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ÂÑÒÓÏ
Ïîñòàíîâîþ Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè â³ä 26 âåðåñíÿ 2002 ð. ¹ 1419 «Äåÿê³ ïèòàííÿ ï³äâèùåííÿ

ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â» íà Äåðæàâíèé äåïàðòàìåíò ç êîíòðîëþ çà ÿê³ñòþ, áåçïåêîþ òà âèðîáíèöòâîì
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ âèðîá³â ìåäè÷íîãî ïðèçíà÷åííÿ ÌÎÇ Óêðà¿íè ïîêëàäåíî ñåðòèô³êàö³þ
âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, à òàêîæ ñòâîðåííÿ íàö³îíàëüíî¿ ñèñòåìè ñòàíäàðòèçàö³¿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ãàðìîí³çîâàíî¿ ç âèìîãàìè ì³æíàðîäíî¿ ñèñòåìè ñòàíäàðòèçàö³¿.

Îñíîâíèì íîðìàòèâíèì äîêóìåíòîì äëÿ ñåðòèô³êàö³¿ âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â º Íàñòàíîâà
42-01-2001 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà», ÿêà çàòâåðäæåíà òà ââåäåíà â ä³þ íàêàçîì
Ì³í³ñòåðñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè â³ä 14 ãðóäíÿ 2001 ð. ¹ 506. Âàæëèâîþ ÷àñòèíîþ ñèñòåìè
çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè º äîêóìåíòàö³ÿ. Íàñòàíîâà
42-01-2001 âñòàíîâëþº ñèñòåìíèé ï³äõ³ä äî äîêóìåíòàö³¿, à òàêîæ âèìàãàº â³äïîâ³äíîñò³ âèðîáíè÷î¿
äîêóìåíòàö³¿ ò³é ³íôîðìàö³¿, ùî âèêëàäåíà â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº. Äîêóìåíòàö³ÿ, ùî îïèñóº
òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ, º ñêëàäîâîþ ÷àñòèíîþ ñèñòåìè äîêóìåíòàö³¿, à Íàñòàíîâà 42-01-2001 ïåðåäáà÷àº
ñïåö³àëüí³ âèìîãè äî ¿¿ ñòðóêòóðè òà çì³ñòó.

Âèìîãè äî òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿, âñòàíîâëåí³ ãàëóçåâèìè íîðìàòèâíèìè
äîêóìåíòàìè ÃÍÄ 09-001-98 «Ïðîäóêö³ÿ ìåäè÷íî¿ òà ì³êðîá³îëîã³÷íî¿ ïðîìèñëîâîñò³. Ðåãëàìåíòè
âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Çì³ñò, ïîðÿäîê ðîçðîáêè, óçãîäæåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ» ³ ÎÑÒ
42Ó-2-92 «Ïðîäóêöèÿ ìåäèöèíñêîé è ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Òåõíîëîãè÷åñêèå
ðåãëàìåíòû ïðîèçâîäñòâà. Ñîäåðæàíèå, ïîðÿäîê ðàçðàáîòêè, ñîãëàñîâàíèÿ è óòâåðæäåíèÿ», íå
âðàõîâóþòü ïðèíöèïè òà ïðàâèëà íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè (GMP), à òàêîæ ì³æíàðîäí³
âèìîãè òà ðåêîìåíäàö³¿ ùîäî ñêëàäàííÿ ðåºñòðàö³éíî¿ äîêóìåíòàö³¿ â ÷àñòèí³ îïèñó òåõíîëîã³÷íîãî
ïðîöåñó. Ó çâ’ÿçêó ç âèùåíàâåäåíèì íàêàçîì Ì³í³ñòåðñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè â³ä
14.10.2002 ð. ¹ 369 ïåðåäáà÷åí³ çàõîäè ùîäî âèêîíàííÿ ïîñòàíîâè Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè
â³ä 26 âåðåñíÿ 2002 ð. ¹ 1419. Çîêðåìà, îäíèì ³ç òàêèõ çàõîä³â º ñòâîðåííÿ íîðìàòèâíèõ äîêóìåíò³â,
ùî ðåãëàìåíòóþòü âèìîãè äî òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿ â³äïîâ³äíî äî âèìîã GMP
òà ³íôîðìàö³¿ ïðî òåõíîëîã³þ âèðîáíèöòâà, ùî íàäàºòüñÿ äëÿ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿)
ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Êð³ì òîãî, íàêàçîì Ì³í³ñòåðñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè â³ä 28 ëèñòîïàäà
2002 ð. ¹ 431 âñòàíîâëåíî ïîðÿäîê ïðîâåäåííÿ åêñïåðòèçè òà ñòðóêòóðè òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿
äîêóìåíòàö³¿ ïðè ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, à òàêîæ ðîçðîáëåíî öþ íàñòàíîâó.

Öÿ íàñòàíîâà ì³ñòèòü ðåêîìåíäàö³¿ ùîäî ñêëàäàííÿ äîêóìåíòàö³¿, ÿêà ñòîñóºòüñÿ òåõíîëîã³÷íîãî
ïðîöåñó, à ñàìå: äî ³íôîðìàö³¿, ùî âèêëàäàºòüñÿ â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº, äî â³äïîâ³äíèõ äîêóìåíò³â
ñèñòåìè ÿêîñò³ òà äî âèðîáíè÷î¿ äîêóìåíòàö³¿, çã³äíî ç ÿêîþ çä³éñíþþòü òà ïðîòîêîëþþòü
òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ.

Öþ íàñòàíîâó ðîçðîáëåíî ç óðàõóâàííÿì âèìîã Íàñòàíîâè 42-01-2001 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà
âèðîáíè÷à ïðàêòèêà» òà Íàñòàíîâè 42-02-2002 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà
àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â», à òàêîæ â³äïîâ³äíèõ íàñòàíîâ ç ÿêîñò³ ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó.
Ïðè âèêëàäåíí³ ðåêîìåíäàö³é ùîäî îôîðìëåííÿ äîêóìåíò³â áóâ âçÿòèé äî óâàãè äîêóìåíò ÂÎÎÇ
«À WHO guide to good manufacturing practice (GMP) requirements. Part 1: Standard operating procedures
and master formulae. – Geneva: World Health Organization, 1997. – 181 ð.», à òàêîæ ³íø³ ì³æíàðîäí³
íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè, íàâåäåí³ ó äîäàòêó Å.

Ó ö³é íàñòàíîâ³ âðàõîâàíî ïðàêòèêó çàðóá³æíèõ âèðîáíèê³â ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ç ðîçðîáêè òà
îôîðìëåííÿ íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿, ùî ñòîñóºòüñÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ç îôîðìëåííÿ
ïðîòîêîë³â âèðîáíèöòâà òà ïàêóâàííÿ ñåð³é, à òàêîæ ç³ ñêëàäàííÿ â³äïîâ³äíèõ ðîçä³ë³â ðåºñòðàö³éíîãî
äîñüº, â ÿêèõ îïèñóþòü òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ. Öÿ ïðàêòèêà â³äð³çíÿºòüñÿ â³ä ò³º¿, ùî áóëà ðàí³øå
ïðèéíÿòà â Óêðà¿í³.

Öþ íàñòàíîâó ðîçðîáëåíî äëÿ äîïîìîãè âèðîáíèêàì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùîá âîíè ìîãëè îö³-
íèòè ³ñíóþ÷ó òåõíîëîã³÷íó íîðìàòèâíó äîêóìåíòàö³þ, çàïëàíóâàòè òà ðîçðîáèòè äîêóìåíòàö³þ,
ÿêà â³äïîâ³äàº âèìîãàì GMP òà ³íøèì ì³æíàðîäíèì íîðìàì ïðè ïåðåõîä³ äî âèðîáíèöòâà
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çã³äíî ç ïðèíöèïàìè òà ïðàâèëàìè íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè. Äî
ââåäåííÿ ñåðòèô³êàö³¿ íà â³äïîâ³äí³ñòü GMP ó çàêîíîäàâ÷î ðåãóëüîâàí³é ñôåð³ ï³äïðèºìñòâà
ñàì³ âèçíà÷àþòü òåðì³íè ðîçðîáêè òà ââåäåííÿ òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿,
ùî ðåêîìåíäóºòüñÿ, íà çàì³íó â³äïîâ³äíèõ ÷àñòèí òåõíîëîã³÷íèõ ðåãëàìåíò³â, ñêëàäåíèõ çà
ÃÍÄ 09-001-98 òà ÎÑÒ 42Ó-2-92.
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V

Çàõîäè ùîäî áåçïå÷íîãî âåäåííÿ òåõíîëîã³÷íèõ ïðîöåñ³â, ÿê³ ðàí³øå âèêëàäàëèñÿ ó â³äïîâ³äíèõ
ðîçä³ëàõ ðåãëàìåíò³â, ñêëàäåíèõ çà ÃÍÄ 09-001-98 ³ ÎÑÒ 42Ó-2-92,  çã³äíî ³ç çàêîíîì Óêðà¿íè «Ïðî
îõîðîíó ïðàö³» ïîâèíí³ áóòè âèêëàäåí³ â íîðìàòèâíèõ àêòàõ ç îõîðîíè ïðàö³ ï³äïðèºìñòâà. Ö³
äîêóìåíòè ïîâèíí³ áóòè îáîâ’ÿçêîâèìè äîäàòêàìè äî âèðîáíè÷î¿ òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿
äîêóìåíòàö³¿. Ïåðåë³ê íîðìàòèâíèõ àêò³â ï³äïðèºìñòâà ç îõîðîíè ïðàö³ âèçíà÷àºòüñÿ ñèñòåìîþ
óïðàâë³ííÿ îõîðîíîþ ïðàö³. Ùî ñòîñóºòüñÿ çàõîä³â ç îõîðîíè íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà, òî âîíè
ïîâèíí³ áóòè âèêëàäåí³ â äîêóìåíòàõ ñèñòåìè óïðàâë³ííÿ îõîðîíîþ íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà
â³äïîâ³äíî äî ïîëîæåíü ÄÑÒÓ ISO ñåð³¿ 14000.

Ïîëîæåííÿ ö³º¿ íàñòàíîâè ìàþòü ôîðìó ðåêîìåíäàö³é àáî ïîâ³äîìëåíü. Ï³äïðèºìñòâî-âèðîáíèê
ìîæå âèáðàòè äëÿ ñåáå ³íøèé âèä îôîðìëåííÿ â³äïîâ³äíèõ äîêóìåíò³â, çîêðåìà, ¿õ ñòðóêòóðó òà ôîðìó.
Îäíàê ó öüîìó âèïàäêó âèðîáíèê ïîâèíåí áóòè ãîòîâèì ïåðåêîíëèâî äîâåñòè, ùî äîêóìåíòè ï³ä-
ïðèºìñòâà íå ñóïåðå÷àòü ïðàâèëàì GMP ³ âèìîãàì â³äïîâ³äíèõ íàñòàíîâ ³ç ÿêîñò³, à ¿õ âèêîðèñòàííÿ
íå ñòâîðþº ðèçèêó äëÿ â³äòâîðþâàíîñò³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, à òàêîæ ÿêîñò³, åôåêòèâíîñò³ é áåçïåêè
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî âèðîáëÿþòüñÿ.

Öÿ íàñòàíîâà íå âñòàíîâëþº ïðîöåäóðè åêñïåðòèçè, ïîãîäæåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ òåõíîëîã³÷íî¿
íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿ â³äïîâ³äíèìè óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè.
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ÍÀÑÒÀÍÎÂÀ

Ë²ÊÀÐÑÜÊ² ÇÀÑÎÁÈ
ÒÅÕÍÎËÎÃ²×ÍÈÉ ÏÐÎÖÅÑ

Äîêóìåíòàö³ÿ

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÅ ÑÐÅÄÑÒÂÀ
ÒÅÕÍÎËÎÃÈ×ÅÑÊÈÉ ÏÐÎÖÅÑÑ

Äîêóìåíòàöèÿ

MEDICINAL PRODUCTS
MANUFACTURING PROCESS

Documentation

×èííà â³ä 2003-04-01

1 ÑÔÅÐÀ ÇÀÑÒÎÑÓÂÀÍÍß
Öÿ íàñòàíîâà ïîøèðþºòüñÿ íà äîêóìåíòàö³þ, ùî ñòîñóºòüñÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó âèðîáíèöòâà

ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ëþäèíè.
Öÿ íàñòàíîâà ì³ñòèòü ðåêîìåíäàö³¿ ùîäî ñêëàäàííÿ âèðîáíè÷î¿ òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿

äîêóìåíòàö³¿, äîêóìåíò³â ñèñòåìè ÿêîñò³, ùî ðåãëàìåíòóþòü ïîðÿäîê ¿¿ ñêëàäàííÿ, à òàêîæ â³äîìîñò³
ïðî âèäè é îáñÿã ³íôîðìàö³¿ ùîäî òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ÿêó íåîáõ³äíî íàâîäèòè â ðåºñòðàö³éíîìó
äîñüº.

Öÿ íàñòàíîâà ðåêîìåíäóºòüñÿ äëÿ ï³äïðèºìñòâ, îðãàí³çàö³é ³ óñòàíîâ, ùî ñåð³éíî âèðîáëÿþòü
ë³êàðñüê³ çàñîáè íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè, íåçàëåæíî â³ä â³äîì÷îãî ï³äïîðÿäêóâàííÿ òà ôîðìè âëàñ-
íîñò³.

Â³äïîâ³äí³ ïîëîæåííÿ ö³º¿ íàñòàíîâè ìîæóòü áóòè âðàõîâàí³ ïðè ñêëàäàíí³ òåõíîëîã³÷íî¿
íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿ äëÿ âèðîáíèöòâà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â.

Öÿ íàñòàíîâà â ÷àñòèí³ âèìîã äî ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº òà âíåñåííÿ çì³í íå ïîøèðþºòüñÿ íà òàê³
³ìóíîá³îëîã³÷í³ ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê âàêöèíè, ñèðîâàòêè, òîêñèíè òà ïðåïàðàòè-àëåðãåíè, íà ë³êàðñüê³
ïðåïàðàòè, ùî âèãîòîâëÿþòü ç äîíîðñüêî¿ êðîâ³ òà ¿¿ êîìïîíåíò³â, à òàêîæ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ùî
âèðîáëÿþòü çà äîïîìîãîþ á³îòåõíîëîã³¿.

Öþ íàñòàíîâó ðåêîìåíäóºòüñÿ çàñòîñîâóâàòè äëÿ ðîçðîáêè â³äïîâ³äíèõ äîêóìåíò³â ñèñòåìè ÿêîñò³,
òåõíîëîã³÷íî¿ íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿ òà ðîçä³ë³â ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, ùî ì³ñòÿòü ³íôîðìàö³þ ïðî
òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ.

2 ÍÎÐÌÀÒÈÂÍ² ÏÎÑÈËÀÍÍß
Ó ö³é íàñòàíîâ³ íàâåäåí³ ïîñèëàííÿ íà òàê³ íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè:
Äåðæàâíà Ôàðìàêîïåÿ Óêðà¿íè. Ïåðøå âèäàííÿ. 2001 ð.
Íàñòàíîâà 42-01-2001 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà».
Íàñòàíîâà 42-02-2002 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ

³íãðåä³ºíò³â».
Íàêàç Ì³í³ñòåðñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè â³ä 28 ëèñòîïàäà 2002 ð. ¹ 431 «Ïðî âíåñåííÿ çì³í

äî íàêàçó ÌÎÇ Óêðà¿íè â³ä 19.09.2000 ¹ 220».
Äîêóìåíò CPMP/QWP/2845/00. Limitations to the use of ethylene oxide in the manufacture of medicinal

products.
Äîêóìåíò CPMP/QWP/848/96 – EMEA/CVMP/598/99. Note for Guidance on Process Validation.
The rules governing medicinal products in the European Union. — V. 3À. — 3AQ10a. — The use of ionising

radiation in the manufacture of medicinal products.
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The rules governing medicinal products in the European Union. — V. 3À. — 3AQ11a. — Specifications and
control tests on the finished product.

The rules governing medicinal products in the European Union. — V. 2. — Notice to Applicants. — V. 2B. —
Presentation and content of the dossier Common Technical Document (CTD). — May 2002.

The rules governing medicinal products in the European Union. — V. 2. — Notice to Applicants. — V. 2Ñ. —
A Guideline on Dossier Requirements for Type I Variations. — European Comission. — November 1999.

Äîâ³äêîâ³ äæåðåëà ³íôîðìàö³¿ íàâåäåí³ ó äîäàòêó Å.

3 ÂÈÇÍÀ×ÅÍÍß
Ó ö³é íàñòàíîâ³ çàñòîñîâàí³ òåðì³íè òà â³äïîâ³äí³ âèçíà÷åííÿ, íàâåäåí³ â Íàñòàíîâ³ 42-01-2001

«Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà» òà â Íàñòàíîâ³ 42-02-2002 «Ë³êàðñüê³ çàñî-
áè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â», à òàêîæ íàñòóïí³
òåðì³íè:

Òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ/âèãîòîâëåííÿ (manufacturing process/production) — óñ³ îïåðàö³¿, ïîâ’ÿçàí³ ç
âèãîòîâëåííÿì ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ÿê³ ïî÷èíàþòüñÿ ç îäåðæàííÿ ñèðîâèíè, ïðîäîâæóþòüñÿ îáðîáêîþ
òà ïàêóâàííÿì ³ çàâåðøóþòüñÿ îäåðæàííÿì ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿.

Âèðîáíè÷à òåõíîëîã³÷íà íîðìàòèâíà äîêóìåíòàö³ÿ — äîêóìåíòè, ùî ðåãëàìåíòóþòü âèìîãè äî
òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ó òîìó ÷èñë³ äî äîïîì³æíèõ ðîá³ò ³ âèðîáíè÷îãî êîíòðîëþ. Âîíè âêëþ÷àþòü
âèðîáíè÷ó ðåöåïòóðó ³ òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ (äîïóñêàºòüñÿ ¿õ îá’ºäíóâàòè â îäèí äîêóìåíò —
òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò àáî îñíîâíó âèðîáíè÷ó ³íñòðóêö³þ), ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ òà â³äïîâ³äí³
ìåòîäèêè (ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè).

Ðåºñòðàö³éíà òåõíîëîã³÷íà íîðìàòèâíà äîêóìåíòàö³ÿ — äîêóìåíòè, ùî º ÷àñòèíîþ ðåºñòðàö³éíîãî
äîñüº òà îïèñóþòü òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ, âêëþ÷àþ÷è âèðîáíè÷èé êîíòðîëü ³ çà íåîáõ³äíîñò³ (íà âèìîãè
â³äïîâ³äíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â) äîïîì³æí³ ðîáîòè.

Íàâåäåí³ â äàíîìó ðîçä³ë³ âèçíà÷åííÿ çàñòîñîâóþòüñÿ äî òåðì³í³â, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ â ö³é
íàñòàíîâ³. Âèçíà÷åííÿ öèõ òåðì³í³â ìîæóòü â³äð³çíÿòèñÿ â ³íøèõ äîêóìåíòàõ àáî òåðì³íè ìîæóòü ìàòè
³íø³ çíà÷åííÿ.

4 ÏÎÇÍÀ×ÅÍÍß ² ÑÊÎÐÎ×ÅÍÍß
GMP — good manufacturing practice (íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà)
SOP — standard operational procedure (ñòàíäàðòíà ðîáî÷à ìåòîäèêà)
ÊÓÎ — êîëîí³ºóòâîðþâàëüíà îäèíèöÿ (ì³êðîîðãàí³çì³â)
SAL — sterility assurance level (ñòóï³íü íàä³éíîñò³ ñòåðèë³çàö³¿)
CPMP — Committee for Proprietary Medicinal Products (Êîì³òåò ³ç ïàòåíòîâàíèõ ë³êàðñüêèõ

çàñîá³â)
EMEA — European Medicines Evaluation Agency (ªâðîïåéñüêå àãåíòñòâî ç îö³íêè ë³êàðñüêèõ

çàñîá³â)
ÂÎÎÇ — Âñåñâ³òíÿ îðãàí³çàö³ÿ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ
ÀÔ² — àêòèâíèé ôàðìàöåâòè÷íèé ³íãðåä³ºíò

5 ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖ²¯ ÙÎÄÎ ÑÊËÀÄÀÍÍß ÄÎÊÓÌÅÍÒÀÖ²¯

5.1 ²íôîðìàö³ÿ ïðî òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº

5.1.1 Çàãàëüí³ ïîëîæåííÿ
Â³äïîâ³äíî äî Íàêàçó Ì³í³ñòåðñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè â³ä 28 ëèñòîïàäà 2002 ð. ¹ 431 ïðè

ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³ ðåºñòðàö³éíå äîñüº ïîâèííî ì³ñòèòè ³íôîðìàö³þ
ïðî òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ àáî ïðîåêò òåõíîëîã³÷íîãî ðåãëàìåíòó. Ïåðåë³ê ³íôîðìàö³¿, ÿêà âèìàãàºòüñÿ,
âèêëàäåíî â ïóíêò³ 9 (ïï. 1–9) Çì³í äî Ïîðÿäêó ïðîâåäåííÿ åêñïåðòèçè ìàòåð³àë³â íà ë³êàðñüê³ çàñîáè,
ùî ïîäàþòüñÿ íà äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ (ïåðåðåºñòðàö³þ), à òàêîæ åêñïåðòèçè ìàòåð³àë³â ïðî âíåñåííÿ
çì³í äî ðåºñòðàö³éíèõ äîêóìåíò³â ïðîòÿãîì ä³¿ ðåºñòðàö³éíîãî ïîñâ³ä÷åííÿ, çàòâåðäæåíèõ âèùå-
çàçíà÷åíèì íàêàçîì.
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²íôîðìàö³ÿ ïðî òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ ìàº áóòè âèêëàäåíà òàêèì ÷èíîì, ùîá äàòè àäåêâàòíèé
ñòèñëèé îãëÿä õàðàêòåðó âèêîíóâàíèõ ðîá³ò.

Ç ö³ºþ ìåòîþ îïèñ ùîíàéìåíøå ïîâèíåí ì³ñòèòè:
• ³íôîðìàö³þ ïðî ð³çí³ ñòàä³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ùî äîçâîëÿº îö³íèòè, ÷è ìîæóòü ïðîöåñè,

ÿê³ çä³éñíþþòüñÿ ïðè âèðîáíèöòâ³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, íåãàòèâíî âïëèâàòè íà éîãî êîìïîíåíòè;
• ó ðàç³ áåçïåðåðâíîãî òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó — âñ³ çàïîá³æí³ çàõîäè äëÿ çàáåçïå÷åííÿ îäíîð³äíîñò³

ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿;
• ä³éñíó âèðîáíè÷ó ðåöåïòóðó ç äîêëàäíèìè äàíèìè ïðî ê³ëüê³ñòü âñ³õ ðå÷îâèí, ùî âèêî-

ðèñòîâóþòüñÿ; ïðîòå ê³ëüêîñò³ äåÿêèõ äîïîì³æíèõ ðå÷îâèí (íàïðèêëàä, áóôåðíèõ ðå÷îâèí òà ³í.)
ìîæóòü áóòè äàí³ â íàñò³ëüêè ïðèáëèçíèõ çíà÷åííÿõ, íàñê³ëüêè öå íåîáõ³äíå äëÿ äàíîãî ë³êàðñüêîãî
çàñîáó; ìàþòü áóòè íàâåäåí³ áóäü-ÿê³ ðå÷îâèíè, ùî ìîæóòü çíèêíóòè â õîä³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó;
ìàº áóòè çàçíà÷åíèé ³ îáãðóíòîâàíèé áóäü-ÿêèé íàäëèøîê;

• çàçíà÷åííÿ ñòàä³é òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, íà ÿêèõ ïðîâîäÿòü â³äá³ð ïðîá äëÿ êîíòðîëþ â ïðîöåñ³
âèðîáíèöòâà, ÿêùî ³íø³ äàí³ â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº âêàçóþòü íà òå, ùî òàê³ âèïðîáóâàííÿ íåîáõ³äí³
äëÿ êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó;

• åêñïåðèìåíòàëüí³ äîñë³äæåííÿ ç âàë³äàö³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ÿêùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ
íåñòàíäàðòíèé ñïîñ³á âèðîáíèöòâà àáî ÿêùî â³í êðèòè÷íèé äëÿ ïðîäóêö³¿;

• äëÿ ñòåðèëüíèõ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â äîêëàäíèé îïèñ ïðîöåñ³â ñòåðèë³çàö³¿ ³/àáî ïðîöåäóð
àñåïòèêè, ùî âèêîíóþòüñÿ.

Ë³êàðñüê³ çàñîáè ñë³ä âèãîòîâëÿòè â³äïîâ³äíî äî ïðàâèë íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè (äèâ.
Íàñòàíîâó 42-01-2001 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà»). Áàãàòî çàãàëüíèõ åëåìåíò³â
GMP ³ çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ íåìàº íåîáõ³äíîñò³ îïèñóâàòè â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº (íàïðèêëàä, ìåòîäèêè
î÷èùåííÿ âèðîáíè÷îãî îáëàäíàííÿ òà âèðîáíè÷èõ çîí, ðóòèíí³ ïðîöåäóðè îñòàòî÷íîãî ïàêóâàííÿ òà
ìàðêóâàííÿ, ùî áåçïîñåðåäíüî íå âïëèâàþòü íà ÿê³ñòü ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó, òîùî).

ßê ïðàâèëî, ðåºñòðàö³éíå äîñüº ïîâèííå ì³ñòèòè ³íôîðìàö³þ ëèøå ïðî ò³ åëåìåíòè çàáåçïå÷åííÿ
ÿêîñò³, ÿê³ ñïåöèô³÷í³ äëÿ äàíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Åëåìåíòè çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³, ÿê³ º çàãàëüíèìè
äëÿ ð³çíèõ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â, íàëåæàòü äî ñôåðè GMP, îòæå, âîíè º îá’ºêòàìè ³íñïåêòóâàííÿ, à ¿õ
îïèñ íå âèìàãàºòüñÿ ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº.

Ïîëîæåííÿ öüîãî ðîçä³ëó ñòîñóþòüñÿ ò³º¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ, ÿêà ìàº áóòè ïîäàíà
â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº. Ùîäî òèõ àñïåêò³â âèðîáíèöòâà, ÿê³ íå ðîçãëÿäàþòüñÿ â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº,
ñë³ä äîòðèìóâàòèñÿ ïðèíöèï³â ³ ïðàâèë íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè.

