ПАМ’ЯТКА ДЛЯ ЗАЯВНИКІВ

Порядок проведення аналізу лікарських засобів, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), у Лабораторії фармацевтичного аналізу Департаменту з фармацевтичної діяльності ДП «Державний експертний центр» МОЗ України 
Випробування проводяться у порядку, визначеному: 
- «Інструкцією про порядок проведення аналізу лікарських засобів, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), у Лабораторії фармацевтичного аналізу Департаменту з фармацевтичної діяльності ДП «Державний експертний центр» МОЗ України», 
- «Порядком проведення експертизи матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних документів протягом дії реєстраційного посвідчення», затвердженим наказом МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (зі змінами) і зареєстрованим Міністерством юстиції України 19.09.2005 р. № 1069/11349, 
- «Порядком направлення на додаткові випробування лікарських засобів при проведенні експертизи реєстраційних матеріалів», затвердженим наказом МОЗ України від 17.04.2007 р № 190 і зареєстрованим Міністерством юстиції України 17.08.2007 р. № 645/5; 
- Рекомендаціями ВООЗ "Належна практика для фармацевтичних лабораторій з контролю якості" (WHO TRS,  №  957, 2010 – Annex 1).  
1. Заявником до Лабораторії фармацевтичного аналізу Департаменту з фармацевтичної діяльності ДП «Державний експертний центр» МОЗ України (далі – Лабораторія) надається:

- Проект Методів контролю якості (МКЯ), який містить інформацію про склад лікарського засобу (далі - ЛЗ), специфікацію та методи контролю, наведені у реєстраційних матеріалах.
- «Направлення на аналіз» від ДП «Державний експертний центр» МОЗ України (далі – Центр), заповнене експертом Центру, підписане Директором Центру або уповноваженою ним особою та відміткою фінансово-економічного відділу Центру (ФЕВ) про наявність договору на проведення аналізу ЛЗ. 
- Експертний висновок відділу експертизи матеріалів по реєстрації (перереєстрації) ЛЗ (при наявності).
2. Складання Лабораторією Листа-запиту для Заявника (Термін – 3 дні). 
2.1. Проект МКЯ досліджується відносно відповідності інформації, наведеній у Специфікації, інформації, наведеній в Методах контролю; наявності всіх необхідних приладів, матеріалів, реактивів, стандартних зразків тощо для проведення контролю якості ЛЗ за всіма зазначеними в проекті МКЯ показниками. 

2.2. Досліджується питання щодо можливості придбання Лабораторією необхідних приладів, матеріалів, реактивів, стандартних зразків тощо.
2.3. Узгоджуються усі питання, які виникли при теоретичному аналізі проекту МКЯ, з Заявником та Центром. 

2.4. Складається та надається Заявнику лист-запит, де зазначається:

- кількість зразків ЛЗ, необхідних для проведення повного контролю у двох повторностях та архіву (у кількості, достатній для проведення повного контролю),
- перелік, призначення (для ідентифікації, ВЕРХ, CФ тощо) та кількість стандартних  зразків та матеріалів, необхідних для проведення повного контролю у двох повторностях, при відсутності їх в Лабораторії. Необхідно надавати офіційні стандартні зразки (ДФУ, ЄФ, Ф.США, Бр.Ф. тощо) та робочі стандарті зразки відповідного призначення, які відповідають вимогам, зазначеним у «Вимогах до стандартних зразків, що надаються до ЛФА Центру для проведення контролю якості зразків ЛЗ» (див. на сайті Центру).
2.5. Кількість зразків ЛЗ може бути зменшена і дані щодо окремих показників якості можуть прийматися відповідно до сертифікату якості виробника в наступних випадках:

2.5.1. В разі неможливості надання Заявником необхідної кількості зразків ЛЗ для проведення повного контролю, з таких причин, як:

- ЛЗ є препаратом обмеженого застосування (препарати – сироти) 

- ЛЗ має велику собівартість. 
В цьому випадку Заявник письмово повідомляє про це Центр із зазначенням причини. До Лабораторії надається ЛИСТ-КЛОПОТАННЯ (форма розміщена на сайті).
2.5.2. Відсутність матеріально-технічної бази Лабораторії (відсутність обладнання, приладів тощо). Лабораторія письмово сповіщає про це Центр.

