHBIX K TPUMEHSIEMBIM PeXXUMaM Je3UH(EKITN ).

13. Jlna acenTUYecKUX MPOIECCOB MOHUTOPUHT CIEAYET MPOBOJIUTH TAKUM 00pa3oM,
KOTOPBIN TMO3BOJISIET OXBATHIBATH BCE BMEIIATENIHCTBA, BPEMEHHBIC SMU30/bl WUJIU JIIOOBIE
AMU30/1bl YXYAIICHUS (MIOPYM) CUCTEMBI, a TaKKe U30eraTh J0ObIX PUCKOB, 00YCIOBICHHBIX
BMEIIATEILCTBOM IIPU OCYILECTBICHUU ACHCTBUIM 10 MOHUTOPHUHTY.

14. Ilpu BBIABIEHUN OTKJIOHEHHUS OT YCTAHOBJIEHHBIX MAapaMETPOB CIEAYET MPOBECTH
paccieloBaHus B COOTBETCTBUU C YTBEPKIAECHHOM MPOLEAYPOI TPOU3BOUTEIS.

15. PaccnenoBanue JOJKHO OBITH IOCTATOYHO IMOJHBIM JIJIsl YCTAHOBJIEHUSI KOPHEBOU
MIPUYUHBI U BBIPAOOTKH HEOOXOJAMMBIX KOPPEKTUPYIOMINX U MPEAYNPEKIAIONIUX TEUCTBUN (
CAPA). PaccnenoBanue, Kak MUHUMYM, BKJIIOYAET B ce0s CIEAYIOIINE JEHCTBUA:

a) 0030p NOKYMEHTAalUHU W 3alKMCEd MO TEXHUYECKOMY OOCIIYKHBAHUIO, OUUCTKE U
ne3nHEeKIMy ToMeIeHU (30H, 000pyI0BaHuUs );

0) olleHKa BOSHUKHOBEHHS BHEIIITATHBIX COOBITHI;

B) OIICHKA BIUSHUS (U3UYECKUX WU DKCILTyaTallMOHHBIX MMapaMeTpoB (Hampumep,

M3MEHEHUE TeMIIepaTyphl Cpeibl U (MIM) OTHOCUTEIILHON BIIAXKHOCTH);
I') OIICHKa cTaTyca 00y4eHHs IepCcoHaa;
1) olleHKa 3(PPEKTUBHOCTU MPUMEHSAEMBIX JIE3UHPUIUPYIOIIHNX CPEACTB U JIP.

16. I'myOuna pacciegoBaHUs 3aBUCHUT OT KJIaCCU(UKAIUA OTKIOHCHHS (BO3MOXKEH
pa3HbI MOAXOA TpPU OTKJIOHEHHWHM OT TpPEeHJa WU NPEBBINIEHUH YCTAHOBJIECHHOIO



MaKCHUMAaJIbHOTO TIpenena aeicTBus). B paccienoBanue cieayeT BKIIOUYUTh OLICHKY BIUSHUS
Ha TPOJYKT, MPOU3BOIUMEIN B TMEpPUOJ WACHTH(PUKAIIUU OTKJIOHCHHS (MU TEPHOJ €T0
BO3MOKHOTO mosBieHus1). [1lo utoram paccrnenoBanus clieayeT TPEANPUHSTH ACHCTBUS TIO
MCIIPABJICHHUIO WJIM YCTPAHECHUIO Han0O0JIee BEPOSITHBIX TPUYMH MUKPOOHOH KOHTaMUHAIIUH, a
TaKXe JCHCTBHUS, HANpPABICHHBIC HA MPEAYNPEKICHUE BO3ZHUKHOBECHHS TOJOOHBIX
orkioHenud B Oyaymem (CAPA). IlpousBogutento cienyer pa3zpaboTaTh U BHEIPUTH
npoueaypsl 1Mo mpoBepke AGPEKTHBHOCTH MPUHITHIX KOPPEKTUPYIOMIUX U
MpEeayNPEeXKIAIMNX ACHUCTBUH (C ONpeieIeHueM UX CPOKOB, KPUTEPHEB).

17. Kpome u3MeHEeHHUS B YpPOBHE MHUKPOOHON KOHTAMHUHAIIMUM OOBEKTOB
MIPOU3BOACTBEHHOM CPeNbl, HA U3MEHEHHUS KOHTPOIUPYEMBIX YCIOBUN MOXKET yKa3bIBaTh TO,
KaK 4acTo 0OHapyKUBAeTCs IOCTUKEHUE YPOBHEN TPEBOTH U YPOBHEH JEUCTBUS.

18. OOmiee KOJMYECTBO M BHUJIBl BBIJICISIEMBIX W3 MPOU3BOJCTBEHHOU CpPEJbI
MUKPOOPTaHU3MOB (OakTepuit U TpHOOB) 3aBUCAT OT MHOXECTBa (DAKTOpPOB, BKJIIOUYASL
reorpapuiecKue U KIMMaTHICCKUE YCIOBUA.

19. IlyTu TPOHUKHOBEHUS MHUKPOOPTaHU3MOB B UYUCTBHIC MOMEIIEHUS (30HBI)
MHOT000pa3Hbl. Cpear HUX MOKHO BBIJICIUTH CIEAYIOIIHE:

a) mepcoHa (sBisieTcss HanboJIee YacThIM HICTOYHUKOM MUKPOOHON KOHTaMHHAIIHN);

0) BO3yX MPOU3BOJICTBEHHBIX IOMEIIICHUII;

B) BOJIa U T'a3bl, HCTIOJIb3YEMbIE B TIPOU3BOJICTBE;

I') ChIpbe (XapakTep KOHTAMUHALMK 3aBUCHUT OT IPUPOJIbI, YCIOBUM XpaHEHUS U
nepepadOTKH CHIPHA);
1) YIIaKOBOYHBIE MAaTE€pPUAJIbL;
€) WHCTPYMEHTHI, TEXHOJOTHYECKOE OOOpYIOBAaHHE, YCTPOUCTBA CBS3H, EMKOCTH,
TEJICKKHU, 000pYAOBaHHUE JIJIsi OUUCTKH U JIE3UH(PEKIINH U JIP.

20. CoTpyAHUKOB, OCYIIECTBISIONIUX OTOOp Mpo0, cieayeT oOyyuTh mpaBuiiaMm 0TOOpa
po0, TpeOOBAHUSM IO OPTaHU3AIMU U MPOBEACHUI0O MUKPOOHOIOTUYECKOTO KOHTPOJIS Ha
MIPOU3BOJICTBE JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB.

21. Ilpu opraHW3anuyi MOHUTOPUHTA PEKOMEHAYETCS JOTOJHHUTEIHHO YUYHUTHIBATH
CJIETYIOILIUE aCIIEKThI:

a) BBISIBJISIEMBIC TIPH KOHTPOJIE MPOU3BOACTBEHHOW CPEeAbl MUKPOOPTAHU3MBI MOTYT
HAaXOJHUThCA B TOBPEKIECHHOM COCTOSIHUM, BBI3BAHHOM CTPECCOBBIMU YCIOBHSIMU, H,
CJIEIOBATEIbHO, MOTYT TPYJHO MOaBATHCS BOCCTAHOBIICHUIO;

0) u3-3a cnerupUIHOCTH MUKPOOHUOIOTHYECKUX MPOO BOMPOCH! MPOBEIACHUS 0TOOPA,
TPaHCTIOPTUPOBKHU, XPAHCHHSI CIICTyET OYEHB TIIATEIIBHO MPOPa0d0TaTh IS IPEIOTBPAIICHUS
pucka rudenu (yrHeTeHHUs ) WIH Pa3MHOKEHUS MUKPOOPTaHU3MOB;

B) Ha YPOBEHb OOHAPYKEHUS MUKPOOPTaHU3MOB MOXET BJIMATH MHOKECTBO (haKTOPOB.
OnuHakoBbie 00BEMBI TPOO, OTOOPAHHBIE C TIOMOIIBIO Pa3HBIX METOJOB M MTUTATEIIBHBIX CPE.T
, MOT'YT TIPOJIEMOHCTPHUPOBATH Pa3HbI YPOBEHbh MUKPOOHOW KOHTAMUHAIINH;



T) 10 pe3yJbTaTaM UCCIIEJIOBAHUS YCTAHOBIEHO, YTO MPU MOHUTOPUHTE MMOBEPXHOCTEH
CTENEHb W3BJICYECHUS MHUKPOOPTaHU3MOB MOXKET cocTaBiiaTh < 50 %, paxke npu
WCIIOIb30BAaHNN OTHOCUTEIHHO BBICOKMX YPOBHEW HHOKYJISITA Ha CTaHAAPTU3UPOBAHHBIX
Jamkax. B peadbHBIX MPOW3BOJCTBEHHBIX YCIOBUSIX, B KOTOPHIX MHKPOOPTaHH3MBI
MO/IBEPTAIOTCSI PA3IMYHBIM YPOBHSM CTPECCOBOTO BO3JICHCTBHS, CTCTICHh U3BIICUCHUS MOKET
OBITH HHUKE;

1) MOHUTOPUHT HE CIIOCOOEH JI0Ka3aTh OTCYTCTBUE MUKPOOHOTO 3arpsizHeHus. JIoskHoe
olIyIIeHre 0€30MacHOCTH HE JOHKHO BOZHUKATH M3-3a HEYACTOr0 OOHAPYKEHUSI MUKPOOHON
koHTamMuHaIuu. OTCYTCTBHE poOCTa KOJOHHUH TIPU HUCHBITAHUU TIPOOBI MOXKET
CBUJIETETLCTBOBATH O TOM, YTO POCT HE OB OOHAPYKEH, TaK KaK MOJYYEHHBIN pe3ysbTar
HIDKE Mpejiesia 00HaApYKEHUsT UCTI0JIb3yEeMOM aHAIUTUIECKOM cucTembl. Ho 3To He 03Hauaer,
YTO MPOU3BOACTBEHHAS Cpe/ia aOCOMOTHO HE COJIEPKUT MUKPOOHBIX 3arps3HCHUI.

3. IIporpamma MHUKPOOHOIOrHMIECKOTO MOHUTOPHHTa IIPOU3BOACTBEHHOH CPEeBI

22. Ilpou3BoauTeNto clienyeT pa3padoTaTh MpPOrpaMMy MHKPOOMOJIOTHYECKOTO
MOHUTOPHUHIA IPOU3BOJCTBEHHON CpeJbl, ONPENENAIONYI0 OOBEKThl KOHTPOJIS U
YCTaHABJIMBAIOILYIO TPEOOBAHUS K MOPSIAKY MUKPOOHOIOTHYECKOTO KOHTPOJISI TPOU3BOACTBA
(manmee — mporpaMmMa MOHUTOPHUHTA).

23. [lporpaMma MOHUTOpPHHIa pa3pabaThIBACTCS B COOTBETCTBUHU C IMPUHIIUIIAMU
YOpPaBJIEHUS PUCKAMU JUIsl KauecTBa HAa OCHOBAaHUM PE3YyJbTAaTOB KBaTU(UKAIIMM YUCTHIX
noMemeHnii (30H) ¥ BaluAalMU OYMCTKH O0OOpyJoBaHus (nanee — Kanupuxamus (
BaJIUJIallMs)) U BKIIFOYAET B CEOSI:

a) MOPSAJIOK TEKYILLEr0 MUKPOOHOJIOTHYECKOIO KOHTPOJIS;

0) OOBEKTBI U TOUYKH KOHTPOJIS;

B) IEPUOJUYHOCTH OTOOpaA Mpoo;

') MaKCHUMaJIbHBIE JIOMYCTHUMBIE TIPEIENbI ACUCTBUA, & TAKXKE YPOBHH TPEBOTH U IEUCTBUS

J1) METO/Ibl KOHTPOJIS;
€) NEePUOJUYHOCTh M TOPSIO0K OLICHKH TPEHIOB;
) MOPAJIOK TEUCTBUM, MPEANPUHUMAECMBIX B ClIydae BBISBJICHUS HEOJarompUsTHBIX
TEHJICHIIUN WU OTKJIOHCHUM;
3) MOPSIOK BEJACHUS 3aluceld 10 MOHUTOPHUHTY;
1) MNpOUEAYpPY MOIATBEPKIACHUS 3(PPEKTUBHOCTH (HYHKIIMOHUPOBAHHUSI IMPOTrPaMMBbl
MOHMTOPHHTA U TTOPSAIOK UCIIOIB30BAHMS U MEPEIauM MOJTYUYCHHBIX TaHHBIX.

24. OnpenesieHHBIN MO UTOraM KBajdudukauu (BaauJallu) U MPOBEICHHOTO aHaIu3a
PHUCKOB 00bEM MOHHUTOPHHTA, BKIIFOUYSHHBIN B IIPOrpaMMy MOHHUTOPHHTA, CICAYET COXPAHAThH
B TEUCHHE YCTAHOBJIECHHOrO Tepuojia BpemMeHu (He Oosiee 1 roma), ecium OTCYTCTBYIOT
HeOIaronpusATHBIC TCHACHITUN U OTKJIOHCHUS.



25. Ilo ucreyeHUn yCTaHOBIIEHHOTO TIEPHO/Ia TIPOBOJIUTCS 0030p TPEHIOB PE3yIbTATOB
MOHUTOPHUHTA U aHAJIU3 PE3YJIbTaTOB MPOrPAMMbl MOHUTOPUHTA.

26. B cinydae oTcyTCTBUSI HEOOXOIMMOCTH M3MEHEHUM, MOHUTOPUHT MPOJOJKAET
OCYIIIECTBIIATHCA B TOM e oObeMe. [Ipu 3ToOM HEOOXOAMMOCTH MEpecMOTpa MPOTPaAMMBI
MOHHUTOPHUHTA OMPEACISIETCA C YUYETOM Pe3yJbTaTOB MOCIEAYIOIUX 0030pOB TPEHAOB 3a
YCTAHOBJICHHBI NIEPUOJ, PE3YIbTaTaMH PACCIEAOBAHUS BBISBICHHBIX OTKJIOHEHUM, a TaKXKe
IIPU peaNn3aly U3MEHEHUN.

27. Ecnu nipu o030pe TpeHJ0B Pe3yIbTaTOB MOHMTOPWUHIA W aHAJIU3€ MPOrpaMMBbI
MOHUTOPUHTA BBISBJICHA HEOOXOIUMOCTh HM3MEHEHUS (KOJIUYECTBO (JIOKATU3aIus) TOUEK
KOHTPOJISI, IEPUOAUIHOCTh OTOOpa TPoO M JIp.), MPOBOJAUTCS aHAIM3 PHUCKOB, TI0O UTOTaM
KOTOPOT'0 BHOCSITCS M3MEHEHHUS B MPOTpaMMy MOHHUTOPHHTA U yCTAHABJIMBACTCS HOBBIU
o0beM MOHUTOpPUHTA Ha cienyromuil mepuon (He Oomnee 1 roma). Ilo ucreuenum
YCTaHOBJICHHOT'O TIEPHOJIa TIPOBOJUTCS 0030p TPEHIOB PE3yIbTATOB MUKPOOHUOIOTHYECKOTO
KOHTPOJISI M @aHAJIU3 MPOrPaMMbl MOHUTOPHUHTA.

28. Bce neiicTBus 0 U3MEHEHUIO MPOrPAMMbl MOHUTOPUHTA IPOBOJSITCS. YEPE3 CUCTEMY
KOHTPOJISI U3BMEHEHUM.

IV. Bei6op To9ek KOHTpOIL

29. Bo BpeMs BBOJa B JIKCIUIyaTalMiO MPOU3BOJCTBEHHBIX MOMEIIEHUN (30H) U
000py0BaHUS MPOU3BOAUTENEM MPOBOJUTCS KBAIU(UKAIMSA YUCTHIX MOMEUICHUH (30H) U
BaJMIAIMsl OYUCTKH 000pyaoBanus. [t mpoBeneHusT KBamupUKAIK (BATHIAIMN) CICTyeT
OMpEENUTh TOYKH KOHTPOJIS, B KOTOPBIX OyayT oTOuparbcsi MpoObI s
MUKPOOMOJIOTUYECKUX HUCIbITaHUNA. TOYKM KOHTpOJIS YyCTaHaBJIMBAIOTCS HA OCHOBAHUU
pe3yiabTaTOB aHajdu3a puckoB. CTemeHb pHUCKa UIsI KayecTBa OMPEACNSIOT MCXOIS W3
0COOEHHOCTEM MPON3BOJICTBA, TPEOOBAHUN K YPOBHIO €TI0 MUKPOOHOIOTUYECKON YHCTOTHI.

1. Ber6op To4ek KOHTPOJIA I KBAMH(HKAIMHA THCTHIX IIOMEIECHHI (30H)

30. Jns onpeneneHus JOKaIU3alUd U KOJIUYECTBA TOUEK KOHTPOJISI IPU MPOBEICHUU
KBaIM(UKAIIMU B YUCTHIX MOMENICHUAX (30HAX) JOMYCKAETCS MCIOIb30BATh METOJ CETKH,
COTJIaCHO TpuiIoKeHuo No 2.