5.1.2 Âèðîáíè÷à ðåöåïòóðà
Ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ìàº áóòè çàçíà÷åíèé ïåðåäáà÷óâàíèé ðîçì³ð ñåð³¿ ³ íàäàíà âèðîáíè÷à

ðåöåïòóðà, ÿêà ïîâèííà ïîâí³ñòþ â³äïîâ³äàòè âèðîáíè÷³é ðåöåïòóð³, ùî çàñòîñîâóºòüñÿ ïðè ñåð³éíîìó
âèðîáíèöòâ³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Çàÿâà ïðî çì³ííèé ³/àáî àëüòåðíàòèâíèé ðîçì³ð ñåð³¿ ìàº áóòè îáãðóíòîâàíà. Íå ïîâèííà âèêëèêàòè
ñóìí³â³â ïîñò³éíà â³äïîâ³äí³ñòü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ âñ³ì ñïåöèô³êàö³ÿì.

Ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ íàçâè òà ê³ëüêîñò³ âñ³õ ðå÷îâèí, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ â õîä³ âèðîá-
íèöòâà, âêëþ÷àþ÷è ³íãðåä³ºíòè, ÿê³ âèäàëÿþòü ³ç ïðîäóêö³¿ ï³ä ÷àñ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó,
íàïðèêëàä, ðîç÷èííèêè. Ìàþòü áóòè òàêîæ çàçíà÷åí³ ðå÷îâèíè, ùî ìîæóòü âèêîðèñòîâóâàòèñÿ
íå çàâæäè, òàê³, ÿê êèñëîòè é ëóãè äëÿ ðåãóëþâàííÿ ðÍ. Íàäëèøêè ïîâèíí³ áóòè çàçíà÷åí³ â
ê³ëüê³ñíîìó âèðàæåíí³ é îáãðóíòîâàí³ ó â³äïîâ³äíîìó ðîçä³ë³ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, â ÿêîìó
îïèñàíî ðîçðîáêó ë³êàðñüêîãî çàñîáó (äèâ. ïï. 3.2.Ð.2 «Pharmaceutical Development» ó äîêóìåíò³
«Notice to Applicants. — V. 2B. — Presentation and content of the dossier Common Technical Document
(CTD)»* ).

Äëÿ êîæíîãî ³íãðåä³ºíòà ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ âåðõíÿ é íèæíÿ ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³ äëÿ ä³éñíî¿
ê³ëüêîñò³ êîæíî¿ ðå÷îâèíè â³äíîñíî äî íîì³íàëüíî¿ ê³ëüêîñò³ ó âèðîáíè÷³é ðåöåïòóð³ íà ñåð³þ.

Ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³ â³ä 95 äî 105% â³ä íîì³íàëüíî¿ ê³ëüêîñò³ äëÿ ä³þ÷èõ ðå÷îâèí ³ ìåæ³ â³ä 90 äî
110% â³ä íîì³íàëüíî¿ ê³ëüêîñò³ äëÿ äîïîì³æíèõ ðå÷îâèí íå âèìàãàþòü äîäàòêîâîãî îáãðóíòóâàííÿ.

* Ðåêîìåíäàö³¿ ùîäî ôàðìàöåâòè÷íî¿ ðîçðîáêè íàâåäåíî ó â³äïîâ³äíèõ íàñòàíîâàõ ç ÿêîñò³ ªÑ, çîêðåìà, â íàñòàíîâ³ CPMP/QWP/155/96.
Note for Guidance on Development Pharmaceutics. Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó
éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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Ìîæóòü äîïóñêàòèñÿ á³ëüø øèðîê³ ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³, ÿê³ ïîâèíí³ áóòè îáãðóíòîâàí³ äîêàçîì, ùî
ñåð³¿ ç³ ñêëàäîì, áëèçüêèì äî çíà÷åíü ïðîïîíîâàíèõ íèæí³õ ³ âåðõí³õ ìåæ ïðèéíÿòíîñò³, ïðîäîâæóþòü
â³äïîâ³äàòè ñïåöèô³êàö³ÿì íà ë³êàðñüêèé çàñ³á.

ßêùî ê³ëüê³ñòü ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè, ùî ïîâèííà âèêîðèñòîâóâàòèñÿ, ðîçðàõîâóþòü ³ç ä³éñíîãî
ê³ëüê³ñíîãî âì³ñòó â äàí³é ñåð³¿ ö³º¿ ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè («ôàêòîðèçàö³ÿ»), òî öå ìàº áóòè çàçíà÷åíî. ßêùî
âèêîðèñòîâóþòü ³íø³ ðå÷îâèíè äëÿ òîãî, ùîá çàãàëüíà ìàñà ñåð³¿ ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ äîð³âíþâàëà ìàñ³,
ïåðåäáà÷åí³é ó âèðîáíè÷³é ðåöåïòóð³ íà ñåð³þ, òî öå òàêîæ ìàº áóòè çàçíà÷åíî.

5.1.3 Îïèñ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó
Ïîâèíåí áóòè íàäàíèé îïèñ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó.
Çàÿâêà íà äîçâ³ë àëüòåðíàòèâíèõ ñòàä³é òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó (íàïðèêëàä, äâà àëüòåð-

íàòèâíèõ ñïîñîáè ñòåðèë³çàö³¿ êîíòåéíåð³â) ïîâèííà ñóïðîâîäæóâàòèñÿ äîêàçîì, ùî âñ³ ïðî-
ïîíîâàí³ ïðîöåñè áóäóòü ïîñò³éíî çàáåçïå÷óâàòè âèðîáíèöòâî ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿, ùî â³äïîâ³äàº
ñïåöèô³êàö³ÿì.

Ñë³ä çàçíà÷èòè ïðèíàéìí³ âèä îáëàäíàííÿ, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ (íàïðèêëàä, áàðàáàííèé çì³øóâà÷,
ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð ³ ò. ³í.), à ó â³äïîâ³äíèõ âèïàäêàõ ³ ðîáî÷³ ïàðàìåòðè. Äëÿ âñ³õ åòàï³â ïðîöåñó
íåîáõ³äíî çàçíà÷àòè â³äïîâ³äí³ ïàðàìåòðè, òàê³, ÿê ÷àñ, òåìïåðàòóðà, òèñê, ðÍ òà ³í. ×èñëîâ³ çíà÷åííÿ
ìàþòü áóòè íàâåäåí³ ÿê î÷³êóâàíèé ä³àïàçîí. ×èñëîâ³ ä³àïàçîíè äëÿ êðèòè÷íèõ ñòàä³é ñë³ä îáãðóíòóâàòè
ó â³äïîâ³äíîìó ðîçä³ë³ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, â ÿêîìó îïèñàíî ðîçðîáêó ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Ó äåÿêèõ
âèïàäêàõ íåîáõ³äíî çàçíà÷àòè óìîâè íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà (íàïðèêëàä, âåðõíÿ ìåæà â³äíîñíî¿
âîëîãîñò³ ïîâ³òðÿ ïðè âèðîáíèöòâ³ øèïó÷îãî ïðåïàðàòó àáî òåìïåðàòóðí³ óìîâè ïðè âèðîáíèöòâ³ ì’ÿêèõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â). Òàêîæ ñë³ä îïèñàòè êîíòðîëü ó ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà òà â³äïîâ³äí³ ìåæ³ ïðèé-
íÿòíîñò³.

Ð³çí³ ñòàä³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó é òî÷êè ïðîâåäåííÿ â³äïîâ³äíîãî êîíòðîëþ â ïðîöåñ³
âèðîáíèöòâà (ó òîìó ÷èñë³ âèïðîáóâàííÿ ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ òà êîíòðîëü ë³êàðñüêîãî çàñîáó) ìàþòü
áóòè ïîêàçàí³ íà òåõíîëîã³÷í³é ñõåì³. Íà ñõåì³ ìàº áóòè çàçíà÷åíî, íà ÿêèõ åòàïàõ âèõ³äíó ñèðîâèíó,
ïðîì³æíó ïðîäóêö³þ òà ìàòåð³àëè ââîäÿòü ó ïðîöåñ. Ìàþòü áóòè ïîçíà÷åí³ êðèòè÷í³ ñòàä³¿. Çà
íåîáõ³äíîñò³ çàçíà÷àþòü òàêîæ êðèòè÷íå îáëàäíàííÿ (äèâ. äîäàòîê D). Îïåðàö³¿, ïîâ’ÿçàí³ ç ï³ä-
ãîòîâêîþ âèðîáíèöòâà (ñàí³òàðíà ï³äãîòîâêà, êîíòðîëü íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà ³ ò.ï.), íåìàº
íåîáõ³äíîñò³ çàçíà÷àòè íà ñõåì³, îñê³ëüêè âîíè íå ñïåöèô³÷í³ äëÿ êîíêðåòíîãî ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó
³ íàëåæàòü äî ñôåðè GMP.

Íàâåäåí³ äàí³ ïðî òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ, îáëàäíàííÿ òà òî÷êè êîíòðîëþ ó ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà
çâè÷àéíî ñòîñóþòüñÿ ìàéáóòíüîãî âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó, çà âèíÿòêîì âèïàäê³â ïîäàííÿ
äî êîìïåòåíòíîãî óïîâíîâàæåíîãî îðãàíó çàÿâêè íà çì³íó ÷è ïåðåðåºñòðàö³þ. ßê çàÿâíèêè, òàê ³
ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè íå ïîâèíí³ áóòè çàö³êàâëåí³ ó âåëèê³é ê³ëüêîñò³ çàÿâîê íà âíåñåííÿ
íåçíà÷íèõ çì³í, ùî íå âïëèâàþòü íà â³äòâîðþâàí³ñòü ïðîöåñó, à òàêîæ ÿê³ñòü, åôåêòèâí³ñòü ³ áåçïåêó
ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Òîìó ñë³ä óíèêàòè äóæå äîêëàäíèõ îïèñ³â òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó (çîêðåìà,
äîïîì³æíèõ ðîá³ò), íåêðèòè÷íîãî îáëàäíàííÿ òà ïàðàìåòð³â, ùî êîíòðîëþþòüñÿ â ïðîöåñ³ âèðîá-
íèöòâà, ÿê³ âèìàãàþòü óòî÷íåííÿ ïðè âèïóñêó ïåðøèõ ïðîìèñëîâèõ ñåð³é.

Ïðè âèáîð³ ñòóïåíÿ äåòàë³çàö³¿ îñîáëèâó óâàãó íåîáõ³äíî çâåðíóòè íà íàñòóïíå:
• âèïðîáóâàííÿ ïðè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿;
• îïèñ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó òà îáëàäíàííÿ;
• òî÷êè êîíòðîëþ ó ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà òà âàë³äîâàí³ ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³.
Íàäàíà ³íôîðìàö³ÿ ïîâèííà ñâ³ä÷èòè ïðî òå, ùî ç âèñîêîþ éìîâ³ðí³ñòþ çàáåçïå÷óºòüñÿ â³äïîâ³äí³ñòü

ñïåöèô³êàö³ÿì êîæíî¿ îäèíèö³ êîæíî¿ ñåð³¿ ïðîäóêö³¿.
Òàêèì ÷èíîì, ÿêùî ïîñò³éíà ÿê³ñòü ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó ìîæå áóòè ïîâí³ñòþ ãàðàíòîâàíà éîãî

âèðîáíèöòâîì â³äïîâ³äíî äî GMP ³ âèïðîáóâàííÿì ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ ïðè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê,
òî íåìàº íåîáõ³äíîñò³ â äóæå äåòàëüíîìó îïèñ³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. Çîêðåìà, ìîæå íå âèìàãàòèñÿ
îïèñ íåêðèòè÷íîãî îáëàäíàííÿ òà íåêðèòè÷íèõ ïàðàìåòð³â, ùî êîíòðîëþþòüñÿ â ïðîöåñ³ âèðîá-
íèöòâà.

Ïðîòå áàãàòî ÿê³ ïîêàçíèêè ÿêîñò³, ùî àíàë³çóþòüñÿ ïðè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê, íå äàþòü
äîñòàòíüî¿ âïåâíåíîñò³ â ÿêîñò³ âñ³º¿ ñåð³¿ ç ïîãëÿäó ñòàòèñòèêè, òîìó ùî ïàðàìåòð ÿêîñò³ íå îáîâ’ÿçêîâî
ìîæå áóòè îäíàêîâèì äëÿ âñ³õ îäèíèöü ñåð³¿. Ïðèêëàäîì ìîæå áóòè ðîçïîä³ë ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè â òâåðäèõ
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³ ì’ÿêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîáàõ, òîáòî îäíîð³äí³ñòü éîãî âì³ñòó. Îäí³ ò³ëüêè âèïðîáóâàííÿ ïðè âèäà÷³
äîçâîëó íà âèïóñê íå ìîæóòü äàòè äîñòàòíüî¿ âïåâíåíîñò³ â îäíîð³äíîñò³ âì³ñòó â óñ³é ñåð³¿ ç ïîãëÿäó
ñòàòèñòèêè.

Îòæå, â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ìàþòü áóòè ïîäàí³ â³äîìîñò³ ïðî òå îáëàäíàííÿ, ÿêå áóäå çàñòî-
ñîâóâàòèñÿ, ³ ïðî â³äïîâ³äí³ òî÷êè êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà (òîáòî ÷àñ çì³øóâàííÿ, øâèäê³ñòü
çì³øóâàííÿ é ò.³í.), à òàêîæ ïðî âàë³äîâàí³ ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³ äëÿ êîíòðîëüîâàíèõ ïàðàìåòð³â (äèâ.
íèæ÷å).

²íøèì ïðèêëàäîì º ñòåðèë³çàö³ÿ. Äëÿ âñ³õ ïðîöåñ³â ñòåðèë³çàö³¿ â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ïîâèíí³
áóòè îïèñàí³ â³äïîâ³äí³ òî÷êè êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ç ìåæàìè ïðèéíÿòíîñò³ êîíòðîëüîâàíèõ
ïàðàìåòð³â (äèâ. íèæ÷å).

²ííîâàö³éí³ ïðîöåñè àáî òåõíîëîã³¿ òà îïåðàö³¿ ç ïàêóâàííÿ, ùî áåçïîñåðåäíüî âïëèâàþòü íà ÿê³ñòü
ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó, ìàþòü áóòè îïèñàí³ á³ëüø äåòàëüíî.

5.1.4 Îïèñ âèðîáíè÷îãî ëàíöþãà
Ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ âñ³ ä³ëüíèö³, äå çä³éñíþþòüñÿ êîæíà ñòàä³ÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó òà îïåðàö³¿

ç êîìïëåêòàö³¿. Ð³çí³ âèðîáíè÷³ ä³ëüíèö³, ùî íàëåæàòü îäí³é ³ ò³é ñàì³é êîìïàí³¿, ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³
ÿê îêðåì³ îäèíèö³. Ñë³ä çàçíà÷èòè êîìïàí³þ, â³äïîâ³äàëüíó çà âèäà÷ó îñòàòî÷íîãî äîçâîëó íà âèïóñê.

5.1.5 Äàí³ ïðî âàë³äàö³þ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó
Âàë³äàö³éí³ äîñë³äæåííÿ ç³ âñòàíîâëåííÿ êðèòè÷íèõ ñòàä³é íåñòàíäàðòíèõ òåõíîëîã³÷íèõ ïðîöåñ³â

º åòàïîì ðîçðîáêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà ìàþòü áóòè îïèñàí³ ó â³äïîâ³äí³é ÷àñòèí³ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº.
Íåçàëåæíî â³ä âàë³äàö³¿ ïðîöåñ³â íà åòàï³ ðîçðîáêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó ìàþòü áóòè îïèñàí³ ðåçóëüòàòè

âàë³äàö³¿ ä³éñíîãî òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ÿêùî â³äïîâ³äí³ñòü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ ñïåöèô³êàö³ÿì íå
ìîæå áóòè ãàðàíòîâàíà ç ïðèéíÿòíèì ñòóïåíåì ñòàòèñòè÷íî¿ äîñòîâ³ðíîñò³ øëÿõîì âèïðîáóâàííÿ
ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ ïðè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê. Öå ñòîñóºòüñÿ é ñòàíäàðòíèõ òåõíîëîã³÷íèõ ïðîöåñ³â.
Ïðèêëàäàìè º ïðîöåñè çì³øóâàííÿ, ãðàíóëþâàííÿ òà åìóëüãóâàííÿ ïðè âèðîáíèöòâ³ â³äïîâ³äíî
òâåðäèõ ³ ì’ÿêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, à òàêîæ íåôàðìàêîïåéí³ ïðîöåäóðè ñòåðèë³çàö³¿ (äèâ. íèæ÷å).
Ìîæóòü áóòè ïðèéíÿòí³ äàí³ âàë³äàö³¿ ïðîöåñó, îòðèìàí³ äëÿ äóæå ñõîæèõ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â.

Ââàæàºòüñÿ, ùî íà ìîìåíò ïîäàííÿ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº âèðîáíèêè ìîæóòü íå ìàòè çàâåðøåíèõ
îô³ö³éíèõ âàë³äàö³éíèõ äîñë³äæåíü íà ñåð³ÿõ ïðîìèñëîâîãî ìàñøòàáó. Ó òàêèõ âèïàäêàõ êð³ì
â³äîìîñòåé ïðî äîñë³äæåííÿ ç ðîçðîáêè é îö³íêè ïðîöåñó, ïðîâåäåí³ íà ëàáîðàòîðíèõ àáî äîñë³äíî-
ïðîìèñëîâèõ ñåð³ÿõ, ïîâèííà áóòè íàâåäåíà â³äïîâ³äíà ñõåìà âàë³äàö³¿ ïðîöåñó, ÿêà áóäå çàñòîñîâàíà
äî ñåð³é ë³êàðñüêîãî çàñîáó ïðîìèñëîâîãî ìàñøòàáó.

Öÿ ñõåìà ïîâèííà ñòàíîâèòè ÷àñòèíó ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº; ó í³é ìàþòü áóòè îïèñàí³ îô³ö³éí³
äîñë³äæåííÿ, çàïëàíîâàí³ äëÿ ñåð³é ïðîìèñëîâîãî ìàñøòàáó (ÿê ïðàâèëî, íå ìåíøå òðüîõ), ÿê³
ïðîâîäÿòüñÿ äî òîãî, ÿê ïðåïàðàò áóäå ðîçì³ùåíèé íà ðèíêó. Ðåçóëüòàòè òàêèõ äîñë³äæåíü ìàþòü áóòè
íàÿâí³ äëÿ ïåðåâ³ðêè óïîâíîâàæåíèì êîíòðîëþþ÷èì îðãàíîì â³äïîâ³äíî äî âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó.

Ñë³ä çâåðíóòè óâàãó íà òå, ùî íåçâàæàþ÷è íà óñï³øíó âàë³äàö³þ ïðîöåñó, ïàðàìåòðè ÿêîñò³, ÿê³
çàëåæàòü â³ä òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ â ñïåöèô³êàö³ÿõ íà ìîìåíò âèïóñêó òà â
ñïåöèô³êàö³ÿõ íà ìîìåíò çàê³í÷åííÿ òåðì³íó çáåð³ãàííÿ. Íàïðèêëàä, ñòåðèëüí³ñòü çàâæäè ïîâèííà
áóòè âèçíà÷åíà ïðè âèïóñêó òà â ê³íö³ òåðì³íó çáåð³ãàííÿ, íåçâàæàþ÷è íà óñï³øíó âàë³äàö³þ ïðîöåñó
ñòåðèë³çàö³¿. Îäíîð³äí³ñòü âì³ñòó äëÿ òâåðäèõ ³ çà íåîáõ³äíîñò³ äëÿ ì’ÿêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òàêîæ
ìàº áóòè çàçíà÷åíà â ñïåöèô³êàö³ÿõ íà ìîìåíò âèïóñêó òà â ñïåöèô³êàö³ÿõ íà ìîìåíò çàê³í÷åííÿ
òåðì³íó çáåð³ãàííÿ, íåçâàæàþ÷è íà óñï³øíó âàë³äàö³þ ïðîöåñó ùîäî îäíîð³äíîñò³. Ðóòèíí³ âèï-
ðîáóâàííÿ öüîãî ïîêàçíèêà çà ñïåöèô³êàö³ºþ ìîæíà íå ïðîâîäèòè â ðàç³ âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê çà
ïàðàìåòðàìè (äèâ. äîêóìåíò 3AQ11a «Specifications and control tests on the finished product»* ). Ùî
ñòîñóºòüñÿ âèïóñêó çà ïàðàìåòðàìè ùîäî ñòåðèëüíî¿ ïðîäóêö³¿, òî ñë³ä äîòðèìóâàòèñÿ âèìîã çàãàëüíî¿
ñòàòò³ Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè 5.1.1 «Ìåòîäè ïðèãîòóâàííÿ ñòåðèëüíèõ ïðîäóêò³â».

Äëÿ äîêëàäíî¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî âèäè é îáñÿã â³äîìîñòåé ïðî âàë³äàö³þ, ÿê³ íåîáõ³äíî ïîäàâàòè â
ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº, äèâ. äîêóìåíò CPMP/QWP/848/96 – EMEA/CVMP/598/99 «Note for Guidance
on Process Validation»*.

* Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó
ïîðÿäêó.
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5.1.6 Ñïåö³àëüí³ ïîëîæåííÿ

5.1.6.1 Ñïîñ³á ñòåðèë³çàö³¿

Âèá³ð ñïîñîáó ñòåðèë³çàö³¿ ìàº áóòè îáãðóíòîâàíèé ó â³äïîâ³äíîìó ðîçä³ë³ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, â
ÿêîìó îïèñàíî ðîçðîáêó ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Â³äïîâ³äíî äî çàãàëüíî¿ ñòàòò³ Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè 5.1.1 «Ìåòîäè ïðèãîòóâàííÿ
ñòåðèëüíèõ ïðîäóêò³â» ê³íöåâà ñòåðèë³çàö³ÿ â îñòàòî÷íîìó ïàêîâàíí³ º ïåðåâàæíîþ. Â³äìîâà â³ä
ê³íöåâî¿ ñòåðèë³çàö³¿ â îñòàòî÷íîìó ïàêîâàíí³ ìàº áóòè îáãðóíòîâàíà â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº.

Ó â³äïîâ³äí³é ÷àñòèí³ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº ìàº áóòè îïèñàíèé òîé ïðîöåñ ñòåðèë³çàö³¿, ÿêèé áóäå
çàñòîñîâóâàòèñÿ.

Óñ³ ïðîöåñè ñòåðèë³çàö³¿ ïîâèíí³ ïðîâîäèòèñÿ â³äïîâ³äíî äî âèìîã Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè.
Ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ìàº áóòè çðîáëåíà ÷³òêà çàÿâà ïðî äîòðèìàííÿ âèìîã Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿
Óêðà¿íè.

Â³äïîâ³äíî äî âèìîã Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè âñ³ ïðîöåäóðè ñòåðèë³çàö³¿ ïîâèíí³ ïðîéòè
âàë³äàö³þ òà çä³éñíþâàòèñÿ â³äïîâ³äíî äî ïðàâèë GMP. Îäíàê ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº äëÿ ïåâíèõ
ïðîöåäóð ñòåðèë³çàö³¿ íåîáõ³äíî íàäàâàòè ò³ëüêè îáìåæåí³ äàí³ ç âàë³äàö³¿ òà á³îçàáðóäíåííÿ ïðîäóêö³¿
ïåðåä ñòåðèë³çàö³ºþ àáî íå íàäàâàòè ¿õ âçàãàë³ (äèâ. íèæ÷å).

Ó ðàç³ ê³íöåâî¿ òåðì³÷íî¿ ñòåðèë³çàö³¿ â îñòàòî÷íîìó ïåðâèííîìó ïàêîâàíí³ ç âèêîðèñòàííÿì
óìîâ, ùî ðåêîìåíäóþòüñÿ Äåðæàâíîþ Ôàðìàêîïåºþ Óêðà¿íè, ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ñë³ä çàç-
íà÷àòè ëèøå ÷àñ ³ òåìïåðàòóðó öèêëó, à òàêîæ ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³ äëÿ â³äïîâ³äíèõ ïàðàìåòð³â, ÿê³
êîíòðîëþþòüñÿ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà. Òîáòî öå ñòîñóºòüñÿ ñòåðèë³çàö³¿ íàñè÷åíîþ ïàðîþ ïðè
òåìïåðàòóð³ ì³í³ìóì 121 °Ñ ïðîòÿãîì 15 õâ àáî ñóõèì æàðîì ïðè òåìïåðàòóð³ ì³í³ìóì 160 °Ñ
ïðîòÿãîì íå ìåíøå 2 ãîä.

Â³äïîâ³äíî äî âèìîã Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè âñ³ îäèíèö³ ïðîäóêö³¿ ïîâèíí³ çíàõîäèòèñÿ â
öèõ óìîâàõ. Îäíàê ðåçóëüòàòè âàë³äàö³éíèõ äîñë³äæåíü, ÿê³ äîâîäÿòü, ùî âñ³ îäèíèö³ çíàõîäÿòüñÿ â
öèõ óìîâàõ, ÿê ïðàâèëî, íå âèìàãàºòüñÿ íàâîäèòè â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº. Âîíè ìîæóòü âèìàãàòèñÿ
êîìïåòåíòíèìè óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè çà ïåâíèõ îáñòàâèí.

ßêùî òðèâàë³ñòü ³/àáî òåìïåðàòóðà äëÿ öèêë³â ê³íöåâî¿ òåðì³÷íî¿ ñòåðèë³çàö³¿ â îñòàòî÷íîìó
ïàêîâàíí³ ìåíøå çíà÷åíü, ùî ðåêîìåíäóþòüñÿ Äåðæàâíîþ Ôàðìàêîïåºþ Óêðà¿íè, òî â
ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ íå ò³ëüêè ìåæ³ ïðèéíÿòíîñò³ äëÿ ÷àñó é òåìïåðàòóðè
ïðè êîíòðîë³ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà, àëå òàêîæ ïðèéíÿòíèé ð³âåíü ìàêñèìàëüíîãî á³îçàáðóäíåííÿ
ïåðåä ñòåðèë³çàö³ºþ.

Ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ïîâèíí³ áóòè íàäàí³ îòðèìàí³ ðåçóëüòàòè âàë³äàö³éíèõ äîñë³äæåíü öèêëó
ñòåðèë³çàö³¿ ç óðàõóâàííÿì åôåêòèâíîñò³, âèðàæåíî¿ ó âèãëÿä³ ñòóïåíÿ íàä³éíîñò³ ñòåðèë³çàö³¿ (Sterility
Assurance Level — SAL).