2.6. В разі неможливості надання Заявником необхідної кількості стандартних зразків та специфічних матеріалів, для проведення повного контролю, Заявник письмово повідомляє про це Центр із зазначенням причини. До Лабораторії надається ЛИСТ-КЛОПОТАННЯ (форма розміщена на сайті).
У ЛФА розглядається лист-клопотання щодо вагомості наведених у ньому аргументів та можливості придбання необхідних стандартів/реактивів/матеріалів. Вартість таких стандартів/реактивів/матеріалів сплачується заявником додатково.
3. На підставі проекту МКЯ, з урахуванням пп. 2.5, 2.6, складається та узгоджується з Заявником Специфікація з переліком найменування робіт та їх оцінки згідно затверджених тарифів (Термін – 7 днів).
4. Три примірники Специфікації, підписані завідувачем Лабораторії та заступником директора з фармацевтичної діяльності Центру надаються Заявнику. Заявник ставить підпис про отримання Специфікації у відповідному журналі. 
5. Після підписання Заявником Специфікації надаються до ФЕВ. В свою чергу ФЕВ підписує специфікації зі сторони Центру.

6. Заявник отримує підписану специфікацію та здійснює її оплату.
7. Після повної сплати Специфікації ФЕВ робить відмітку про дату надходження коштів на третьому екземплярі Специфікації та передає його до Лабораторії.
8. Після надання Заявником до Лабораторії зразків лікарського засобу, стандартних зразків з відповідними сертифікатами аналізу та матеріалів у необхідній кількості, вони перевіряються особою, яка уповноважена приймати зразки, відносно цілісності упаковки; маркування (чи співпадає із зазначеною в супроводжуючій документації); кількості зразків; наявності всієї необхідної інформації в супроводжуючій документації; наявності потрібної кількості стандартних зразків, їх призначення, відповідних сертифікатів, при необхідності.

Примітка! Рекомендуємо надавати зразки ЛЗ та стандартні зразки, термін придатності яких достатній для проведення контролю якості з урахуванням можливих затримок з оплатою, доопрацюванням МКЯ тощо.

9. Аналіз не розпочинається до надання заявником необхідної кількості зразків ЛЗ, наявності необхідного переліку та кількості стандартних зразків/матеріалів та повної оплати вартості робіт. 
10. Зразки ЛЗ, стандартні зразки з відповідними сертифікатами аналізу та матеріали разом з відповідними проектом МКЯ, направленням, листами, експертним висновком, за наявності, реєструються у журналі реєстрації препаратів, маркуються відповідним реєстраційним номером згідно журналу реєстрації препаратів та передаються для архіву та аналізу.
УВАГА! 
1. Термін проведення аналізу ЛЗ з моменту надання до Лабораторії: 
- Направлення на аналіз від Центру, 
- Проекту МКЯ, 
- Необхідної кількості зразків ЛЗ, 
- Необхідної кількості стандартних зразків, матеріалів,

- Специфікації з відміткою ФЕВ про сплату 
становить 30 днів, якщо відсутні зауваження до проекту МКЯ, які унеможливлюють проведення аналізу за якимось показником і потребують доопрацювання проекту МКЯ.

2. Затримка у виконанні аналізу може бути викликана: 

- відсутністю необхідної кількості зразків ЛЗ, 

- відсутністю необхідної кількості стандартних зразків, 

- відсутністю специфічних реактивів, матеріалів, колонок тощо, придбання яких потребує певного часу,

- відсутністю оплати за проведення аналізу ЛЗ,

- невідтворюваністю методик аналізу, що вимагає додаткових аналітичних досліджень для оцінки якості ЛЗ,

- одержання результату, який не відповідає вимогам проекту МКЯ, що вимагає проведення повторного аналізу за цим показником іншим аналітиком,

- доопрацюванням методик контролю або специфікації проекту МКЯ Заявником тощо.

