РОЗ’ЯСНЕННЯ ЩОДО ВИБОРУ ЛАБОРАТОРІЇ ДЛЯ 

НАПРАВЛЕННЯ НА ЛАБОРАТОРНИЙ КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ  ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПОДАЮТЬСЯ НА ДЕРЖАВНУ РЕЄСТРАЦІЮ ТА ВНЕСЕННЯ ЗМІН У РЕЄСТРАЦІЙНІ МАТЕРІАЛИ
ДП «Державний експертний центр МОЗ України» (далі - Центр) є організацією, уповноваженою Міністерством охорони здоров’я України здійснювати експертизу лікарських засобів з метою рекомендації їх до державної реєстрації (перереєстрації). 
Лабораторний контроль зразків лікарських засобів є додатковим випробуванням, результати якого враховуються при складанні експертних висновків співробітниками відповідних підрозділів Центру, які мають бути впевненими у достовірності результатів лабораторного контролю. 
З огляду на це, саме Центр є відповідальним за направлення для передреєстраційного контролю якості до певної лабораторії та здійсненням контролю за проведенням зазначеного виду діяльності лабораторією, згідно встановлених у відповідних договорах вимог. 

Функції по проведенню передреєстраційного контролю якості лікарських засобів, згідно відповідного Положення, покладено на Лабораторію фармацевтичного аналізу Департаменту з фармацевтичної діяльності Центру (далі – ЛФА). Центр постійно здійснює заходи для належного матеріально-технічного та кадрового оснащення ЛФА. 
Система забезпечення якості роботи ЛФА забезпечує проведення лабораторного контролю лікарських засобів у відповідності до сучасних міжнародних вимог, що регулярно підтверджується задовільними результатами участі ЛФА у національних та міжнародних міжлабораторних дослідженнях (схемах професійного тестування лабораторій), проходженням атестації у Держспоживстандарті України, акредитації у Державній службі лікарських засобів та виробів медичного призначення МОЗ України, прекваліфікації ВООЗ тощо.  
Наказом Центру № 119 від 24.09.2010 р. затверджено перелік лабораторій, які, окрім ЛФА, за направленням Центру, можуть проводити передреєстраційний контроль якості лікарських засобів. 
За наявності належним чином обґрунтованих причин, Центр може прийняти до уваги побажання Заявника щодо направлення для проведення контролю якості до певної лабораторії з переліку затверджених. Але в такому випадку Центр має право пересвідчитись у відсутності конфлікту інтересів при проведенні робіт лабораторією, перевірити достовірність результатів лабораторії за допомогою дослідження первинних даних тощо.
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