Ó ðàç³ ñòåðèë³çàö³¿ øëÿõîì ô³ëüòðàö³¿ ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ìàº áóòè çàçíà÷åíèé ïðèéíÿòíèé
ìàêñèìàëüíèé ð³âåíü á³îçàáðóäíåííÿ ïåðåä ô³ëüòðàö³ºþ. Ó á³ëüøîñò³ âèïàäê³â ïðèéíÿòíî íå á³ëüøå
10 ÊÓÎ/100 ìë çàëåæíî â³ä ô³ëüòðîâàíîãî îá’ºìó ïî â³äíîøåííþ äî ä³àìåòðà ô³ëüòðà. ßêùî öÿ âèìîãà
íå äîòðèìóºòüñÿ, òî äëÿ äîñÿãíåííÿ äîñèòü íèçüêîãî ð³âíÿ á³îçàáðóäíåííÿ íåîáõ³äíî âèêîðèñòàòè
ïîïåðåäíþ ô³ëüòðàö³þ ÷åðåç ô³ëüòð, ùî çàòðèìóº áàêòåð³¿.

Òèï ô³ëüòðà, çäàòíîãî çàòðèìóâàòè áàêòåð³¿, òà ðîçì³ð éîãî ïîð òàêîæ ñë³ä îïèñàòè â ðåºñòðàö³éíîìó
äîñüº. Â³äïîâ³äíî äî âèìîã Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè ðîçì³ð ïîð 0,22 ìêì àáî ìåíøå º
ïðèéíÿòíèì áåç äîäàòêîâîãî îáãðóíòóâàííÿ. Âèêîðèñòàííÿ ô³ëüòðà ç á³ëüøèì ðîçì³ðîì ïîð ó
êîìá³íàö³¿ ç³ ñòàä³ºþ äîäàòêîâî¿ ñòåðèë³çàö³¿ ìàº áóòè îáãðóíòîâàíå â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº íà ï³äñòàâ³
ðåçóëüòàò³â âàë³äàö³éíèõ äîñë³äæåíü.

Çâè÷àéíî íåìàº íåîáõ³äíîñò³ íàâîäèòè â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ðåçóëüòàòè äîñë³äæåíü ïðè
íàïîâíåíí³ ïîæèâíèì ñåðåäîâèùåì â³äïîâ³äíî äî ïðàâèë GMP, àëå âîíè ìîæóòü âèìàãàòèñÿ
êîìïåòåíòíèìè óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè çà â³äïîâ³äíèõ îáñòàâèí.

Ñòîñîâíî ñòåðèë³çàö³¿ çà äîïîìîãîþ ãàììà-âèïðîì³íþâàííÿ òà åëåêòðîííîãî âèïðîì³íþâàííÿ äèâ.
äîêóìåíò 3AQ10a «The use of ionising radiation in the manufacture of medicinal products» *.

* Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó
ïîðÿäêó.
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Ïðè ñòåðèë³çàö³¿ îêñèäîì åòèëåíó ðåêîìåíäóºòüñÿ äîòðèìóâàòèñÿ ïîëîæåíü, âèêëàäåíèõ ó äîêóìåíò³
CPMP/QWP/2845/00 «Limitations to the use of ethylene oxide in the manufacture of medicinal products»*.
Âèêîðèñòàííÿ öüîãî ñïîñîáó ñòåðèë³çàö³¿ ïðèéíÿòíå ëèøå òîä³, êîëè íåìàº ³íøîãî ìåòîäó ñòåðèë³çàö³¿.
Ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ïîâèíí³ áóòè: îïèñ àïàðàò³â, ê³ëüê³ñí³ äàí³ ïðî ñóì³ø³ ãàç³â, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ,
äàí³ ïðî á³îçàáðóäíåííÿ ïåðåä ñòåðèë³çàö³ºþ, ÷àñ åêñïîçèö³¿ ãàçó, òåìïåðàòóðà òà âîëîã³ñòü äî ³ ï³ä ÷àñ
öèêëó ñòåðèë³çàö³¿ òà óìîâè âèäàëåííÿ îêñèäó åòèëåíó. Óñ³ ö³ óìîâè ñë³ä ïåðåâ³ðÿòè çà äîïîìîãîþ
â³äïîâ³äíèõ êîíòðîëåé ó ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà, ÿê³ ìàþòü áóòè îïèñàí³ ðàçîì ³ç ìåæàìè ïðèéíÿòíîñò³
äëÿ êîíòðîëüîâàíèõ ïàðàìåòð³â. Äëÿ îáãðóíòóâàííÿ ìåæ ïðèéíÿòíîñò³ äëÿ ïàðàìåòð³â, ùî êîíòðîëþþòüñÿ
â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà, ìàþòü áóòè ïîäàí³ ðåçóëüòàòè âàë³äàö³¿ ïðîöåñó. Ðåçóëüòàòè ïîâèíí³ äåìîíñòðóâàòè
äîñòàòíþ ãàðàíò³þ ÿê ñòåðèëüíîñò³, òàê ³ âèäàëåííÿ îêñèäó åòèëåíó äî ïðèéíÿòíîãî ð³âíÿ.

ßêùî ñòåðèë³çàö³ÿ îêñèäîì åòèëåíó áóëà îáãðóíòîâàíà, òî ìåæ³ íå á³ëüøå 1 ððm îêñèäó åòèëåíó (çà
ìîæëèâîñò³ âèì³ðÿí³ øëÿõîì ìîäåëþâàííÿ åêñòðàêö³éíîãî ìåòîäó) ³ íå á³ëüøå 50 ððm õëîðã³äðèíó
åòèëåíó (àáî áóäü-ÿêîãî ³íøîãî ãàëîãåí³çîâàíîãî åòèëåíã³äðèíó) º ïðèéíÿòíèìè áåç äîäàòêîâîãî
îáãðóíòóâàííÿ.

Íåçâàæàþ÷è íà óñï³øíó âàë³äàö³þ ïðîöåñó, ìåæà äëÿ çàëèøêó îêñèäó åòèëåíó òà â³äïîâ³äíà
âàë³äîâàíà àíàë³òè÷íà ìåòîäèêà ìàþòü áóòè âêëþ÷åí³ äî ñïåöèô³êàö³¿ ïðåïàðàòó íà ìîìåíò âèïóñêó
òà íà ìîìåíò çàê³í÷åííÿ òåðì³íó çáåð³ãàííÿ.

5.1.6.2 Ïîâòîðíà îáðîáêà çàëèøê³â ïðîäóêö³¿

Íåîáõ³äíî îáãðóíòóâàòè ïðîïîçèö³¿ ùîäî ïîâòîðíî¿ îáðîáêè. Áóäü-ÿê³ äàí³, ùî ï³äòâåðäæóþòü òàêå
îáãðóíòóâàííÿ, íåîáõ³äíî àáî ïîâí³ñòþ íàâåñòè ðàçîì ³ç îïèñîì ïðîöåäóð ïîâòîðíî¿ îáðîáêè, àáî
íàâåñòè â â³äïîâ³äíîìó ðîçä³ë³ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, â ÿêîìó îïèñàíî ðîçðîáêó ë³êàðñüêîãî çàñîáó, à
ïðè îïèñ³ ïðîöåñó ïîâòîðíî¿ îáîðîáêè çðîáèòè â³äïîâ³äí³ ïîñèëàííÿ íà öþ ³íôîðìàö³þ.

5.1.6.3 Âèäàëåííÿ ðîç÷èííèê³â àáî ãàç³â

ßêùî ïðè âèðîáíèöòâ³ ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ âèêîðèñòîâóþòüñÿ òîêñè÷í³ ãàçè àáî ðîç÷èííèêè, òî ìàþòü
áóòè çàïðîïîíîâàí³ ñïåöèô³êàö³¿ íà ïðåïàðàò íà ìîìåíò âèïóñêó òà íà ìîìåíò çàê³í÷åííÿ òåðì³íó
çáåð³ãàííÿ ³ç çàçíà÷åííÿì ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìîãî âì³ñòó çàëèøê³â öèõ ðîç÷èííèê³â àáî ãàç³â. Ìàº
áóòè íàäàíå îáãðóíòóâàííÿ çàïðîïîíîâàíèõ ìåæ âì³ñòó ó â³äïîâ³äíèõ ðîçä³ëàõ ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº.
Ó öüîìó îáãðóíòóâàíí³ ìàþòü áóòè îáãîâîðåí³ ÿê òîêñèêîëîã³÷í³, òàê ³ òåõíîëîã³÷í³ àñïåêòè.

Ñòàä³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ùî âïëèâàþòü íà ð³âí³ òàêèõ ðå÷îâèí ó ïðîäóêö³¿, ñë³ä ïåðåâ³ðÿòè çà
äîïîìîãîþ êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà; ð³âí³ ïðèéíÿòíîñò³ äëÿ ïàðàìåòð³â, ùî ïðè öüîìó
êîíòðîëþþòüñÿ, ìàþòü áóòè âàë³äîâàí³. Ðåçóëüòàòè âàë³äàö³¿ öüîãî ïðîöåñó íåîáõ³äíî íàâåñòè â
ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº (äèâ. ï³äïóíêò 5.1.6.1 ïðî ñòåðèë³çàö³þ îêñèäîì åòèëåíó).

5.1.6.4 Î÷èùåííÿ ïåðâèííîãî ïàêóâàëüíîãî ìàòåð³àëó

Ïðîöåäóðè ìèòòÿ ïåðâèííèõ ïàêîâàíü ³ çàêóïîðþâàëüíèõ çàñîá³â, ÿê ïðàâèëî, çíàõîäÿòüñÿ ó ñôåð³
ä³¿ GMP, òà ¿õ çâè÷àéíî íå îïèñóþòü ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº. Îäíàê çà ïåâíèõ îáñòàâèí ¿õ îïèñ ìîæå
âèìàãàòèñÿ êîìïåòåíòíèì óïîâíîâàæåíèì îðãàíîì.

5.1.6.5 Ñòåðèë³çàö³ÿ ïåðâèííîãî ïàêóâàëüíîãî ìàòåð³àëó

Çà íåîáõ³äíîñò³ ïðîöåäóðà ñòåðèë³çàö³¿ ïåðâèííèõ ïàêîâàíü ³ çàêóïîðþâàëüíèõ çàñîá³â ìàº áóòè
îïèñàíà â ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº ³, çà ïîòðåáè, âàë³äîâàíà â³äïîâ³äíî äî âèìîã äî ñòåðèë³çàö³¿, âèêëàäåíèõ
ó ï³äïóíêò³ 5.1.6.1.

5.1.6.6 Âèðîáíè÷³ çîíè

Äîêëàäíà ³íôîðìàö³ÿ ïðî âèðîáíè÷ó çîíó, òîáòî äîêëàäí³ â³äîìîñò³ ïðî ì³êðîá³îëîã³÷íó ÷èñòîòó
çîí ³ â³äñóòí³ñòü ÷àñòèíîê ó ïîâ³òð³, ÿê ïðàâèëî, íàëåæàòü äî ñôåðè ä³¿ GMP ³ çâè÷àéíî íåìàº ïîòðåáè
íàâîäèòè ¿õ ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº. Îäíàê çà ïåâíèõ îáñòàâèí òàê³ â³äîìîñò³ ìîæóòü âèìàãàòèñÿ
êîìïåòåíòíèì óïîâíîâàæåíèì îðãàíîì.

5.1.6.7 Ðîçðîáêà òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó

Âèá³ð òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ïîâèíåí áóòè ïîÿñíåíèé ³ îáãðóíòîâàíèé ó â³äïîâ³äíîìó ðîçä³ë³
ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, â ÿêîìó îïèñàíî ðîçðîáêó ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Íåîáõ³äíî äîâåñòè, ùî âèáðàíèé

* Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó
ïîðÿäêó.
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ïðîöåñ ïðèäàòíèé äëÿ âèãîòîâëåííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó ïðè âèêîðèñòàíí³ âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè
â³äïîâ³äíî¿ ÿêîñò³. Ïðîöåñ ïîâèíåí íàäàâàòè ìîæëèâ³ñòü âñòàíîâèòè â³äïîâ³äí³ ñïåöèô³êàö³¿ òàêèì
÷èíîì, ùîá ìîæíà áóëî çàáåçïå÷èòè ÿê³ñòü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿.

Íåîáõ³äíî îáãîâîðèòè ò³ â³äì³ííîñò³ ì³æ òåõíîëîã³÷íèì ïðîöåñîì, çà äîïîìîãîþ ÿêîãî âèðîáëåí³
äîñë³äí³ ñåð³¿ äëÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, ³ îñòàòî÷íî âèáðàíèì ïðîöåñîì, ÿê³ ìîæóòü âïëèíóòè íà
ôóíêö³îíàëüí³ õàðàêòåðèñòèêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Îïèñ «âèá³ð ñêëàäó → ñêëàä → ëàáîðàòîðíå âèðîáíèöòâî → äîñë³äíî-ïðîìèñëîâå âèðîáíèöòâî →
ïîâíîìàñøòàáíå ïðîìèñëîâå âèðîáíèöòâî», íàäàíèé ó ðåºñòðàö³éíîìó äîñüº, ìàº áóòè ëîã³÷íèì,
îáãðóíòîâàíèì ³ áåçïåðåðâíèì.

5.2 Äîêóìåíòè ñèñòåìè ÿêîñò³
Íàëåæíà äîêóìåíòàö³ÿ ñòàíîâèòü íåâ³ä’ºìíó ÷àñòèíó ñèñòåìè çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³.
Íàñòàíîâà 42-01-2001 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà», ÿê ³ ³íø³ íàö³îíàëüí³

òà ì³æíàðîäí³ íàñòàíîâè ç GMP, âèìàãàº íàÿâíîñò³ ïîâíîãî êîìïëåêòó äîêóìåíò³â. Ð³çí³ ï³ä-
ïðèºìñòâà ìîæóòü âèêîðèñòîâóâàòè ð³çí³ ï³äõîäè äî âåäåííÿ äîêóìåíòàö³¿, àëå íåîáõ³äíèìè
óìîâàìè º ¿¿ â³äïîâ³äí³ñòü ë³öåíç³¿ íà âèðîáíèöòâî òà ðåºñòðàö³éíèì äîñüº íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, à
òàêîæ äîòðèìàííÿ âèìîã ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â, âèêëàäåíèõ ó íîðìàòèâíèõ
äîêóìåíòàõ.

Âðàõîâóþ÷è âèìîãè GMP, ôàðìàöåâòè÷í³ ï³äïðèºìñòâà ïîâèíí³ âñòàíîâèòè âëàñíèé ïîðÿäîê
ñêëàäàííÿ, ïåðåãëÿäó, çàòâåðäæåííÿ òà îá³ãó äîêóìåíòàö³¿, à òàêîæ âíåñåííÿ äî íå¿ çì³í. Âàæëèâî,
ùîá ïðè ³íñïåêòóâàíí³/åêñïåðòèç³ öÿ äîêóìåíòàö³ÿ áóëà âèçíàíà ÿê òàêà, ùî â³äïîâ³äàº öèì
âèìîãàì.

Óñþ äîêóìåíòàö³þ ï³äïðèºìñòâà, ùî ñòîñóºòüñÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ìîæíà ðîçä³ëèòè íà:
- ðîçä³ëè ðåºñòðàö³éíèõ äîñüº íà êîíêðåòí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè, â ÿêèõ îïèñàíî òåõíîëîã³÷í³ ïðîöåñè

¿õ âèðîáíèöòâà;
- â³äïîâ³äí³ äîêóìåíòè ñèñòåìè ÿêîñò³;
- äîêóìåíòàö³þ, çà ÿêîþ çä³éñíþþòü âèðîáíèöòâî òà êîíòðîëü êîíêðåòíî¿ ïðîäóêö³¿.
Ìåòîäèêè ñèñòåìè ÿêîñò³ ïîâèíí³ ñòàíîâèòè îñíîâíó ÷àñòèíó äîêóìåíòàö³¿, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ

äëÿ çàãàëüíîãî ïëàíóâàííÿ é óïðàâë³ííÿ âèäàìè ä³ÿëüíîñò³, ùî âïëèâàþòü íà ÿê³ñòü. Îäí³ºþ ç
íàéâàæëèâ³øèõ ìåòîäèê çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ º ìåòîäèêà, ùî îïèñóº ïîðÿäîê ñêëàäàííÿ, ïåðåãëÿäó,
çàòâåðäæåííÿ òà îá³ãó âñ³õ ³íøèõ ïèñüìîâèõ ìåòîäèê. Êð³ì òîãî, âàæëèâèìè äîêóìåíòàìè ñèñòåìè
ÿêîñò³ º ìåòîäèêè (ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè [standard operational procedures – SOP’s]), ùî
ðåãëàìåíòóþòü âèìîãè äî çì³ñòó, ôîðìè, ïîðÿäêó ïîãîäæåííÿ, çàòâåðäæåííÿ òà îá³ãó
(ðîçïîâñþäæåííÿ, çàñòîñóâàííÿ, âèëó÷åííÿ, àêòóàë³çàö³¿ òà ³í.) ïåâíèõ âèä³â äîêóìåíò³â
(ñïåöèô³êàö³é, ³íñòðóêö³é, âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè ³ ò. ³í.). Òàê³ ìåòîäèêè ìàþòü áóòè íàïèñàí³ ÷³òêîþ,
çðîçóì³ëîþ ìîâîþ, îôîðìëåí³ ç äîòðèìàííÿì ïðàâèë, ïðèéíÿòèõ íà ï³äïðèºìñòâ³ òà â ñâîþ ÷åðãó
âèêëàäåíèõ ó â³äïîâ³äí³é ìåòîäèö³.

Ñë³ä çàçíà÷èòè, ùî òåõíîëîã³÷íà äîêóìåíòàö³ÿ, ÿêà â³äïîâ³äàº âèìîãàì íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿
ïðàêòèêè, ìîæå ³ñíóâàòè ëèøå â ðàìêàõ óñ³º¿ ñèñòåìè äîêóìåíòàö³¿ íà ï³äïðèºìñòâ³.

Òîìó ïåðøèì êðîêîì ïðè ïåðåõîä³ äî òåõíîëîã³÷íî¿ äîêóìåíòàö³¿, ùî â³äïîâ³äàº âèìîãàì GMP,
ìàº áóòè ñòâîðåííÿ ñèñòåìè äîêóìåíòàö³¿, ó òîìó ÷èñë³ äîêóìåíò³â, ÿê³ âñòàíîâëþþòü ïîðÿäîê
ñêëàäàííÿ, ïåðåãëÿäó, çàòâåðäæåííÿ òà îá³ãó âñ³º¿ íåîáõ³äíî¿ äîêóìåíòàö³¿, âêëþ÷àþ÷è ñòàíäàðòí³
ðîáî÷³ ìåòîäèêè, âèðîáíè÷³ ðåöåïòóðè, òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿, ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ, à òàêîæ ïîðÿäîê
ôîðìóâàííÿ ïðîòîêîëó ñåð³¿.

Ìåòîäèêè, ùî îïèñóþòü ïîðÿäîê ñêëàäàííÿ, ïåðåãëÿäó, çàòâåðäæåííÿ é îá³ãó êîæíîãî âèäó
äîêóìåíò³â, ïîâèíí³ âêëþ÷àòè, ÿê ïðàâèëî, íàñòóïí³ ðîçä³ëè:

1. Ïðèçíà÷åííÿ, ñôåðà çàñòîñóâàííÿ.
2. Â³äïîâ³äàëüí³ñòü ïåðñîíàëó.
3. Ìàòåð³àëè òà îáëàäíàííÿ.
4. Ïðîöåäóðà:
4.1. Ðîçðîáêà äîêóìåíòà.
4.2. Îôîðìëåííÿ äîêóìåíòà.
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4.3. Çì³ñò äîêóìåíòà.
4.4. Ïîãîäæåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ.
4.5. Ïîøèðåííÿ òà âèëó÷åííÿ.
4.6. Ïåðåãëÿä ³ âíåñåííÿ çì³í (àêòóàë³çàö³ÿ).
5. Äîäàòêè.
6. Ë³òåðàòóðà.
Ó ðîçä³ë³ 1 «Ïðèçíà÷åííÿ, ñôåðà çàñòîñóâàííÿ» ñë³ä ÷³òêî ³ ÿñíî íàâåñòè ìåòó ñêëàäàííÿ ìåòîäèêè,

à òàêîæ âèä äîêóìåíò³â, äî ÿêîãî âèñóâàþòüñÿ âèìîãè ö³º¿ ìåòîäèêè. Íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè, äëÿ ÿêèõ
ñòðóêòóðíèõ ï³äðîçä³ë³â ïðèçíà÷åíà öÿ ìåòîäèêà.

Ó ðîçä³ë³ 2 «Â³äïîâ³äàëüí³ñòü ïåðñîíàëó» íåîáõ³äíî íàâåñòè ïåðåë³ê îñ³á, â³äïîâ³äàëüíèõ çà
âèêîíàííÿ âèìîã, âèêëàäåíèõ ó ìåòîäèö³.

Ó ðîçä³ë³ 3 «Ìàòåð³àëè òà îáëàäíàííÿ» ñë³ä íàâåñòè ïåðåë³ê íåîáõ³äíèõ ìàòåð³àë³â òà îáëàäíàííÿ,
çà äîïîìîãîþ ÿêèõ çä³éñíþºòüñÿ îïèñàíà â äàí³é ìåòîäèö³ ïðîöåäóðà îôîðìëåííÿ äîêóìåíò³â.

Ó ðîçä³ë³ 4 «Ïðîöåäóðà» âèêëàäàþòü ñàìó ïðîöåäóðó îôîðìëåííÿ êîíêðåòíîãî âèäó äîêóìåíò³â çà
ïóíêòàìè:

Ó ïóíêò³ 4.1 «Ðîçðîáêà äîêóìåíòà» ñë³ä çàçíà÷èòè ïîðÿäîê ðîçðîáêè êîíêðåòíîãî âèäó äîêóìåíò³â,
ÿêùî â³í â³äð³çíÿºòüñÿ â³ä çàãàëüíîãî ïîðÿäêó, ïðèéíÿòîãî íà ï³äïðèºìñòâ³ òà âèêëàäåíîãî ó â³äïîâ³äí³é
ìåòîäèö³. ßêùî æ ïîðÿäîê ðîçðîáêè äàíîãî âèäó äîêóìåíò³â òî÷íî â³äïîâ³äàº ö³é ìåòîäèö³, òî äîñòàòíüî
ëèøå íàâåñòè ïîñèëàííÿ íà íå¿.

Ó ïóíêò³ 4.2 «Îôîðìëåííÿ äîêóìåíòà» íåîáõ³äíî íàâåñòè ïðàâèëà îôîðìëåííÿ äàíîãî âèäó
äîêóìåíò³â, ó òîìó ÷èñë³ ïåðøî¿, äðóãî¿ òà ïîäàëüøèõ ñòîð³íîê, à òàêîæ çà íåîáõ³äíîñò³ îñòàííüî¿
ñòîð³íêè.

Ïóíêò 4.3 «Çì³ñò äîêóìåíòà» ïîâèíåí ì³ñòèòè ïîñë³äîâíèé ³ äåòàëüíèé îïèñ âèìîã äî çì³ñòó
äîêóìåíòà. Òîáòî ìàº áóòè íàâåäåíèé ïåðåë³ê ðîçä³ë³â, íàÿâí³ñòü ÿêèõ ó äîêóìåíò³ º îáîâ’ÿçêîâîþ, à
òàêîæ çà íåîáõ³äíîñò³ âèìîãè äî çì³ñòó êîæíîãî ç öèõ ðîçä³ë³â.

Ó ïóíêò³ 4.4 «Ïîãîäæåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ» íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè ïîðÿäîê ³ îñ³á, ÿê³ çä³éñíþþòü
ïîãîäæåííÿ ³ çàòâåðäæåííÿ äîêóìåíòà.

Ó ïóíêò³ 4.5 ñë³ä îïèñàòè ïðîöåäóðè ïîøèðåííÿ òà âèëó÷åííÿ äîêóìåíò³â ³ç çàçíà÷åííÿì
â³äïîâ³äàëüíèõ îñ³á.

Ó ïóíêò³ 4.6 íåîáõ³äíî îïèñàòè ïîðÿäîê ïëàíîâîãî ïåðåãëÿäó äàíîãî âèäó äîêóìåíò³â ³ ïîðÿäîê
âíåñåííÿ çì³í.

Ó ïóíêòàõ 4.4–4.6 ñë³ä â³äîáðàæàòè ëèøå ò³ åòàïè, ùî â³äð³çíÿþòüñÿ â³ä çàãàëüíîïðèéíÿòèõ ïðîöåäóð.
ßêùî æ ïîðÿäîê òî÷íî â³äïîâ³äàº çàãàëüíîïðèéíÿòèì ïðîöåäóðàì, âèêëàäåíèì ó ìåòîäèö³ ç óïðàâë³ííÿ
äîêóìåíòàö³ºþ, òî äîñòàòíüî ëèøå íàâåñòè ïîñèëàííÿ íà öþ ìåòîäèêó.

Ïðèêëàäè, òàáëèö³, ðèñóíêè, ãðàô³êè ³ ò. ³í., ÿê³ äëÿ çðó÷íîñò³ ñë³ä îôîðìëÿòè ó âèãëÿä³ äîäàòê³â,
ï³ñëÿ òåêñòó.

Ó ê³íö³ äîêóìåíòà, ÿê ïðàâèëî, ñë³ä íàâîäèòè ïîñèëàííÿ íà íîðìàòèâíó äîêóìåíòàö³þ ÷è ³íøó
ë³òåðàòóðó, ùî áóëà âèêîðèñòàíà ïðè éîãî ðîçðîáëåíí³.