31. [lpu mpoBeAeHUM aHaAIU3a PUCKOB C IIE€JbIO BHIOOpAa TOYEK KOHTPOJIS IS
KBATH(UKAIIMKA YACTHIX MIOMEIIEHUH (30H) YUUTHIBAIOTCS B TOM YHCIIC CIEAYIOMIHE (GaKTOPHI
(HO HE OrPaHUYMBAIOTCS UMM ):

a) MPUMEHUMOCTb JJI BIOOpA TOUEK KOHTPOJISI METOJA CETKU;

0) KpUTUYHOCTH MPOIIECCca, KOTOPBIN MTPOBOJIUTCS B YUCTOM IMOMEIIEHUH (30HE);

B) JIOMYCTUMBII YPOBEHb MUKPOOHOIW KOHTaAMHHAIIUU TTPOAYKTa;

') YPOBEHb MUKPOOHOW KOHTAMUHAIIUN UCXOJAHOTO CHIPbSI M1 BO3MOKHOCTh €T0 BIUSHHUS
Ha YUCTOTY MOMEIICHUH (30H);



1) 30HbI KOHTAKTa MPOU3BOJACTBEHHOM CPEJIbI C OTKPBITHIM MPOAYKTOM;
€) IJIUTEIbHOCTh MPOU3BOJICTBEHHBIX MPOIIECCOB B JAHHOM MOMEIIEHUU (30HE);
K) 30HBI TIOMENICHHSI, TJI¢ B HAMOOJBIIICH CTETICHH OCYIIECTBIIIET PaOOTHI IEPCOHAT,

3) KOJIMYECTBO COTPYJIHUKOB, BpeMs MPeObIBAaHUS B MOMEIICHNUU, CTETICHbh aKTUBHOCTH
MIPU BBITIOJTHEHUH PadoOT;

1) TPYAHOJOCTYITHBIE IJI OUUCTKH U JIE3UHPEKIINH OObEKTHI;

K) 4aCTOTa MPOBEACHUS OYUCTOK (Ae3uH(pEeKIuit);

1) cranus (omepaiysi) MpOU3BOJICTBEHHOTO MPoIiecca, sIBISIONascsa Haudoiee KpUTHIHON
C TOYKH 3pEHUs pUCKa MUKPOOHOU KOHTaMUHAIIMY MPOYKTA;

M) IOTOKHU JBUKEHUS NIEPCOHANA, MAaTEPUAIIOB, OTXO/IOB;

H) Npouib ABUKEHUS BO3IYIIHBIX TTOTOKOB (IIPUTOK-BBITSAXKKA), TPOCKTHOE pELICHUE
CUCTEMBbI BEHTWJISIIIUN ¥ KOHIUITMOHUpoBaHus (kinaccudukarus GpuibtpoB, HEPA-bunsTpsl
B Ka)XIOM INOMEUICHUU WJM TOJbKO Ha MOCTYIUIEHHMH BO3JyXa B 30HY IPOU3BOJICTBA,
npoduib nepenaja JaBieHus ),

M) TIPOEKT YMCTHIX MOMENIeHUH (TUIoIaah, AU3aiiH (HaJuurMe 30H CKOTUICHUS TBUIA U
WHBIX 3arpsi3HEHUM), KOJIMYECTBO JIBEPEH, CMEXHBIC MOMEIECHHS, CKBO3SHBIE OTBEPCTHUS U3
OJIHOTO MIOMEIIEHUS B IPYroe u Ap.);

K) HCIOJb3yeMble MaTepualibl MOBEPXHOCTEH (HepkaBerollas CTajldb, CTEKIIO,
[IBX-manenu u ap.) ¢ TOYKU 3peHUs pucka GOpMUPOBAHUST MUKPOTPEITUH;
J1) BO3MOXHOCTh HapyUIEHUs MPU 0TOOpE MPoO Ha JAHHOM y4acTKe MPOU3BOACTBEHHOTO
npoiiecca (puck cOopa OMMOOUYHBIX JAHHBIX WIIH 3arpsi3HEHHUE MPOYKTa);
M) OCyIllecTBIeHHUE oTOOpa MpoOd B Mpoliecce MPOU3BOJACTBA MU HEOOXOJAMMOCTh
NnpoBeJieHUsT 0TOOpa MNpoO B KOHIE CMEHBl WM TMOCJHE OKOHYAHUS KPUTHUYECKUX
TEXHOJIOTUYECKHUX OTEPaALUH.

2. Bei6op To4ex KOHTPOJIA I BATHIAINHA OYHUCTKH 000pYyI0BaHUA

32. Ilpu npoBeieHNHU aHAIKM3a PUCKOB C LIETBIO0 BHIOOpA TOYEK KOHTPOJIS AJIs BaJUAaluN
OUHUCTKH OOOpYJOBaHUS YUYWUTHIBAIOTCA B TOM YHCIE clenyromue ¢GakTopbl (HO He
OTPaHUYMBAIOTCS UMU):

a) KOHTAaKT C MPOJYKTOM;

0) nu3aiiH 00OPY/IOBAHMS: HAIMYHUE CTHIKOB, TPYAHOJOCTYIHBIX JJISI OYMCTKHA MECT,
HaJINYME Y3KUX MECT, JUIMHHBIX IIJIAHTOB U TIp.;

B) npuMmeHeHue CIP-Moiiku niam py4Hast MoiKa;

I') 4acTOTa MPOBEJICHUSI OUUCTOK U J€3UH(EKIINIA;

1) TPOJOIKUTETLHOCTD MTPOU3BOICTBEHHBIX KaMITaHHIA.

33. lnsa BeIOOpa TOUYEK KOHTPOJIS JJI BAIUJALMU OYUCTKH OOOpPYAOBaHHUSA JIOIyCKaeTCs
NPUMEHITh METOJl CEeTKH, €CITU TO03BOJISIET KOHCTPYKIHS OOOpYJAOBaHMS M H3BECTHA €ro
TUIOMIAIb.



34. OnpeneneHue TOYEK KOHTPOJIS [l PyTUHHOTO MOHUTOPUHIA MPOU3BOJCTBEHHON
Cpellbl OCYILECTBISETCS B COOTBETCTBUU C MPUHIUIIAMHU YIIPABJICHUSI PUCKAMHU JJI KaUeCTBa
HA OCHOBAaHUHU PE3yJIbTATOB, MIPOBEIEHHON KBanuukauuu (Banuaauun). KoiaumuectBo Touek
KOHTPOJIS TpU KBajdudukauuu (BajduJalliM), Kak IPaBUIIO, SIBISETCS PACIIMPEHHBIM.
Pe3ynpraThl KBanu@uKauu MOTyT yKa3blBaTh Ha HEOOXOAMMOCTh ONTHMH3AIMU OO0OBEMa
MOHUTOPHUHTA, U KOJMYECTBO TOYEK KOHTPOJS JIJIi PyTUHHOTO MOHUTOPHHIA MOXKET OBbITh
YMEHBLIEHO.

35. B mporuiecce mpou3BOACTBAa TOYKH KOHTPOJS (HampUMEp, MOBEPXHOCTEH) MOTYT
MEHSATBHCS.

36. BeiOpaHHble TOUYKH KOHTPOJIS OMYCKAEeTCsl pa3/ieisaTh 110 CTENEHH MPHUCYIIEro UM
pHUCKa Ha KPUTUYECKUE, TOUKH CPETHErO U HU3KOTO pUCKA.

B nanpHeiimem Takoe AeNeHHE HCIONB3YIOT MpU pa3paboTke miaHa otbopa mpoo,
YCTaHOBJICHUU MEPUOJUYHOCTH MOHHUTOPUHTA, OOOCHOBAaHUU YPOBHS TPEBOTH U YPOBHS
JEHCTBUS 10 MUKPOOHUOJIOTHYECKOMY 3arpsi3HEHUIO B JAHHBIX TOYKaX.

37. Bo uzbexxaHue mepenyThiBaHUS TOYEK OTOOpa (0COOEHHO MpPHU KOHTPOJIE
MOBEPXHOCTEN) PpEKOMEHIYETCAd YKa3blBaTh HMX Ha CcXeMax ¢ 0003HAa4YeHHBIM
TEXHOJIOTMYECKUM 000pYyI0BaHUEM, NIepEeJaTOYHBIMU OKHAMU U JIBEPSIMU WJIM HCIIOIb30BaTh
¢doTorpaduu 00BEKTOB KOHTPOJIA C YKA3aHUEM TOYEK KOHTPOJIS.

Takue cxembl MOTYT OBITh MOJIE3HBIMU TP Pa3pabOTKe IJIaHOB O0TOOpa Mpol u
OMpeNesIeHU MapuIpyTOB NEPEABUKEHHS IEepCOHala, BBIMOJIHAIONIEI0 OoTOOp Mpod, B
YUCTBIX TOMEILEHUAX (30HaX).

38. JlomyckaeTrcs sl uieHTU(GUKAIMA TOYEK KOHTPOJISI B MecTax oTOOpa mpol Ha
TEXHOJIOTUYECKOM OOOpYyAOBaHMM U B IOMEIIEHUSX MCIOJIb30BATh CIEUUAIBHO
M3rOTOBJICHHBIE 3TUKETKH, KOTOPHIE TapaHTUPOBAHHO MOTYT IOJABEPraTbCsi MHOTOKPATHBIM
oOpaboTkaM Ae3uHPUUUpYyOUUMU cpenctBamu. llpumep maeHTudukanuu NpuBEIeH Ha

pucyHke 1.

3.5BPDA2



Pucynox 1. Unentuduxarus Touek KOHTPOJIS MPU MTOMOIIU STUKETOK
V. Meroasl KOHTPOIA

39. Jlisi MOHUTOPMHIAa HCHOJB3YIOT KAaye€CTBEHHBIE, IMOJYKOJIWYECTBEHHBIE M
KOJIMYECTBEHHBIE METO/IbI, TO3BOJISIIOLIUE OMPENETUTh MUKPOOUOIOTMUYECKOE 3arpsi3HEHNUE B
MIPOU3BOJICTBEHHOM cpefie. s pyTHHHOTO MOHUTOPHUHTA UCIIONB3YIOT TE€ K€ METO/IbI, YTO U
IpU NEPBUYHON KBaM(UKAIIUU (BAJIUIAIMKN) O0BEKTOB KOHTPOJIA.

40. ITpous3BOAUTENIO CIEAYET BaJUAUPOBATH NMPUMEHSEMbIE METOAbl. Bamupanus
BKJIFOYAT B ce0s KaK MUHUMYM CTaHAApTU3aIUI0 0TOOpa mpod (MOPSI0K B3SATHUS, THII
MPoOOOTOOPHBIX YCTPONCTB) U BPEMEHU MHKYOAIlMU, OMpeJeeHUE CTENEHU U3BJICUCHUS C
Pa3IMYHOTO THUIIAa TOBEPXHOCTEH C MPHUEMIIEMON CXOAUMOCTBIO pe3ynbTatoB. Creayet
YCTAHOBUTH KPUTEPHUH JJIsl peBaUIAllUU (HOBbIE METO/IbI 0TOOPA, BU/IbI TOBEPXHOCTEH, TUIIBI
poOOOTOOPHBIX YCTPOUCTB U JIp.).

41. Bonpoc nmpuHATHS COOTBETCTBYIOIIUX aIbTEPHATUBHBIX CUCTEM MOHUTOPHUHTA (
HampuMep, CHCTEM C MCIOJb30BAaHHMEM OBICTPBIX METOJOB) paccMaTpUBaAETCs
MPOU3BOAUTEISIMUA ISl YCKOpEHHUsl Tpollecca OOHapy>KeHHsi NpoOJjieM, CBSI3aHHBIX C
MUKPOOMOJIOTUYECKON KOHTAMUHAIIMEH, a TaKXe JJIsi CHWXKCHUS PUCKOB JJI MPOAYKTA.
Takue ObICTpBIE WJIM aBTOMATH3UPOBAHHBIE METOJBl MOHUTOPUHIA MOTYT HPUMEHSATHCS
Mocje TOro, Kak B XOJi€ BaluAaluu OblJa MPOJEMOHCTPUPOBAHA UX HKBUBAJIEHTHOCTD
YCTaHOBJIEHHOW METOJI0JIOTUHU WJIU TPEBOCXOJICTBO HAJl HEM.

42. B cnyuae, eclii UCTOJB3YIOTCS UHBIE UM HOBBIE TEXHOJIOTUH, MPEACTABISAIONINE
pe3ynbTaThl B eauHunax, otauuHbix oT KOE, mpousBoautento cieayer NpenocTaBUTh
Hay4YHOE 00OCHOBaHHME MCIOIb3YEMBIX MPEEIIOB U MO BO3MOKHOCTH cBsA3aTh ux ¢ KOE.

43. Metoasl 0TOOpa mpo0 HE JOHKHBI CO3/1aBaTh PUCK MUKPOOHOrO 3arpsi3HEHUS IS
MIPOU3BOJICTBEHHBIX OIEPALIHA.

44. B cimydae eciid OCYIIECTBIISIIOTCA aCeNTHUYECKUE ONEPALMH, UCTIOIb3YEMbIA METOJ
otOopa mpo0 ciieryeT 000CHOBATh B PaMKax CTpAaTEruy KOHTPOJsI KOHTaMuHAI. ClenyeT
MIPOJIEMOHCTPHUPOBATH, YTO OH HE OKA3bIBAET HETATUBHOI'O BJIMSHUS Ha BO3YIITHBIC TTOTOKHU B
30Hax kjaccoB A u B. MOHUTOpUHI MOBEPXHOCTEM YHUCTHIX MOMEUICHUN (30H) U
000pyI0BaHUs CleyeT MPOBOAUTH MOCTIE 3aBEPIICHUS] KPUTHUECKOM orepaiuu.

45. BriOpaHnHoe BpeMsi MHKyOanuu mpod AOJKHO ObITh ONTUMATbHBIM HCXOMS U3
HEO0OXOIMMOCTH OIEPATUBHOIO MOTYUYEHUS PE3YIHTATOB MUKPOOMOIOTUUECKUX UCTIBITAHUHN U
HEOOXOJJUMOTO BPEMEHHM Ha BOCCTAHOBJICHHE MOBPEKJICHHBIX MHUKPOOPTaHU3MOB U
MHUKPOOPTaHU3MOB C YTHETEHHBIMU (DU3UOJIOTUUECKUMH (PYHKITUSIMHU.

46. YHUBEpCAIbHBIMU YCJIOBUSIMHU WHKYOaluu mpoO, HEOOXOIUMBIMHU ISl pOCTa U
o0pa3oBaHMs KOJOHHI MUKPOOPTaHW3MOB, MIPHUCYTCTBYIOIIMX B MIPOU3BOJACTBEHHOU cpere,
MPUTOIHBIMU B OOJIBIITUHCTBE CIIyYaeB, SBIISIIOTCS:

TUTsl a@3pOoOHBIX OakTepuit — Temmneparypa (32,5 £ 2,5) °C u Bpemst uHKyOaruu ot 48 9 10
72 4



JUISL APOKOKEBBIX M TUIECHEBBIX TpuboB — Temmepatypa (22,5 £ 2,5) °C u Bpems
MHKYyOaruu ot 5 10 7 CyTOK.

JlommyckaeTcsi IPUMEHEHHUE HHBIX, 00Jiee KOPOTKUX CPOKOB MHKYOalMH, KOTOpHIE
POU3BOJIUTENIO CeAyeT 000CHOBAThH pe3yJibTaTaMU BaJIMIAIUH.

[Ipu 3TOM crnenyer y4yuThIBaTh, YTO IPU COKPAIEHUH CPOKOB MHKYOAI[MU CYIECTBYET
PUCK MOTYUYEHUS 3aHIXKEHHBIX Pe3yJIbTaTOB UCIIBITAHUM (HarpuMep, 7151 MEJUICHHOPACTY X
MUKPOOPTraHU3MOB C YTHETEHHBIMH (PU3HOJOTMYECKUMU (YHKUUSAMU WIM B Cly4yae
B3aMMHOTO MOJIaBJICHUSI POCTa MUKPOOPTaHU3MOB).

47. JlomyckaeTcsl UCIOJIb30BATh YHUBEPCAIbHYIO MUTATEIbHYIO CPEAY JJIsi KOHTPOJIS
a’pOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB (OakTepuii W TpuOOB) (HampuUMmep, COEBO-KA3EUHOBBIN/
TPUIITUKA30-COEBBIM arap WM COEBO-Ka3€UHOBBINA /TPUNTHKA30-COEBBIN OylboH). Pexum
MHKYyOaluy yHUBEPCAIbHOW MUTATEIBHON CPENIbl CIENyEeT NOI00paTh HA OCHOBE PE3YJIbTAaTOB
aHallu3a PHUCKOB B 3aBUCMMOCTH OT BHJIa MHKPOOPTaHU3MOB, KOTOPBIE MPEAINOIaraeTcs
BBIJICJIUTh U3 MPOU3BOJCTBEHHOM CPEJIbl, U BAIMUPOBATD.