11. Виконавці проводять аналіз ЛЗ згідно методик аналізу, зазначених у проекті МКЯ, керуючись відповідними СОП, вимогами провідних фармакопей та загальновизнаними правилами належної лабораторної практики та роблять висновок про відповідність отриманих результатів вимогам специфікації по кожному випробуванню. Усі первинні дані, проміжні дані, графічні дані, одержані за допомогою інструментів або зроблені аналітиком, розрахунки та одержані результати вносяться до Аналітичного листка та Додатку до Аналітичного листку та завіряються уповноваженою особою з забезпечення якості.

12. При виявленні помилок та невідповідностей у методиках контролю, керівництво Лабораторії проводить узгодження сумнівних питань із Заявником та Центром. 
13. При одержанні сумнівних або незадовільних результатів, перевіряється хід виконання аналізу, досліджується причина розбіжності, аналіз повторюється іншим аналітиком.
14. На основі Аналітичних листків  у двох примірниках складається Висновок щодо якості лабораторії та, при необхідності, Висновок щодо апробації методик аналізу. Якщо при випробуванні були виявлені технічні помилки або невідповідності у методах аналізу, то вони надаються у вигляді Зауважень до проекту МКЯ. У разі незначних уточнень – надаються у вигляді Інформації. Зауваження та інформація зазначається у Висновку щодо апробації методик аналізу.
15. Висновки візуються уповноваженою особою з забезпечення якості, підписуються завідуючим лабораторією та заступником директора з фармацевтичної діяльності Центру і завіряються печаткою.

16. Один примірник Висновку щодо якості видається Заявнику за умови отримання від ФЕВ специфікації з відміткою про сплату вартості робіт. Дата видачі Висновку щодо якості та підпис одержувача зазначаються у журналі реєстрації та видачі Висновків щодо якості. 
17. Копія Висновку щодо якості та один примірник Висновку щодо апробації методик аналізу передаються до Центру.

18. Другий примірник Висновку щодо якості та Висновку щодо апробації методик аналізу, Аналітичні листи, Додатки до аналітичних листів, Інформаційний лист, листи переписки по даному зразку ЛЗ та Специфікація складаються в окрему теку архіву Лабораторії.
19. У разі виявлення протиріч, Заявник має право ознайомитись з первинними, проміжними, графічними даними, розрахунками та результатами, одержаними при аналізі заявленого ним ЛЗ; може бути допущений за дозволом Завідуючого Лабораторії до спостереження за випробуваннями відповідного ЛЗ (якщо це не суперечить конфіденційності у відношенні до інших Заявників та техніці безпеки).

20. Скарги на невідповідність результатів контролю якості ЛЗ або апробації методик, наданих Лабораторією, приймаються лише тоді, коли вони викладені офіційно в письмовій формі протягом шести місяців після оформлення Висновку щодо якості. Досліджується обґрунтованість скарги. Якщо скарга справедлива (рекламація), створюється комісія для виявлення причин допущених помилок, прийняття відповідних заходів по їх усуненню. 
УВАГА! Інформація про виконання аналізу ЛЗ в Лабораторії викладена на сайті http://www.pharma-center.kiev.ua/view/farmanaliz (оновлення щотижня).

Тел. Лабораторії: 536-13-38; 

Тел/факс Лабораторії: 536-13-44

Зі скаргами та пропозиціями щодо роботи Лабораторії звертайтесь до заступника директора Департаменту з фармацевтичної діяльності Центру Зволінської Наталії Миколаївни (тел. 453-41-55, тел. моб. 80509610561).
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