 Êð³ì ïåðåðàõîâàíèõ ðîçä³ë³â ó ìåòîäèö³ ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³:
· íàéìåíóâàííÿ ï³äïðèºìñòâà;
· íîìåð (êîä) ³ íàçâà ìåòîäèêè;
· íîìåð âåðñ³¿ òà çà íåîáõ³äíîñò³ íîìåð äîêóìåíòà, çàì³ñòü ÿêîãî ââîäèòüñÿ äàíà ìåòîäèêà;
· êèì äîêóìåíò ðîçðîáëåíèé, âèäàíèé ³ çàòâåðäæåíèé;
· äàòè çàòâåðäæåííÿ ³ íàäàííÿ ÷èííîñò³.
ßê ïðàâèëî, ïîâí³ñòþ öþ ³íôîðìàö³þ íàâîäÿòü íà ïåðø³é ñòîð³íö³, à íà íàñòóïíèõ çàçíà÷àþòü

ëèøå íàéìåíóâàííÿ ï³äïðèºìñòâà, íîìåð (êîä) ³ ñêîðî÷åíó íàçâó ìåòîäèêè, à òàêîæ íîìåð âåðñ³¿.
Ñòîð³íêè ìåòîäèêè ïîñë³äîâíî íóìåðóþòü ³ç çàçíà÷åííÿì çàãàëüíî¿ ¿õ ê³ëüêîñò³.

Íàâåäåí³ â äàíîìó ðîçä³ë³ ïðàâèëà ìîæóòü áóòè ìîäèô³êîâàí³, äîïîâíåí³ òà á³ëüø êîíêðåòèçîâàí³
çàëåæíî â³ä ïîë³òèêè ï³äïðèºìñòâà â ñôåð³ äîêóìåíòàö³¿. Âàæëèâî, ùî ïðè ñêëàäàíí³ ìåòîäèêè, ÿêà
ðåãëàìåíòóº âèìîãè äî äîêóìåíòàö³¿, ï³äïðèºìñòâî ìàº ìîæëèâ³ñòü âðàõóâàòè âñ³ îñîáëèâîñò³ ñâîãî
âèðîáíèöòâà òà íîìåíêëàòóðè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî âèïóñêàþòüñÿ, ³ç ìåòîþ ìàêñèìàëüíî¿ îïòèì³çàö³¿
òåõíîëîã³÷íî¿ äîêóìåíòàö³¿.



Íàñòàíîâà 42-01-2003

10

5.3 Âèðîáíè÷³ äîêóìåíòè
Óñÿ äîêóìåíòàö³ÿ, ùî ñòîñóºòüñÿ âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ïîâèííà áóòè íàÿâíà â

ïèñüìîâîìó âèãëÿä³. Öå íàñòóïí³ âèäè äîêóìåíò³â:
- ñïåöèô³êàö³¿,
- âèðîáíè÷³ ðåöåïòóðè òà òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ (ó ðàç³ âèðîáíèöòâà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ

³íãðåä³ºíò³â — îñíîâí³ âèðîáíè÷³ ³íñòðóêö³¿),
- ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ,
- ìåòîäèêè,
- ïðîòîêîëè.
Êîæíèé âèðîáíèê â³äïîâ³äíî äî ïðèéíÿòèõ íèì ïðàâèë ³ ç óðàõóâàííÿì íîìåíêëàòóðè ë³êàðñüêèõ

çàñîá³â, ùî âèïóñêàþòüñÿ, ìîæå ïî-ñâîºìó îôîðìëÿòè òåõíîëîã³÷íó äîêóìåíòàö³þ. Ïðè öüîìó ëèøå
íåîáõ³äíî, ùîá áóëè âðàõîâàí³ âñ³ âèìîãè äî çì³ñòó öèõ äîêóìåíò³â, âèêëàäåí³ â Íàñòàíîâ³ 42-01-2001
«Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà» àáî â Íàñòàíîâ³ 42-02-2002 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè.
Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â».

5.3.1 Ìåòîäèêè (ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè)
Ó ñòàíäàðòíèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèêàõ âèêëàäàþòü äåòàëüí³ ïèñüìîâ³ ³íñòðóêö³¿, ùî òî÷íî âêàçóþòü,

ÿê ñë³ä âèêîíóâàòè áóäü-ÿêó îïåðàö³þ, íàïðèêëàä, î÷èùåííÿ, ïåðåîäÿãàííÿ, êîíòðîëü íàâ-
êîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà, â³äá³ð ïðîá, âèïðîáóâàííÿ òà ³í. Ìåòîäèêè íåîáõ³äíî ðåãóëÿðíî (ÿê
ïðàâèëî, îäèí ðàç íà ð³ê) ïåðåãëÿäàòè â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó àáî ïðè âíåñåíí³ â íèõ çì³í. Îðèã³íàë
ïîòî÷íî¿ âåðñ³¿ ìåòîäèêè ñë³ä çáåð³ãàòè â³äïîâ³äíî äî âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó, à êîï³¿ ïåðåäàâàòè äî
ñòðóêòóðíèõ ï³äðîçä³ë³â, ó ÿêèõ çàñòîñîâóþòü äàíó ìåòîäèêó. Ìåòîäèêàìè ïîâèíí³ êåðóâàòèñÿ
ôàõ³âö³, â³äïîâ³äàëüí³ çà âèêîíàííÿ îïèñàíèõ ó íèõ îïåðàö³é; ìåòîäèêè òàêîæ ñë³ä âèêîðèñòîâóâàòè
äëÿ íàâ÷àííÿ íîâîãî ïåðñîíàëó, ÿêèé áóäå çä³éñíþâàòè öþ ðîáîòó. Íà ï³äïðèºìñòâ³ ïîâèíí³
çä³éñíþâàòèñÿ çàõîäè, ÿê³ äîçâîëÿþòü ãàðàíòóâàòè, ùî ìåòîäèêè ââåäåí³ â ä³þ ³ âèêîíóþòüñÿ
íàëåæíèì ÷èíîì.

Ìåòîäèêà ìàº áóòè ñêëàäåíà ç óðàõóâàííÿì òîãî, ùî ¿¿ áóäóòü ÷èòàòè ôàõ³âö³, ï³äãîòîâëåí³ äëÿ
âèêîíàííÿ äàíî¿ ïðîöåäóðè, òîáòî ò³, ÿê³ ìàþòü íåîáõ³äí³ òåîðåòè÷í³ çíàííÿ. ²íñòðóêö³¿ ç âèêîíàííÿ
êîæíîãî åòàïó ñë³ä âèêëàäàòè â õðîíîëîã³÷í³é ïîñë³äîâíîñò³, âêëþ÷àþ÷è ï³äãîòîâ÷èé åòàï äî ïî÷àòêó
îñíîâíî¿ îïåðàö³¿, à òàêîæ åòàïè ïðîòîêîëþâàííÿ äàíèõ ³ ñêëàäàííÿ çâ³ò³â. Íåìàº íåîáõ³äíîñò³ â
áàãàòîñë³âíèõ òåîðåòè÷íèõ îáãðóíòóâàííÿõ àáî ïîÿñíåííÿõ; ïîòð³áíà ÷³òêà ³íñòðóêö³ÿ ç âèêîíàííÿ
çàòâåðäæåíî¿ ïðîöåäóðè.

ßê ïðàâèëî, ïåðøèé ïðîåêò ìåòîäèêè ïîâèíåí ñêëàäàòè ôàõ³âåöü, ÿêèé âèêîíóº ïðîöåäóðó, àáî
òîé, õòî äîáðå ¿¿ çíàº. Ïðîåêò ìàº âêëþ÷àòè äåòàëüíó ³íôîðìàö³þ òà ÷àñîâ³ ðàìêè âèêîíàííÿ ð³çíèõ
åòàï³â. Îñîáè, óïîâíîâàæåí³ êîíòðîëþâàòè ñêëàäàííÿ ìåòîäèêè, ïîâèíí³ ïåðåâ³ðÿòè ¿¿ çì³ñò ³
çàâåðøåí³ñòü, à ôàõ³âö³ ç â³ää³ë³â êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ï³äòâåðäæóâàòè â³äïîâ³äí³ñòü
óñ³ì âèìîãàì ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â, âèêëàäåíèõ ó íîðìàòèâíèõ äîêóìåíòàõ.

Ìåòîäèêè, ÿê ïðàâèëî, ïîâèíí³ âêëþ÷àòè òàêó ³íôîðìàö³þ:
- ìåòà ³ ñôåðà çàñòîñóâàííÿ;
- ùî ìàº áóòè çðîáëåíå ³ êèì;
- êîëè, äå òà ÿê öå ìàº áóòè çðîáëåíå;
- ÿê³ ìàòåð³àëè, äîêóìåíòè é îáëàäíàííÿ ìàþòü áóòè âèêîðèñòàí³;
- ÿêèì ÷èíîì ïðîòîêîëþþòü ³ ðåºñòðóþòü âèêîíàííÿ.
Êð³ì òîãî, ó ìåòîäèö³ ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ íàéìåíóâàííÿ ï³äïðèºìñòâà òà çà íåîáõ³äíîñò³ éîãî

ñòðóêòóðíîãî ï³äðîçä³ëó (â³ää³ëó), íîìåð (êîä) ³ íàçâà ìåòîäèêè, íîìåð âåðñ³¿ òà çà íåîáõ³äíîñò³ íîìåð
äîêóìåíòà, çàì³ñòü ÿêîãî ââîäèòüñÿ öÿ ìåòîäèêà, êèì äîêóìåíò ðîçðîáëåíèé, âèäàíèé ³ çàòâåðäæåíèé,
äàòè çàòâåðäæåííÿ òà íàäàííÿ ÷èííîñò³. ßê ïðàâèëî, ïîâí³ñòþ öþ ³íôîðìàö³þ íàâîäÿòü íà ïåðø³é
ñòîð³íö³, à íà ïîäàëüøèõ çàçíà÷àþòü ëèøå íàéìåíóâàííÿ ï³äïðèºìñòâà, íîìåð (êîä) ³ ñêîðî÷åíó íàçâó
ìåòîäèêè, à òàêîæ íîìåð âåðñ³¿. Ñòîð³íêè ìåòîäèêè ïîñë³äîâíî íóìåðóþòü ³ç çàçíà÷åííÿì çàãàëüíî¿
ê³ëüêîñò³ ñòîð³íîê.

Ó äîäàòêó À äî ö³º¿ íàñòàíîâè íàâåäåíà ïðèáëèçíà ôîðìà ñòàíäàðòíî¿ ðîáî÷î¿ ìåòîäèêè. Öÿ ôîðìà
ìîæå áóòè ìîäèô³êîâàíà, à ³íôîðìàö³ÿ äîïîâíåíà â³äïîâ³äíî äî ñïåöèô³êè êîíêðåòíî¿ ä³ÿëüíîñò³,
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ùî áóäå ðåãëàìåíòóâàòèñÿ ö³ºþ ìåòîäèêîþ, à òàêîæ ç óðàõóâàííÿì ïîë³òèêè òà ïðàâèë ï³äïðèºìñòâà
ùîäî ñêëàäàííÿ äîêóìåíòàö³¿.

ßêùî íåîáõ³äíî, òî ÿê äîäàòîê äî ìåòîäèêè ñêëàäàºòüñÿ áëàíê äëÿ âíåñåííÿ äàíèõ. Òàêèé áëàíê
ïîâèíåí ì³ñòèòè ïåðåë³êè (êîíòðîëüí³ ñïèñêè), ãðàôè òà ôîðìè äëÿ âñ³õ äàíèõ, ÿê³ íåîáõ³äíî
çàðåºñòðóâàòè ï³ä ÷àñ âèêîíàííÿ ïðîöåäóðè. Íà áëàíêó òàêîæ ñë³ä çàëèøèòè ì³ñöå äëÿ ï³äïèñ³â
îïåðàòîðà òà ³íøèõ ôàõ³âö³â, ÿê³ ïåðåâ³ðÿþòü (êîíòðîëþþòü) âèêîíàííÿ êðèòè÷íèõ (îñîáëèâî
âàæëèâèõ) îïåðàö³é ³ ñòàâëÿòü äðóãèé ï³äïèñ íà áëàíêó, à òàêîæ ì³ñöå äëÿ ï³äïèñó êåð³âíèêà
ñòðóêòóðíîãî ï³äðîçä³ëó, ÿêèé ïîâèíåí ïåðåâ³ðèòè çàïîâíåíèé áëàíê. Òàê³ áëàíêè òà íàâåäåí³ â íèõ
êîíòðîëüí³ ñïèñêè ïîâèíí³ ãàðàíòóâàòè, ùî âñ³ íåîáõ³äí³ äàí³ ç³áðàí³ òà í³÷îãî íå óïóùåíî; âîíè
òàêîæ º ñâ³ä÷åííÿì, ùî ïðîöåäóðà áóëà âèêîíàíà â³äïîâ³äíî äî ìåòîäèêè.

Áëàíêè äëÿ âíåñåííÿ äàíèõ çà íåîáõ³äíîñò³ ïîâèíí³ ì³ñòèòè ³íñòðóêö³¿ ç ïðîâåäåííÿ îá÷èñëåíü
(ôîðìóëè). Áëàíêè ñë³ä ñêëàäàòè òàêèì ÷èíîì, ùîá ìîæíà áóëî ïîð³âíÿòè îòðèìàí³ ðåçóëüòàòè ç
íîðìàìè, íàâåäåíèìè â ñïåöèô³êàö³ÿõ. Âîíè ïîâèíí³ ì³ñòèòè âêàç³âêó ïðî íåîáõ³äí³ñòü ðîáèòè çàïèñè
â ðàç³ â³äõèëåíü â³ä ìåòîäèêè. Ñë³ä çàçíà÷àòè êðèòåð³¿ äëÿ ïîâòîðíîãî ïðîâåäåííÿ ïðîöåäóð ó ðàç³
â³äõèëåííÿ â³ä âñòàíîâëåíèõ íîðì. Ñõåìàòè÷íèé ïðèêëàä îôîðìëåííÿ áëàíêà íàâåäåíèé ó äîäàòêó Â.

Ì³í³ìàëüíèé ïåðåë³ê ìåòîäèê ³ âèìîãè äî ¿õ çì³ñòó íàâåäåí³ â Íàñòàíîâ³ 42-01-2001 «Ë³êàðñüê³
çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà» òà â Íàñòàíîâ³ 42-02-2002 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à
ïðàêòèêà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â». Âðàõîâóþ÷è ñïåöèô³êó ïðîäóêö³¿, ùî âèðîáëÿºòüñÿ,
õàðàêòåð âèðîáíè÷î¿ ä³ÿëüíîñò³ òà âèìîãè ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â, ÿê³ âèêëàäåíî â
íîðìàòèâíèõ äîêóìåíòàõ, âèðîáíèêè ïîâèíí³ ìàòè â íàÿâíîñò³ êîìïëåêò ìåòîäèê, ùî îõîïëþþòü óñ³
âèäè äîïîì³æíèõ ðîá³ò, ïîâ’ÿçàíèõ ³ç âåäåííÿì òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó òà çä³éñíåííÿì âèðîáíè÷îãî
êîíòðîëþ.

5.3.2 Âèðîáíè÷à ðåöåïòóðà, òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ òà ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ
Íà êîæíèé ïðåïàðàò, ùî âèðîáëÿºòüñÿ, êîæíå äîçóâàííÿ ³ êîæíèé îá’ºì ñåð³¿ íåîáõ³äíî ìàòè

âèðîáíè÷ó ðåöåïòóðó òà òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿, ÿê³ ïîâèíí³ áóòè îô³ö³éíî çàòâåðäæåí³ ó âñòàíîâëåíîìó
íà ï³äïðèºìñòâ³ ïîðÿäêó. Çàãàëüíîïðèéíÿòîþ ïðàêòèêîþ º îá’ºäíàííÿ âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè é
òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³é â îäèí äîêóìåíò (òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò). Ó ðàç³ âèðîáíèöòâà àêòèâíèõ
ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â (ÀÔ²) çã³äíî ç Íàñòàíîâîþ 42-02-2002 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà
âèðîáíè÷à ïðàêòèêà àêòèâíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â» òàêèé äîêóìåíò íàçèâàºòüñÿ îñíîâíîþ
âèðîáíè÷îþ ³íñòðóêö³ºþ.

Âèðîáíè÷à ðåöåïòóðà ïîâèííà âêëþ÷àòè:
a) íàéìåíóâàííÿ ïðîäóêö³¿ ç ïîñèëàííÿì íà êîä ïðîäóêö³¿ â³äïîâ³äíî äî ¿¿ ñïåöèô³êàö³¿;
á) îïèñ ë³êàðñüêî¿ ôîðìè, ñèëè ä³¿ ïðåïàðàòó (àêòèâíîñò³, êîíöåíòðàö³¿ àáî ìàñè ë³êàðñüêî¿

ðå÷îâèíè) òà îá’ºìó ñåð³¿;
â) ïåðåë³ê óñ³º¿ âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ, ³ç çàçíà÷åííÿì ê³ëüêîñò³ êîæíî¿,

ïîçíà÷åíî¿ ïðèñâîºíèì ¿é íàéìåíóâàííÿì, ³ êîä, óí³êàëüíèé äëÿ ö³º¿ ñèðîâèíè; òàêîæ ïîâèííà áóòè
íàâåäåíà áóäü-ÿêà ðå÷îâèíà, ùî ìîæå çíèêíóòè â õîä³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó;

ã) äàí³ ïðî î÷³êóâàíèé âèõ³ä ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ ³ç çàçíà÷åííÿì ïðèïóñòèìèõ ìåæ ³ âèõîäè â³äïîâ³äíî¿
ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿, äå öå ìîæëèâî.

Òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ ïîâèíí³ âêëþ÷àòè:
a) äàí³ ïðî ì³ñöå ïðîâåäåííÿ ïðîöåñó ³ îñíîâíå îáëàäíàííÿ, ùî çàñòîñîâóºòüñÿ;
á) ìåòîäèêè àáî ïîñèëàííÿ íà ìåòîäèêè, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ äëÿ ï³äãîòîâêè íàéá³ëüø íåîá-

õ³äíîãî îáëàäíàííÿ (íàïðèêëàä: î÷èùåííÿ, ìîíòàæ, êàë³áðóâàííÿ, ñòåðèë³çàö³ÿ);
â) ³íñòðóêö³¿, ùî äîêëàäíî îïèñóþòü êîæíó ä³þ (íàïðèêëàä, ïåðåâ³ðêó ñèðîâèíè, ïîïåðåäíþ

îáðîáêó, ïîðÿäîê çàâàíòàæåííÿ ñèðîâèíè, ÷àñ çì³øóâàííÿ, òåìïåðàòóðí³ ðåæèìè òîùî);
ã) ³íñòðóêö³¿ ç áóäü-ÿêîãî êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ³ç çàçíà÷åííÿì ãðàíè÷íèõ çíà÷åíü;
ä) çà íåîáõ³äíîñò³ âèìîãè äî çáåð³ãàííÿ íåðîçôàñîâàíî¿ ïðîäóêö³¿, âêëþ÷àþ÷è òàðó, ìàðêóâàííÿ òà

ñïåö³àëüí³ óìîâè çáåð³ãàííÿ, äå öå ïîòð³áíî;
å) óñ³ îáîâ’ÿçêîâ³ îñîáëèâ³ çàñòåðåæí³ çàõîäè.
Îñíîâí³ âèðîáíè÷³ ³íñòðóêö³¿ ó ðàç³ âèðîáíèöòâà ÀÔ² ïîâèíí³ âêëþ÷àòè:
à) íàçâó ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ àáî ÀÔ², ùî âèïóñêàºòüñÿ, à òàêîæ çà íåîáõ³äíîñò³ ³äåíòèô³êàö³éíèé

êîä äîêóìåíòà;
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á) ïîâíèé ïåðåë³ê ñèðîâèíè òà ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ ³ç çàçíà÷åííÿì íàçâ àáî êîä³â, äîñèòü
ñïåöèô³÷íèõ äëÿ òîãî, ùîá ìîæíà áóëî âèçíà÷èòè áóäü-ÿê³ ñïåö³àëüí³ õàðàêòåðèñòèêè ÿêîñò³;

â) òî÷íå çàçíà÷åííÿ ê³ëüêîñò³ àáî â³äíîñíî¿ ê³ëüêîñò³ êîæíîãî íàéìåíóâàííÿ ñèðîâèíè àáî
ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ, ³ç çàçíà÷åííÿì îäèíèöü âèì³ðþâàííÿ. ßêùî òàêà ê³ëüê³ñòü
íå º ô³êñîâàíîþ, òî íåîáõ³äíî íàâåñòè ôîðìóëó ðîçðàõóíêó äëÿ êîæíîãî ðîçì³ðó ñåð³¿ àáî ðåæèìó
òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. Ñë³ä íàâîäèòè â³äõèëåííÿ â³ä çàçíà÷åíèõ ê³ëüêîñòåé, ÿêùî âîíè îáãðóíòîâàí³;

ã) ì³ñöå ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó é îñíîâíå òåõíîëîã³÷íå îáëàäíàííÿ, ùî ïðè öüîìó
âèêîðèñòîâóºòüñÿ;

ä) äîêëàäí³ âèðîáíè÷³ ³íñòðóêö³¿, â òîìó ÷èñë³:
- ïîñë³äîâí³ñòü, ÿêî¿ íåîáõ³äíî äîòðèìóâàòèñÿ;
- ä³àïàçîíè ïàðàìåòð³â ïðîöåñó, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ;
- ³íñòðóêö³¿ ç â³äáîðó ïðîá ³ êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ³ç çàçíà÷åííÿì êðèòåð³¿â ïðèéíÿòíîñò³,

êîëè öå íåîáõ³äíî;
- ãðàíè÷í³ òåðì³íè çàâåðøåííÿ îêðåìèõ ñòàä³é òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ³/àáî âñüîãî ïðîöåñó â ö³ëîìó,

êîëè öå íåîáõ³äíî;
- î÷³êóâàíèé âèõ³ä ïðîäóêö³¿ (ç ïðèïóñòèìèìè ìåæàìè) íà â³äïîâ³äíèõ ñòàä³ÿõ ïðîöåñó àáî â ïåâíèé

÷àñ;
å) îñîáëèâ³ çàçíà÷åííÿ òà çàñòåðåæí³ çàõîäè, ÿêèõ ñë³ä äîòðèìóâàòèñÿ, àáî â³äïîâ³äí³ ïåðåõðåñí³

ïîñèëàííÿ íà íèõ, êîëè öå íåîáõ³äíî;
æ) ³íñòðóêö³¿ ùîäî çáåð³ãàííÿ ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ ÷è ÀÔ² äëÿ çàáåçïå÷åííÿ ¿õ ïðèäàòíîñò³ äî

âèêîðèñòàííÿ, âêëþ÷àþ÷è ìàòåð³àëè äëÿ ìàðêóâàííÿ òà ïàêóâàííÿ, à òàêîæ îñîáëèâ³ óìîâè çáåð³ãàííÿ
³ç çàçíà÷åííÿì òåðì³í³â, êîëè öå äîö³ëüíî.

²íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ ñë³ä ñêëàäàòè äëÿ êîæíîãî ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó, ðîçì³ðó ³ òèïó ïàêîâàííÿ.
Âîíè ìàþòü áóòè îô³ö³éíî çàòâåðäæåí³ â óñòàíîâëåíîìó íà ï³äïðèºìñòâ³ ïîðÿäêó. ßê ïðàâèëî,
³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ ïîâèíí³ âêëþ÷àòè íàñòóïí³ â³äîìîñò³ àáî ì³ñòèòè ïîñèëàííÿ íà íèõ:

a) íàéìåíóâàííÿ  ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó;
á) îïèñ éîãî ë³êàðñüêî¿ ôîðìè òà ñèëè ä³¿ (àêòèâíîñò³, êîíöåíòðàö³¿ àáî ìàñè ë³êàðñüêî¿ ðå÷îâèíè),

äå öå íåîáõ³äíî;
â) ê³ëüê³ñòü ïðåïàðàòó â îñòàòî÷íîìó ïàêîâàíí³ â øòóêàõ, ìàñ³ àáî îá’ºì³;
ã) ïîâíèé ïåðåë³ê óñ³õ ïàêóâàëüíèõ ìàòåð³àë³â, íåîáõ³äíèõ äëÿ ñåð³¿ ñòàíäàðòíîãî ðîçì³ðó,

âêëþ÷àþ÷è ê³ëüêîñò³, ðîçì³ðè ³ òèïè ³ç çàçíà÷åííÿì êîäó àáî íîìåðà, ùî â³äíîñÿòüñÿ äî ñïåöèô³êàö³é
íà êîæíèé ïàêóâàëüíèé ìàòåð³àë;

ä) çà íåîáõ³äíîñò³ çðàçîê àáî êîï³þ â³äïîâ³äíèõ äðóêîâàíèõ ïàêóâàëüíèõ ìàòåð³àë³â ³ çðàçêè, íà
ÿêèõ ïîêàçàíî, êóäè ñòàâèòè íîìåð ñåð³¿ òà òåðì³í ïðèäàòíîñò³ ïðîäóêö³¿;

å) îñîáëèâ³ çàñòåðåæí³ çàõîäè, ÿê³ ï³äëÿãàþòü äîòðèìàííþ, âêëþ÷àþ÷è ðåòåëüíó ïåðåâ³ðêó çîíè é
îáëàäíàííÿ äëÿ òîãî, ùîá çàñâ³ä÷èòèñÿ â î÷èùåíí³ ë³í³¿ äî ïî÷àòêó ðîáîòè;

æ) îïèñ ïðîöåñó ïàêóâàííÿ ç óñ³ìà îñíîâíèìè äîïîì³æíèìè îïåðàö³ÿìè òà îáëàäíàííÿì, ùî
âèêîðèñòîâóºòüñÿ;

ç) äîêëàäíèé îïèñ êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ç ³íñòðóêö³ÿìè ùîäî â³äáîðó ïðîá ³ ïðèïóñòèìèõ
ãðàíè÷íèõ çíà÷åíü.

Âèðîáíè÷à ðåöåïòóðà, òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ (îñíîâí³ âèðîáíè÷³ ³íñòðóêö³¿) òà ³íñòðóêö³¿ ç
ïàêóâàííÿ ïîâèíí³ áóòè îôîðìëåí³ ÿê îô³ö³éí³ äîêóìåíòè ³ç çàçíà÷åííÿì íàéìåíóâàííÿ ï³äïðèºìñòâà
òà éîãî ñòðóêòóðíîãî ï³äðîçä³ëó (öåõó), íàçâè ïðåïàðàòó òà éîãî êîäó, ðîçì³ðó ñåð³¿ ³ òåîðåòè÷íîãî âèõîäó,
íîìåðà äîêóìåíòà ³ íîìåðà âåðñ³¿, êèì ðîçðîáëåíèé ³ ïîãîäæåíèé äîêóìåíò. Êîæíà ñòîð³íêà ìàº áóòè
ïðîíóìåðîâàíà ³ç çàçíà÷åííÿì çàãàëüíî¿ ê³ëüêîñò³ ñòîð³íîê, íåîáõ³äíî çàëèøèòè ì³ñöå äëÿ çàçíà÷åííÿ
äàòè ïðîâåäåííÿ ïðîöåñó, íîìåðà ñåð³¿ òà äëÿ ï³äïèñ³â. Êîæíèé äîêóìåíò ïîâèíåí áóòè äàòîâàíèé ³
çàâ³ðåíèé ï³äïèñàìè ôàõ³âö³â, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü çà âèðîáíèöòâî òà êîíòðîëü ÿêîñò³. Îðèã³íàë äîêóìåíòà
çáåð³ãàþòü ó ïðèçíà÷åíîìó ì³ñö³ â³äïîâ³äíî äî âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó, à çàâ³ðåí³ êîï³¿ îôîðìëÿþòü
äëÿ êîæíîãî âèðîáíè÷îãî öèêëó.