48. IIpumepsl peKUMOB UHKYOAITUH:

uHKyOanus 48 — 72 4 npu temneparype (22,5 + 2,5) C, ¢ nocnenyrouieil nepecTaHoOBKON
Ha pexum 48 — 72 4 ipu remneparype (32,5 = 2,5) C obecrieunBaeT poCcT NOBPEKIESHHBIX U (
UMW) MEJIEHHOPAcTyUIuX MHUKpoopranu3moB. IIpu oOpaTHOW mnocinenoBaTebHOCTH
TEMIIEPAaTypPHBIX PEXKUMOB OOHapyXEHHE MOBPEXKACHHBIX WIM MEIJICHHOPACTYIIHNX
MUKPOOPTaHU3MOB MOKET OBbITh 3aTPYIHUTEIBHBIM;

uHKyOanus 48 — 72 4 npu temneparype (32,5 + 2,5) C, ¢ nocienyronieil nepecTaHOBKON
Ha pexxuM 48 — 72 4 ipu Temmneparype (22,5 £+ 2,5) C obecnieurBaeT OBICTPHINA POCT KOKKOBOMH

(bnopsL.
1. Bpems XpaHeHH ¥ TPaHCIOPTHPOBKH OTOOPaHHEIX Ipo6

49. MukpoOHOJIOrHYECKOE COCTOSIHUE TMPOObI HE JTOHKHO MEHATHCS 32 MPOMEKYTOK
BPEMEHHU MEXIY OTOOPOM IPOOBI M MPOBEJICHUEM HCIBITaHUS. Bpemst TpaHCTIOPTHUPOBKH U (
WJIM) XpaHEeHUs TPo0 JOJDKHO ObITh MUHUMAJIBHBIM M OTIPEIETICHO BalluJallUCH.

2. MeTonp1 KOHTPOJIA BO3AyXa

50. MukpoOHOJIOTHYECKUM MOHUTOPUHT BO3AyXa MPOBOJIUTCS C HCIOJIH30BAaHHEM
KOMOMHAIMUA CEIMMEHTAIIMOHHOTO (TTACCUBHOTO) U aCMHUPANIMOHHOTO (AaKTUBHOI'0) METOJIOB
otbopa mpod Bo3ayxa. [leprnoanuHOCTh KOMOHMHAIIMN YCTaHABIMBAETCS Ha OCHOBE aHaJIW3a
PHUCKOB.

51. Ecnu ocyiecTBISIOTCS aceNTHUYECKHE OIepaluM, TpeOyromue odecreueHue
HEMPEPHIBHOTO MHUKPOOHUOJOTHYECKOTO MOHMUTOPHUHTA, IJIS aCIUPAlMOHHOTO METoja



BO3MOKHO MPUMEHEHUE 000py0BaHUs, 00€CIIeunBarONIero oToop mpod Bo3ayxa BO BpeMs
BCET0 MPOM3BOJCTBEHHOTO Tporecca. [Ipu oTCyTcTBHHM Takoro oOOpyIOBaHUS CIEAYET
MPUMEHSTH YaCTOTy 0TOOpa Mpo0, YCTAHOBICHHYIO HA OCHOBE aHaJN3a PUCKOB, HAIIPUMED:
a) BBIOOpPKAa B KOPOTKUX MHTEpBajax BPEeMEHHU (Hayajao, ceperMHa M KOHEI[ Ipoiiecca
aCeNTUYECKOr0 HAMOJTHEHU);
0) oTOOp BO BpeMsi KpUTHUECKHX BMEIIATEIILCTB, aCENTHUECKass COOpKa 000pyIOBaHUS

zp.
CequMeHTaIHOHHEBIN METO

52. CeauMEHTAllMOHHBIA METOJI OCHOBAaH Ha OCEJAaHUU a3pO30JIbHBIX YACTHUI[ C
MMEIUIMMHUCS HAa HUX MHUKPOOPraHU3MaMu M3 BO3/1yXa IMPOU3BOIACTBEHHOW Cpelbl Ha
TOPU30HTAJIBHYI0 MOBEPXHOCTh MUTATEIBLHOW CPEAbl B TEYEHHE OMPEJCICHHOrO Mepuoaa
BPEMEHHU 3KCIIO3ULINH.

53. CegumeHTallMOHHBIE Yallku (TUTaTeNbHas cpena B yamikax [lerpu) moasepratorcs
BO3JICHCTBUIO MPOU3BOJICTBEHHOUN cpeapl He Oosiee 4 yvacoB. s 30H knaccoB A u B —
NOJABEPTAIOTCA BO3ACHCTBUIO B TEUEHHE BCETO BPEMEHU OCYIIECTBICHUS ONepalnid (BKIrOoUYas
HaCTPONKY 000pyIOBaHMs) U 3aMEHSAIOTCS B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU HE MO3HEE YEM
yepe3 4 yaca. Bpems 3Kcno3unuM cieAyeT OCHOBBIBAaTh HA BaJWJAlMH, BKIIOYAs
WCCJIEOBAHUS BOCCTAHOBJICHUS. BpeMsi 3KCMO3UIMUA HE JOJKHO OKa3blBaTh HETATMBHOTO
BJIMSIHUSI HA TIPUTOJHOCTD MCIIOJIb3YEMBIX CPE.

54. OtaenbHbIE CEIMMEHTAIMOHHBIE YAIIKA MOTYT MOJABEPraTbCs SKCIO3ULINU MeHee 4
yacoB. B 3TOM ciydae, npu HallM4uu pocTa KOJIOHUM MUKPOOPTaHU3MOB, IIEpecUeT Ha 4 yaca
IPOU3BOJUThL HE TpeOyeTcs, TaKk KaKk MaKCHUMallbHbIe Tpeeibl JCHCTBUS, yKa3aHHbIE B
npunoxenun Ne 1 k [IpaBunam mpou3BOACTBEHHOW NPAKTHKU CIIEAYET MHTEPIPETUPOBATH
KaK Mpeaensbl s BO3AEUCTBUS 10 4 4acoB.

55. IIpenmyiiecTBa CEAUMEHTALMOHHOTO METOA B IIPOCTOTE UCIIOJIb30BaHUsA. [ TaBHBIMU
HEJIOCTaTKaMU METOJIa SIBJISIOTCS BBISBJIEHUE TOJIBKO OONBIINX OBICTPOOCEMAIONINX KUBBIX
YaCTHUIl, HEOMPEJEIECHHOCTh B 00beMe OTOOPaHHOM MPOOBI, CUILHOE BIUSHUE CKOPOCTH U
HAaNpaBJICHHS BO3AYIIHOTO IMOTOKA [0 OTHOLIEHHIO K IOBEPXHOCTH CPEbI HA PE3YJIBTAT TECTA
. DakTH4eCKu HAaHHBIM METOJ SIBJISETCS IMOJYyKOJWYECTBEHHBIM. [IprMEeHEeHHEe NaHHOTro
METO/Ia 11eJIECO00PA3HO TOJBKO B COUETAHUU C aKTUBHBIM METOJIOM KOHTPOJISI MUKPOOHOM
KOHTaMHUHAIlMX BO3AyXa.

AcnmpanmoHHEI METON

56. AcnimpaniMOHHBIN METOJI TO3BOJIAET ONPENEIUTD YUCIO MUKPOOPraHU3MOB B 1 M ¢

UCIIOJIb30BAHUEM  CIIEIMAIbHOTO 00OpyJ0BaHUsA (acmUpaToOpoOB), MOJJIEIKAIIETO
MEePUOANYECKON KATMOPOBKE WIIM TTOBEPKE.



57. IlockonbKy pasHbie TPUOOPHI JUIsi 0TOOpa MPOO Pa3IMYAOTCS MEXIY COOOM,
MIPOU3BOJUTENIO CIIEYET MPOBECTU OLEHKY OOLIEH MPUTOJAHOCTU YCTPOMCTBA Al 0TOOpa
po0 B KOHKPETHBIX MPOU3BOJICTBEHHBIX YCIOBHUSX JI0 €TI0 BBOJIA B AKCILTyaTaIHIO (CKOPOCTh
(0OBEMHBIN pacxo), MPOAOIKUTEILHOCTh U BpeMsi 0TO0pa, 00beM 0TOOpaHHOM BO3yIIHON
poOBI U 1p.)

58. B 3aBuCMMOCTH OT BHJa yCTPOUCTBA AJig 0TOOpa MpoOd Mpu 00pabOTKE MOTYyUEHHBIX
pe3yJIbTaTOB MOXET NOTPeOOBAaThCA MNPUMEHEHUE CTATUCTUYECKOW TMOMPABKU IS
oTpeJeNieHHs] HanboJiee BEpOSITHOTO YKCIIa MUKPOOPTaHU3MOB B 1pobe (mornpaBka Dernmepa).
OObiyHO wuHGpOpMaLMS O JONYCTUMOCTH TPUMEHEHUS TakOW IMOMpaBKU YKa3zaHa B
PYKOBOJICTBE IO 3KCIUTyaTalluu yCTPOKCTRBA.

59. YerpoiicTBo i ot6opa mpo0 ciieayeT BEIOMpaTh UCX01S U3 0COOCHHOCTEH 30HBI, T]Ie
OHO OyJIeT MPUMEHSTRCS, C yueToM (GakTopoB, nznoxkeHHbx B [OCT NCO 14698-1 "Uuctsie
MOMEIICHUSI U CBA3AaHHBIE C HUMHU KOHTpoJiupyemblie cpenbl. KoHTpoas Ouo3arps3HeHui.
Yactp 1. O01mue npuHIUIIBI U METOABI".

60. B kax10li KOHTPOJIBLHOM TOYKE OTOMparoT mpoOsl B ABe Yarku [letpu — oaHa ¢
MUATATEILHOW CPEeAoil Uil BhIpAIIMBaHUs OAKTEpUl W OJHA C MUTATEIbHOU Cpeiou s
BBIpAIIMBAHUS TPUOOB.

61. B cnyyae ucrnonb30BaHMS YHUBEPCAIbHOM NMHUTATEIBHON Cpellbl JOMYCKAeTCs
MIPOU3BOAUTH OTOOP TTPOO B KOHTPOJIBHOM TOYKE HA OJIHY YAIIIKY.

62. O6beM mpoObl BO31yxa, OTOMpaeMOl B MOMEIIEHUAX Kiacca A u B, momken

3

cocTaBlIATh He MeHee | M, B kinaccax yucToTel C u D gomyckaercs cokpalieHue oobema

oTOO0pa MpoOBI U MPOBEICHUE COOTBETCTBYIOIINX IMEPEPACUCTOB MOTYISCHHBIX PE3YJIHTATOB Ha

oGbeM 1 M.
3. MeToas! KOHTPOJIS HOBEPXHOCTEH

63. [Ipy MOHUTOpPHUHIE MOBEPXHOCTEN OTOOP MPOO MPOBOJUTCS METOAOM KOHTAKTHBIX
IIaCTUH (METOJ PEIUIMK WM OTIEeYaTKOB) ¢ HcmoJib3oBaHueM damiek [letpu (Pomaka)
auaMeTpoM 55 MM (KOHTaKTHBIX IJIACTUH M3BECTHOM IUIONIAAM) WJIM METOJIOM CMbIBA C
MCIIOIb30BAaHUEM CTEPUIIBHBIX TaMIIOHOB (cBaOoB). Mcmonb3yeMblii MeTon oTOopa mpod
cieayeT 000CHOBATb.

64. JIns MHKpPOOMOJOrMYECKOr0 MOHUTOPHUHIA IMEpYaTOK IEpcoHana CileAyeT
MCIOJIb30BaTh METOJ oOTneyatrka (5 manblieB, ¢ 00euX pyK) WIM METOJ CMbIBa C
WCIIOIb30BAHNEM CTEPUIIBHBIX TaMIIOHOB (cBaOoB). Mcmomb3yeMblii MeTonm oTtbopa mpod
cieyeT 000CHOBATD.

65. Ilpu xoHTpOJEe MUKPOOHOW KOHTAMHHALUM IOBEPXHOCTEH, KOTOPBHIE MOTLYT
COJIEpKaTh OCTAaTOYHBIE KOJUYECTBA JE3MHOUIIMPYIONIUX CPEIACTB, AHTUMHKPOOHBIX
MpernaparoB (Hanmpumep, aHTUOMOTUKOB), JJIs IPEAOTBPAICHUS PUCKA MOJABJICHUS POCTa
MHKPOOPTaHU3MOB, BBI3BAHHOTO JICMCTBHEM PA3JIUYHBIX XUMHYECKHUX BEIIECTB,



PEKOMEHYETCs INPUMEHATh CpEelbl, COAEepXKallue HeuTpanus3aTtopel. Ecium B KadyecTse
HEUTpanM3aTOpOB HCIOJIB3YIOTCS BEIIECTBA, HE yKaszaHHble B Papmakonee EBpasznuiickoro
AKOHOMMYECKOI0 CO03a, yTBepkaeHHOM Pemennem Kosuternn EBpasniickoil 5JKOHOMHUYECKOH
komuccuu ot 11 aBrycra 2020 r. Ne 100 (nanee — @apmakornes Coro3a), WM KOHIEHTpAIUs
UCIIOJIb3YEeMbIX (papMaKkOMEeWHbIX HEUTPalIn3aTOPOB OTIMYAECTCS OT KOHIEHTpAIuH,
ykazanHoi B @apmakonee Cor3a, NPUMEHHMOCTb TaKUX HEWTPaIu3aTOpoOB H
3(PEeKTUBHOCTh HEUTpAIM3aLUH XUMUYECKHX BEIIECTB (B TOM KOHUEHTpPALMH, KOTOpas
(aKTUUECKH HMMEETCS Ha KOHTPOJUPYEMBIX IMOBEPXHOCTSX) CiEeAyeT MOATBEPAUTH MpPH
BaJIMJAIMU METOJIMK KOHTPOJISI MUKPOOHON KOHTaMUHAIIMU TTOBEPXHOCTE.

Mertona KOHTaKTHBIX IUIACTHH

66. CylHOCTh ME€TO/Ia KOHTAKTHBIX TIJIACTHH 3aKII0YAETCA B CICIYIOIIEM: KOHTAKTHBIC
IUTACTHHBI C arapu30BaHHOW MUTATEIIBHOW CpPENON MNPUKIAABIBAIOT K HCCIEIYEMOU
MOBEPXHOCTH U BBIIEPKUBAIOT B T€UEHHUE 3 — 5 CeKYH]I (BpeMsi KOHTaKTa) IPU OJIMHAKOBOM
JABJICHUH HA UCCIIETyEMYIO TOBEPXHOCTh, TPU 3TOM KOHTAKTHbBIC TUIACTUHBI, UCIIOJIb3YEMbIEC
Ha TUIOCKHUX MOBEPXHOCTSX, HE JIOMYCKAETCs MOBOpaynBaTh. [Ipu mpakTuueckoM oOy4eHHUH
nepcoHasa CUIy JaBJICHUS MOKHO MPOJAEMOHCTPUPOBATh, UCTIOIL3YsI BECh (ITOKAa3aHUsI BECOB
IIPU ATOM OPUEHTUPOBOYHO JOKHBI ObITH 0K0JI0 400 1). J{nst crangapTuzanuu oT6opa npod
KOHTaKTHBIM METOJIOM JOMYCKAETCsl MCMOJb30BaTh CHEHHAIM3UPOBAHHOE 000pyAOBaHUE (
HarpuMmep, CIeHUATU3UPOBAHHBIEC ANIUIMKATOPHI JUIsl KOHTAKTHBIX IUIACTHH, MO3BOJISIIOLINE
CTaHJAPTU3UPOBATH CHITY JABJICHMUS ).

67. Ilocne nmpoBeaeHHOTO 0TOOpa MPOOBI KOHTPOJIMPYEMYIO MOBEPXHOCTH CIIEIYET
OUYHCTUTH OT OCTATKOB MUTATEIBLHOUN CPEIbl U MPOJIC3UHPUIIUPOBATD.

Merox cMBIBa TAMIIOHOM (CBabOM)

68. CyurHocTh MeToJia 3aKJII0YaeTCsd B CMbIBE TaMIOHOM (CBabOOM), yBJIaXXKHEHHBIM
CTEpWJIBHON CpeIoil, ydacTKa KOHTPOIUPYEMOM MOBEPXHOCTH (Aajiee MO TEKCTY — IUIOUIadb
CMBIBA).

69. Ilnomans cMbIBa MOKET BapbupoBaThcs oT 25 10 100 cM2. IImomangs cMBIBa 3aBUCHUT
OT KPUTHUYHOCTH OOBEKTa KOHTPOJISA, KjIacca YUCTOTHI TMOMEIICHUs (30HBI), MIIOMIAAN
KOHTPOJMPYEMOI'0 O00BEKTa, OXHIAAEMOTO YPOBHS MHUKPOOHONH KOHTAMUHAIUH H JIp.
[IpousBoauTeINIO CIEAYET CaMOCTOATENIBHO BRIOpATh 3HAUCHHUE TUIOIIAIA CMbIBA B TIpeeiax

25 - 100 CM2, OCHOBBIBAsICh HA MPUHLMIIAX YIPABJICHUS PUCKAMU Ul Ka4eCTBa, a TaKXKe
YUMTBIBAS IPOLIEHT U3BJICUYEHUS], YCTAHOBICHHBIN [TPU BATUAALMHA METOA CMbIBA.

70. B xauectBe cpenpl Ul YBJIa)XHEHUsI TaMmIlOHa (cBaba) cienyeT MCIOJIb30BaTh
docdatubiil OydepHblii pacTBOp ¢ HaTpus xyuopuaoM u nentoHom (pH 7.0) unu 0,9 %



pacTBOp HaTpus xjopuna ((GU3UOJIOTHYECKHI PACTBOP) WM HMHYIO JOMYCTHUMYIO Cpemy
MIPOMBIIJICHHOTO TTPOU3BOJICTBA, MTOCTABIIIEMYIO B TPOOUPKAX CO CTEPUIBHBIMU TaMIIOHAMU
(cBabamm).

