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Таблица 1. Классификация рисков для критических показателей качества
Table 1. Risk classification for critical quality attributes

Риск
Risk

Уровень
Level

Характеристика
Characteristics

Уровень по-
тенциального 
воздействия 
показателей 
качества
Potential 
impact of 
quality 
attributes 

1
Низкий

Low

Хорошо охарактеризовано влияние показателя на клинический эффект на основе 
обширных данных in vitro, in vivo, клинических исследований и большого объема 
информации в научной литературе
The influence of the attribute on the clinical effect of the product is well-characterised on the basis of 
extensive in vitro, in vivo, and clinical data and a large body of knowledge in the literature

2
Средний
Medium

Информация о влиянии показателя на клинический эффект ограничена небольшим 
количеством данных в научной литературе, исследований in vitro, in vivo или клинических 
исследований
Only limited data on the influence of the attribute on the clinical effect of the product are available 
in the literature. Only moderate in vitro, in vivo, and clinical experience is available for the product

3
Высокий

High

Недостаточно охарактеризовано влияние показателя на клинический эффект 
из-за ограниченного количества данных в научной литературе, информации 
в исследованиях in vitro, in vivo или клинических исследованиях
The influence of the attribute on the clinical effect of the product is not well characterised because of 
the limited amount of data in the literature and information from in vitro, in vivo, or clinical studies

Степень 
неопреде-
ленности 
показателей 
качества
Uncertainty 
of quality 
attributes

1
Низкий

Low

Вариабельность показателя имеет незначительный или пренебрежимо малый потенциал 
в отношении снижения безопасности или эффективности препарата
The variability in the attribute has a minor or negligible potential for decreased safety/efficacy of the 
product

3
Средний
Medium

Вариабельность показателя может иметь умеренный потенциал в отношении снижения бе
зопасности или эффективности препарата. Изменение показателя может приводить к управ-
ляемым побочным эффектам, наблюдавшимся ранее, но не к новым побочным эффектам
The variability in the attribute may have a moderate potential for decreased safety/efficacy of the 
product. Changes in the attribute may result in manageable adverse effects seen historically but no 
new adverse effects

10
Высокий

High

Вариабельность показателя может потенциально оказать серьезное воздействие 
на пациента. Потенциальное значительное изменение показателя влияет на безопасность/
эффективность или отношение риска/пользы для пациента. Вариабельность показателя 
может привести к серьезному (обратимому или необратимому) побочному эффекту
The variability in the attribute may have potential for a severe impact on the patient. A potential 
significant change in the attribute impacts the safety/efficacy or risk/benefit profiles. The variability 
in the attribute may result in a serious (reversible or irreversible) adverse effect
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