Ó äîäàòêó Ñ íàâåäåíà ñõåìàòè÷íà ôîðìà âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè ³ òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³é,
îá’ºäíàíèõ â îäèí äîêóìåíò — òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò, ÿê ïðèêëàä îôîðìëåííÿ öüîãî âèäó
äîêóìåíòàö³¿.
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Ðîçä³ëè âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè ³ òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³é ïîâèíí³ â³äïîâ³äàòè ïîðÿäêó âèêîíàííÿ
îñíîâíèõ âèðîáíè÷èõ îïåðàö³é.

Ïåðøèé ðîçä³ë ïîâèíåí âêëþ÷àòè ³íôîðìàö³þ ïðî ï³äãîòîâêó âèðîáíèöòâà, à ñàìå: î÷èùåííÿ,
ï³äãîòîâêó îáëàäíàííÿ, ñèðîâèíó ³ ò. ³í. Çàì³ñòü ïîâíîãî îïèñó âñ³õ ïðîöåäóð ³ êîíòðîëåé, ùî
âèêîíóþòüñÿ â ïðîöåñ³ ï³äãîòîâêè âèðîáíèöòâà, ìîæíà íàâîäèòè ïîñèëàííÿ íà ìåòîäèêè, â ÿêèõ óñå
öå äåòàëüíî âèêëàäåíå. Ñë³ä íàâåñòè ïåðåë³ê óñüîãî îáëàäíàííÿ, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ, ïðè÷îìó êîæíà
îäèíèöÿ îáëàäíàííÿ ïîâèííà ìàòè ³äåíòèô³êàö³éíèé íîìåð, ùîá çàáåçïå÷èòè ïðîñòåæóâàí³ñòü.

Îáîâ’ÿçêîâî íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè óñ³ ðå÷îâèíè, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ â òåõíîëîã³÷íîìó ïðîöåñ³,
êîä, óí³êàëüíèé äëÿ êîæíî¿ ç öèõ ðå÷îâèí, à òàêîæ íåîáõ³äíó ê³ëüê³ñòü äëÿ âèðîáíèöòâà ñåð³¿. Êð³ì
òîãî, ðåêîìåíäóºòüñÿ çàçíà÷àòè íîìåðè ñåð³é, ïîñèëàííÿ íà ñïåöèô³êàö³¿ òà ìåòîäèêè âèïðîáóâàíü,
äàòè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèêîðèñòàííÿ ³/àáî íîìåð ñåðòèô³êàòà ÿêîñò³ (àíàë³òè÷íîãî ïàñïîðòà).
Íåîáõ³äíî íàâåñòè òàêîæ â³äîìîñò³ ïðî î÷³êóâàíèé âèõ³ä ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ ³ç çàçíà÷åííÿì äîïóñòèìèõ
ìåæ.

ßêùî äîö³ëüíî, ìîæíà íàâåñòè ñõåìó òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó.
Äàë³ ñë³ä íàâåñòè òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ äëÿ êîæíî¿ ñòàä³¿ òà îïåðàö³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó.
²íñòðóêö³¿ äëÿ êîæíî¿ ñòàä³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ðåêîìåíäóºòüñÿ ïî÷èíàòè ç îêðåìî¿ ñòîð³íêè.
Ó òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³ÿõ íåîáõ³äíî îïèñàòè êîæíó ä³þ íà äàí³é ñòàä³¿, ïîñë³äîâí³ñòü ä³é

³ òåõíîëîã³÷í³ ïàðàìåòðè ïðîöåñó (íàïðèêëàä: ïåðåâ³ðêó âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè, ïîðÿäîê çàâàíòà-
æåííÿ âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè, ÷àñ çì³øóâàííÿ, òåìïåðàòóðí³ ðåæèìè òà ³í.). Ñë³ä íàâåñòè âñ³ òî÷êè
êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ç ïîñèëàííÿìè íà ìåòîäèêè, â³äïîâ³äíî äî ÿêèõ çä³éñíþþòü
öåé êîíòðîëü.

Ó òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³ÿõ íåîáõ³äíî òàêîæ çàçíà÷èòè ä³¿ ïåðñîíàëó ïðè âèíèêíåíí³ â³äõèëåíü
â³ä çàäàíèõ ïàðàìåòð³â àáî ïîðóøåíí³ ñòàíäàðòíîãî õîäó âèêîíàííÿ îïåðàö³é.

²íôîðìàö³ÿ ïðî êîæíó òåõíîëîã³÷íó ñòàä³þ ïîâèííà çàê³í÷óâàòèñÿ â³äîìîñòÿìè ïðî î÷³êóâàíèé
âèõ³ä ïðîäóêö³¿ ³ç çàçíà÷åííÿì äîïóñòèìèõ ìåæ; çà íåîáõ³äíîñò³ âêëþ÷àþòü âèìîãó ñêëàäàííÿ áàëàíñó
íà äàí³é ñòàä³¿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó.

Íà çàâåðøåííÿ íåîáõ³äíî íàâåñòè ïîñèëàííÿ íà ìåòîäèêè âèäàëåííÿ â³äõîä³â ³ î÷èùåííÿ ïðèì³-
ùåíü òà îáëàäíàííÿ, à òàêîæ çðàçêè åòèêåòîê, ÿêèìè ìàðêóþòü âèðîáëåíó ïðîäóêö³þ íà ïåð³îä
î÷³êóâàííÿ ðåçóëüòàò³â àíàë³çó. Ñë³ä çàçíà÷èòè ñòàòóñ ïðîäóêö³¿ «ó êàðàíòèí³», à òàêîæ óìîâè ¿¿
çáåð³ãàííÿ (âêëþ÷àþ÷è òàðó, ìàðêóâàííÿ òà ñïåö³àëüí³ óìîâè).

Çà ñòàä³ÿìè òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ó âèãëÿä³ îêðåìèõ ïóíêò³â ïîâèíí³ áóòè îïèñàí³ çàõîäè ùîäî
îõîðîíè ïðàö³ òà ïîæåæíî¿ áåçïåêè, ùî áåçïîñåðåäíüî ñòîñóþòüñÿ âèðîáíèöòâà äàíî¿ ïðîäóêö³¿. Çà
íåîáõ³äíîñò³ ïîâèíí³ áóòè íàäàí³ ïîñèëàííÿ íà íîðìàòèâí³ àêòè ç îõîðîíè ïðàö³, âèìîã ÿêèõ òàêîæ
íåîáõ³äíî äîòðèìóâàòèñÿ ïðè âåäåíí³ îïèñóâàíîãî òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó.

Àíàëîã³÷íî ñêëàäàþòü ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ ñåð³¿, â ÿêèõ íåîáõ³äíî íàâåñòè òàê³ äàí³:
- òåîðåòè÷íèé âèõ³ä — ê³ëüê³ñòü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿;
- äàòè (÷àñ) ïî÷àòêó é çàê³í÷åííÿ âñüîãî ïðîöåñó ïàêóâàííÿ, ùî ðåãëàìåíòóºòüñÿ äàíèì äîêóìåíòîì;
- ê³ëüê³ñòü îòðèìàíî¿ íåðîçôàñîâàíî¿ ïðîäóêö³¿ òà íåîáõ³äí³ äëÿ ¿¿ ïàêóâàííÿ ìàòåð³àëè ³ç

çàçíà÷åííÿì íîìåðà ñåð³¿ ³/àáî ñåðòèô³êàòà ÿêîñò³ (àíàë³òè÷íîãî ïàñïîðòà).
Ïîâèíí³ áóòè íàâåäåí³ äàí³ ïðî ïðèì³ùåííÿ (êîä) ³ íàéâàæëèâ³øå âèêîðèñòàíå îáëàäíàííÿ (íàçâà,

òèï ³ íîìåð). Â ³íñòðóêö³¿ ïîâèííà ì³ñòèòèñÿ âêàç³âêà ïðî íåîáõ³äí³ñòü ³äåíòèô³êàö³¿ ïàêóâàëüíî¿ ë³í³¿
â³äïîâ³äíîþ ³äåíòèô³êàö³éíîþ åòèêåòêîþ.

²íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ, ÿê ïðàâèëî, ñë³ä ïî÷èíàòè ³ çàê³í÷óâàòè ³íôîðìàö³ºþ ïðî î÷èùåííÿ
ïðèì³ùåííÿ é îáëàäíàííÿ ç ïîñèëàííÿì íà â³äïîâ³äí³ ìåòîäèêè ç î÷èùåííÿ.

Â ³íñòðóêö³ÿõ ç ïàêóâàííÿ ìàº áóòè íàäàíèé îïèñ ïàêóâàëüíîãî ìàòåð³àëó òà íàâåäåí³ çðàçêè
äðóêîâàíîãî ìàòåð³àëó.

Ìàþòü áóòè íàâåäåí³ àáî ïîâíèé îïèñ ïðîöåñó ïàêóâàííÿ, àáî ïîñèëàííÿ íà ìåòîäèêè, ÿê³
ðåãëàìåíòóþòü âèêîíàííÿ êîíêðåòíèõ îïåðàö³é.

Íåîáõ³äíî íàâåñòè âñ³ ïàðàìåòðè ïðîöåñó òà òî÷êè êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ç ïîñèëàííÿì
íà ìåòîäèêè, â³äïîâ³äíî äî ÿêèõ ñë³ä çä³éñíþâàòè êîíòðîëü. Êîíòðîëü ïðîöåñó ïàêóâàííÿ ìîæå
âêëþ÷àòè ïåðåâ³ðêó: çàãàëüíîãî âèãëÿäó ïàêîâàííÿ, ôàñóâàííÿ â³äïîâ³äíî¿ ïðîäóêö³¿ ó â³äïîâ³äíèé
ïàêóâàëüíèé ìàòåð³àë, ïðàâèëüíîñò³ íàíåñåííÿ äðóêàðñüêèõ íàïèñ³â íà ïàêîâàííÿ, ïðàâèëüíîñò³
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ðîáîòè ïðèñòðî¿â êîíòðîëþ íà ë³í³¿ ³ ò. ³í. Íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè, ùî ïðîáí³ çðàçêè ïðîäóêö³¿, âçÿò³ ç
ïàêóâàëüíî¿ ë³í³¿, íå ñë³ä ïîâåðòàòè íàçàä.

Ó äîêóìåíò³ ìàº áóòè â³äîáðàæåíà îðãàí³çàö³ÿ ïîðÿäêó îòðèìàííÿ, ïåðåäà÷³ òà çäà÷³ ïðîäóêö³¿ òà
ñóïðîâ³äíî¿ äîêóìåíòàö³¿.

Â ³íñòðóêö³ÿõ ç ïàêóâàííÿ ìàº áóòè çàçíà÷åíî, ùî ìàðêîâàí³ ïàêóâàëüí³ ìàòåð³àëè, ÿê³ çàëèøèëèñÿ,
ï³äëÿãàþòü çíèùåííþ çã³äíî ç â³äïîâ³äíîþ ìåòîäèêîþ ç³ ñêëàäàííÿì ïðîòîêîëó çíèùåííÿ, à
ïîâåðíåííÿ íà ñêëàä ïàêóâàëüíèõ ìàòåð³àë³â, íà ÿêèõ íå áóâ ïðîñòàâëåíèé íîìåð ñåð³¿, çä³éñíþþòü
çã³äíî ç â³äïîâ³äíîþ ìåòîäèêîþ òà ñóïðîâîäÿòü ïðîòîêîëîì ïîâåðíåííÿ.

²íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ ïîâèíí³ çàâåðøóâàòèñÿ âêàç³âêîþ ïðî ï³äâåäåííÿ áàëàíñó ì³æ ê³ëüê³ñòþ
íåðîçôàñîâàíî¿ ïðîäóêö³¿, ïàêóâàëüíèõ ìàòåð³àë³â ³ îòðèìàíî¿ ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿. Ìàº áóòè ïåðåäáà÷åíå
ï³äòâåðäæåííÿ âèêîíàííÿ êîæíî¿ îïåðàö³¿ ï³äïèñîì âèêîíàâöÿ òà êîíòðîëþþ÷î¿ îñîáè.

Ó âèãëÿä³ îêðåìèõ ïóíêò³â çà íåîáõ³äíîñò³ ìàþòü áóòè ïåðåäáà÷åí³ çàõîäè ùîäî îõîðîíè ïðàö³ òà
ïîæåæíî¿ áåçïåêè. Çà íåîáõ³äíîñò³ ïîâèíí³ áóòè íàäàí³ ïîñèëàííÿ íà íîðìàòèâí³ àêòè ç îõîðîíè ïðàö³,
âèìîã ÿêèõ òàêîæ íåîáõ³äíî äîòðèìóâàòèñÿ ïðè ïðîâåäåíí³ îïèñóâàíîãî ïðîöåñó ïàêóâàííÿ.

Ïðè ðîçðîáëåíí³ äîêóìåíòà íåîáõ³äíî ïåðåäáà÷èòè ì³ñöå äëÿ âíåñåííÿ ôàêòè÷íèõ ïàðàìåòð³â
ïðîöåñó, ðåçóëüòàò³â êîíòðîëþ ³ ï³äïèñ³â âèêîíàâöÿ òà êîíòðîëþþ÷î¿ îñîáè.

ßê ïðàâèëî, äîêóìåíòè ñë³ä ñêëàäàòè ó âèãëÿä³ áëàíê³â, ùîá ï³ä ÷àñ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ìîæíà
áóëî çàíåñòè âñ³ äàí³, ùî ñòîñóþòüñÿ ÿê âèêîíàííÿ êîíêðåòíèõ îïåðàö³é, òàê ³ êîíòðîëþ ïàðàìåòð³â
òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. Òàê³ çàïîâíåí³, ï³äïèñàí³ òà çàòâåðäæåí³ äîêóìåíòè ñêëàäàþòü ÷àñòèíó
ïðîòîêîëó ñåð³¿ (äèâ. ï. 5.3.3), îãëÿä ÿêîãî íåîáõ³äíî ïðîâîäèòè ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ âèãîòîâëåííÿ ñåð³¿,
à äàí³ âðàõîâóâàòè íàð³âí³ ç ðåçóëüòàòàìè âèïðîáóâàíü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ ïðè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê.

5.3.3 Ïðîòîêîëè âèðîáíèöòâà ñåð³¿ òà ïàêóâàííÿ ñåð³¿
Ïðîòîêîë âèðîáíèöòâà ñåð³¿ ñë³ä ñêëàäàòè òà çáåð³ãàòè äëÿ êîæíî¿ ñåð³¿. Â³í ïîâèíåí ãðóíòóâàòèñÿ

íà â³äïîâ³äíèõ ÷àñòèíàõ çàòâåðäæåíèõ äîêóìåíò³â: âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè òà òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³é.
Ñïîñ³á ï³äãîòóâàííÿ öèõ ïðîòîêîë³â ïîâèíåí áóòè òàêèì, ùîá ìîæíà áóëî óíèêíóòè ïîìèëîê ïðè
êîï³þâàíí³. Ïðîòîêîë ïîâèíåí ì³ñòèòè íîìåð âèãîòîâëåíî¿ ñåð³¿.

Ïåðåä ïî÷àòêîì áóäü-ÿêîãî òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ìàº áóòè ïåðåâ³ðåíî é çàïðîòîêîëüîâàíî, ùî
îáëàäíàííÿ òà ðîáî÷à çîíà çâ³ëüíåí³ â³ä ïîïåðåäíüî¿ ïðîäóêö³¿, äîêóìåíò³â ³ ìàòåð³àë³â, ÿê³ íå ïîòð³áí³
äëÿ ïëàíîâàíîãî ïðîöåñó, ³ ùî îáëàäíàííÿ º ÷èñòèì ³ ãîòîâèì äî åêñïëóàòàö³¿.

Ó õîä³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó ï³ä ÷àñ êîæíî¿ âæèòî¿ ä³¿ ³íôîðìàö³ÿ ïðî íå¿ ïîâèííà áóòè
çàïðîòîêîëüîâàíà; ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ îïåðàö³é ïðîòîêîë ìàº áóòè ïîãîäæåíèé, äàòîâàíèé ³ ï³äïèñàíèé
îñîáîþ, â³äïîâ³äàëüíîþ çà òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ; ïðîòîêîë âèðîáíèöòâà ñåð³¿ ãîòîâîãî ë³êàðñüêîãî
çàñîáó ïîâèíåí ì³ñòèòè íàñòóïíó ³íôîðìàö³þ:

à) íàéìåíóâàííÿ ïðîäóêö³¿;
á) äàòè ³ ÷àñ ïî÷àòêó òà çàâåðøåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, à òàêîæ îñíîâíèõ ïðîì³æíèõ ñòàä³é

(îïåðàö³é);
â) ïð³çâèùå îñîáè, â³äïîâ³äàëüíî¿ çà êîæíó ñòàä³þ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó;
ã) ïð³çâèùå îïåðàòîðà ð³çíèõ âàæëèâèõ åòàï³â òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó òà çà íåîáõ³äíîñò³ îñîáè, ÿêà

ïåðåâ³ðèëà êîæíó ç öèõ îïåðàö³é (íàïðèêëàä, çâàæóâàííÿ);
ä) íîìåð ñåð³¿ ³/àáî íîìåð ñåðòèô³êàòà ÿêîñò³ (àíàë³òè÷íîãî ïàñïîðòà), à òàêîæ ôàêòè÷íî â³äâàæåíà

ê³ëüê³ñòü êîæíî¿ âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè (âêëþ÷àþ÷è íîìåð ñåð³¿ òà ê³ëüê³ñòü âñÿêî¿ äîäàíî¿ ðåãåíåðîâàíî¿
÷è ïåðåðîáëåíî¿ ñèðîâèíè);

å) â³äîìîñò³ ïðî áóäü-ÿêó òåõíîëîã³÷íó îïåðàö³þ ÷è âèïàäîê, ùî ñòîñóþòüñÿ ñïðàâè, à òàêîæ ïðî
íàéâàæëèâ³øå âèêîðèñòàíå îáëàäíàííÿ;

æ) ïðîòîêîë êîíòðîëåé ó ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà òà ïð³çâèùå îñîáè (îñ³á), ÿêà âèêîíàëà(è) ¿õ, à òàêîæ
îòðèìàí³ ðåçóëüòàòè;

ç) âèõ³ä ïðîäóêö³¿ íà ð³çíèõ ñòàä³ÿõ âèðîáíèöòâà;
è) äîêëàäí³ â³äîìîñò³ ïðî îñîáëèâ³ ïðîáëåìè; ï³äïèñàíèé äîçâ³ë íà áóäü-ÿêå â³äõèëåííÿ â³ä

âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè òà òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³é.
Ïðîòîêîë âèðîáíèöòâà ñåð³¿ àêòèâíîãî ôàðìàöåâòè÷íîãî ³íãðåä³ºíòà ñòîñîâíî êîæíî¿ ñòàä³¿ ïðîöåñó

ïîâèíåí ì³ñòèòè íàñòóïíó ³íôîðìàö³þ:
à) äàòó ³, ÿêùî íåîáõ³äíî, ÷àñ;
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á) çàçíà÷åííÿ îñíîâíîãî îáëàäíàííÿ, ùî âèêîðèñòîâóþòü (íàïðèêëàä, ðåàêòîð³â, ñóøàðîê, ìëèí³â
³ ò.³í.);

â) ñïåöèô³÷íó ³äåíòèô³êàö³þ êîæíî¿ ñåð³¿, âêëþ÷àþ÷è ìàñó, îäèíèö³ âèì³ðþâàííÿ, íîìåðè ñåð³é
ñèðîâèíè, ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ àáî áóäü-ÿêèõ ìàòåð³àë³â, ùî ïðîéøëè ïîâòîðíó îáðîáêó â õîä³
âèðîáíèöòâà;

ã) çàðåºñòðîâàí³ ôàêòè÷í³ ðåçóëüòàòè ùîäî êðèòè÷íèõ ïàðàìåòð³â ïðîöåñó;
ä) äàí³ ïðî áóäü-ÿê³ ïðîâåäåí³ â³äáîðè ïðîá;
å) ï³äïèñè îñ³á, ùî âèêîíóâàëè êîæíó êðèòè÷íó ñòàä³þ ï³ä ÷àñ ðîáîòè, à òàêîæ çä³éñíþâàëè

áåçïîñåðåäí³é íàãëÿä àáî ïåðåâ³ðêó;
æ) ðåçóëüòàòè âèïðîáóâàíü ó ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà òà ëàáîðàòîðíèõ âèïðîáóâàíü;
ç) ôàêòè÷íèé âèõ³ä íà â³äïîâ³äíèõ ñòàä³ÿõ àáî â ïåâíèé ÷àñ;
è) îïèñ ïàêóâàííÿ òà ìàðêóâàííÿ äëÿ ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ ÷è ÀÔ²;
ê) çðàçîê åòèêåòêè äëÿ ÀÔ² ÷è ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿, ÿêùî îñòàííÿ âèãîòîâëåíà äëÿ ïðîäàæó;
ë) áóäü-ÿêå ïîì³÷åíå â³äõèëåííÿ, éîãî îö³íêó, ³íôîðìàö³þ ïðî ïðîâåäåíå äîñë³äæåííÿ (çà

íåîáõ³äíîñò³) àáî ïîñèëàííÿ íà òàêå äîñë³äæåííÿ, ÿêùî â³äïîâ³äí³ äîêóìåíòè çáåð³ãàþòüñÿ îêðåìî;
ì) ðåçóëüòàòè êîíòðîëþ ïðè âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê.
Ïðîòîêîë ïàêóâàííÿ ñåð³¿ ñë³ä ñêëàäàòè òà çáåð³ãàòè íà êîæíó ñåð³þ àáî ÷àñòèíó ñåð³¿. Â³í ïîâèíåí

áóòè çàñíîâàíèé íà â³äïîâ³äíèõ ÷àñòèíàõ ³íñòðóêö³é ç ïàêóâàííÿ, à ñïîñ³á ï³äãîòóâàííÿ öèõ ïðîòîêîë³â
ïîâèíåí áóòè òàêèì, ùîá ìîæíà áóëî óíèêíóòè ïîìèëîê ïðè êîï³þâàíí³. Ïðîòîêîë ïîâèíåí ì³ñòèòè
íîìåð ñåð³¿ òà ê³ëüê³ñòü íåðîçôàñîâàíî¿ ïðîäóêö³¿, ùî ìàº áóòè óïàêîâàíà, à òàêîæ íîìåð ñåð³¿ òà
ïëàíîâàíó ê³ëüê³ñòü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿, ùî áóäå îòðèìàíà.

Ïåðåä ïî÷àòêîì áóäü-ÿêî¿ îïåðàö³¿ ç ïàêóâàííÿ ìàº áóòè ïåðåâ³ðåíî òà çàïðîòîêîëüîâàíî, ùî
îáëàäíàííÿ ³ ðîáî÷à çîíà çâ³ëüíåí³ â³ä ïîïåðåäíüî¿ ïðîäóêö³¿, äîêóìåíò³â ³ ìàòåð³àë³â, ùî íå ïîòð³áí³
äëÿ ïëàíîâàíèõ îïåðàö³é ³ç ïàêóâàííÿ, ³ ùî îáëàäíàííÿ º ÷èñòèì ³ ãîòîâèì äî åêñïëóàòàö³¿.

Ï³ä ÷àñ êîæíî¿ âæèòî¿ ä³¿ ³íôîðìàö³ÿ ïðî íå¿ ìàº áóòè çàïðîòîêîëüîâàíà; ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ îïåðàö³é
ïðîòîêîë ïîâèíåí áóòè ïîãîäæåíèé, äàòîâàíèé ³ ï³äïèñàíèé îñîáîþ, â³äïîâ³äàëüíîþ çà îïåðàö³¿ ç
ïàêóâàííÿ, ³ ì³ñòèòè íàñòóïíó ³íôîðìàö³þ:

à) íàéìåíóâàííÿ ïðîäóêö³¿;
á) äàòó (äàòè) ³ ÷àñ îïåðàö³é ç ïàêóâàííÿ;
â) ïð³çâèùå â³äïîâ³äàëüíî¿ îñîáè, ÿêà çä³éñíþâàëà îïåðàö³þ ç ïàêóâàííÿ;
ã) ïð³çâèùà îïåðàòîð³â ð³çíèõ âàæëèâèõ åòàï³â;
ä) ïðîòîêîëè ïåðåâ³ðîê ³äåíòè÷íîñò³ òà â³äïîâ³äíîñò³ ³íñòðóêö³ÿì ç ïàêóâàííÿ, âêëþ÷àþ÷è

ðåçóëüòàòè âèðîáíè÷îãî êîíòðîëþ;
å) äîêëàäí³ â³äîìîñò³ ïðî çä³éñíåí³ îïåðàö³¿ ç ïàêóâàííÿ, âêëþ÷àþ÷è ïîñèëàííÿ íà âèêîðèñòàíå

îáëàäíàííÿ òà ïàêóâàëüí³ ë³í³¿;
æ) çðàçêè âèêîðèñòàíîãî äðóêîâàíîãî ïàêóâàëüíîãî ìàòåð³àëó, âêëþ÷àþ÷è çðàçêè, ùî äåìîíñòðóþòü

íóìåðàö³þ ñåð³¿, íàíåñåííÿ òåðì³íó ïðèäàòíîñò³ òà áóäü-ÿêèõ äîäàòêîâèõ äðóêàðñüêèõ íàïèñ³â;
ç) äîêëàäí³ â³äîìîñò³ ïðî îñîáëèâ³ ïðîáëåìè àáî íåçâè÷àéí³ ïîä³¿; ï³äïèñàíèé äîçâ³ë íà áóäü-ÿêå

â³äõèëåííÿ â³ä âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè é ³íñòðóêö³é ç ïàêóâàííÿ;
è) ê³ëüê³ñòü ³ ïîñèëàííÿ íà íîìåð àáî íàéìåíóâàííÿ âñ³õ äðóêîâàíèõ ïàêóâàëüíèõ ìàòåð³àë³â ³

íåðîçôàñîâàíî¿ ïðîäóêö³¿, âèäàíèõ, âèêîðèñòàíèõ, çíèùåíèõ àáî ïîâåðíóòèõ íà ñêëàä, à òàêîæ
ê³ëüê³ñòü îòðèìàíî¿ ïðîäóêö³¿ äëÿ òîãî, ùîá ñêëàñòè â³äïîâ³äíèé áàëàíñ.