71. O6beM cTepuiIbHOM cpeibl B TPOOUPKE.

[Ipu moceBe cMbIBa Ha MUTATEIBHYIO CPETYy TOBEPXHOCTHBIM METOAOM (IIITPUXOM) 00BEM
CTEpPWJIBHON Cpellbl B MPOOUPKE JOJKEH OBITh JOCTATOUYHBIM TOJBKO IS YBIAXKHEHMUS
tamnoHa (cBaba) (1 — 2 mut). He nomyckaetcs nmociie 0T00pa cMbIBa MOTPyKaTh TaMIOH (cBad
) B CTEpUIIbHYIO CPEly, COJIEPXKAILYIOCS B POOUPKE.

[Ipu moceBe cMbIBa TIIyOMHHBIM METOJIOM 00bEM CTEPUIIBHOM CpeJibl B TPOOUPKE JOJIKEH
OBITH TOCTATOYHBIM JJIsI OTIOJacKUBaHus TaMiioHa (cBaba) (2 — 10 mu). I[Ipu untepnperanuu
PEe3yJbTaTOB HEOOXOIUMO YUUTHIBATh O0BEM, B3STHIM ISl MOCEBA, U OOIIUI 00bEM Cpejibl B
npobupke. Hampumep, mpu moceBe 1 MJI CMBIBHOW JKHUIKOCTH, TMOJYYCHHOW IyTEeM
OTOJaCKUBaHMs TaMIoHa B 10 MII CTepHIIBHOM Cpejibl, ClIETyeT MPOBECTU NIEpPecUeT, YMHOKHUB
ITOJTyYEHHBIN pe3yapTar Ha 10.

72. TexHuKa B3SITUSI CMbIBA.

Ha mecTte B3siTHsI cMbIBa TaMIIOH (CBa0), HAKIOHUB MPOOUPKY, YBIAKHSIIOT CTEPUIIbHON
cpenoit, coaepxkamieiicas B mpooupke. CMBIB MPOU3BOIAT TaMIIOHOM (cBaboOM),
PACMOJIO)KEHHBIM IO/ HAaKJIOHOM K KOHTPOJUPYEMOM IMOBEPXHOCTHU, KaK MOKAa3aHO Ha
pUCYHKE 2, TIHIATETbHO MPOTHUpAs MOBEPXHOCTh AKKYPAaTHBIMHU JBIKCHUSMH OJM3KO
PACIOJIOKEHHBIMU JIMHUSMU-IITPUXAMH, UCKIIIOYAsi MPOCBETHI MEXIY IITPUXAMU. 3aTeM
TaKUMHU K€ JBWKEHUSIMHU TMPOU3BOAST CMBIB B HANpPaBJICHHUM, MEPHECHAUKYISIPHOM
NpeIbIAyIIEMY HAMPaBICHUIO (KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKE 3).

m

Pucynok 2. Pacnionoxenue tamrona (cBada) pu BbIIOJHEHUN CMBIBA.

Pucynok 3. Hanpasnenue aBvwkeHuit Tammnona (cBaba) mpu BBIOJHEHUU CMBIBA.

73. IloBepXHOCTHBIN METO/I ITOCEBA (IIITPUXOM).

Jlo Havayia moceBa TaMIIOH (cBa0) MOKEH OCcTaBaThCs BiaKHBIM. [loceB ocylecTBisieTcs
BJIQYKHBIM TaMIIOHOM TI0 BCEW MOBEPXHOCTHU arapa B yamike [leTpu mapamienbHbIMU OJIU3KO
PACMOJIO)KCHHBIMU JIMHUSMUA B OJHOM HAaIlpaBJICHUM, HE MEHAS CTENEHb Ha)XaTus, HO
MpOKpyurBas TammoH (cBad) Baoab ocu. Kaxaoe HOBoe JBUKEHHUE HE JIOJKHO MEPEKPHIBATH
npeabayliee, Kak MoKa3aHo Ha PUCYHKE 4.



CrnenyeT yuyuThIBaTh, YTO PE3yJIbTAT MOXKET 3aBHCETh OT TEXHHKU HUCIIOTHEHUS: YTOJ
HaKJIOHa TammoHa (cBaba), cuia JaBJCHUS HA TaMIOH, KOJMYECTBO CACIAHHBIX HITPUXOB U

Ap.

Pucynok 4. Hanpasnenue aBm>keHH TammnoHa (cBaba) mpu BHITIOJIHEHUH TTOCEBA.

74. I'myOWHHBIN METO]T TTOCEBA.

[lepen mpoBeneHueM IoceBa TaMIIOH (CBab®) THIATEIBHO OIOJACKHUBAIOT C IIEJIBIO
W3BJICYCHUS MUKPOOPTAHU3MOB B CMBIBHYIO JKHJIKOCTh. [loceB MPOM3BOAAT TIIyOWHHBIM
METOJI0M corjiacHo TpeboBanusiM dapmakonen Corosza.

B cnydae moaTBepkIEHHOTO BaluaaIiield MHTHOMPYIOMIETO0 BO3JACHCTBUS OCTATOYHOTO
KOJINYECTBa aHTUMHUKPOOHOI'O BEIIIECTBA, MOMAAalONIer0 B CMBIBHYIO JKHUIKOCTh ITPU 0TOOpE
poOkI, KOTOPOE HE YIaJI0Ch YCTPAHUTH APYTHMH METOAAMH, PEKOMEHIYETCS UCIOJIb30BaTh
MeTo MeMOpaHHON (DHIIbTpaIvu.

75. Meton oTrieuyaTka.

OT60p po6 pou3BOAMUTCS ¢ 00enX pyK. st ka0 pyKr UCTIONB3yeTCsl | KOHTaKTHAs
rmaacTuHa win vamka Ilerpu. [ MUKpOOHOIOTHYECKOTO MOHUTOPHHTA PYK B IepyaTKax
CJIeyeT TOOYEPETHO CeNaTh OTIEYATKH ISITH MAJBIEB 00X PYK Ha MOBEPXHOCTH arapa (
KOHTaKTHOM IIacTUHBI Wi 4yamku [letpu). UToOBl kacaHue ObUIO MOJHBIM, MOOYEPETHO
CIeNIaTh KacaHWe HE MEHee 5 CeKyHJ KaXXIbIM IaJbIIeM 00euX PyK IO TOBEPXHOCTH arapa
TakuM 00pa3oM, 4TOOBI OTIIEYATKH HE HAKJIAJIBIBAIUCH JAPYT Ha Jpyra (Kak Moka3aHo Ha
pHUCYHKE 5).

Pucynok 5. Texnuka oto0pa npod METO0M OTIIEYaTKa.



VL. IleprogpaHOCTE KOHTPOIA

76. 3amaueit MUKpOOMOJIOTMYECKOTO MOHUTOPUHTA SIBJISIETCS CBOEBPEMEHHOE BBISIBIICHUE
OTKJIOHEHUSI M BEPOSITHOTO TMYTH 3arpsA3HEHHUS KOHTPOJUPYEMBIX OOBEKTOB
MPOU3BOJCTBEHHOW CpeJbl, NMPU KOTOPOM OOECHEYUMBAETCS BO3MOKHOCTH BHEIAPEHUS
CBOEBPEMEHHBIX U 3(PPEKTUBHBIX MEPONPUATUN, TPETYTIPEKIAIONINX 3arpsi3HEHUE MPOAYKTA.
[lepuonnuHocTe 0TOOpa MpoO, YCTAHOBJIEHHAs NPOTPAMMONM MOHMTOPHUHIA, JIOJKHA
oOecreunBaTh BHIITOJIHEHUE JTAHHOM 3aa4H.

77. 1leppoaAMYHOCT, MOHMTOPHMHIA B MOMELIEHUAX Kiacca A m B mpousBoacTsa
CTEpPUJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB yCTaHOBieHa B mnpuioxkeHun Ne 1 k IlpaBuiiam
IIPOM3BOJICTBEHHOM IpakTuKuU. [IpousBoauTento ciueayer npuaepKuBaTbCsi yCTaHOBIEHHOU
NEePUOIUYHOCTH MOHUTOPUHTA. MI3MEHITh NEPUOJUYHOCTD JIOMYCKAETCA TOJIBKO B CTOPOHY
yKECTOUYEHHUS.

78. Ecam ocylecTBISIOTCS aceNTUYEeCKUue OmNepaluyd, MOHUTOPUHT TakKe JOJIKEH
MPOBOJAMUTHCS BHYTPH YUCTBIX NMOMEUIEHUN (30H), KOTJa HE OCYILECTBIISIIOTCS OOBIYHBIE
IPOU3BOJICTBEHHBIE ONEpalliu (HapuMep, Nepel HayaJloM MPOU3BOJICTBA, IIPU 3aBEPIICHUN
CEpHH, a TAKXKE MOCIIE EPHOJIa OCTAHOBKH).

79. 1511 OOBEKTOB ¢ MEHBIIIEH CTENEHBIO KPUTHUYHOCTH MTPOU3BOAUTENH CAMOCTOSATEIHHO
YCTAaHABJIMBAECT MEPUOAUYHOCTH MHUKPOOMOJOTMYECKOT0 KOHTPOJSA B COOTBETCTBUHU C
MIPUHLMIIAMH YIIPABIICHNS PUCKAMM JUUISl KA4ECTBA. Y CTAHOBJICHHYIO IEPUOANYHOCTD CIEIYET
JOKYMEHTAJIbHO 000CHOBATh.

80. IIpu ompeneneHuu NEPUOAUYHOCTH OTOOpa MPOO CIENyeT YUUTHIBATh PE3YIbTAThI
MHUKPOOHOJIOTHYECKOTO KOHTPOJISI IPOU3BOICTBEHHOM Cpeibl 3a IPOIIEIIINNA IEPHO/.

81. IlepuoaUYHOCTH TPOBEAECHHS MHUKPOOMOJOTMYECKOTO MOHUTOPHHIA MOXKET
3HAYUTEIbHO BapbUpPOBAThCSA B 3aBUCUMOCTH OT CleAyloUuX (QakTopoB (HO He
OrpaHU4MBATHCS UMH):

a) THII IPOU3BOJUMOTO IPOAYKTA;

0) JIUTEIBLHOCTh MTPOU3BOJICTBEHHBIX KaMITaHUI;

B) IUIAHMPOBOYHBIE U TEXHOJIOTUYECKUE PELLICHHUS;

I') CTENEeHb BMENIATeNbCTBAa YeJIOBEKAa B Mpolecc (TEXHOJOTMYECKUH Mpoliecc,
BKJIFOYAIOIIUI pyYHBIE ONEpali, UMEET MOBBIIICHHBIA PUCK KOHTAMUHALMU MPOAYKTA, B
ATUX CIy4YasX 4acTOTYy MPOBEACHUS TEKYLIETO KOHTPOJIS CIEYET YBEIUYUTH);

1) UCIIOJIb30BaHUE (PMHUIIIHOW CTEPUITU3AIUY;

€) MHTEHCUBHOCTb IIPOU3BOJICTBA;

) BO3pacTa NpeAnpusTus;

3) YPOBEHb TEXHUUYECKOTO 00CITYKUBAHUS;

1) YPOBEHb KBAJIM(PHUKAIIMU NIEPCOHATIA;

K) YPOBEHb 3arpy>KEHHOCTH NIEPCOHAIA;

1) JaHHbIE KOHTPOJIS IPEAIIECTBYIOLIETO EPUOJIA.



82. Kpome Toro, musmeHeHus B yactore orbopa mpoO, Oyab TO BpEMEHHBIE WIU
MOCTOSHHBIE, MOTYT NOTpPeOOBaTbCSA HA OCHOBAHMM HU3MEHEHUW B PEryJsTOPHBIX
TpeOOBaHUIX, PAa3BUTUS MHUKPOOMOJIOTUYECKUX 3HAHUW, NPHOOPETEHHs HOBOTO
000pyIOBaHUS WM CTPOUTENILCTBA HOBBIX MOMELIEHUH U JIp.

83. MuKpOOHOJIOrHYeCKHil KOHTPOIb IPOU3BOICTBEHHBIX OMEIEHUH (30H) IPOBOAUTCS
KaK B 9KCIUTyaTUPYEMOM, TaK M B OCHAIIEHHOM CcOCTOSIHUU. KOHTpoJib omMenieHuit (30H) B
OCHAIICHHOM COCTOSIHUM MO3BOJIIET KOHTPOJUPOBATh KAuye€CTBO T'€HEPATBbHBIX OUYHCTOK,
OLIEHHUBATh Pa0OTYy CHCTEMbI BO3yXOMOJArOTOBKH 0e3 Harpy3ku. [lepuoInyHoCTs KOHTPOJIS
MOMEUIEHU (30H) B OCHAIIECHHOM COCTOSIHMM YCTaHaBJIMBAETCS HAa OCHOBAaHHMM OLIEHKHU
PUCKOB C y4E€TOM Ha3HAa4Y€HUs IMOMEIIEHHWH (30H), KPUTUYHOCTU NPOU3BOJUMBIX B HHX
ornepanuu 1 ap.

MoHUTOpUHT TOMeNIeHUH (30H) U 000pyA0BaHUS HE MPOBOJUTCS:

a) BO BpeMsl MPOBEJCHUSI OUUCTOK;

0) MpY HAJTMYUU STUKETKHU HA MOMEIIEHUHU Wiu Ha obopynoBanuu "TpedOyercsa ounctka", "
PemonT";

B) IIpH NMPOBEAECHUN TEXHUYECKOTO 00CITyKHUBaHUSI.

1. ITeproAMIHOCTD ¥ METOABI KOHTPOJIS IS IIPOU3BOJUTENEH CTEPHUIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTB

Tabmuua 1
HepKOIIIFIHOOTB KA METOABI KOHTPOJIA BO3AyXa
Knacc Ilepnou4HOCTE M METOIBI KOHTPOJIS
A HENpPEPBIBHBIM ~ MOHHUTOPHUHI Kjacca A ¢

HCIIOJIb30BaHHEM KOMOHHALMH CEANMEHTAIHOHHOTO U
aCIIMPalMOHHOTO METOJIOB CIIEAYyeT OCYLIECTBIATH Ha
MPOTAXKCHUU Bcen MMPOAODKUTECIIBHOCTU KPUTUIECKOT'O
mponecca, BKI4Yas cOopky oGopynoBaHuS  (
ACENTUYECKOW YCTAaHOBKH) U CaM KPUTHYECKHH MPOoLece

Jiis Tpom3BOACTB C (UHHWOIHON CTepuiIH3aluen
B MePUOTUIHOCTh YCTAHABIIMBAECTCI HAa OCHOBaHUHU

aHaN3a PUCKOB.

AHQJIOTMYHBIA NOIXOX CIEIYET PacCMOTPETh ISt

MOMEIIEHUH Ki1acca B ucxonst u3 pucka Bo3IeHCTBUS Ha

acernTUYecKuil mporecc.

ITepronnyHOCTh KOMOMHAIIMK CEAMMEHTAIIMOHHOTO H

acMHUPAaIMOHHOTO METOJ0OB yCTaHaBJIMBAeTCS Ha

OCHOBaHHWH aHallM3a PUCKOB

OT €XEITHEBHOTO JI0 eXeMecSIHoro orbopa mpobd (B
3aBUCHUMOCTH OT KPUTHYHOCTH).

C CeIMMEHTALMOHHBIH U aCMHUPAIMOHHBIA METOJbl B
KOMOWHAIIMH C MIEPUOANIHOCTHIO, YCTAHOBICHHON Ha
OCHOBAHUH aHAJIHM3a PHCKOB



OT ©XKCHEJCIBHOTO JI0 OJHOTO pa3a B KBaptal (B
3aBHCHAMOCTH OT KPUTHYHOCTH).

CenMMEHTAllMOHHBIA M acCMUPAlUMOHHBIA METOABI B
KOMOWHAIIUU C MEPHOANYHOCTHIO, YCTAHOBICHHOW Ha
OCHOBE aHAJIN3a PUCKOB

Tabmuma 2

ITeproqMIHOCTH M METOABI KOHTPOJIA IIOBEPXHOCTEH

OOBEKT KOHTPOIIS

(0OBeKTH (TOYKHM) KOHTPOJSI YCTaHABIHBAIOTCS
MIPOM3BOJIMTENIEM HA OCHOBAHUH PE3YJIbTATOB aHAIN3a
PHCKOB)

Kimacc A

[ToBepxHocTH 0b0pynOBaHNS.
Paboune noBepxHOCTH

TloBepxHOCTH TTOMENICHUS

TTosnbr

Kiacc B

IToBepxHOCTH 000PYHOBAHHUS.
Paboune noBepxHOCTH

IToBepXHOCTH MOMEIIEHUS

HepI/IOI[I/ILIHOCTB 1 METOAbI KOHTPOJIA

B OTHOIIEGHHHM aCENTHYECKHUX MPOIECCOB — TMOCTE
OKOHYAHUS KPUTHUUECKON TEXHOJIOTUYECKOU ONepaLuu.
B orHOmeHWMM TPOW3BOACTB ¢ (UHUIOIHOU
CTepHIM3alueil MepHOIUYHOCTb YCTaHABIMBaeTCA Ha
OCHOBE aHaJlN3a PUCKOB.

