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Выбор правила принятия решения  
при выдаче заключений о соответствии лекарственных препаратов 

требованиям нормативно-правовых актов  
по контролю качества лекарственных средств  

 
 ПРАВИЛО 1: простое правило принятия решений 
 В соответствии с ГФ РБ II 1.1. Общие положения. Раздел «Пределы» и 
ФЕАЭС 1.1. Общие положения. Раздел «Пределы» при принятии решения о 
соответствии (не соответствии) объекта испытаний указанным в НПА 
допустимым пределам не должны добавляться никакие дополнительные 
допуски (защитные полосы). 
 Вывод о соответствии (не соответствии) результатов испытаний образцов 
лекарственного средства осуществляется путем непосредственного сравнения 
полученного результата с установленными в НПА допустимыми пределами. 
 В данном случае заявитель до начала проведения испытаний должен быть 
уведомлен, что риск того, что принятые результаты окажутся за пределами 
допуска, может достигнуть 50 %.  
 Риск ложной отбраковки также доходит до 50 % для результатов, 
лежащих вне приемочного интервала. 
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 ПРАВИЛО 2: правило принятия решения с целью уменьшения риска 
для производителя объекта испытаний (вероятность ошибки первого рода). 
 В данном случае с внешней стороны допустимого интервала, который 
представлен в соответствующем НПА, устанавливается защитная полоса. 
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 Если результат измерения находится в области допустимых значения, 
делается вывод о соответствии объекта испытаний установленным 
требованиям. 
 Если результат выходит за область допустимых значений, делается вывод 
о несоответствии объекта испытаний установленным требованиям. 
 В данном случае заявитель до начала проведения испытаний должен быть 
уведомлен, что вероятность (риск) ложноотрицательного решения составляет 
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менее 2,5 %. 
 
 ПРАВИЛО 3: правило принятия решения с целью уменьшения риска 
потребителя (вероятность ошибки второго рода) 
 В данном случае защитная полоса располагается внутри допустимого 
интервала, который представлен в соответствующей НПА. 
 
 Предельные значения соответствия,  

установленные в НПА 
 

Защитный 
интервал 

U(y) 

Область допустимых 
значений 

Защитный 
интервал 

U(y) 
  
 Если результат измерения находится в области допустимых значений, 
делается вывод о соответствии объекта испытаний установленным 
требованиям. 
 Если результат выходит за область предельных значений, делается вывод 
о несоответствии объекта испытаний установленным требованиям. 
 В этом случае заявитель должен быть уведомлен до начала проведения 
испытаний, что для данного случая вероятность (риск) ложноположительного 
решения составляет менее 2,5 %. 
 
ПРИМЕЧАНИЕ: если в соответствующих НПА предельные значения или 
допустимые интервалы установлены с учетом неопределенности результатов 
измерений, то по умолчанию применяется правило 1 «Простое правило 
принятия решения», и необходимо руководствоваться указаниям данных НПА 
по предоставлению результатов испытаний.  
 
 