ßê ïðàâèëî, âèðîáíè÷³ ðåöåïòóðè, òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿, ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ ñêëàäàþòü, ÿê
áëàíêè òà êîï³þþòü äëÿ âèðîáíèöòâà êîæíî¿ ñåð³¿. Âíåñåííÿ ³íôîðìàö³¿ (äàíèõ) ó ö³ äîêóìåíòè, à
òàêîæ â ³íø³ áëàíêè, ùî º äîäàòêîì äî ð³çíèõ ìåòîäèê, ìîæå çä³éñíþâàòèñÿ ðóêîïèñíèì ñïîñîáîì,
øëÿõîì âêëåþâàííÿ àâòîìàòè÷íî íàäðóêîâàíèõ ðåçóëüòàò³â àáî ³íøèì ñïîñîáîì, ùî íå äîïóñêàº âòðàòè
äàíèõ.

Òàê³ çàïîâíåí³ òà ï³äïèñàí³ äîêóìåíòè ñêëàäàþòü â³äïîâ³äí³ ÷àñòèíè ïðîòîêîë³â âèðîáíèöòâà òà
ïàêóâàííÿ ñåð³¿.

Çàïîâíåí³ òà ï³äïèñàí³ ïðîòîêîëè âèðîáíèöòâà òà ïàêóâàííÿ ñåð³¿ ï³äëÿãàþòü ïåðåâ³ðö³ òà
çàòâåðäæåííþ â³äïîâ³äíî äî âñòàíîâëåíîãî íà ï³äïðèºìñòâ³ ïîðÿäêó. Çàòâåðäæóþ÷³ ï³äïèñè
ðîçòàøîâóþòü íà ïåðø³é àáî îñòàíí³é ñòîð³íö³ ïðîòîêîëó ÷è íà êîæí³é ñòîð³íö³. Çàëåæíî â³ä ïîë³òèêè
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ï³äïðèºìñòâà ó çàòâåðäæåíí³ ïðîòîêîë³â ìîæóòü áðàòè ó÷àñòü êåð³âíèêè âèðîáíè÷îãî â³ää³ëó, â³ää³ëó
êîíòðîëþ ÿêîñò³, â³ää³ëó çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ òà îáîâ’ÿçêîâî Óïîâíîâàæåíà(í³) îñîáà(è).

5.3.4 Òåõíîëîã³÷íà äîêóìåíòàö³ÿ äëÿ âèðîáíèöòâà ëàáîðàòîðíèõ ³ äîñë³äíî-ïðîìèñëîâèõ
ñåð³é

Âèðîáíèöòâî ëàáîðàòîðíèõ ³ äîñë³äíî-ïðîìèñëîâèõ ñåð³é çä³éñíþþòü, ÿê ïðàâèëî, íà ð³çíèõ åòàïàõ
ðîçðîáêè ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó äëÿ éîãî äîêë³í³÷íèõ ³ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü, ðîçðîáêè àíàë³òè÷íî¿
íîðìàòèâíî¿ äîêóìåíòàö³¿, âèâ÷åííÿ ñòàá³ëüíîñò³ òîùî. Âèìîãè äî äîêóìåíòàö³¿, íåîáõ³äíî¿ ïðè
âèðîáíèöòâ³ äîñë³äæóâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïðèçíà÷åíèõ äëÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, íàâåäåí³ â
äîäàòêó L «Âèðîáíèöòâî äîñë³äæóâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â» äî Íàñòàíîâè 42-01-2001 «Ë³êàðñüê³ çàñîáè.
Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà».

Äëÿ âèãîòîâëåííÿ ðîçðîáëþâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ïðèçíà÷åí³ äëÿ âèâ÷åííÿ òåðì³í³â
ïðèäàòíîñò³, åêñïåðèìåíòàëüíèõ äîñë³äæåíü íà òâàðèíàõ ³ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ðåêîìåíäóºòüñÿ
ñêëàäàòè òåõíîëîã³÷íó íîðìàòèâíó äîêóìåíòàö³þ, ÿê ³ äëÿ ïîâíîìàñøòàáíîãî ñåð³éíîãî âèðîáíèöòâà
çàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Ðåêîìåíäóºòüñÿ ìàòè ìåòîäèêè, âèðîáíè÷³ ðåöåïòóðè, òåõíîëîã³÷í³
³íñòðóêö³¿, ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ, à òàêîæ çà íåîáõ³äíîñò³ ³íñòðóêö³¿ ç ìàðêóâàííÿ.

Íà åòàï³ ðîçðîáêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó ìîæå íå áóòè âñåîõîïëþþ÷îãî êîìïëåêòó ìåòîäèê, ùî îïè-
ñóþòü íåîáõ³äí³ äîïîì³æí³ ðîáîòè. Ó òàêîìó âèïàäêó â òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³ÿõ òà ³íñòðóêö³ÿõ ç
ïàêóâàííÿ çàì³ñòü ïîñèëàíü íà ìåòîäèêè ìàº áóòè íàâåäåíèé ñòèñëèé îïèñ ñòàä³é ³ îïåðàö³é
äîïîì³æíèõ ðîá³ò.

²íîä³ íåìà ïîòðåáè ðîçðîáëÿòè âèðîáíè÷ó ðåöåïòóðó é òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿, àëå äëÿ êîæíî¿
âèðîáíè÷î¿ îïåðàö³¿ àáî ïîñòà÷àííÿ ìàþòü áóòè ñêëàäåí³ çðîçóì³ë³ é àäåêâàòí³ ïèñüìîâ³ ³íñòðóêö³¿ òà
ïðîòîêîëè. Ö³ ïðîòîêîëè îáîâ’ÿçêîâî ñë³ä âðàõîâóâàòè ïðè ï³äãîòîâö³ îñòàòî÷íèõ âåðñ³é äîêóìåíò³â,
ÿê³ áóäóòü âèêîðèñòîâóâàòèñÿ â ñåð³éíîìó âèðîáíèöòâ³.

Ïðîòîêîëè âèðîáíèöòâà òà ïàêóâàííÿ ñåð³¿ ïîâèíí³ ì³ñòèòè äîñèòü äîêëàäíó ³íôîðìàö³þ äëÿ
òî÷íîãî ïðîñòåæåííÿ ïîñë³äîâíîñò³ îïåðàö³é. Ö³ ïðîòîêîëè ïîâèíí³ ì³ñòèòè âñ³ çàóâàæåííÿ, ùî
ñòîñóþòüñÿ ñïðàâè, ÿê³ äîçâîëÿþòü ðîçøèðèòè ³ñíóþ÷³ çíàííÿ ïðî ïðåïàðàò, óäîñêîíàëèòè âèðîáíè÷³
îïåðàö³¿ òà îáãðóíòóâàòè âèêîðèñòîâóâàí³ ìåòîäèêè.

Ó âëàñíèêà ðåºñòðàö³éíîãî ïîñâ³ä÷åííÿ ³/àáî â ï³äïðèºìñòâà-âèðîáíèêà ïîâèíåí áóòè êîìïëåêò
òåõíîëîã³÷íèõ íîðìàòèâíèõ äîêóìåíò³â, ùî çàáåçïå÷óº ïðîñòåæåííÿ òåõíîëîã³÷íèõ ïðîöåñ³â,
âèêîðèñòàíèõ íà ð³çíèõ åòàïàõ ðîçðîáêè ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó (äîêóìåíòè òåõíîëîã³÷íèõ ïåðåõîä³â
àáî ìàñøòàáóâàííÿ ïðîöåñó). Öåé êîìïëåêò ìîæå áóòè ïîòð³áíèì ïðè îðãàí³çàö³¿ ïîâíîìàñøòàáíîãî
ñåð³éíîãî âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïðè ³íñïåêòóâàíí³ ï³äïðèºìñòâà íà â³äïîâ³äí³ñòü GMP,
à òàêîæ ó ðàç³ çàïèòó êîìïåòåíòíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â íà åòàï³ ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿).

Äîêóìåíòè, ùî ðåãëàìåíòóþòü òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ âèðîáíèöòâà ðîçðîáëþâàíèõ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ìîæóòü áóòè çì³íåí³ â õîä³ ðîçðîáêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Ó êîæí³é íîâ³é âåðñ³¿ ìàþòü áóòè
âðàõîâàí³ îñòàíí³ äàí³, òåõíîëîã³ÿ, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ â äàíèé ÷àñ, íîðìàòèâí³ òà ôàðìàêîïåéí³
âèìîãè; íîâà âåðñ³ÿ ïîâèííà òàêîæ ì³ñòèòè ïîñèëàííÿ íà ïîïåðåäíþ ðåäàêö³þ, ùîá çàáåçïå÷èòè
ïðîñòåæóâàí³ñòü. Ñë³ä ïðîòîêîëþâàòè îáãðóíòóâàííÿ çì³í.

Âíåñåííÿ áóäü-ÿêèõ çì³í ó òåõíîëîã³÷íó äîêóìåíòàö³þ ñë³ä çä³éñíþâàòè â³äïîâ³äíî äî ïèñüìîâî¿
ìåòîäèêè. Ó ö³é ìåòîäèö³ ïîâèííà áóòè âèìîãà ùîäî âíåñåííÿ çì³íè ò³ëüêè ï³ñëÿ òîãî, ÿê âñåá³÷íî
áóäå îö³íåíèé ³ äîñë³äæåíèé ¿¿ âïëèâ íà ô³çèêî-õ³ì³÷í³ âëàñòèâîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, à çà íåîáõ³äíîñò³
íà ñòàá³ëüí³ñòü, á³îåêâ³âàëåíòí³ñòü, ñïåöèô³÷íó àêòèâí³ñòü ³ òîêñè÷í³ñòü. Çì³íè ìàþòü áóòè
ñàíêö³îíîâàí³ â³äïîâ³äàëüíîþ îñîáîþ; ¿õ íåîáõ³äíî ÷³òêî ïðîòîêîëþâàòè.

5.4 Çì³íè â òåõíîëîã³÷í³é äîêóìåíòàö³¿

5.4.1 Êîíòðîëü çì³í
Êîíòðîëü çì³í — öå îô³ö³éíà ñèñòåìà, çã³äíî ç ÿêîþ ïåðñîíàë, ÿêèé ìàº â³äïîâ³äíó êâàë³ô³êàö³þ,

âèâ÷àº çàïðîïîíîâàí³ àáî ôàêòè÷íî âíåñåí³ çì³íè, ùî ìîæóòü âïëèíóòè íà ñòàòóñ âàë³äàö³¿ òåõí³÷-
íèõ çàñîá³â, ñèñòåì, îáëàäíàííÿ àáî ïðîöåñ³â. Ìåòà òàêîãî êîíòðîëþ — âèçíà÷èòè íåîáõ³äí³ñòü
çàõîäó, ÿêèé áè ãàðàíòóâàâ ³ äîêóìåíòàëüíî çàñâ³ä÷óâàâ, ùî ñèñòåìà ï³äòðèìóºòüñÿ â ñòàòóñ³ âàë³-
äîâàíî¿.



Íàñòàíîâà 42-01-2003

17

Íåîáõ³äíî ìàòè ïèñüìîâ³ ìåòîäèêè ç îïèñîì ä³é, ÿêèõ ñë³ä çä³éñíèòè, ÿêùî ïåðåäáà÷àºòüñÿ çì³íà
ñèðîâèíè, êîìïîíåíò³â ïðåïàðàòó, òåõíîëîã³÷íîãî îáëàäíàííÿ, íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà (àáî
ä³ëüíèö³), ñïîñîáó âèðîáíèöòâà àáî ìåòîäó âèïðîáóâàííÿ ÷è áóäü-ÿêà ³íøà çì³íà, ùî ìîæå âïëèíóòè
íà ÿê³ñòü ïðîäóêö³¿ àáî â³äòâîðþâàí³ñòü ïðîöåñó. Ïðîöåäóðè êîíòðîëþ çì³í ïîâèíí³ çàáåçïå÷èòè
îòðèìàííÿ äîñòàòíüî¿ ê³ëüêîñò³ äàíèõ íà ï³äòâåðäæåííÿ òîãî, ùî çì³íåíèé ïðîöåñ äîçâîëÿº îòðèìóâàòè
ïðîäóêö³þ áàæàíî¿ ÿêîñò³, ÿêà â³äïîâ³äàº çàòâåðäæåíèì ñïåöèô³êàö³ÿì.

Óñ³ çì³íè, ùî ìîæóòü âïëèíóòè íà ÿê³ñòü ïðîäóêö³¿ àáî â³äòâîðþâàí³ñòü ïðîöåñó, ïîâèíí³ îô³ö³éíî
âèìàãàòèñÿ, áóòè çàäîêóìåíòîâàíèìè òà çàòâåðäæåíèìè. Íåîáõ³äíî îö³íèòè ìîæëèâèé âïëèâ çì³íè
òåõí³÷íèõ çàñîá³â, ñèñòåì, îáëàäíàííÿ ³ ïàðàìåòð³â ïðîöåñó íà ïðîäóêö³þ, ó òîìó ÷èñë³ ïðîâåñòè àíàë³ç
ðèçèê³â. Ñë³ä âèçíà÷èòè íåîáõ³äí³ñòü ³ îá’ºì ðåêâàë³ô³êàö³¿ òà ðåâàë³äàö³¿.

Ïðîäóêö³ÿ, âèðîáëåíà â ðåçóëüòàò³ çì³íåíèõ ïðîöåñ³â, íå ïîâèííà áóòè âèïóùåíà äëÿ ïðîäàæó áåç
ïîâíî¿ îá³çíàíîñò³ ïðî öþ çì³íó òà ¿¿ ðîçãëÿäó â³äïîâ³äàëüíèì ïåðñîíàëîì, âêëþ÷àþ÷è (çà íåîáõ³äíîñò³)
Óïîâíîâàæåíó îñîáó.

Çì³íè, ï³ñëÿ ÿêèõ çâè÷àéíî ïîòð³áíà ðåâàë³äàö³ÿ:
a) çì³íè âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè (çîêðåìà, ô³çè÷íèõ âëàñòèâîñòåé, ùî ìîæóòü âïëèíóòè íà ïðîöåñ àáî

ïðåïàðàò, òàêèõ, ÿê ù³ëüí³ñòü, â’ÿçê³ñòü, ðîçïîä³ë ÷àñòîê çà ðîçì³ðàìè òîùî);
á) çì³íà âèðîáíèêà âèõ³äíî¿ ñèðîâèíè;
â) çì³íè ïåðâèííîãî ïàêóâàëüíîãî ìàòåð³àëó (íàïðèêëàä, çàì³íà ñêëà íà ïëàñòèê);
ã) çì³íè â òåõíîëîã³÷íîìó ïðîöåñ³ (íàïðèêëàä, ÷àñó çì³øóâàííÿ, òåìïåðàòóðè ñóøêè);
ä) çì³íè â îáëàäíàíí³ (íàïðèêëàä, äîäàííÿ àâòîìàòè÷íèõ ñèñòåì âèÿâëåííÿ). Çì³íè îáëàäíàííÿ,

ïîâ’ÿçàí³ ³ç çàì³íîþ îáëàäíàííÿ íà òàêå ñàìå, ÿê ïðàâèëî, íå âèìàãàþòü ðåâàë³äàö³¿;
å) çì³íè ó âèðîáíè÷³é çîí³ òà ñèñòåìàõ ïîñòà÷àííÿ (íàïðèêëàä, ïåðåâëàøòóâàííÿ çîí, íîâèé ìåòîä

îáðîáêè âîäè);
æ) ïåðåíåñåííÿ ïðîöåñ³â íà ³íøó ä³ëüíèöþ;
ç) íåïåðåäáà÷åí³ çì³íè (íàïðèêëàä, âèÿâëåí³ ï³ä ÷àñ ñàìî³íñïåêö³¿ àáî ï³ä ÷àñ ïîòî÷íîãî àíàë³çó

òåíäåíö³é ïðîöåñó).

5.4.2 Êëàñèô³êàö³ÿ çì³í
Êëàñèô³êàö³þ çì³í ó òåõíîëîã³÷í³é äîêóìåíòàö³¿, ùî âèêëèêàí³ çì³íàìè â òåõíîëîã³÷íîìó ïðîöåñ³

÷è ³íøèìè çì³íàìè, íåîáõ³äíî ðîçãëÿäàòè â ðàìêàõ ñèñòåìíîãî ï³äõîäó äî çì³í, ïðèéíÿòîãî ó
â³äïîâ³äíèõ äîêóìåíòàõ ªÑ, çîêðåìà, ó íîðìàòèâíîìó äîêóìåíò³ «À Guideline on Dossier Requirements
for Type I Variations» *.

ßêùî çì³íà ó âèðîáíè÷³é òåõíîëîã³÷í³é íîðìàòèâí³é äîêóìåíòàö³¿ íå ñïðè÷èíÿº çì³í ó
ðåºñòðàö³éí³é òåõíîëîã³÷í³é íîðìàòèâí³é äîêóìåíòàö³¿, òîáòî íå ïîðóøóº â³äïîâ³äíîñò³ ì³æ
âèðîáíè÷îþ äîêóìåíòàö³ºþ òà ðåºñòðàö³éíèì äîñüº, òî ïðîöåäóðà âíåñåííÿ çì³íè ðåãëàìåíòóºòüñÿ
â³äïîâ³äíîþ ìåòîäèêîþ ñèñòåìè ÿêîñò³ ï³äïðèºìñòâà-âèðîáíèêà. Òàêà çì³íà º îá’ºêòîì ³íñïåêòóâàííÿ
íà â³äïîâ³äí³ñòü âèìîãàì GMP.

ßêùî çì³íà ó âèðîáíè÷³é òåõíîëîã³÷í³é íîðìàòèâí³é äîêóìåíòàö³¿ ñïðè÷èíÿº çì³íè â ðåºñòðà-
ö³éíîìó äîñüº, òî ïðîöåäóðà âíåñåííÿ çì³í ðåãëàìåíòóºòüñÿ íå ò³ëüêè â³äïîâ³äíîþ ìåòîäèêîþ ñèñòåìè
ÿêîñò³ ï³äïðèºìñòâà-âèðîáíèêà, àëå é ïðîöåäóðîþ, âñòàíîâëåíîþ ó â³äïîâ³äíèõ íîðìàòèâíèõ
äîêóìåíòàõ êîìïåòåíòíèì óïîâíîâàæåíèì îðãàíîì. Òàê³ çì³íè º îá’ºêòîì íå ëèøå ³íñïåêòóâàííÿ íà
â³äïîâ³äí³ñòü âèìîãàì GMP, àëå é îá’ºêòîì åêñïåðòèçè.

Çì³íè êëàñèô³êóþòüñÿ íà çì³íè òèïó I, ÿê³ ïîäàþòü äëÿ åêñïåðòèçè òà âíîñÿòü ó ðåºñòðàö³éí³
äîêóìåíòè â ïåð³îä ä³¿ ðåºñòðàö³éíîãî ïîñâ³ä÷åííÿ, ³ çì³íè òèïó II, ùî âèìàãàþòü íîâî¿ ðåºñòðàö³¿
ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Ïîâíèé ïåðåë³ê çì³í òèïó I ³ç çàçíà÷åííÿì óìîâ, ÿê³ ìàþòü áóòè âèêîíàí³ ïðè òàêèõ çì³íàõ,
íàâåäåíèé ó íîðìàòèâíîìó äîêóìåíò³ «À Guideline on Dossier Requirements for Type I Variations».
ßêùî óìîâè, ïåðåäáà÷åí³ äëÿ äàíîãî âèäó çì³íè íå âèêîíàí³, òî âîíà ìîæå áóòè â³äíåñåíà
êîìïåòåíòíèì óïîâíîâàæåíèì îðãàíîì äî çì³íè òèïó II, ùî âèìàãàòèìå ïåðåðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó.

* Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó
ïîðÿäêó.
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Ìîæíà âèä³ëèòè ò³ âèäè çì³í òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó, ùî íàëåæàòü äî òèïó I, ïðè ÿêèõ âíåñåííÿ
çì³í ó òåõíîëîã³÷íó äîêóìåíòàö³þ º ïåðâèííèì ïî â³äíîøåííþ äî ³íøèõ äîêóìåíò³â, íàïðèêëàä,
ñïåöèô³êàö³é àáî ³íñòðóêö³é ³ç çàñòîñóâàííÿ. Öå òàê³ çì³íè:

· íåçíà÷í³ çì³íè ó âèðîáíèöòâ³ ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó;
· çì³íè êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà ïðîäóêö³¿;
· çì³íà ðîçì³ðó ñåð³¿ ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿.
Íèæ÷å â òàáëèö³ íàâåäåí³ óìîâè, ÿê³ íåîáõ³äíî âèêîíàòè ïðè òàêèõ çì³íàõ, ³ äîêóìåíòàö³ÿ, ÿêó

íåîáõ³äíî ïîäàòè äî â³äïîâ³äíîãî óïîâíîâàæåíîãî îðãàíó äëÿ åêñïåðòèçè.
Ïðè ³íøèõ âèäàõ çì³í òèïó I âíåñåííÿ çì³í ó òåõíîëîã³÷íó äîêóìåíòàö³þ º âòîðèííèì ïî

â³äíîøåííþ äî ³íøèõ êàòåãîð³é íîðìàòèâíèõ äîêóìåíò³â. Ïðèêëàäîì ìîæå ñëóæèòè çì³íà âèðîáíè÷î¿
ä³ëüíèö³, äå ïåðâèííèì º âíåñåííÿ çì³íè â ë³öåíç³þ íà âèðîáíèöòâî, àáî çì³íà ñêëàäó äîïîì³æíèõ
ðå÷îâèí, ïðè ÿê³é ïåðâèííèì º âíåñåííÿ çì³í â àíàë³òè÷íó íîðìàòèâíó äîêóìåíòàö³þ.
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Òàáëèöÿ  
Çì³íà Óìîâè Äîêóìåíòàö³ÿ, ùî ïîäàºòüñÿ  

1 2 3 
Íåçíà÷íà çì³íà ó 
âèðîáíèöòâ³ 
ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó* 

Ñïåöèô³êàö³¿ íà ë³êàðñüêèé 
ïðåïàðàò íå çàçíàëè íåáàæàíèõ 
çì³í 
 
Íîâèé ïðîöåñ çàáåçïå÷óº 
îòðèìàííÿ ³äåíòè÷íî¿ ïðîäóêö³¿ 
ùîäî âñ³õ àñïåêò³â ÿêîñò³, áåçïåêè 
é åôåêòèâíîñò³ 

– Çì³íè äî â³äïîâ³äíèõ ðîçä³ë³â ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, ùî ì³ñòÿòü: 
äëÿ ì’ÿêèõ ³ ð³äêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ó ÿêèõ ä³þ÷à ðå÷îâèíà 
çíàõîäèòüñÿ â íåðîç÷èíåí³é ôîðì³: 
â³äïîâ³äí³ âàë³äàö³éí³ äîñë³äæåííÿ, ïîâ’ÿçàí³ ç³ çì³íîþ, âêëþ÷àþ÷è 
ì³êðîñêîï³þ ÷àñòèíîê äëÿ êîíòðîëþ âèäèìèõ çì³í ó ìîðôîëîã³¿; 
ïîð³âíÿëüíå äîñë³äæåííÿ ðîçïîä³ëó çà ðîçì³ðàìè çà äîïîìîãîþ 
â³äïîâ³äíîãî ìåòîäó; 
äëÿ òâåðäèõ ë³êàðñüêèõ ôîðì: 
äàí³ ùîäî ïðîô³ë³â ðîç÷èíåííÿ äëÿ îäí³º¿ ðåïðåçåíòàòèâíî¿ 
ïðîìèñëîâî¿ ñåð³¿ òà ïîð³âíÿëüí³ äàí³ äëÿ îñòàíí³õ òðüîõ ñåð³é, 
âèðîáëåíèõ çà äîïîìîãîþ ïîïåðåäíüîãî òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó; 
äàí³ äëÿ íàñòóïíèõ äâîõ ïîâíèõ ïðîìèñëîâèõ ñåð³é ïîâèíí³ 
íàäàâàòèñÿ çà çàïèòîì àáî ö³ äàí³ ñë³ä ïîäàòè â òîìó âèïàäêó, ÿêùî 
ïîêàçíèêè âèõîäÿòü çà ìåæ³, âñòàíîâëåí³ ó ñïåöèô³êàö³¿ (³ç 
çàçíà÷åííÿì ïðîïîíîâàíèõ çàõîä³â); 
–  çàÿâà ïðî â³äñóòí³ñòü çì³í ó ñïåöèô³êàö³¿ íà ìîìåíò âèïóñêó 
ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó òà â ñïåöèô³êàö³¿ íà ìîìåíò çàê³í÷åííÿ òåðì³íó 
ïðèäàòíîñò³ àáî òåêñòè ä³þ÷î¿ òà ïðîïîíîâàíî¿ ñïåöèô³êàö³é (çà 
ìîæëèâîñò³ ïîäàí³ òàê, ùîá ¿õ ìîæíà áóëî ïîð³âíÿòè), ÿêùî íàÿâíà 
ÿêàñü çì³íà â ñïåöèô³êàö³ÿõ (íàïðèêëàä, ââåäåííÿ á³ëüø æîðñòêèõ 
âèìîã);  
– îáãðóíòóâàííÿ òîãî, ÷îìó íå ïîäàí³ äàí³ íîâèõ äîñë³äæåíü 
á³îåêâ³âàëåíòíîñò³; 
– êîï³¿ çàòâåðäæåíèõ ñïåöèô³êàö³é íà ìîìåíò âèïóñêó òà íà ìîìåíò 
çàê³í÷åííÿ òåðì³íó ïðèäàòíîñò³; 
– ó ðàç³ âíåñåííÿ çì³í ó ïðîöåñ ñòåðèë³çàö³¿ ñë³ä íàäàòè îáãðóíòóâàííÿ 
òà äàí³ ç âàë³äàö³¿. 