MeToT KOHTAKTHBIX MJIACTHH W (MJIM) METOJ CMBIBa

TaMIIOHOM (cBabOM)

Mocjie OKOHYaHHWS KPUTHYECKOW TEXHOJIOTHYECKON
OTIepalty.

Jnst mpow3BOACTB ¢ (UHUIIHOW CTepHiIN3anuen
NEPHUOANYHOCTh YCTAHABINBACTCSA HAa OCHOBE aHAIN3a
PHCKOB.

MeTo1 KOHTAKTHBIX MJIACTHH W (MJIM) METOJ CMBIBa
TaMIIOHOM (cBabOM)

OT ©KEJHEBHOI'O JI0 €KEMECSIHOTO (B 3aBHCHMOCTH OT
KPUTHYHOCTH).

MeTo KOHTaKTHBIX IUTAaCTHH W (WJIM) METOJ CMBbIBa
TaMITOHOM (CBabOM)

1OCJE OKOHYAHUSl KPUTHUYECKON TEXHOJIOIMYECKOM
omepanuu 1 (WIM) BO BpeMs TaKoil omepaiuu, eciu
PHCK, BBI3bIBAEMBIIl OTOOPOM MTPOO, MUHHMAJIEH.

st mpou3BOACTB ¢ (UHUIIHOW CTepUIH3anueh
MEPUOANYHOCTh O0TOOpa MPOO yCTaHABIMBACTCS Ha
OCHOBE aHAJIM3a PUCKOB.

MeToa KOHTaKTHBIX IUIACTUH U (WUJIM) METOJl CMBbIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)

1OCJA€ OKOHYAHUSl KPUTHYECKOM TEXHOJIOIMYECKOM
OIlepallii WIA BO BpeMs TaKOHM OIlepaluu, €CIM PUCK,
BBI3BIBAEMBIIl 0OTOOPOM P00, MUHUMAJIEH.

JUISL. TIPOM3BOJACTB C (MHHIIHON cTepunm3anuen
MEPUOANYHOCTh OTOOpa MPOO yCTaHABIMBACTCS Ha
OCHOBE aHAJIM3a PUCKOB.

MeToT KOHTAKTHBIX IIACTHH W (MJIH) METOJ CMBIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)



TTonsr

Knacc C

IToBepxHOCTH 000pYHOBaHNS.

Paboune noBepxHOCTH

IIoBepxHOCTH OMEIIEHUS

TTonsr

Kirace D

IToBepxHOCTH 00OPYIOBAaHUS.

Paboune moBepxHOCTH

[ToBepxHOCTH OMEILIEHUS

TTonwr

ITeproguaHOCTH M METOABI KOHTPOJIA IIEPYATOK M TEXHOJIOTHIECKOM ONEX/IbI IIEPCOHAIA

OOBeKT KOHTPOIIA

OT SKEHEICTHHOTO JI0 eKEMECSIHOTO (B 3aBUCUMOCTH
OT KPUTHYHOCTH) B IKCILUTyaTHPYEMOM COCTOSHHH.
MeToT KOHTAKTHBIX IDIACTHH W (WJIH) METOJ CMBIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)

OT SKEHEACTHHOTO JI0 eKEMECSIHOTO (B 3aBUCUMOCTH
OT KPUTHYHOCTH) B IKCILUTyaTHPYEMOM COCTOSHHH.
MeToa KOHTAKTHBIX IUIACTHH W (WUJIM) METOJl CMbIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)

OT €XEHEAETBHOTO JI0 €KEMECIIHOTO (B 3aBUCUMOCTH
OT KPUTHYHOCTH) B IKCIUTYaTHPYEMOM COCTOSHHH.
MeToa KOHTAKTHBIX IUIACTHH W (WJIM) METOJ CMbIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)

OT ©KCHEICIBHOTO 10 SKEMECSIHOTO (B 3aBUCHMOCTH
OT KPUTHYHOCTH) B 3KCIUTYyaTHPYEMOM COCTOSHHUH.
MeTo1 KOHTAKTHBIX MJIACTHH W (MJIM) METOJ CMBIBa
TaMITIOHOM (cBabOM)

OT eXEeHEeJEeIbLHOT0 0 OJHOTO pa3a B KBapranl (B
3aBUCUMOCTH OT KPUTHYHOCTH) B IKCILUTyaTUPYEMOM
COCTOSIHUH.

MeToa KOHTaKTHBIX MJIACTUH U (WUJIM) METOJl CMbIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)

OT €KEMECSYHOTO 1O OJHOr0 pasza B KsapTan (B
3aBHCHUMOCTH OT KPHTHYHOCTH) B 3KCIUTyaTHPYEMOM
COCTOSIHHU.

MeTol KOHTAKTHBIX MJIACTHH U (MJIM) METOJ CMBIBa
TaMIIOHOM (cBaboOM)

OT ©XEMECSYHOTO [0 OJHOr0 pa3a B KBapran (B
3aBUCHUMOCTH OT METOJIa KOHTAKTHBIX IJIACTHH U (HJTH)
METOJIa CMbIBa TAMIIOHOM (CBabOM)

Tabmuma 3

(TOLIKI/I KOHTPOJISA YCTaHABJIIMBAIOTCA ITPOU3BOAUTEIEM HepHO,Z[PI‘{HOCTL 1 METOABI KOHTPOJIA

Ha OCHOBaHHUH PE3yIbTaTOB aHAJIN3a PUCKOB)

Kimacc A

IIepuatku

IIpeanneuns

1OCJIE€ BBINOJHEHUS! KPUTHUYECKOW TEXHOJOTHYECKON
oIepaltu.

IIpu xaxmoM BBIXOZE U3 YUCTOM 30HBI Kacca A.
Merton oTrieyaTka nepyaTk (5 majabIeB ¢ 00EHX PyK).
Jns otbopa mpob ¢ TPYOHONOCTYIHEIX MECT (MEXIY
HaJblaMH) JIOIMYCTUMO HPHUMEHSITh METOJA CMBbIBA
TaMITIOHOM (cBaboOM)

MIPY KaXI0M BBIXOJI€ U3 YUCTOH 30HBI K1acca A.
ITocne BBINOTHEHHS KPUTUYECKOM TEXHOJIOTMUYECKOU
Olepanny KaXABIM COTPYAHUKOM, €CIH OIepanuy
OCYIIECTBIIIOTCSA BPYYHYIO.



Kamromron (BOKpyr Macku), J100, BepXHsS MepeiHss MeToJ KOHTaKTHBIX IUTACTHH M (WJIM) METOJ[ CMbIBa
JacTh KOMOWHE30Ha TaMITOHOM (CBaOOM)

Knacc B

B Ka)KZlOﬁ CCPUHN TOCJIC BBIIIOJIHCHUA KPUTUYCCKUX
TCXHOJIOTHYCCKHUX onepaum‘/'l.
HpI/I KaXXJ10M BBIXOZEC U3 YUCTOI'O ITIOMCUICHUA KJiacCa B

Ilepuatku
MerTon oTriedaTka epyaTku (5 majbIeB, ¢ 00EUX PYK).
Jus otb6opa mpob ¢ TPYIHOIOCTYIMHEIX MECT (MEKIY
MajbllaMi) AOMYCTUMO IPUMEHSATh METOJ CMBIBa
TaMITOHOM (CBaOOM)

[penmnedns IPY KaKI0M BBIXOZI€ U3 YMCTOr0 MOMEIIeHus Kiacca B

(mepyatku u 01K NAA).
Kamrommon (BOKpyr Macku), 100, BEpXHSS TEPEIHAS

MeToT KOHTAKTHBIX IDIACTHH W (MJIH) METOJ CMBIBA
9acTh KOMOMHE30HA

TaMITOHOM (CBaOOM)
Kiacc C

Hpe,urmeqb;{ HE PCKE OJHOTI'O pa3a B IOJIroaa.
MCTOI[ KOHTAKTHBIX IIJIACTUH H (I/IJ'II/I) METOJ CMBIBA

BepxHsis nepenHss 9acTh KOMOWHE30Ha, 100
TaMITOHOM (CBaOOM)

Knacc D

[peameyns HE pekKe OJTHOTO pasa B IMOJIro/1a.
MeToa KOHTAKTHBIX IIACTHH W (WJIM) METOJ CMbIBA
TaMITOHOM (CBaOOM)

BepxHsis nepenHss 9acTh KOMOWHE30Ha, 100

84. B o1IeHKY PUCKOB ClIey€T BKJIIOYNUTHh OLEHKY TOYKHM M YaCTOTY MOHUTOPHUHIA
MepCOHAJIa Ha OCHOBAaHUHU OCYILECTBIISIEMbIX ONEpaluid, a TakKe OJM30CTH K KPUTUYECKUM
30HaM. MOHUTOPUHT TaKXe BKIIOYAET B ceOsl mepuoanyeckuid oTéop npob ¢ mepcoHana B
X0/ IPOU3BOJICTBEHHOIO IIpOIiECCa.

85. Ecnn mociie KpUTHYECKUX BMEMIATENBCTB IMPOBOAUTCS MOHUTOPHHT INEPYATOK,
BEPXHIOIO Napy IEpyYaToK CleAyeT MEHSTh Mepe]l BO30OHOBIEHHEM (IIPOJOJIKEHHUEM)
Onepaluy Uin JEUCTBUA.

86. Ecam mocie ocymiecTBICHUS! KPUTHUECKUX BMEIIATENbCTB TpeOyeTcss MPpOBEIeHUE
MOHUTOPHUHTA OJEXKIbI, CIEAYET CMEHUTh OAEXKAY Mepei MPOJOKEHUEM ONEpalvu WIH
JEHCTBUS B YUCTOM ITIOMELIEHUU.

87. Ecnu B 30Hax A u B onepaiiuu ocyiecTBIsIIOTCS Bpy4HYIO (HalpuMep, aCeNTHYECKOe
IIPUTOTOBJICHUE WJIM HANOJHEHHWE), TO MOBBIILICHHBIA PUCK MUKPOOHONH KOHTAMUHALUH
JOJDKEH KOHTPOJMPOBATHCS MOCPEICTBOM MHUKPOOHOJIOrMYECKOI0 MOHUTOPUHIA OJEK/BL,
ONTUMAJBHYIO METOJUKY, YacTOTYy M MHEPHUOJUYHOCTH KOTOPOro clienyeT OOOCHOBATH B
CTPaTETruy KOHTPOJISI KOHTAMUHALINH.

88. B ciyuae HEOOXOAMMOCTH OCYIIECTBJIEHUS HECKOJIBKUX IMOCIEI0BATENbHBIX
BMEIIATENIbCTB B 30HY Kilacca A mpu cOopke 000pynoBaHUs WM MPOBEJCHUN PEMOHTHBIX
paboT MOHUTOPUHT TEXHOJOTUYECKOW OJEK]IbI U MEepYATOK MEPCOHAa CleIyeT MPOBOIUTh
IIOCJIE 3aBEPILIECHUS BCEX MOCIIEIOBATEIbHBIX BMEIIATEIbCTB.



89. Ilpu mpou3BOJACTBE ACENTUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB CIEAYET OLICHUTH

H€O6XOI[I/IMOCTB IMPOBCACHNA MOHUTOPHUHIA:

a) MOCJI€ 3HAYMTEIbHBIX BMEIIATENbCTB B 30HY Kilacca A (Hampumep, IPOHUKHOBEHUE B

HCC PYK H BerHeﬁ YaCTH TYJIOBHIIIA HepCOHaJ'Ia). KOHTpOHI/IpyIOTCH nep4yaTKku M, Kak

MUHHUMYM, 4 TOUKH BEPXHEW YaCTHU TEXHOJIOTMYECKON OAEK/Ibl (MacKa (KaIltOIIOH), BEPXHSISA

nepeiHss 4acTh KOMOMHE30Ha, PyKaBa);

0) mociie He3HAUYUTENbHBIX BMEIIATENbCTB B 30HY Kiacca A (TOJbKO IPOHUKHOBEHUE B

Hee Nnpearieynii (pykaBoB) U KUCTEH (1iepyatok)). JJomyckaercst KOHTPOJIb TOJIBKO MMEPUYATOK.

ITepromuaHOCTH M METOABI KOHTPOJIA 1A IPOH3BOAUTENICH HECTEPIIbHEIX JIEKapPCTBeHHBIX

cpencTB

Tabuma 4

IleproguaHOCTS B METOBI KOHTPOIA BO3yXa

OT ©KEeHEIEJIbHOr0 J0 eXeMecsiyHoro orbopa npob (B

CeJIHMeHTaHI/IOHHbIﬁ u acnupaunonnmi& MCTOJbI B
KOM6I/IHaHI/II/I C NCpUOANIHOCTBIO, YCTaHOBHeHHOﬁ Ha

OT eXeHeAenbHOoro 10 1 pa3a B KkBapTal (B 3aBUCUMOCTH

Knacc [leproandHOCTH M METOBI KOHTPOJIS
3aBHCHUMOCTH OT KPUTHUHOCTH).

C
OCHOBE aHaJIN3a PUCKOB
OT KPUTUYHOCTH).

D

CenMMEHTAIMOHHBIA W aCTUPAIMOHHBIA METOJBI B
KOMOWHAIIUK C TIEPUOJNIHOCTHIO, YCTAHOBJICHHON Ha

OCHOBE€ aHaJIn3a puCKOB

ITeproqMIHOCTH M METOABI KOHTPOJIA IIOBEPXHOCTEMH

OOBeKT KOHTPOIIA
(00BeKTHI (TOYKH) KOHTPOJISI YCTAHABIMBAIOTCS IPOU3BOAMTEICM Ha
OCHOBE pe3yJIbTaTOB aHAJIN3a PUCKOB)
Kiacc C

MPSAMON KOHTAKT C IPOTYKTOM
[ToBepxHOCTH 00OPYHOBaHNUS

OTCYTCTBHE KOHTAKTa C TIPOTYKTOM
Paboune nmoBepxHOCTH

[ToBepxHOCTH MOMEILIEHUS

Knacc D

TPSAMOM KOHTaKT € MIPOLYKTOM
IToBepxHOCTH 00OPYIOBAHUS

OTCYTCTBHUEC KOHTAaKTa C IPOAYKTOM

Tabauna 5

[lepruognyHOCTE W  METOABI
KOHTPOJIS

0T €XKEHeJIeJIbHOTO 1o
€XKEMECSIYHOTO (B 3aBHCUMOCTH OT
KPUTHUYHOCTH).

MeToa KOHTaKTHBIX TUIACTHH U (MM
) METO/1 CMBIBAa TAMIIOHOM (CBaOOM)

oT €KECHEJEJIBbHOT O o
€XKEMECSIYHOTrO (B 3aBHCUMOCTH OT
KPUTHYHOCTH).

MeTo/1 KOHTAKTHBIX IIACTHH U (WU
) METOJ CMBIBa TAMIIOHOM (CBaOOM)



Paboune moBepxHOCTH OT eXeHeaenbHOro a0 1 pasa B
KBapTtan (B 3aBHCHMOCTH OT
KPUTHYHOCTH).

IToBepXHOCTH MOMEIIEHUS
MeTo1 KOHTAKTHBIX IDIACTUH U (WK

) METOJT CMBIBa TAMIIOHOM (CBaOOM)

Tabuuma 6

HepHOII;H'-IHOCTB KA METOABI KOHTPOJIA IEPYATOK K TEXHOJIOTHIECKOH OHEIKIIBI IIepcoHajIa

OOBEKT KOHTPOIIS
(TOYKH KOHTpOJISI YCTAHABIUBAIOTCS Mpou3BouTeneM I[leprouIHOCTE M METOABI KOHTPOIIS
Ha OCHOBAaHHHM PE3yJIbTaTOB aHAIN3a PUCKOB)

Knacc C
HEOOXOIUMOCTh M TMEPUOJUIHOCTh KOHTPOJIS
YCTaHABJIMBAIOTCSI HA OCHOBE aHAJIM3a PUCKOB.
Merton otmedarka (5 mambIieB).

Ilepuatku

Hdns orbopa mnpod ¢ TPyAHONOCTYNHBIX MeECT
JOMYCKAaeTCsl MPUMEHSATh METOJA CMbBIBA TaMIIOHOM (
cBaboM)

TexHomoruueckas ojexaa (Opearuiedbs, BepXHss He pexe 1 paza B kBapTall.
nepeHsas 4acTh KOMOMHE30Ha Ha YPOBHE BBINOIHEHUS MeTo KOHTaKTHBIX IUIACTHH W (WJIM) METOJ CMBIBa
MIPOU3BOICTBEHHBIX OTIEPAIINH) TaMIOHOM (CBabOM)

Kirace D

HeO6XOI[I/IMOCTI) u NMEPpUOANIHOCTD KOHTPOJIA
YCTaHaBJIUBAIOTCA HAa OCHOBAHWH aHAJIM3a PUCKOB.

Merton orneyaTka (5 manbLes).
Ilepuatku

Hns orbopa mpoO ¢ TPYAHOMOCTYHNHBIX MECT
JIOITyCKAaeTCsl MPUMEHSATh METOJ CMbIBa TaMIIOHOM (
cBaboM)

TexHomorndyeckass opexma (Ipearuiedbsi, BEepXHss He pexe 1 pasza B 6 Mecsles.
HepeHss 4acTh KOMOMHE30Ha Ha YPOBHE BBINOMHEHUS! MeTOa KOHTAKTHBIX IIACTUH W (MJIM) METOI CMbIBA
MIPOM3BOJICTBEHHBIX OIEpAIIHii) TaMITIOHOM (cBabOM)

VII. MakcuMaibHBIC IpEOeIIbl ACHCTBAA

90. MakcumanbHbIE TIPEACNbl ACHCTBUS JI1 MUKPOOHOW KOHTaAMUHAIIMK OOBEKTOB
ITPOM3BOJICTBEHHO! CPE/Ibl YCTAaHOBIIEHBI B COOTBETCTBUU C IpuiokeHueM Ne 1 k [IpaBunam
ITPOU3BOICTBEHHOM ITPAKTHUKHU.