Çì³íà êîíòðîëþ â 
ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà 
ïðîäóêö³¿ 

Ó ñïåöèô³êàö³þ ââåäåí³ á³ëüø 
æîðñòê³ âèìîãè àáî íîâèé òåñò ³  
ìåæ³ 

– Çì³íè äî â³äïîâ³äíèõ ðîçä³ë³â ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº;  
– äëÿ âñ³õ íîâèõ àíàë³òè÷íèõ ìåòîä³â ñë³ä íàäàòè îïèñ àíàë³òè÷íî¿ 
ìåòîäîëîã³¿ òà ðåçþìå äàíèõ ç âàë³äàö³¿ (ó â³äïîâ³äíèõ âèïàäêàõ). 

Çì³íà ðîçì³ðó ñåð³¿ 
ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿* 

Çì³íà íå âïëèíóëà íà íàä³éí³ñòü 
òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó 

– Çì³íè äî â³äïîâ³äíèõ ðîçä³ë³â ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº; 
– äàí³ àíàë³çó ñåð³é (ó ôîðì³ ïîð³âíÿëüíèõ òàáëèöü) ùîíàéìåíøå äëÿ 
îäí³º¿ ïðîìèñëîâî¿ ñåð³¿ âæå çàòâåðäæåíîãî ðîçì³ðó òà äëÿ ñåð³¿ 
ïðîïîíîâàíîãî ðîçì³ðó. Äàí³ àíàë³çó äëÿ íàñòóïíèõ äâîõ ïîâíèõ 
ïðîìèñëîâèõ ñåð³é ñë³ä íàäàâàòè çà çàïèòîì àáî ö³ äàí³ ñë³ä íàäàâàòè 
â òîìó âèïàäêó, ÿêùî ïîêàçíèêè âèõîäÿòü çà ìåæ³, âñòàíîâëåí³ â 
ñïåöèô³êàö³¿ (³ç çàçíà÷åííÿì ïðîïîíîâàíèõ çàõîä³â);  
– ó ðàç³ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â, äëÿ ÿêèõ îáîâ’ÿçêîâå âèïðîáóâàííÿ íà 
îäíîð³äí³ñòü âì³ñòó, òàêîæ íåîáõ³äíî ïîäàòè äàí³ ïðî îäíîð³äí³ñòü 
ðîçïîä³ëó ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè â îá’ºì³ ñåð³¿; 

  – çàÿâà ïðî â³äñóòí³ñòü çì³í ó ñïåöèô³êàö³¿ íà ìîìåíò âèïóñêó 
ë³êàðñüêîãî ïðåïàðàòó òà â ñïåöèô³êàö³¿ íà ìîìåíò çàê³í÷åííÿ òåðì³íó 
ïðèäàòíîñò³; 
– êîï³¿ çàòâåðäæåíèõ ñïåöèô³êàö³é íà ìîìåíò âèïóñêó òà íà ìîìåíò 
çàê³í÷åííÿ òåðì³íó ïðèäàòíîñò³. 

Ïðèì³òêà. * Äëÿ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â, ùî ÿâëÿþòü ñîáîþ âàêöèíè, òîêñèíè, ñèðîâàòêè òà ïðåïàðàòè-àëåðãåíè àáî îòðèìàí³ ç 
äîíîðñüêî¿ êðîâ³ ÷è ïëàçìè, ³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, îòðèìàíèõ çà äîïîìîãîþ á³îòåõíîëîã³¿, öÿ çì³íà º çì³íîþ òèïó II. 



Íàñòàíîâà 42-01-2003

20

ÄÎÄÀÒÎÊ À 
(ðåêîìåíäîâàíèé) 

 
Ôîðìà ³ çì³ñò ñòàíäàðòíî¿ ðîáî÷î¿ ìåòîäèêè (SOP) 

 
Íàçâà ï³äïðèºìñòâà______________________________________________________________________ 1 ñòîð. ç _______________  
Â³ää³ë 
 
Ìåòîäèêà ¹_________________Íàçâà ____________________  
 
Âåðñ³ÿ ¹______________________________________________  
Ðîçðîáëåíà ________________ Âèäàíà ____________________  
 
Çàòâåðäæäåíà (çàòâåðäæóþ÷èé ï³äïèñ) __________________________________________  Äàòà___________________________  
 
Äàòà íàäàííÿ ÷èííîñò³  _________________________________ Íà çàì³íó_______________________________________________  
 
 
Ìåòà 
 
ÄËß ×ÎÃÎ: 
 
×îìó öÿ ìåòîäèêà íàïèñàíà. 
Äëÿ ÷îãî ¿¿ íåîáõ³äíî âèêîíóâàòè. 
 
 
Ãàëóçü çàñòîñóâàííÿ 
 
ÊÎËÈ: 
Çàçíà÷èòè, êîëè íåîáõ³äíî âèêîíóâàòè ïîöåäóðó, îïèñàíó â ìåòîäèö³.  
 
ÄÅ: 
Çàçíà÷èòè, äå âèêîíóºòüñÿ ïðîöåäóðà. 
 
 
Â³äïîâ³äàëüí³ñòü 
 
ÕÒÎ: 
Õòî âèêîíóº ïðîöåäóðó, õòî çîáîâ’ÿçàíèé ñïîñòåð³ãàòè çà ¿¿ ïðàâèëüíèì âèêîíàííÿì. 
 
 
Ìàòåð³àëè òà îáëàäíàííÿ 
 
ÙÎ: 
Ùî íåîáõ³äíî äëÿ âèêîíàííÿ ïðîöåäóðè. Ïåðåë³ê ìàº áóòè ïîâíèì ³ âèçíà÷åíèì. 
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Ìåòîäèêà ¹_____________________ Âåðñ³ÿ ¹ ___________________________ 
Íàçâà ï³äïðèºìñòâà__________________________________________________________ 2 ñòîð. ç ___________________________  
 
Ñêîðî÷åíà íàçâà ìåòîäèêè _______________________________________________________________________________________  
 
Ìåòîäèêà 
 
ßÊ 
 
ßñí³, ÷³òê³, ïîñë³äîâí³ ³íñòðóêö³¿ ïðî òå, ÿê âèêîíóâàòè ïðîöåäóðó. Âîíè ïîâèíí³ áóòè íàïèñàí³ áåç òåîðåòè÷íèõ ì³ðêóâàíü ÿê 
³íñòðóêö³¿, ÿêèõ ïîâèíåí äîòðèìóâàòèñÿ îïåðàòîð. Çà íåîáõ³äíîñò³ ìîæóòü áóòè âèêëàäåí³ ò³ëüêè ôóíäàìåíòàëüí³ ïðèíöèïè. 
 
Íåîáõ³äíî îïèñàòè: 
à). Ïîïåðåäí³ îïåðàö³¿, ÿê³ íåîáõ³äíî âèêîíàòè ïåðåä ïî÷àòêîì ïðîöåäóðè. 

 
á). Çàõîäè ç îõîðîíè ïðàö³: çàïîá³æí³ çàñîáè ïðè ðîáîò³ ç ô³çè÷íèìè, õ³ì³÷íèìè àáî á³îëîã³÷íî íåáåçïå÷íèìè ôàêòîðàìè (îäÿã, 
ìàñêè, ðóêàâè÷êè ³ ò.ä.). 
 
â). ²íñòðóêö³¿ â õðîíîëîã³÷íîìó ïîðÿäêó. Äîö³ëüíî íóìåðóâàòè åòàïè, ùîá ïðè ïîâòîðåíí³ åòàï³â ìîæíà áóëî ïîñèëàòèñÿ íà ðàí³øå 
îïèñàí³ òà íå ðîáèòè ìåòîäèêó íàäòî äîâãîþ. 
 
ã). Îá÷èñëåííÿ: ïîÿñíåííÿ ³ ïðèêëàä, ÿê âèêîíóâàòè áóäü-ÿê³ íåîáõ³äí³ îá÷èñëåííÿ. 
 
 
Ïîðÿäîê çâ³òíîñò³ 
 
à). Çàçíà÷èòè, êóäè çàíîñèòè ðåçóëüòàòè. 
 
á). Ïîÿñíèòè, ùî ðîáèòè, ÿêùî âèíèêàþòü ïðîáëåìè ïðè âèêîíàíí³ ïðîöåäóðè. 
 
â). Çàçíà÷èòè, ùî â³äõèëåííÿ â³ä ìåòîäèêè ïîâèíí³ áóòè äîçâîëåí³ òà çàïðîòîêîëüîâàí³. 
 
ã). Çàçíà÷èòè îñîáó, ÿê³é ïîâèíí³ áóòè ïîâ³äîìëåí³ îñòàòî÷í³ ðåçóëüòàòè. 
 
 
Ïîñèëàííÿ 
 
Ïåðåë³ê ³íøèõ ìåòîäèê, ÿê³ áåçïîñåðåäíüî ïîâ’ÿçàí³ ç äàíîþ ìåòîäèêîþ àáî ìàþòü äî íå¿ â³äíîøåííÿ. Íàïðèêëàä, ìåòîäèêè ç 
ïðèãîòóâàííÿ áóôåðà, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ ïðè ö³é ðîáîò³, àáî ìåòîäèêè ùîäî ðîáîòè íà îáëàäíàíí³, ÿêå âèêîðèñòîâóºòüñÿ ïðè 
âèêîíàíí³ ïðîöåäóðè.  
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ÄÎÄÀÒÎÊ B 
(ðåêîìåíäîâàíèé) 

 
Ôîðìà áëàíêà 

(äîäàòîê äî ìåòîäèêè) 
 

Íàçâà ï³äïðèºìñòâà ___________________________________________________________1 ñòîð. ç ________________________  
Áëàíê # _____________________ Âåðñ³ÿ ¹_____________________  
Ìåòîäèêà ¹ _________________________________________________________________________________________________  
 
 
Íàçâà ìåòîäèêè ________________________________________________________________________________________________  
 
 
Ï³äãîòîâêà 
 
Ïåðåë³ê ìàòåð³àë³â (áóôåð³â, ïîñóäó, ðåàêòèâ³â ³ ò. ³í.; çà ïîòðåáè äàòè ¿õ äîçâîëó äëÿ âèêîðèñòàííÿ â³ää³ëîì êîíòðîëþ ÿêîñò³) 
 
Ïåðåë³ê îáëàäíàííÿ (âêëþ÷àþ÷è ³äåíòèô³êàö³éí³ íîìåðè, ÿêùî º âèá³ð) 
 
Áóôåðè, ñåðåäîâèùà, ìèþ÷³ ðîç÷èíè òà ³í. çà íåîáõ³äíîñò³. Ïîñèëàííÿ íà ìåòîäèêè 
 
Ïîñë³äîâí³ ³íñòðóêö³¿ 

(íàäàþòü ó òîìó ïîðÿäêó, â ÿêîìó çâè÷àéíî âèêîíóþòü ðîáîòó) 
ßê ïðàâèëî, íàäàþòü: 
Ñòèñë³ ³íñòðóêö³¿ â³äíîñíî ì³ñöü, â ÿê³ íåîáõ³äíî âíîñèòè âñ³ äàí³. 
²íñòðóêö³¿ ç ïåðåäà÷³ ïðîá ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ äëÿ âèïðîáóâàíü çà íåîáõ³äíîñò³. 
²íñòðóêö³¿ ç³ çáåð³ãàííÿ ï³ä ÷àñ áóäü-ÿêîãî ïåð³îäó î÷³êóâàííÿ. 
Êðèòåð³¿ äëÿ ïîâòîðíîãî ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ àáî ïðîöåäóðè. 
²íñòðóêö³¿ ç ïîâ³äîìëåííÿ ïðî áóäü-ÿê³ â³äõèëåííÿ àáî ïðîáëåìè. 
²íñòðóêö³¿ ç âèïðàâëåííÿ ïîìèëîê (çàáîðîíèòè ñòèðàííÿ; ñë³ä ïåðåêðåñëþâàòè ïîìèëêè, äîäàâàòè ïðàâèëüíó ³íôîðìàö³þ 
³ ï³äòâåðäæóâàòè âèïðàâëåííÿ ï³äïèñîì). 
Äàòè ³ ÷àñ äëÿ âñ³õ îïåðàö³é, îñîáëèâî äëÿ ïðîöåäóð, ÿê³ âèêîíóþòüñÿ ïðîòÿãîì äåê³ëüêîõ äí³â, àáî ÿêùî ïîâèíí³ áóòè 
äîòðèìàí³ âñòàíîâëåí³ òåðì³íè. 
Çà íåîáõ³äíîñò³ çàëèøàþòü ì³ñöÿ äëÿ: 
– âíåñåííÿ äàíèõ; 
– îá÷èñëåíü ó ïîðÿäêó ¿õ âèêîíàííÿ;  
– çàòâåðäæóþ÷îãî ï³äïèñó. 

 
Ï³äïèñè 
Îïåðàòîð (òåõí³ê) ________________________  Äàòà__________________________  
Êîíòðîëåð (ñïîñòåð³ãà÷) __________________ Äàòà _______________________  
 
²íñòðóêö³¿ ³ç çàïîâíåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ 
Çàçíà÷èòè, êóäè íàïðàâëÿºòüñÿ çàïîâíåíèé áëàíê, äå êîï³þºòüñÿ ³ êóäè ï³äøèâàºòüñÿ.  
Íàïðèêëàä: ïîäàòè ó â³ää³ë êîíòðîëþ ÿêîñò³ (àáî â³ää³ë çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³) äëÿ ïåðåâ³ðêè äàíèõ ³ çàòâåðäæåííÿ. 
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ÄÎÄÀÒÎÊ Ñ 
(ðåêîìåíäîâàíèé) 

 
Ïðèêëàäè ñêëàäàííÿ  

âèðîáíè÷î¿ ðåöåïòóðè ³ òåõíîëîã³÷íèõ ³íñòðóêö³é  
(òåõíîëîã³÷íîãî ðåãëàìåíòó) 

 
Íàâåäåí³ äàë³ òåõíîëîã³÷í³ äîêóìåíòè º ñõåìàòè÷íèìè ïðèêëàäàìè, â ÿêèõ çàçíà÷åí³ âèäè ³íôîðìàö³¿, íåîáõ³äíî¿ äëÿ 

ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. Âîíè îäíî÷àñíî º áëàíêàìè, ùî ì³ñòÿòü ÿê íîðìàòèâè, ÿê³ ðåãëàìåíòóþòüñÿ, òàê ³ ïîçèö³¿ äëÿ 
âíåñåííÿ äàíèõ ó õîä³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. Çàçíà÷åí³ áëàíêè çàáåçïå÷óþòü ôîðìó äëÿ ïðîòîêîëþâàííÿ ïðîöåñó òà êîíòðîëþ éîãî 
çä³éñíåííÿ. 

Íàâåäåí³ ôîðìè ³ ïðèêëàäè íå ìîæóòü ðîçãëÿäàòèñÿ ÿê òàê³, ùî âðàõîâóþòü óñ³ àñïåêòè òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó òà 
âèðîáíè÷îãî êîíòðîëþ ³ ùî íàäàþòü âñåîõîïëþþ÷ó ³íôîðìàö³þ. Âîíè º óìîâíèìè; êîæíå ï³äïðèºìñòâî ïîâèííå ñêëàñòè ³ 
çàòâåðäèòè âëàñíó ôîðìó öèõ òåõíîëîã³÷íèõ äîêóìåíò³â, ç óðàõóâàííÿì ÿêî¿ ö³ äîêóìåíòè ðîçðîáëÿþòüñÿ äëÿ âèðîáíèöòâà 
êîíêðåòíèõ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â.  

Âðàõîâóþ÷è ñïåöèô³êó âèðîáíèöòâà òà îñîáëèâîñò³ êîíêðåòíî¿ òåõíîëîã³¿, ó öåé äîêóìåíò íåîáõ³äíî âíåñòè âñþ ³íôîðìàö³þ, 
ÿêà ìàº çíà÷åííÿ äëÿ áåçïå÷íîãî ³ ïðàâèëüíîãî âåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó òà îòðèìàííÿ ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ íåîáõ³äíî¿ ÿêîñò³. Äëÿ 
äîòðèìàííÿ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã ùîäî ñïåöèô³÷íèõ ïðåïàðàò³â àáî òåõíîëîã³é ñë³ä êîíñóëüòóâàòèñÿ ç óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè. 
   

Ïðèêëàä 1  

Òåõíîëîã³÷íèé äîêóìåíò íà âèðîáíèöòâî êðåìó 

Íàâåäåíèé äîêóìåíò (òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò), ùî îá’ºäíóº âèðîáíè÷ó ðåöåïòóðó ³ òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿, íå â³äîáðàæàº
ä³éñíèé òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ. Ïðè îïèñàíí³ ïðîöåñó âèðîáíèöòâà ðåàëüíîãî ïðåïàðàòó äëÿ êîæíî¿ ñòàä³¿ ïîâèíí³ áóòè íàâåäåí³ 
òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ íàñò³ëüêè äîêëàäí³, íàñê³ëüêè öå íåîáõ³äíî äëÿ ïðàâèëüíîãî âåäåííÿ ³ â³äòâîðþâàíîñò³ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. 
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Ôàðìàöåâòè÷íå ï³äïðèºìñòâî *** 
Öåõ ì’ÿêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â  

   Ñ. 1 ç 6 

Òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò ¹ *** Âåðñ³ÿ _________    
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _____________  Ðîçì³ð ñåð³¿: ____________   
Ë³ê. ôîðìà ³ ñèëà ä³¿ _____________     
Êîä ïðåïàðàòó: _____________  Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: ____________   
      
Ï³äãîòîâëåíà: ______________  Ïåðåâ³ðåíà: ________________  ___________  

(äàòà) 

___________  
Ñàíêö³ÿ â³ää³ëó  
âèðîáíèöòâà:__________________________ 

Ñàíêö³ÿ â³ää³ëó êîíòðîëþ  
ÿêîñò³: ___________________________________  

(äàòà) 

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________  

 
Íîìåð ñåð³¿ ________________________  

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß ______________________  

 
1. Ï³äãîòîâêà  
òåõí³÷íèõ çàñîá³â 

Ïîñèëàííÿ íà 
ìåòîäèêó 

 
Äàòà ³ ÷àñ 

   
Ï³äïèñ 

Ñàí³òàðíà ï³äãîòîâêà      
Êîíòðîëü íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà      
Ïåðåâ³ðêà âèòÿæíî¿ ñèñòåìè      
Ïåðåâ³ðêà ñèñòåìè ïîäà÷³ ïîâ³òðÿ      
Ïåðåâ³ðêà ïàðè íà ë³í³¿      
Ïåðåâ³ðêà âîäè íà ë³í³¿      
Ïåðåâ³ðêà âàêóóìó íà ë³í³¿      
Ïåðåâ³ðêà ïîäà÷³ ñòèñëîãî ïîâ³òðÿ      
      
2. Ïåðåâ³ðêà îáëàäíàííÿ ¹ êîäó Äàòà ï³äãîòîâêè Ïîñèëàííÿ íà 

ìåòîäèêó 
 Ï³äïèñ 

Ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð      
Ðåàêòîð äëÿ ñóñïåíäóâàííÿ      
Äèñïåðãàòîð      
Âàãè 1      
Âàãè 2      
Áî÷êà Ìþëëåðà      

      
  3. Ïåðåâ³ðêà 

äîïîì³æíèõ çàñîá³â 
Äàòà 

ï³äãîòîâêè 
 

¹ êîäó 
Ïîñèëàííÿ íà 

ìåòîäèêó 
Ïîòð³áíà 
ê³ëüê³ñòü  Ï³äïèñ 

Ëîòîê äëÿ çâàæóâàííÿ       
ªìí³ñòü äëÿ 
çâàæóâàííÿ 

      

Ïðîáîâ³äá³ðíèê       
Ô³ëüòðóâàëüíà 
òêàíèíà 

      

       
 Ï³äïèñ _______________  Äàòà ______   
    ×àñ ______   
       

Ï³äãîòîâêà ïåðåâ³ðåíà  _______________  Äàòà ______   
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Ôàðìàöåâòè÷íå ï³äïðèºìñòâî ***     Ñ. 2 ç 6 
Òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò ¹ ***     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: ______________  Ðîçì³ð ñåð³¿: __________  
Êîä ïðåïàðàòó: ______________  Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: __________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________  

 
Íîìåð ñåð³¿ ________________________  

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________  

 
 

 
Ñèðîâèíà íà ñåð³þ: 

Êîä Ïîòð³áíà 
ê³ëüê³ñòü 

¹ 
ñåð³¿ 

¹ àíàë³òè÷íîãî 
ïàñïîðòà/äàòà 
äîçâîëó ÂÊß 

Áðóòòî Ìàñà 
òàðè 

Íåòòî Ï³äïèñ 

Ë³êàðñüêà ðå÷îâèíà À  ***       
Ðîç÷èííèê Â  ***       
Åìóëüãàòîð Õ  ***       
Åìóëüãàòîð Ó  ***       
Êîíñåðâàíò Z  ***       
Ïàðàô³í ð³äêèé  ***       
Âîäà î÷èùåíà  ***       

 
Â³äâàæóâàííÿ ñèïó÷èõ ðå÷îâèí â³äïîâ³äíî äî SOP # _____ 
Â³äâàæóâàííÿ ð³äèí â³äïîâ³äíî äî SOP # _____  
 

Â³äâàæóâàííÿ ïåðåâ³ðåíå  _______________  Äàòà ______   
       

Óâàãà: óñ³ â³äõèëåííÿ ïîâèíí³ áóòè çàçíà÷åí³ â öüîìó ïðîòîêîë³ ñåð³¿ òà ï³äïèñàí³. 
Óñ³ áëàíêè ïîâèíí³ áóòè çàïîâíåí³ òà âñ³ äàòè ïîâèíí³ áóòè ïðîñòàâëåí³ îïåðàòîðîì, à òàêîæ ï³äòâåðäæåí³ òà ï³äïèñàí³ 

êîíòðîëåðîì. 
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Ôàðìàöåâòè÷íå ï³äïðèºìñòâî ***     Ñ. 3 ç 6 
Òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò ¹ ***     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: ______________  Ðîçì³ð ñåð³¿: ____________   
Êîä ïðåïàðàòó: ______________  Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: ____________   
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________  

 
Íîìåð ñåð³¿ _________________________  

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß ______________________  

 
Ñòàä³ÿ 1 Ïðèãîòóâàííÿ îñíîâè êðåìó Ï³äïèñ Ïåðåâ³ðåíî 
     
 Ó ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð #_____ çàâàíòàæèòè  

âîäó î÷èùåíó, êîíñåðâàíò Z, åìóëüãàòîð Õ, åìóëüãàòîð Ó, ïàðàô³í ð³äêèé 
 
 

______ 

 
 

_______ 
     
 Çàâàíòàæåííÿ ñèïêèõ ðå÷îâèí ÷åðåç ëþê â³äïîâ³äíî äî SOP#___     
 Çàâàíòàæåííÿ ð³äèí çà äîïîìîãîþ âàêóóìó â³äïîâ³äíî äî SOP#___    
       
 Íàãð³òè ìàñó â ðåàêòîð³ äî òåìïåðàòóðè (70±5) îÑ ïðè ïåðåì³øóâàíí³ ðàìíîþ ì³øàëêîþ ç 

÷àñòîòîþ îáåðòàííÿ 24 îá/õâ 
  

 ÷àñ ç _______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ, _____ õâ ______ _______ 
 ïî÷àòêîâà òåìïåðàòóðà_____ °Ñ  ê³íöåâà òåìïåðàòóðà____ °Ñ  ______ _______ 
 ÷àñòîòà îáåðòàííÿ __________ îá/õâ ______ _______ 
 Âèòðèìàòè ï³ä âàêóóìîì ãëèáèíîþ -0,5 ÌÏà ïðîòÿãîì  

60 õâ äëÿ ðóéíóâàííÿ ãàçîâî¿ åìóëüñ³¿ 
   

 ãëèáèíà âàêóóìó _______ ÌÏà  ______ _______ 
 ÷àñ ç_______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ,  _____ õâ ______ _______ 
      
 Åìóëüãóâàòè çà äîïîìîãîþ òóðá³ííî¿ ì³øàëêè ç ÷àñòîòîþ îáåðòàííÿ 2400 îá/õâ ïðîòÿãîì 

10 õâ 
  

 ÷àñòîòà îáåðòàííÿ ________ îá/õâ  ______ _______ 
 ÷àñ ç_______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ, _____ õâ ______ _______ 
     
 Îõîëîäèòè äî òåìïåðàòóðè (35±5) °Ñ ïðè ïåðåì³øóâàíí³ ðàìíîþ  

ì³øàëêîþ ç ÷àñòîòîþ îáåðòàííÿ 24 îá/õâ 
 

 ïî÷àòêîâà òåìïåðàòóðà_____ °Ñ  ê³íöåâà òåìïåðàòóðà____ °Ñ  ______ _______ 
 ÷àñòîòà îáåðòàííÿ ________ îá/õâ ______ _______ 
 ÷àñ ç _______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ, _____ õâ ______ _______ 
        
        
 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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Ôàðìàöåâòè÷íå ï³äïðèºìñòâî ***     Ñ. 4 ç 6 
Òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò ¹ ***     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó___________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
Ñòàä³ÿ 2 Ïðèãîòóâàííÿ ñóñïåíç³¿ ë³êàðñüêî¿ ðå÷îâèíè À Ï³äïèñ Ïåðåâ³ðåíî 
     
 Ó ðåàêòîð äëÿ ñóñïåíäóâàííÿ #_____ çàâàíòàæèòè  

ðîç÷èííèê Â, ë³êàðñüêó ðå÷îâèíó À 
 

______ 
 

_______ 
     
 Çàâàíòàæåííÿ ñèïêèõ ðå÷îâèí ÷åðåç ëþê â³äïîâ³äíî äî SOP#___     
     
 Çàâàíòàæåííÿ ð³äèí çà äîïîìîãîþ âàêóóìó â³äïîâ³äíî äî SOP#___    
       
 Ïåðåì³øàòè ìàñó â ðåàêòîð³ çà äîïîìîãîþ ðàìíî¿ ì³øàëêè äî ïîâíîãî çìî÷óâàííÿ 

ë³êàðñüêî¿ ðå÷îâèíè À. 
Ïîâíîòó çìî÷óâàííÿ ïðîêîíòðîëþâàòè â³çóàëüíî â³äïîâ³äíî äî SOP#___ 