91. lna onpeneneHus MaKCUMaJIbHBIX MPEAEIOB IEHUCTBUS A1 OOBEKTOB (METOOB
KOHTpOJISA), HE YKa3aHHbIX B npuioxkeHud Ne 1 x IIpaBunam npou3BoACTBEHHON MPAKTHKH,
CJIElyeT IPUMEHSTh CTATUCTHYECKHE METO/IbI pacyeTa Ha OCHOBE IPEAIIECTBYIOIIUX TaHHbIX
(cornacHo npwioxkenuto Ne 3).

92. B nensax ompenesieHus MaKCUMaJIbHBIX IIPEAEIIOB JAEUCTBUS IPU UCIIOJIb30BAHUU
METO0/1a CMbIBAa TAMIIOHOM (CcBaOOM) JI0ITyCKaeTcs MPUMEHEHUE NepecueTHOro Ko uireHTa,
OINPEJEIIEHHOI0 B pe3yJbTaTe BaJUAALMU METOA CMbIBA TAMIIOHOM (CBaOOM) 110 OTHOLIEHUIO
K METOJNy KOHTAaKTHbIX IuiacTHH. [Ipum 3TOM mepecueTHblil KO3(QPUIUEHT NpUMEHSETCS



TOJBKO IS BaJIUIUPOBAHHBIX YCIOBUH (MCIIOJIb3yeMbI€ IHUTATCIbHBIC CPEIbl, THIIBI
TaMIIOHOB U JIp.).

93. MakcuMalibHBIC TIPEACIIBI JSHCTBUS JIJI1 OCHAIICHHOTO COCTOSHUS YCTaHABINBAKOTCS
IIPOU3BOJIUTEIIEM CaMOCTOSTEIILHO Ha OCHOBE aHAIM3a PUCKOB U MPEIIICCTBYIONTUX JTAHHBIX.

VIII. YpoBHH TPEBOTH U AECUCTBHA

94. YpoBHM TpeBOTH U ACHCTBUS JJIi OOBEKTOB MOHUTOPUHTA yCTAaHABJIMBAIOTCA
WHAUBHUAYalbHO, HAa OCHOBE pe3yJbTaTOB KBaMu(pUKauu (Badujaluyd) W aHalu3a
MMEIOLIMXCS MPEIIECTBYIOIUX JAaHHBIX TEKYILIETO MOHUTOPUHTA C YUYETOM YCTaHOBIIEHHBIX
B npusnoxennu Ne 1 k [IpaBuiiam npou3BOACTBEHHONW MPAKTUKU MAKCUMAJIBHBIX MPEIEIIOB
JEHUCTBUS ISl MUKPOOHOM KOHTaMHHAITHH.

95. KoppeKkTHO yCTaHOBJICHHBIE YPOBHHU TPEBOTH U JCHCTBUS MO3BOJISIOT 00€CTIEYUTH
paHHEe BBISIBJICHUE HEOIAroMpUsSTHRIX TEHIACHITUH.

96. CymiecTBYIOT pa3Hble IyTH UHTErPalliy YPOBHEW TPEBOTH U JIEUCTBUA B IPOIPAMMY
MOHUTOPUHTa. B OIHOM cilyyae, MaKCUMaJbHbBIN MPEESl ACUCTBUS JOTOJHAETCS YPOBHEM
TPEBOTH, YCTAHOBJIEHHOM Ha OCHOBE IMpPEANIECTBYIOIIMX HaHHBIX. B npyrom ciyuae,
MAaKCHUMAaJbHBIA NPEeAeN ACHUCTBUS JOMOIHAETCS JBYMSI KOHTPOJBbHBIMU YPOBHSIMHU — YPOBHEM
TPEBOTH U YPOBHEM JICUCTBUSL.

97. B OTHOIIEHUU KPUTHYECKUX MPOU3BOJCTBEHHBIX MOMEUIEHUHN (30H) aCENTUYECKOTO
mporiecca IeIecoo0pa3Ho HUCIOIb30BaTh | 3HAYEHHE KOHTPOJIBHOTO YPOBHS, KOTOPOE
OJTHOBPEMEHHO SIBJISIETCS] YPOBHEM TPEBOTH M YPOBHEM JICHCTBUSI.

98. IIlpuMeHeHne ypOBHEN TPEBOTH U IEUCTBUS CIEIYET OCYLIECTBISATh B COOTBETCTBHU C
NUCBMEHHOU Tporeaypoi. [[ns oOecrieueHrs MOCTOSHCTBA B aHAJIU3E YPOBHEW TPEBOTH U (
WJIW) JIEUCTBUS, HEOOXOAMMO 3apaHee OMPEACNIUTh MOPANOK UX pacclieoBaHus U (UIn)
MPEAIPUHUMAEMBIX KOPPEKTUPYIOMINX ICUCTBUNA. 3alIUCH JIOJ>KHBI CBUAETEIBCTBOBATh O TOM
, 4TO J000€ TPEBBIINICHUE YKa3aHHBIX YPOBHEW OBIIO OLIEHEHO U TPOBEIECHO
COOTBETCTBYIOIIIEE MTOCIIEIyIOIee HAOI0IeHUE.

1. Ompenenenre 9UCIOBEIX 3Ha9CHUH YPOBHEH TPEBOTH B JEHCTBHS IPU OTCYTCTBHH
[IPEIIIECTBYIOMMX JaHHBEIX

99. Ha HaganpHOM 3Tare, Ipyu OTCYTCTBUU MPEANIECCTBYIONINX JaHHBIX, YPOBHU TPEBOTH
U JICHCTBUS MOTYT OBITH ONPECIICHBI KaK MPOIEHT OT MAaKCUMAJILHOTO Tpeiea IeHCTBHS Ha
OCHOBE aHaJIM3a PUCKOB C yUYE€TOM PE3yJIbTaTOB KBATM(PUKAINU (BaTUIAINH).

Bo3MmoskHBIE 3HAYEHUST YPOBHEH TPEBOTH M JEHCTBHSI, TTOJIYYCHHBIC HA OCHOBE aHAIN3a
PUCKOB, TIpUBEJACHBI B Tabnumax 7 u 8§ W MOTyT OBITh YTOYHEHBI IO pe3yibTaTaM

KBaIM(pUKALUU (BaTuaIIN).
Tabmnuna 7

Bo3MoxHbIe 3Ha9CHAA YPOBHEH TPEBOTH U ACHCTBHA



YpoBeHb eHCTBUSA YpoBeHb TpeBOTH
MaxkcumanbHble Npeaesl

Knacc J— (75 % ot maxcumansHOTO (50 % OT MaKCHMAaJBHOTO
npenesna 1eHCTBUS) npenena IeHCTBuUS)
Boznyx (cenumenrarus, KOE/4 )
B 5 4 3
C 50 38 25
D 100 75 50
Bosayx (acnmpanus, KOE/M3)
B 10 8 5
C 100 75 50
D 200 150 100
[ToBepxHOCTH (KOHTaKTHBIE ITACTUHEI (quaMeTp — 55 mm), KOE/miactuna)
B 5 4 3
C 25 19 13
D 50 38 25
Tabnwma 8

BosmoxxHaBIC 3Ha9CHAA YPOBHE#H TPEBOTH B JECHCTBUA

YpoBeHb eHCTBUSA YpoBeHb TpeBOrU
MaxkcumanbHble Npeaessl

Kiacc (50 % ot makcumanbHOTO (25 % OT ypOBHS AEHCTBHSA

AeHCTEAA npenesna IeHCTBUA) )
Boznyx (cenumenrarus, KOE/4 )
B 5 3 1
C 50 25 6
D 100 50 13
Bozayx (actmpanus, KOE/M3)
B 10 5 1
C 100 50 13
D 200 100 25
[ToBepxHOCTH (KOHTAKTHBIE IDTACTUHEI (quameTp — 55 mm), KOE/miactuna)
B 5 3 1
C 25 13 3
D 50 25 6

2. OnpeeneHye YNCIOBHIX 3HAYCHUH YPOBHEH TPEBOTH U JIEHCTBHA HA OCHOBE HAKOILUICHHBIX
[IPEIIIECTBYIOMMX JaHHBEIX

100. YpoBHU TpeBOTH U (WJIM) YPOBHU ACHUCTBUS OMPEACISIOTCS CTAaTUCTUYECKU Ha
OCHOBE HAKOIUICHHBIX MNPEIIICCTBYIOIMX AaHHbIX. [Ipr TakoM noaxone BO3MOKHBI
CIIy4alHBIE OTKJIOHEHUs OT 3THUX YPOBHEHW Ha 4acTOTaX, XapaKTEPHBIX JJIs KOHKPETHOU
MaTEMaTHYECKOW MOJIENIH, UCIIOJIb3yEMOM MPU X PaCUeTe.



101. dns MOHMUTOpPHUHTa MPOLECCOB U ONPEIEICHUsI YPOBHEN TPEBOTM U JNEUCTBUS
UCIIONIB3YIOTCS PA3IMYHbIE CTATUCTUYECKUE UHCTPYMEHTHI, IPU BBIOOPE KOTOPBIX CIEAYET
VYUTHIBATh WX MPHUTOJHOCTh K aHaINU3y MHUKPOOUOJOTHYECKUX JTAHHBIX, WMEIOIINX
CJIEIYIOUIUE KPUTHUECKUE TPU3HAKHU:

OOBIYHO HE UMEIOT HOPMAJIBHOT'O PacIpeIeIeHuUs;
4acTo CoJiepKaT MHOT'O HYJIEBBIX 3HAUYCHU;
00J1aJ1al0T BLICOKOM BapruaOeIbHOCTHIO;

CUJIbHO PACCESHBI;

UMEIOT B HEKOTOPBIX CIyYasiX TOJIbKO HEOOIBIIOE KOJIMUYECTBO JTOCTYMHBIX ISl aHATIU3a
JTAHHBIX (HampUMep, KOT/1a MPUMEHSETCS BHIOOPOYHBIN KOHTPOJI).

102. IlpuemneMble BapuaHThl CTATUCTUYECKUX HHCTPYMEHTOB 1Jii 00paOOTKHU
pEe3yJAbTaTOB MOHUTOPHUHIA JUIsl ONPEAEIEHUS YHMCIOBBIX 3HAUEHUU YPOBHEW TPEBOTH U
JEHCTBUS IPUBEICHBI B puiIokeHuu Ne 3.

103. B memsix uCKIIFOYEHNS CIUIIKOM BBICOKMX 3HAYEHUN YPOBHEU TPEBOTH U JIEUCTBHS
IpU pacyere C UCIOJIb30BAHHUEM CTATUCTUYECKUX METOJOB CJEAYyeT MCKIIYaTh JdaHHBIE,
MPEBBIIIAIOININE MAKCUMAIbHBIE IPEAEIIbI IEUCTBUS.

104. PaccuntanHble KOHTPOJIbHBIE YPOBHH CIIEyET EpecMaTpuBaTh HE pexe 1 pa3a B
roJl Wi C MHOM MEPUOJUYHOCTHIO, €CIM OHa 0OOCHOBaHa MPOTrpaMMOM MOHUTOPHUHIA U
o0ecreurBaeT BKIIIOUEHUE B PacyeT JOCTATOUHOE KOJUYECTBO AOMOIHUTEIBHBIX PE3yIbTaTOB
MOHHUTOPHUHTA.

IX. Oneska TpeHAOB (TPEHI-aHAIN3)

105. Tlpouenypsl MOHUTOPUHTA JIOJHKHBI OMPEACNATh MOAXO0A K OIEHKE TPEHIIOB U
yCTaHABIMBATh TNOPSAOK JACUCTBUM, MNPEANPUHUMAEMBIX B ClIydae BBISABICHUS
HeOJIaroNnpUSATHBIX TEHICHIIMHN WIIH OTKJIOHCHUH.

106. Tpenasl BKIIOUAIOT B ce0s1 Cleayrolee, HO He OTPaHUYMBAIOTCS 3TUM:

a) YBEJIMYEHUE KOJIMYECTBA BHIXOAOB 3a MPEIEIbl ICUCTBUS U YPOBHU TPEBOTH;

0) mociieroBaTeNbHbIE (CIeAYIOME APYT 3a IPYTroM) BBIXO/bI 32 YPOBHU TPEBOTH;

B) pPEryJsipHbIE, HO OTJIeJIbHbIE HAPYIICHUS PEAEIIOB JEUCTBUS, KOTOPbIE MOTYT UMETh
oOlLIyI0 TPUYKMHY (Hampumep, OTAeNbHbIE (€IUHUYHBIE) OTKIOHEHHUs, KOTOphIE BCeria
MPOUCXOJIAT MOCTE MIIaHOBOTO MPOPUIAKTUIECKOI0 00CTYKUBAHUSA);

') U3MEHEHUs TUIIa MUKPOOMOJIOTMYECKOM (IIOPHI, a TAK)KE KOJMYECTBA U MTPEeo0Ia aHusl
B HEM OIpEIENIeHHbIX MHUKpoopranu3mMoB. Ocoboe BHHMaHHE CIEAYET YIENIATh
OOHapyEHHBIM MHUKPOOpPTaHU3MaM, KOTOpbIe MOTYT YKa3blBaTh Ha MOTEPIO KOHTPOJI,
YXYJILIEHHE YUCTOTHI WM HAIMYHE MUKPOOPTaHU3MOB, KOTOPBIE CJIIOKHO KOHTPOJIUPOBATH (
HaIMpuMeDp, CIIOPOOOPa3YIOIINEe MUKPOOPTAHNU3MBI U TUIECHEBBIE TPHOBI).

107. Onenka TpeHA0B MO3BOJISIET MPOAHATU3UPOBATH JA0JITOCPOUYHBIE U3MEHEHHUSI TaHHbBIX
MOHUTOPHUHTA, BBISIBUTh TOUKU BBIXOJIa IPOIIECCa U3 CTAOMILHOTO COCTOSIHUSL U ONIPEACIUTh
HanpaBJieHUE ¢ HWHTEHCHUBHOCTh HM3MEHEHUM MHUKPOOMOJIOTMYECKOro cTaTyca



MPOU3BOJICTBEHHOUN cpenbl. [l BU3yanu3alnuu PEeKOMEHAYETCs HCIOJIb30BaTh rpaduku
pacnpeiesIieHus! pe3yJIbTaTOB MOHUTOPHUHTA.

108. CratucTuueckyro OIEHKY JaHHBIX MOHUTOPUHTA CIEAYyeT NPOBOJUTH
IPOU3BOIUTENIO HE pexe 1 paza B rof. [Ipu cratuctuueckoit 00paboTKe HE YUUTHIBAIOTCS
pPEe3yIbTaThl, BEIXOJIAIINE 3a YCTAHOBICHHBIE MAKCUMAJIbHBIE TTPEACIIbI JEHCTBUS.

109. OcHOBHBIE ATaNbl NPOBEJACHUS OIIEHKH TPEH]IOB:

a) cOOp TaHHBIX;

0) BEIOOP METOJIOB aHAJIN3a;

B) CTAaTUCTUYECKUN aHAJW3 JJAHHBIX (OIMpeJeieHNe U aHaJIN3 BEIOOPKHU, CPaBHUTEIbHbBIN
aHaiMn3 BEIOOPOK);

') HIHTEPIpETaIUs Pe3yIbTaTOB MPOBEICHHOTO aHAJIH3A.

110. Pe3ynbTaThl OLIEHKH TPEHIOB SBJSIOTCS OCHOBAaHUEM sl pa3pabOTKu
KOPPEKTUPYIOIIUX U MPEayNpEeRKTAOIIMNX JICHCTBHUI, HAIIPABICHHBIX HA CHUKEHHE PHUCKA
MUKPOOHOW KOHTAMHHAIMU U TOJAAEpKaHUE MPUEMIIEMOTO YPOBHS MUKPOOHOW Harpy3ku
IPOU3BOJICTBEHHOMN CPEBI.

111. Ha ocHOBaHuH PE3yJIbTATOB OLIEHKU TPEHAOB OCYIIECTBIISIETCS PACUET YPOBHEMU
TPEBOTU U ACHCTBHS JJI CIEIYIOLIEr0 OTYETHOIO MEPUOA.

112. PexoMeHayeTCa NPUMEHSTh CIEIYIONIME OLEHKHA TPEHI0B:

a) aHAJIU3 KOHTPOJIbHOM TOYKHU.

JlanHblii MeTo rpauyecKd OMUCHIBAET MUKPOOHYIO HATPY3Ky B ONpPEEIEHHON TOUYKe
KOHTPOJISI B ONPE/ICIICHHBIII MOMEHT BPEMEHH U HATJISITHO JIEMOHCTPUPYET BBIXOJ TOUYKH 3a
YCTAHOBJICHHbIE YPOBHH. [[1s BU3yanM3aluM MCHOJB3YIOTCS TpadUKd pacipeaesieHUs
pe3yiabTaToOB C H300pakeHueM (JUHUSMHU) YPOBHEW TPEBOTH U JACHCTBUS, a TaKxke
MaKCHUMAaJIbHO JIOITYCTUMOTO TIpejiesia MUKPOOHON KOHTaMUHAIIUY;

0) yacToTa OOHapYKEHHUS.

113. JInst acenTuyeckoro mpou3BOACTBA JOMYCKAETCS UCTIOIB30BaTh METO OOHAPYKEHHUSI
CIIy4ailHBIX KOJI€OaHUI OT yCTOMYMBBIX TEHACHIINH, ONMMCAHHBIA B MOHOTpadusx <1032> u <
1033> dapmakomnen CIIA (B coorBercTBuu ¢ KoHuenmueit rapmoHu3anuu dapMakornei
rOCyJIapCTB — WICHOB EBpa3niiCKOM SKOHOMUYECKON KOMHUCCHM, YTBEPKICHHOU Permennem
Coseta EBpazuiickoit skoHOMUYeckoil komuccuu oT 22 ceHtsaops 2015 r. Ne 119). Meron
MO3BOJISIET OIIEHUTH JIaHHBIE MO (PaKTy MHKPOOHOTO POCTa, OMPEACIHB MPOIEHTHOE
OTHOIIIEHUE O0pa3IoB C JIIOOBIMU MPOPOCTAMU K OOIEMY KOJHUYECTBY OTOOpPAHHBIX MPOO.
Hampumep, yactora o6HapyxeHusi, papHas 1 %, Oyzaet o3HayaTh, 9To 1 % 0TOOpaHHBIX TPOO
MMEeT KAaKylo-JIM0O KOHTAMHHALMIO, HE3aBUCUMO OT KoJindecTBa kosoHud (99 %
OTOOpPaHHBIX MPOO MOTHOCTHIO CBOOOIHBI OT MUKPOOHON KOHTAMUHAITUN).

[Tokazarenp "gyacToTa OOHapyKeHUA" pacCUUTHIBAETCA 10 HopMmyIie:

KOMH4YeCTBO HEHYJ/IEELIX Pe3yYJAETATOB

¥ 100 %
ob1Iee KOJMHYECTRBO Pe3YILTATOR



JIJ1st OLleHKH TpeHa UCOJb3YETCsl CPaBHEHUE NTOKA3ATeNsl ¢ IPEAbLAYLIUM EPUOIOM.
[IpousBoaUTENN HECTEPUIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TAKKE MOTYT HCIIOJIb30BATh
MPUHIIUI TAHHOTO METO/Ia JIJIsl YCTAHOBJICHUSI KpUTEPUEB YaCTOThI OOHApYKEHUs (Hampumep,
ONPEICICHHBIX BUJIOB MUKPOOPTaHU3MOB B IMPOU3BOJICTBEHHOM Cpeje U JIp.);
B) MOAXOJl, OCHOBAHHBIM Ha MpEAENIbHBIX 3HAYEHUSX (MPOLEHTHIISX), COrJIACHO
npuinoxeHuro Ne 3;
I') MOJXO0J, OCHOBAaHHBIA HAa MOJIEIU HOPMAJILHOTO pacmpejencHus (mpaBuiao 3s),
coryiacHO mpuioxeHuro No 3
1) METOJ1 OCTPOEHUS KOHTPoJabHOM KapThl LllyxapTa cornacHo npunoxenuto Ne 3.
€) 0030p BUJIOBOT'O pa3HOOOpa3usl.
Meton o630pa BUIOBOTO pa3HOOOpa3usi MO3BOSET BHIIBUTH MPUYUHBI MUKPOOHOM
KOHTaMHUHAIUX MPOU3BOJACTBEHHON CPEBI.

X. NnerTndukanis MUKpOOPTaHU3MOB

114. Unentudukanus MUKPOOPTaHHU3MOB HUIPAET BaXKHYIO POJIb IPH OIEHKE
MOTEHI[MAJILHOTO BJIUSHUS MUKPOOPTAaHU3MOB, BBISIBJICHHBIX B XOJ€ MOHUTOpPHUHIA, Ha
CTAOMILHOCTh COOTBETCTBYIOIINX YCIOBUN MPOU3BOJICTBEHHON CPEebl U KAYECTBO IIPOIYKTA.

115. Crenenb HEOOXOIUMON JIeTANIM3AIUNA CBOMCTB MUKPOOPTAaHU3MOB, 3aBUCHUT OT
KjJacca YUCTOTHI TOMEIICHHUS (30HbI), U3 KOTOPOr0 MHKPOOPTAaHU3MBI BBIJICJICHBI U

npejcTaBiieHa B Tadnuiie 9.
Ta6muia 9

Crenens uaeHTUGHUKAIMA MAKPOOPTaHN3MOB, BHIJICIEHHEIX U3 IPOU3BOICTBEHHOM CPEIBI

Wnentndukanus KynbTypbl

IIpH IIPCBLIMICHUN IIPHA BBIACIICHUH

Knace YPOBHsI JeHCTBHs CIOPOOOpA3yIoL] IPH BbIIECICHUU
[IPY 3HAYCHUH 10 ITIPU NPEBBIIEHUN
(MakcuMaapHOTO M X MJIECHEBBIX
YPOBHATPEBOTH ypOBHA Tpesort npeapena MHUKPOOPTaHU3MO TpHOOB
JIEHACTBU) B
A, B* UACHTU(DHUKAINS 0 BUIA
mn o
o o KyJbTYpaJbHbIM, 1 O
"o KyJbTYpajibHbIM, HACHTHOHKAINS MOPQPOIOTUYECKH KYJIBTYPAILHBIM,
C.D a MOpQoJIOTHYECKH j0 poxa (Buma) M, MOp(hOoTOTHIECKU
M MpHU3HAKaM TUHKTOPHAJIBHBIM M MpU3HAKAM
MpU3HAKaM

116. Penpe3eHTaTUBHBIC JIOKAJbHBIE H3O0JATHI (Jajliee — JIOKAJIbHBIE HW30JISTHI),
BBIJICIISIEMbIE W3 TPOU3BOACTBEHHON CpEabl, MOLYT HCHOJIb30BAaThCA MPU KOHTPOJIE



MUATATEABHBIX CpEJl, TPUMEHSEMBIX JIi MOHHUTOPHUHTA TIPOU3BOJCTBEHHOW Cpebl,
BaJWIAIIMOHHBIX  HCHBITAHUSX, KOHTPOJE aAHTUMUKPOOHONW  3(PEKTUBHOCTHU
JE3UH(DHUIUPYIOMUX CPEJCTB U JP.

117. PekoMmeHayeTCsl TOMOTHUTh Pad0UyI0 KOJIJICKIIHIO MMaTOT€HOB, JECMOHUPOBAHHBIX B
KOJUICKIHSAX M JCMO3UTAPUSIX MHUKPOOPraHM3MOB, yKa3zaHHbIXx B @Dapmaxomee Coro3a,
JIOKAJTbHBIMU U30JIITAMHU.

118. Jnst kaxka0ro0 JIOKaJIbHOTO U30J1sTa clieiyeT oPopMUTh macnopt (crenudukaimio),
KOTOPBINA JOJKEH CoJepaTh MH(OPMAIIUIO O JaTe BBIJACICHUS U BUIOBBIX CBOWCTBaX, a
TaKXe€ MOXKET COJIep’KaTh BU3yaau3aluio u3oiara (Hamnpumep, ¢poTorpaduio BBIAEICHHOTO
MUKPOOPTaHU3Ma).

119. JlokanbHble H30JATHl JOJDKHBI MPUHAICKATH TEM BHUAaM BO30yauTeNeH,
BO3MOKHOCTh OCYIIIECTBJICHUS IESITEILHOCTH C KOTOPBIMU MOJTBEPKI€HA COOTBETCTBYIOIIEH
JUIeH3uel (eciau MPUMEHUMO).

120. Benenne u ncnoib30BaHUE JIOKATBHBIX U30JISITOB OCYLIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUU C
YCTaHOBJICHHBIMU MPOLIETypaMH BEICHUSI U UCTIOIB30BaHUS paboyell KOJUIEKIINH MaTOreHOB.

121. B uendax ompenelieHUus CE30HHBIX TPEHIOB, IMOSIBICHHS HOBBIX BHUJOB
MHUKPOOPTAaHU3MOB CJEAyeT YCTAaHOBHUTH MEPHUOJAUYHOCTH 0030pa BBISBISIEMBIX

MHKPOOPIraHu3MoOB.
TITPUJIOXXEHUME Ne 1
K PykoBoACTBY 1o opranuzanuu u
MIPOBEJIEHUIO
MHKPOOHOIOTHIECKOTO MOHUTOPHHTA
MIPOM3BOJICTBEHHOM CPEIBI ISt
MIPOU3BOUTENEH
CTCpI/IJ'[I)HI:IX nu HCCTepI/IJ'II)HBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

BJIOK-CXEMA

BHCAPCHHUA CTPATCTHH KOHTPOJIA KOHTAMHAHAIINA HAa MPCAITPUATHA



Jr-—"[ Anpamr: BOIPOCOE KOHTAMHHAITHHE (00BEKTOE KOHTPOIA 3arpa3HeHHT) ]

I

Paspatotra cneundHakanmn (Tpeboeanunii) Ha 00OBEKT KOHTPOIIA 3arpA3HEHHA,
VCTAHOBISHHE YPOBHEH TPEEOrH, YPOoBHEH AeficTEHA (eCIH He OBLIO CASTaHOo)

!

ABamH: CYIIEeCTEVIOMIHX METOJ0E KOHTPOMIA, a IIPH HX ]

OTCYTCTEHH paspaboTra (mogbop) METOZOE KOHTPOIA

P
i +

AHaTH3 NporpavMMEl MOHHTOPHHTA H
MIAHA OTOOPA MPod, KOPPEKTHPOBKA
(opH HeoDXoIHMOCTH)

PazpaboTka samonHEIeMErx fopn
(mpH He0OXOAHMOCTH)

.

Py THHHEN KOHTpOIR ]

. ¥

Ouenka H odopMISHHE Pe3VIBTATOR ]

¥

[ YHPEB:[EI-EIE HECOOTECTCTEVIOIIHMHE PEIVIETATAMH, VIIDABIICHHC TPCHIAMHA }

'

' DopMHpPOEaHHE H aKTYATHIAITHA CTPATETHH KOHTPOIA J

IMTPUJIOXXEHUE Ne 2
K PykoBozacTBY 110 opranusanuu u
MIPOBEJICHUIO
MHUKPOOHOJIOTHIECKOTO MOHUTOPUHTA
TIPOM3BOJICTBEHHOMN CPEIIBI IS
TIPOU3BOAUTENEH
CTEPIIIBHBIX W HECTEPHIIBHBIX
HeKapCTBeHHBIX Cpe)ICTB

METOJI CETKA

1. Pa30utp ynctoe nomernieHue (30Hy) Ha paBHOE KOJUYECTBO CEKIUH C OJIMHAKOBBIMU
momaasimMu. KolndecTBo cekiuil 3aBUCHUT OT IUIONIAM YKCTOTO MOMEIIECHUSI (30HBbI) U
ompeneNsaeTcsl Kak MUHUMAJIBHOE KOJIMYECTBO TOYEK 0TOOpa mpoo.



Ecnu B ananuse pucKoB HE OMpPEIETICHBI IPYTHUe KPUTEPUH, TO KOJTMYECTBO TOYEK OTOOpa
po0 omnpeesieTcss UCXOA U3 CISTYIOMUX YCIOBHIA:

KOJIMYECTBO TOYEK 0TOOpa IMpod Bo3ayXa:

N/3, HO HE MeHee oaHO# (cormacHo Tadmwuie 1);

KOJIMYECTBO TOUYEK 0TOOpa MPoO C MOBEPXHOCTH:

3 + N/3 B kax 101 paboueli 30He,

I'ne N — MuHUMaJIbHOE KOIMYECTBO TOUEK 0TOOpa 1nmpod B cooTBercTBUU ¢ ['OCT P UCO
14644-1 "Yuctble NMOMEIIEHUS U CBA3aHHBIE C HUMH KOHTpoaupyemble cpeanl. Hacts 1.

Kiaccudukanuys 4ucToThl BO3/IyXa Mo KOHIIEHTPAIlUU YacTull'".
Tabmuna 1

PexoMeHIyeMOe MUHUMAIFHOE KOJIMIECTBO TOIEK 0TOOpa Mpood Bo3AyXa

ITnomans TwcTOro MOMEMmEHN (30HE), M2 MpENMaTBHOE KOMMIECTBO TOUEK 0T60pa
<38 1

>8<28
>28<52
>52<68
>68 <104

> 104 <148
> 148 <232
>232<436
>436 <1000

O 0 N9 N W bW

> 1000 paccauTbIBaeTcs o gpopmyne*

*
MHUHHMAaJIbHOE KOJMYECTBO TOUEK 0TOOpa Mpod pacCUUThIBAETCA 1Mo (hopMmyIie:

A

sty
- (22 (311}(11})-

r

rjae:
NL — MuHUMAaIbHOE KOJMYECTBO TOYEK OTOOpa MpoO, MOIeKAUTUX OLEHKE, OKPYTIEHHOE
710 CIEAYIOIIETO LEJIOr0 YHUCIIa;

A — II01Ia/1b YUCTOTO MOMEIICHUS (30HBI), M2,

2. IloaroroButh nHGpoOpMaIuw (B popme TaOIUIBI WM UHON (HOpME) O MMPOBOIUMBIX
BHYTPH KaXXJIOW CEKIIMU omepanusx. Ha maHHOM 3Tare MOKET BOSHHUKHYTh HEOOXOIUMOCTh
IPYIIUPOBKU CEKIUH B (PYHKIIMOHATIbHBIE OJIOKH, TaK KakK OMpeesieHne TOUYeK KOHTPOJIS B
KKIOW CEKITUU JJII HEKOTOPHIX IMOMEMICHHWH (30H) MOXKET OBITh HEMPAKTUYHBIM U HE
YUYHUTHIBATh 3aBUCUMOCTH ATANOB MPOU3BOJACTBEHHOTO TIpoliecca apyr ot jpyra. Jlomyckaercs



, YTOOBI OTJIETBHBIE CEKIIUH OBUIM CTPYIMIHUPOBAHBI B (YHKIIMOHAIBbHBIC OJIOKH, KOTOPHIC
OXBaTBHIBAIOT PAa3JUYHBICE CXOXXHE MPOM3BOJCTBEHHBIC MPOIECCHl (HAmpumep, OJOoK
HATIOJTHEHUS! IMHUU HATIOJIHEHHUS, OJIOK YIIPaBJICHUS TEXHOJIOTHUECKUM MTPOLIECCOM).

3. Onpenenuts pacrooKeHHE TOUEeK KOHTPOJISI HA OCHOBAaHWHW aHAlIN3a PUCKOB.

IIpn mpoBeneHUM aHaiW3a PUCKOB CIEAYET YUYHTBIBATH IIOJIOKEHUA pasnena IV
PykoBojcTBa 1O OpraHv3alnvid U TPOBEACHUIO MHKPOOMOJIOTHYECKOTO MOHHMTOPUHIA
MPOU3BOJCTBEHHONW Cpenbl ISl TPOU3BOJMUTENECH CTEPUIBHBIX M HECTEPUIIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

B xome ananmsa puckoB MOXKET BOSHMKHYTH MOTPEOHOCTH OMpPEEICHHUS B TIEpUMETpPE
BBIJICJICHHBIX CEKUUN JTOMOJHUTEIbHBIX TOUYEK KOHTPOJIS B MECTaxX, KOTOpbIEe IMPHU3HAHBI
KPUTHUYECKUMH. J[OTIOTHUTENbHBIE CEKIIUU U TOUYKH KOHTPOJIS MOTYT OBITH MOTYYECHBI MMyTeM

pasaciacHus CCKIWMKY Ha OJMHAKOBBIC ITJIOIIA/IM.

MMPUJIOXEHUE Ne 3
K PyKOBOZICTBY 110 OpraHu3anuu u
MIPOBECHHUIO
MHUKPOOHOJIOTHYECKOTO
MOHUTOPHUHIa IPOU3BOJCTBEHHON
CpEIIbI IS IPOU3BOAUTENICH
CTEPHIILHBIX U HECTEPHIHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

MHCTPYMEHTBI
Ut 06paboTKu pe3yIbTaTOB MOHUTOPHHTA MPEIEIOB MUKPOOHOH KOHTaMUHAITAN
1. ITogxox mpeaeIsHOro 3Ha4€HUA (IPONECHTHIIb)

1. ITponeHTHIIb — 3TO CTATUCTUYECKUN MOKA3aTeb, KOTOPBIM ONMPEAENISAET 3HAUCHHUE,
HUXKE KOTOPOIro pacrojaraercsi ONpeJeJeHHbI NpPOLEHT HaOJIIJeHui B BBIOOpPKE.
[IpoueHTHIb NOKAa3bIBA€T TPAaHUIY, OTICIAIOIIYIO 3aJaHHYHK JIOJI0 PE3YJIbTATOB, HE
MPEBBINIAIONINX YCTAHOBJICHHBIH MaKCUMaJIbHBIM mpeaen AedctBus. Hampumep, 95-i
OPOLIEHTUJIb 03HAYaeT, 4To 95 % BCEX MOJIyYEHHBIX PE3yJIbTATOB HAXOIATCS HUKE WIIU HA
YPOBHE 3TOrO 3HA4€HHUs, a TOIABKO S5 % MpeBBIAIOT €ro. Takoum MmoaxoJ HIMPOKO
UCIIOJIb3YETCsI JJI OLIEHKU CTa0MILHOCTH MPOIECCOB, YCTAHOBJICHHS TTPEIEIbHBIX 3HAYECHUN
Y aHaJIM3a TPEHJI0B B MUKPOOMOJIOTMYECKOM MOHUTOPUHIE IPOU3BOJICTBEHHON CPEIbI.

2. IIpoueHTHIb HANPSAMYIO BIUSET HA MOPOT NPUEMIIEMOCTH, HUKE KOTOPOIO pe3yJIbTar
MOHHUTOPHHIA CYMUTAETCSA YacCThIO OKHMIAEMOM M3MEHYMBOCTH. Hampumep, ecnm B paMkax
MoHUTOpHUHTA BbITIONHseTCS 100 mcnbiTanuii B rod, 99-if unu 95-i mponeHTunu OyayT
03Hau4aTh, UTO OKUJAETCS MPEBBIIIEHNE KOHTPOJIBHOTO YpOBHA y | WM 5 3HaYeHui, naxe
€CJIM KOHTPOJIUpYEMasi CpeJla COBEPILIEHHO CTaOMIIbHA.

3. YpOBHHU TPEBOTH U AECHCTBUS PACCUUTHIBAIOTCS HA OCHOBE UCTOPUUYECKUX JAHHBIX 32
YCTaHOBJICHHBIN ITPOTPaMMON MOHUTOPHHIA ITIEPUOL.



IIpu pacuere NMpONECHTWIEH HUCKIIOYAIOTCS HAHHBIC, MPEBBIIAIOIINE MAKCUMAJIbHbBIC
JOMYCTUMBIE TIPEJIEIIbl JJIs1 UCKITFOUEHUS CIUIIKOM BBICOKMX 3HAYECHUN YPOBHEH TPEBOTH U
JNICUCTBU.

[IporneHTHIL paccUUTHIBAETCA 10 (hopMyIie:

P(x) = % x 100-,

rae:

P — npouenTuib;

X — pacCUETHBIM [T0KA3aTeNb;

N — KOJUYECTBO 3HAYCHUM HIKe "X";

N — ob11ee KOJIMYECTBO 3HAYEHUIA.

[To pe3ynbraraM NpoBEAEHHBIX UCCIEAOBAHUI O MUKPOOHUOIOrMY€CKOMY MOHUTOPUHTY
ONTUMANBHBIMHU (0€3 JOMOJHUTENBHBIX OOOCHOBAHMI) SBISAIOTCS CIEAYIOIINE 3HAYCHUS
IPOLICHTHUIIS:

JUISl YPOBHEU TPEBOTHU:

k =0,975 (97,5 npouentuin) win k = 0,95 (95 nporeHTIIb);

IUIl YPOBHEU NEHCTBUSA:

k =0,9985 (99,85 mponenTuis) wim k = 0,99 (99 nporieHTHIIb).

Bb160p nHOTO 3HaUY€HUS MPOLEHTHUIIS], UCIIOJB3YEMOI'0 B pacyeTax, cleyeT 000CHOBATH B
IIPOrpaMMe MOHUTOPHHTA.

Ecnu ypoBHH, paccunTaHHbBIE Yepe3 MPOLIEHTUIIb, OMYCKAIOTCS HUKE YCTAHOBJIEHHBIX
IIPOrpaMMOil MOHUTOPHHIA 3HAYEHHUI (HAallpuMep, YKa3aHHbIX B Tabnuax 7 u 8 PykoBojicTea
MO0 OpraHu3allMi ¥ MPOBEJACHUI0 MUKPOOHOJIOTMYECKOTO MOHUTOPHUHTA MPOU3BOJICTBEHHON
Cpelibl JJis MPOU3BOAUTENCH CTEPUIIBHBIX U HECTEPUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB), TO AJIS
OLICHKU TPEHJIOB CJIEIYIOLIEro MEepHoJa HCHOJb3YIOTCS TaOJWYHBIE YPOBHHU TPEBOTH (
nevctBusi). CpaBHEHUE YPOBHEH, pPacCUMTAHHBIX uepe3 MPOUEHTHIM C TaOJIUYHBIMU
3HAYCHUSAMH, MNPEJOTBPAIIAET YCTAHOBKY CIMIIKOM HHU3KMX YPOBHEH, KOTOPBIE HE
NPEACTABISAIOT LIEHHOCTH ISl OLIEHKU TPEHIOB.

2. ITosxon, OCHOBaHHEINM Ha MOJIE/Id HOpMAaILHOTo pacnpenenernus (IIpasuio 3s)

4. TlpaBuiio 3s (MpaBUJIO TPEX CTAHAAPTHBIX OTKIOHEHUN — 3TO, CTATUCTUYECKHUI METO/I,
KOTOPBIM HCHOJB3yeTCs MJIsl ONPEACTCHUS BEIUYMHBI OTKJIOHEHUS HalJrogaeMon
MIEPEMEHHON OT CPEAHETO 3HAUECHUSI.

5. JlaHHBIN MOAX0 PEKOMEHYETCSl UCII0JIb30BATh TOJILKO B CIydae HaIu4usi OOJIBIIOTO
KonudecTBa naHHbIX (O6onee 100 3HaueHW NaHHBIX (PE3yIbTATOB MOHUTOPWHTA)) U, €CIU
MOJIeJIb pacipeiesieHrus COOTBETCTBYET HOPMAIbHOMY paclpeesieHu0. Y POBHU TPEBOTU U
JEUCTBUS yCTAaHABIMBAIOTCS UCXO/ISl U3 pacueTa CPEeTHEr0 3HAYCHUS.



6. IIpaBuiio 3s MOXeT ObITh MPUMEHEHO K JIOOBIM JaHHBIM, KOTOPbIE UMEIOT HOPMaJIbHOE
pacrpeneneHue.

7. llpaBuno 3s mo3BOJIAET UACHTUPHUIIMPOBATH 3HAYCHHSI, KOTOPbIE HAXOAATCS JAJIEKO OT
CpEIIHEero 3HaYeHUSI U MOTYT OBITh BRIOpOCAMH. DTO MOMOTAeT BhISIBUTH AaHOMAINH B JJAHHBIX
Y TOTEHIMAJIbHBIE TTPOOJIEMBI.

8. IIpaBusio 3s uMeeT OorpaHUYCHUS:

a) NpeANoJIOKEHUE O HOpMaJbHOM pacrnpeneneHuu. llpaBuino 3s ocHOBaHO Ha
MPEIINOJI0KEHNU, YTO JIaHHbIE MMEIT HOpMalbHOE pacnpeneneHue. Eciv JaHHbIE HE
COOTBETCTBYIOT 3TOMY MPEANOJI0KEHHUIO, TO MTPABUIIO MOXKET /1aBaTh HETOUHBIE PE3YIbTAThI;

0) orpaHrYeHHOCTh UHTepIpeTauuu. [IpaBuno 3s MO3BOJISET ONpPEAETUTh BEPOSTHOCTD
HaxO0X/JICHUSl 3HAYEHUU B OMNpENEICHHOM Juana3oHe, HO HEe JAeT TOYHBIX YHCIEHHBIX
3HAYEHUN. DTO OTPAHUYMBAET €r0 IPUMEHEHNE B HEKOTOPBIX CIy4asix, IJ1e TpeOyeTcss TOUHas
OLIEHKA BEPOSITHOCTH;

B) 3aBUCHUMOCTH OT 00ObeMa BbIOOpKU. [IpaBuiio 3s MOXKET JaBaTh pa3Hble Pe3yJIbTATHI B
3aBUCUMOCTH OT 00bema BeIOOpKU. Uem Oouibllie BHIOOpKA, TeM OoJiee TOYHBIE PE3YIIbTaThI
MOKHO TMOJYYUTh C MOMOIIBIO TIPaBmiIa 3s;

') He YUUThIBaeT Jipyrue ¢aktopsl. [IpaBuio 3s He yuuTHIBaET Apyrue hakTopbl, KOTOPHIE
MOTYT BIUATh Ha nAaHHble. [lpaBuno 3s paccmaTpuBaeT TOJBKO pa30poc 3HAYEHHI
OTHOCHUTEIFHO CPEHEr0 3HAUEHUS, HE YUUTHIBAsk BO3MOKHbIE CUCTEMAaTHUYECKHE OMIMOKU M
BJIIMSIHUE IPYTHX NIEPEMEHHBIX.

HopmanbHoe pacnipeneneHie pacCuuThIBaeTcs o Gpopmyre:

s
1 _ (x-m)

—e 20°
a2

px) =

rie:

f — ¢yHkumsa HopmasbHOrO pacnpeaencHus;

X — 3Ha4YeHHe, JIsl KOTOPOr0 PaCCUUTHIBACTCS IIJIOTHOCTh BEPOSITHOCTH;
S — BEJIMYMHA CPEAHEKBAAPATUYECKOTO OTKIIOHECHHS;

p —uwmcno nu 3,142;

€ — OCHOBaHHE HAaTypaJbHOTrO Jorapupma 2,718;

m — MaTeMaTU4YecKoe oOkujianue (cperneapupMeTnyecKoe 3HaueHUe BbIOOPKN);

2 - TMCTICPCHSL.

[TocTpoenHsbIit rpaduk HOPMATBLHOTO pacIpeesieHus Oy1eT UMETh B KOI0000pa3HOU

KpUBOH (Kak MOKa3aHO Ha pUCYHKe 1), Ha KOTOpoM OyAyT OTMEUYEHBI IUANa30Hbl * S, + 2§, +
3s.
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Pucynoxk 1. I'paduk HOpMaJIbHOTO pacpeaeIeHHs
Yposens nevictBusg = M + 3s. YposeHb TpeBoru = M + 2s.

HanoxxuB skcrnepuMeHTalnbHBIE pe3yiabTaThl Ha TpadUK IJIOTHOCTH 3HAYCHUS
MHUKPOOUOJIOTHYECKOTO MOHHUTOPHUHIA, MOXHO OIIEHUTh paclpe/iesieHue MOIy4YeHHBIX
pe3ynbtaToB. [Ipy HOpMaTbHOM pacmpeaeiaeHun Tpuoau3uTenbHo 99,7 % Bcex 3HaUYCHUU
JeXxaT B rpejiesie 3s OT MaTeMaTUYeCKOro OXKHUIaHUs (CpeHETr0 3HAaUeHUS ), OKOJIO
95 % — B npenenax 2s, a npumepHo 68 % 3HaUeHUN JexaT B Ipejenax
BCETO S.

3HaveHus 2s, Kak MPaBUIIO, SIBJISIIOTCS YPOBHEM JICUCTBUSI.

3. Metoa mocTpoeHus KoHTpobHO# KapThI Illyxapra

9. Lenbp noctpoenus koHTpoiabHOU KapThl Lllyxapra (manee — kapra Lllyxapra) —
BBISIBJICHHE TOYEK BBIXOJA MapaMeTpoB Ipolecca M3 CTAOMIBHOTO COCTOSIHUS s
MOCJEAYIOUIEr0 YCTAHOBJIECHHUS MNPUYMH MOSBUBILIETOCA OTKJIOHEHUS OT CTaOMIBHOTO
COCTOSIHMSI U MX YCTpaHeHMs. 3aaadu noctpoeHus kaptel lllyxapra — onpenenuTs TpaHuLbl
CUCTEMHOI BapHaTUBHOCTH MPOLECCa, CIPOrHO3UPOBATh MOBEACHHUE MPOIEcca B OnrKaiieM
OyaylieM Ha OCHOBE IPEIIECTBYIOLIUX JaHHBIX O MpOIlecce.

10. Kapra Illyxapra mMeeT UEHTPAIbHYIO JIMHUIO, COOTBETCTBYIOIIYID CPEIHEMY
3HAQYEHUIO XapaKTEPUCTUKH, IBE CTATUCTUYECKUE ONPEAEIsiEMble KOHTPOJIbHBIE TPAHUIIBI
OTHOCUTEJIBHO LICHTPAJIbHOM JIMHUH, KOTOPBIE HAa3bIBAKOTCS BEPXHEH KOHTPOJIBHON I'paHULIEH
Y HIDKHEW KOHTPOJIbHOM rpaHuneil. KontponsHeie rpanninsl Ha kapte llyxapra Haxonarcs
Ha PacCTOSIHUM + 3S OT LEHTPAJIBHON JIMHUU, /1€ S — TEHEPAIBHOE CTaHAAPTHOE OTKIOHEHHE
HCTIOJIb3YEMOU CTATUCTUKH.
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Pucynox 2. Kontponbnas kaprta Illyxapra
11. Kaprer Lllyxapra mo3BOJISIIOT OLIEHUTH, KPOME PACHPENCICHUS 3HAYCHUN U UX
CUMMETPHUYHOCTD, HAJIMUKE OTKIIOHEHUH oT TpeHA0B (OOT).

[Ipu3HakaMu OTKJIOHEHUM OT TPEHAOB SIBJISIFOTCA:

a) IEBATH TOYEK MOJPS] B 30HE + S UJIU 110 OJIHY CTOPOHY OT LEHTPAIbHOM JIMHUY;

0) 1ecTh BO3pacTarONINX WU YOBIBAIOIIUX TOYEK MOAPS/I;

B) YETHIPHAIIATH IMONIEPEMEHHO BO3PACTAIOIINX U YOBIBAIOIINX TOYEK;

I') IBE U3 TPEX MOCJIEeI0BATEIbHBIX TOUYEK B 30HE + 3S WM BHE €€;

1) 4E€ThIPE U3 MATH MOCJIEI0BATEIBHBIX TOYEK B 30HE + 2S UJIM BHE €€;

€) MATHAIATh MMOCAE0BATEILHBIX TOUEK B 30HE & S BBIIIE U HUXKE IEHTPAILHON JTMHUY;

) BOCEMb IOCJIE0BATEIHHBIX TOUEK M0 00€MM CTOPOHAM IIEHTPaIbHOW JTUHUM U HU
OJTHOM B 30HE =% 8.
[IpousBoauTENs MOXKET IJI OLIEHKH OTKJIOHEHHH OT TPEHAOB NMPUMEHSITHh HE BCE
MIPU3HAKH, a BEIOpaTh OT/ACIIbHBIC HX KOMOMHAITUH.
12. Pe3ynbTaThl MUKPOOHOJIOTUYECKOTO MOHUTOPHUHTA, COTJIACHO HAKOIJICHHOMY OIIBITY,
HMMEIOT pacipeiesieHUe, OTINYHOE OT HOPMAJIbHOT'0, KOTOPOE XapaKTEPU3YETCSI CIICTYIOIINM:
rUcTOrpaMMa JaHHBIX HE UMeeT (OpMbI KOJIOKOJIA, a UMEET 00Jiee CKOLICHHYIO WM
SIPKO-BBIPAKEHHYIO aCCUMETPUUYHYIO POpMY;
Kod(ppunmeHT acummMeTpun 0ostblie win MeHbIe 0;
BBICOKMH KO3 (UILIMEHT 3Kcliecca;
p-3HaueHue tecta [lanupo-Yuika (CTaTUCTUYECKUN TECT HAa HOPMAaJIbHOCTh JIAaHHBIX)
MEHbIIIE BEIOPaHHOTO YpoBHA 3HauuMOCTH (00b14HO 0,05).

[Ipu pacnpeneneHuu, OTIMYHOM OT HOPMAJILHOIO, B IMAMa30HE + 3S MOKET HAXOJIUThCS
aub 88 % BMecTo 99,7 % Bcex 3HaueHMil. B aTOM cityuae cieqyeT NpoBECTH OLIEHKY PUCKOB
C Y4E€TOM BIUSHUSA IMPOU3BOJICTBEHHON CpeAbl Ha KauyeCTBO BBIIYCKA€MOUW MPOAYKIIUH,
OLICHUTH KOPPEIAIHUI0O MEXIY MUKPOOHOW KOHTAaMUHAIIMEH MPOU3BOJCTBEHHOW Cpeabl U
MUKPOOUOJIOTUUECKON YUCTOTON MPOU3BOIUMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.



4. ITomxoxn, Ha OCHOBE OLIEHKH IPEeIMEeCTBYIOMIX AAHHBIX MAKPOOHOH KOHTaMHHAITIHA

13. l;st Bcex 00bEeKTOB KOHTPOJIS B Kilaccax yuctoTel B, C u D:
a) YPOBEHb TPEBOTH OIpeEAeNsIeTcs Mo hopmyTie:

VTi= oy 30y

rae:
YT — ypoBeHb TPEBOTH;
Ccp — cpennee 3HaueHne KOE 3a MakcUMallbHO BO3MOKHBIN MPOMEKYTOK BpEMEHH (HE

Menee 100 3HaueHni);
0) ypoBeHb JeHCTBUS OMpeaeseTcs o GpopmyJie:

YA =Cqp+6,/Cqyp.

rue:
V]I — ypOoBEHb NCHCTBUS,
CCp — cpeanee 3HaueHne KOE 3a MmakcuManibHO BO3MOXKHBIM TPOMEKYTOK BpeMEeHH (He

MeHee 100 3HaueHMI).
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