 
 

______ 

 
 

_______ 
    
 Ïåðåì³øàòè ìàñó â ðåàêòîð³ çà äîïîìîãîþ òóðá³ííî¿ ì³øàëêè äî îòðèìàííÿ îäíîð³äíî¿ 

ñóñïåíç³¿ 
 

______ 
 

_______ 
    
 Ïîäð³áíþâàòè ë³êàðñüêó ðå÷îâèíó À çà äîïîìîãîþ äèñïåðãàòîðà #____ ïðè òåìïåðàòóð³ 

íå âèùå 30 °Ñ ³ç ÷àñòîòîþ îáåðòàííÿ ðîòîðà 10 000 îá/õâ äî îòðèìàííÿ ÷àñòèíîê 
ðîçì³ðîì íå á³ëüøå 60 ìêì 

  

 ÷àñòîòà îáåðòàííÿ ______ îá/õâ ______ _______ 
 ïî÷àòêîâà òåìïåðàòóðà_____ °Ñ ê³íöåâà òåìïåðàòóðà____ °Ñ ______ _______ 
 Êîíòðîëü ðîçì³ðó ÷àñòèíîê â³äïîâ³äíî äî SOP#___   
 Ìàêñèìàëüíèé ïî÷àòêîâèé ðîçì³ð ÷àñòèíîê  _______ ìêì   
 ê³íöåâèé ðîçì³ð ÷àñòèíîê: îñíîâíà ìàñà         _______ ìêì   
                                       îäèíè÷í³ ÷àñòèíêè       _______ ìêì ______ _______ 
 ÷àñ ç _______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ, _____ õâ ______ _______ 
    
        
        
 Êîíòðîëåð: _______  Äàòà _______   
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Ôàðìàöåâòè÷íå ï³äïðèºìñòâî ***     Ñ. 5 ç 6 
Òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò ¹ ***     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó___________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß _______________________ 

 
Ñòàä³ÿ 3 Ââåäåííÿ ñóñïåíç³¿ â îñíîâó ³ ãîìîãåí³çàö³ÿ Ï³äïèñ Ïåðåâ³ðåíî 
     
 Ó ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð  #___ çàâàíòàæèòè ñóñïåíç³þ ç ðåàêòîðà  

äëÿ ñóñïåíäóâàííÿ  #___ 
 

______ 
 

_______ 
 Çàâàíòàæåííÿ çà äîïîìîãîþ âàêóóìó â³äïîâ³äíî äî SOP #___   
 Ãëèáèíà âàêóóìó _____ ÌÏà    ______ _______ 
 Ïðîêîíòðîëþâàòè ïîâíîòó âèâàíòàæåííÿ ñóñïåíç³¿ â³çóàëüíî ______ _______ 
 Ïåðåì³øàòè ìàñó â ðåàêòîð³-ãîìîãåí³çàòîð³ ïðîòÿãîì 10-15 õâ çà äîïîìîãîþ òóðá³ííî¿ 

ì³øàëêè ç ÷àñòîòîþ îáåðòàííÿ 2400 îá/õâ ïðè (35±5) °Ñ äî îòðèìàííÿ  
îäíîð³äíî¿ ìàñè 

 
 

 

 ÷àñòîòà îáåðòàííÿ ______ îá/õâ ______ _______ 
 ïî÷àòêîâà òåìïåðàòóðà____ °Ñ ê³íöåâà òåìïåðàòóðà____ °Ñ ______ _______ 
 ÷àñ ç _______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ, _____ õâ ______ _______ 
 Ïðîêîíòðîëþâàòè îäíîð³äí³ñòü ìàñè â³çóàëüíî ______ _______ 

 
Ñòàä³ÿ 4 Îõîëîäæóâàííÿ êðåìó   
    
 Îõîëîäèòè ìàñó â ðåàêòîð³-ãîìîãåí³çàòîð³ äî òåìïåðàòóðè 20–25 °Ñ ïðè  

ïåðåì³øóâàíí³ ðàìíîþ ì³øàëêîþ ç ÷àñòîòîþ îáåðòàííÿ 24 îá/õâ 
  

 ïî÷àòêîâà òåìïåðàòóðà_____ °Ñ ê³íöåâà òåìïåðàòóðà____ °Ñ  ______ _______ 
 ÷àñòîòà îáåðòàííÿ ________ îá/ õâ ______ _______ 
 ×àñ ç _______ ïî _________; ÷àñ, ùî ìèíóâ, _____ õâ ______ _______ 
 

 
Ñòàä³ÿ 5 Âèâàíòàæåííÿ êðåìó ç ðåàêòîðà-ãîìîãåí³çàòîðà   
    
 Âèâàíòàæèòè â áî÷êó Ìþëëåðà #___ ïðè òèñêó ñòèñíóòîãî ïîâ³òðÿ 0,5–0,7 ÌÏà   
 òèñê ________ ÌÏà _____ _____ 
 Ïðîêîíòðîëþâàòè ïîâíîòó âèâàíòàæåííÿ _____ _____ 
Ìàñà áî÷êè Ìþëëåðà äî âèâàíòàæåííÿ êðåìó  __À__ êã  _____ _____ 
Ìàñà áî÷êè Ìþëëåðà ç êðåìîì                           __Â__ êã  _____ _____ 
Ìàñà âèâàíòàæåíîãî êðåìó                        Â-À = _____ êã  _____ _____ 

 
Çàâàíòàæåíà ê³ëüê³ñòü  ____________ êã 
Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä         ____________ êã 
Ôàêòè÷íèé âèõ³ä            ____________ êã 
Â³äõèëåííÿ ____________ %                   Äîïóñòèìå [ ]  Íåäîïóñòèìå [ ] 
 

 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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ÍÀÇÂÀ ÏÐÅÏÀÐÀÒÓ 
ÍÎÌÅÐ ÑÅÐ²¯ 

ÊÀÐÀÍÒÈÍ: ÍÀ ÂÈÏÐÎÁÓÂÀÍÍ² 

 
Ôàðìàöåâòè÷íå ï³äïðèºìñòâî ***     Ñ. 6 ç 6 
Òåõíîëîã³÷íèé ðåãëàìåíò ¹ ***     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó___________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
  Ï³äïèñ êîíòðîëåðà 
Î÷èùåííÿ 
â³äïîâ³äíî äî SOP # _____ 

äàòà_______ ÷àñ_______ 
îïåðàòîð________________ 

 
_______________ 

   
Â³äá³ð ïðîá 
â³äïîâ³äíî äî SOP # _____ 

äàòà_______ ÷àñ_______ 
îïåðàòîð________________ 

 
_______________ 

   
 

Åòèêåòêà íà ºìíîñò³ ç íåðîçôàñîâàíèì êðåìîì:  
 

 
 
 
 
 

Çáåð³ãàòè â êàðàíòèíí³é çîí³ ïðè òåìïåðàòóð³ â³ä 15 äî 25 °Ñ. 
Ïåðåäàòè çàïîâíåíèé ïðîòîêîë âèðîáíèöòâà ñåð³¿ ó ÂÊß. 

²íôîðìóâàòè ÂÊß, ùî çðàçêè áóëè â³ä³áðàí³ äëÿ âèïðîáóâàíü. 
×åêàòè äîçâîëó ÂÊß ïåðåä ïåðåäà÷åþ äëÿ ôàñóâàííÿ â òóáè. 

 
 

Êîíòðîëåð:_________________     Äàòà____________ 
 
 

ÇÀÏÎÂÍÞªÒÜÑß Â²ÄÄ²ËÎÌ ÂÈÐÎÁÍÈÖÒÂÀ 

Ïðèãîòóâàííÿ êðåìó [  ] 
 
Çàòâåðäæåíî êåð³âíèêîì â³ää³ëó âèðîáíèöòâà _______________ 
Äàòà ___________ 

ÇÀÏÎÂÍÞªÒÜÑß ÂÊß 

Äàòà îäåðæàííÿ ÂÊß  _______________ 
Â³äõèëåííÿ: ª [  ];  Íåìàº [  ]   
Ñåð³ÿ: Â³äïîâ³äàº [  ]; Íå â³äïîâ³äàº [  ] 
Çàòâåðäæåíî êåð³âíèêîì â³ää³ëó êîíòðîëþ ÿêîñò³____________ 
Äàòà ___________ 
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Ïðèêëàä 2  

Òåõíîëîã³÷íèé äîêóìåíò íà âèðîáíèöòâî á³îëîã³÷íîãî ïðåïàðàòó*  

  
Íàâåäåíèé çðàçîê äîêóìåíòà, ÿêèé íàçâàíèé ÂÎÎÇ «Master Formula», âêëþ÷àº âèðîáíè÷ó ðåöåïòóðó ³ òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿ òà íå 

â³äîáðàæàº áóäü-ÿêèé êîíêðåòíèé òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ. ßê ïðèêëàä âèêîðèñòàíèé óìîâíèé óðîæàé, ÿêèé ïîâèíåí ïðîéòè äåê³ëüêà
òåõíîëîã³÷íèõ ñòàä³é ïåðø, í³æ ñòàíå íåðîçôàñîâàíîþ ïðîäóêö³ºþ. Ìàºòüñÿ íà óâàç³, ùî ïðîöåñ âèðîáíèöòâà ö³º¿ íåðîçôàñîâàíî¿ 
ïðîäóêö³¿ ïîâí³ñòþ çä³éñíþºòüñÿ ïðîòÿãîì îäíîãî äíÿ. Ïðè ñêëàäàíí³ àíàëîã³÷íîãî äîêóìåíòà íà ðåàëüíèé ë³êàðñüêèé ïðåïàðàò, 
âèðîáíèöòâî ÿêîãî çä³éñíþºòüñÿ ïðîòÿãîì äåê³ëüêîõ äí³â, áàæàíî, ùîá éîãî ðîçä³ëè áóëè ñêëàäåí³ îêðåìî íà êîæíèé äåíü ³ 
íàäàâàëè äîêëàäíó ³íôîðìàö³þ ïðî ï³äãîòîâêó ³ òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ íà êîæíèé äåíü.   
  

                                                 
*Öåé ïðèêëàä âçÿòèé ³ç ðåêîìåíäàö³é ÂÎÎÇ, íàâåäåíèõ ó êíèç³ «À WHO guide to good manufacturing practice (GMP) requirements. Part 1: Standard 
operating procedures and master formulae» (äèâ. äîäàòîê Å). 
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 1 ç 8 
Master Formula: XYZ Âåðñ³ÿ 2    
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
      
Ï³äãîòîâëåíà: ____________  Ïåðåâ³ðåíà: _____________ ____________ 

(äàòà) Ñàíêö³ÿ â³ää³ëó  
âèðîáíèöòâà:_______________________________________ 

Ñàíêö³ÿ â³ää³ëó êîíòðîëþ  
ÿêîñò³:____________________________________ ____________ 

(äàòà) 

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
²ÍÑÒÐÓÊÖ²¯ 

Óñ³ áëàíêè ïîâèíí³ áóòè çàïîâíåí³ òà âñ³ äàòè ïîâèíí³ áóòè ïðîñòàâëåí³ îïåðàòîðîì, à òàêîæ ï³äòâåðäæåí³ òà ï³äïèñàí³ 
â³äïîâ³äíî äî âêàç³âîê. 

Íà âñ³ ðåàêòèâè òà êîìïîíåíòè ïðåïàðàòó ñë³ä îòðèìàòè ñõâàëåííÿ ÂÊß, óñ³ äîáàâêè ïîâèíí³ áóòè ïðàâèëüíî ïðèãîòîâàí³, óñå 
îáëàäíàííÿ ïîâèííå áóòè âàë³äîâàíå, ïðîêàë³áðîâàíå çà øêàëîþ ³ î÷èùåíå â³äïîâ³äíî äî ïèñüìîâî¿ ìåòîäèêè ïåðåä ïî÷àòêîì 
òåõíîëîã³÷íîãî öèêëó. 

 
    1. Ï³äãîòîâêà  

òåõí³÷íèõ çàñîá³â 
Ïîñèëàííÿ íà 

ìåòîäèêó Äàòà ³ ÷àñ   Ï³äïèñ 
Ñàí³òàðíà ï³äãîòîâêà      
Êîíòðîëü íàâêîëèøíüîãî ñåðåäîâèùà      
×èñòà ê³ìíàòà    
Ñòåðèëüíà çîíà   

  
 

Î÷èùåííÿ âèòÿæíî¿ ñèñòåìè      
Ïåðåâ³ðêà ñèñòåìè ïîâ³òðÿ      
      
2. Ïåðåâ³ðêà îáëàäíàííÿ 

¹ êîäó Äàòà êàë³áðóâàííÿ 
Ïîñèëàííÿ íà 

ìåòîäèêó 
 

Ï³äïèñ 
Çì³øóâà÷      
²íêóáàòîð      
Âàãè      
Öåíòðèôóãà      
ªìí³ñòü äëÿ àçîòó      
Ô³ëüòðóâàëüíèé àïàðàò      
Ñòåðèë³çóâàëüíèé ô³ëüòð      
Õðîíîìåòð (ãîäèííèê)      
Âèòÿæíà ñèñòåìà ëàì³íàðíîãî ïîòîêó      
ðÍ-ìåòð      
Ìàíîìåòð      
Âîäÿíà áàíÿ 1      
Âîäÿíà áàíÿ 2      

      
Ïåðåâ³ðèâ _______________  Äàòà _______  
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 2 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó__________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
¹ ñåð³¿/    3. Ïåðåâ³ðêà  

ðåàêòèâ³â Äàòà çàê³í÷åííÿ 
òåðì³íó 

ïðèäàòíîñò³ 
Ïîñèëàííÿ 

íà ìåòîäèêó 
Äàòà âèäà÷³ 
äîçâîëó ÂÊß 

Ïîòð³áíà 
ê³ëüê³ñòü 

 

Ï³äïèñ 
Áóôåð À-1       
Áóôåð À-2       
Áóôåð À-3       
zzz êèñëîòà       
Õ³ì³êàò vvv       
Ñòàá³ë³çàòîð S       
Êîíñåðâàíò Ð       
       

  4. Ïåðåâ³ðêà 
äîïîì³æíèõ çàñîá³â 

Äàòà 
ï³äãîòîâêè 

 
¹ êîäó 

Ïîñèëàííÿ 
íà ìåòîäèêó 

Ïîòð³áíà 
ê³ëüê³ñòü  Ï³äïèñ 

Ï³ïåòêè       
Öåíòðèôóæí³ êîëáè       
Ìàãí³òí³ ì³øàëêè       
Äåç³íôåêòàíò 
åòàíîë 

      

Áóòë³ 2 ë       
Áóòë³ 5 ë       
Ñòåðèëüíà ºìí³ñòü       
Ãðàäóéîâàí³ êîëáè       
Ñêëÿíêè äëÿ 
â³äõîä³â 

      

       
 Ï³äïèñ _________________  Äàòà _________  
    ×àñ _________  
       

Ï³äãîòîâêà ïåðåâ³ðåíà  _________________  Äàòà _________  
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 3 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó__________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
²ÍÑÒÐÓÊÖ²¯ 

Äëÿ âñ³õ âèðîáíè÷èõ öèêë³â ïîâèíí³ áóòè çàïîâíåí³ ïðîòîêîëè âèðîáíèöòâà äëÿ ïðèãîòóâàííÿ òà î÷èùåííÿ.  
Óñ³ áëàíêè ïîâèíí³ áóòè çàïîâíåí³ òà âñ³ äàòè ïîâèíí³ áóòè ïðîñòàâëåí³ îïåðàòîðîì, à òàêîæ ï³äòâåðäæåí³ òà ï³äïèñàí³ 

â³äïîâ³äíî äî âêàç³âîê. 
Óâàãà: óñ³ â³äõèëåííÿ ïîâèíí³ áóòè çàçíà÷åí³ â öüîìó ïðîòîêîë³ ñåð³¿ òà ï³äïèñàí³. 

 
À: Ñêëàäàííÿ 
ïóëà 

 
Ñåð³ÿ *** óðîæàþ 

 
_______ 

   Ï³äïèñ Ïåðåâ³ðåíî 

 Ê³ëüê³ñòü áóòë³â _______      
 Ðîçìîðîçèòè:            ÷àñ ç______  ïî________    
                                               ÷àñ, ùî ìèíóâ,      ________  ______ _____ 
        
 Ïðîäåç³íô³êóâàòè åòàíîëîì ïîâåðõí³ áóòë³â  [  ]    
        
 Âèì³ðÿòè îá’ºì óðîæàþ (ë) ______   ______  
        
 Ïåðåíåñòè â áóòåëü íà 5 ë [  ]      
    
 Äîäàòè zzz êèñëîòó õ,õ ìë íà 1 ë óðîæàþ   
  õ,õ ìë · ë = _______ ìë  ______ _____ 
     
 Ñîëþá³ë³çóâàòè ïðè (37±2) °Ñ ïðîòÿãîì  (30±5) õâ   
 âîäÿíà áàíÿ # _____   Êîíòðîëü ÷àñó [  ]  
  ç______  ïî________    
                                              ÷àñ, ùî ìèíóâ,      ________  ______ _____ 
        
 Îõîëîäèòè íà âîäÿí³é áàí³ ç òåìïåðàòóðîþ 20 °Ñ    
 âîäÿíà áàíÿ# _____   Êîíòðîëü ÷àñó [  ]  _____  
 ç ______  òåìïåðàòóðà    ___ °Ñ   
 ïî ______  òåìïåðàòóðà ___ °Ñ   
 ÷àñ, ùî ìèíóâ, ______    ______ _____ 
        
        
 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 4 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó___________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
Â: Îñàäæåííÿ      Ï³äïèñ Ïåðå- 

â³ðåíî 
 Ï³ä íàâ³ñîì ³ç ëàì³íàðíèì ïîòîêîì ïîâ³òðÿ    
 Äîäàòè õ³ì³êàò vvv: õ,õ ã · V óðîæàþ (ë) = _______ ã  ______ _____ 
 Äîäàòè ñòåðèëüí³ ìàãí³òí³ ì³øàëêè [  ]    
 Çì³øóâàòè ïîâ³ëüíî, ùîá óíèêíóòè íàãð³âàííÿ ïîíàä 45 °Ñ   
 Çì³øóâà÷ # _______      
 ç______  ïî________    
                                                 ÷àñ, ùî ìèíóâ,    ________ ______ _____ 
 ìàêñèìàëüíà äîñÿãíóòà òåìïåðàòóðà                  ________ °Ñ ______  
 Çàêðèòè ³ ïðîäîâæóâàòè çì³øóâàííÿ ïðîòÿãîì  (60±10) õâ   
  ç______  ïî________    
                                                 ÷àñ, ùî ìèíóâ, ________  ______ _____ 
     
 Â àñåïòè÷íèõ óìîâàõ ó ëàì³íàðíîìó ïîòîö³ ïåðåíåñòè  

â êîí³÷í³ öåíòðèôóæí³ êîëáè ì³ñòê³ñòþ 50 ìë 
  

 ê³ëüê³ñòü êîëá _______    
 Çâàæèòè [  ]   Âàãè #____    
     
 Öåíòðèôóãóâàòè ïðè 3500 îá/õâ ïðîòÿãîì  (60±10) õâ 

ïðè ê³ìíàòí³é òåìïåðàòóð³                  Öåíòðèôóãà #_______ 
  

        
 çàäàòè îá/õâ [  ]  çàäàòè ÷àñ [  ] âêëþ÷èòè ì³øàëêó [  ] ______  
  ç______  ïî________ (÷àñ)  
 Ï³ä íàâ³ñîì ³ç ëàì³íàðíèì ïîòîêîì â³äêðèòè êîëáè, â³äêèíóòè âåðõí³é øàð (ñóïåðíàòàíò) 

ó ñêëÿíêó äëÿ â³äõîä³â 
 

______ 
 

_____ 
        

 
Ñ: Â³äìèâàííÿ      Ï³äïèñ Ïåðå- 

â³ðåíî 
 Ï³ä íàâ³ñîì ³ç ëàì³íàðíèì ïîòîêîì â àñåïòè÷íèõ óìîâàõ äîäàòè  

40 ìë áóôåðà À-2 ó êîæíó öåíòðèôóæíó êîëáó 
 

______ 
 

 Çàêðèòè òà ðåñóñïåíäóâàòè ãðàíóëÿò øëÿõîì ïåðåâåðòàííÿ êîëá  
äåê³ëüêà ðàç³â 

 
______ 

 
 

 Öåíòðèôóãóâàòè ïðè 3500 îá/õâ ïðîòÿãîì  (20±5) õâ 
ïðè ê³ìíàòí³é òåìïåðàòóð³                  Öåíòðèôóãà #_______ 

  

 çàäàòè îá/õâ [  ]  çàäàòè ÷àñ [  ] âêëþ÷èòè ì³øàëêó [  ] ______  
 Ï³ä íàâ³ñîì ³ç ëàì³íàðíèì ïîòîêîì â³äêðèòè êîëáè, â³äêèíóòè  

âåðõí³é øàð (ñóïåðíàòàíò) ó ñêëÿíêó äëÿ â³äõîä³â 
 

______ 
 

_____ 
        
        
 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 5 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó__________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿_________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
D: Ñîëþá³ë³çàö³ÿ       Ï³äïèñ Ïåðå- 

â³ðåíî 
 Ï³ä íàâ³ñîì ³ç ëàì³íàðíèì ïîòîêîì ïîâ³òðÿ  ______  
        
 ñîëþá³ë³çóâàòè â áóôåð³ À-2: äîäàòè 10 ìë ó êîæíó êîëáó  ______  
     
 Çàêðèòè òà ðåñóñïåíäóâàòè ÷àñòêè øëÿõîì ïåðåâåðòàííÿ êîëá  

äåê³ëüêà ðàç³â 
 

______ 
 

        
 ²íêóáóâàòè ïðè (37±1) °Ñ ïðîòÿãîì  (30±5) õâ 

²íêóáàòîð #_______ 
 

______ 
 

        
 Êîíòðîëü òåìïåðàòóðè â ³íêóáàòîð³ [  ] ______  
 âèõ³äíà òåìïåðàòóðà _______ °Ñ    
 ê³íöåâà òåìïåðàòóðà _______ °Ñ      
                   ÷àñ, ùî ìèíóâ, _______ õâ ______ _____ 
    
 Ïåðåì³øàòè, ïåðåâåðòàþ÷è êîæíó ºìí³ñòü äåê³ëüêà ðàç³â [  ] ______  
    
 Ç³áðàòè ñîëþá³ë³çîâàíèé îñàä ó áóòåëü íà 2 ë [  ] ______  
    
 Âèì³ðÿòè ðÍ: ___________                   ðÍ-ìåòð #_______   
  6,8-7,5 [  ] í³÷îãî íå ðîáèòè   
  > 7,5 [   ] äîâåñòè äî (7,0±0,1) áóôåðîì À-1  
  < 6,8 [   ] äîâåñòè äî (7,0±0,1) áóôåðîì À-2  
 äîäàíèé îá’ºì ______            äîâåäåíèé ðÍ ___________ ______ _____ 
    
 Â³ä³áðàòè ïðîáó íà á³ëîê â³äïîâ³äíî äî ìåòîäèêè # _____ ______  
    
 Êîíöåíòðàö³ÿ á³ëêà ïî OD280 = ___________ ìã/ìë ______ _____ 
 Ðåçóëüòàò çà ìåòîäèêîþ # _____ (ïðèêëàñòè òàáëèöþ äàíèõ ðåçóëüòàò³â âèçíà÷åííÿ)    
 Ðîçáàâèòè á³ëêîâèé êîíöåíòðàò áóôåðîì À-2 äî êîíöåíòðàö³¿ 15 ìã/ìë   

 (Êîíö. á³ëêà ìã/ìë · # ë ðîç÷èíó á³ëêà) – # ë ðîç÷èíó á³ëêà 
----------------------------------------------------------------- = íåîáõ³äíèé V áóôåðà À-2 
                                          15 

 Äîäàíèé îá’ºì áóôåðà À-2 äî 15 ìã/ìë = _________ ë                         ______ _____ 

    
 Îñòàòî÷íèé îá’ºì î÷èùåíîãî ïðåïàðàòó «àíãðî»________ ë ______ _____ 
        
        
 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 6 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿ _________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß _______________________ 

 
F: Ïðèãîòóâàííÿ       Ï³äïèñ Ïåðå- 

â³ðåíî 
 Óñ³ îïåðàö³¿ ïðîâîäèòè ï³ä íàâ³ñîì ³ç ëàì³íàðíèì ïîòîêîì ïîâ³òðÿ  
        
 Çâàæèòè íåîáõ³äíó ê³ëüê³ñòü ñòàá³ë³çàòîðà S    
 (1,0 ã · V î÷èùåíîãî ïðåïàðàòó «àíãðî») 

-------------------------------------------- = ____________ ã 
        êîíöåíòðàö³ÿ á³ëêà (ã/ë) 

  
 

______ 

 
 

_____ 

     
 Äîäàòè ñòàá³ë³çàòîð S ó á³ëêîâèé ðîç÷èí  ______  
        
 Äîäàòè ñòåðèëüí³ ìàãí³òí³ ì³øàëêè ______  
        
 Çì³øóâàòè ïðè ê³ìíàòí³é òåìïåðàòóð³ ïðîòÿãîì  (30±5) õâ 

Çì³øóâà÷ #_______ 
______  

 ç _______ ïî _________  
                         ÷àñ, ùî ìèíóâ,     _______ õâ ______ _____ 
    
 Â³ä³áðàòè ïðîáó äëÿ âèçíà÷åííÿ àêòèâíîñò³ â³äïîâ³äíî  

äî ìåòîäèêè # _____ 
  

 ðåçóëüòàò ___________ Îä/ìë ______ _____ 
 (ïðèêëàñòè òàáëèöþ äàíèõ ðåçóëüòàò³â âèçíà÷åííÿ)   
    
 Ðîçáàâèòè áóôåðîì À-3 äî 100 Îä/ìë   
 çàãàëüíà àêòèâí³ñòü (Îä) = àêòèâí³ñòü (Îä/ìë) · V (ìë)    
 îñòàòî÷íèé V (ìë) = çàãàëüíà àêòèâí³ñòü/100   
 íåîáõ³äíèé V (ìë) = îñòàòî÷íèé V – V ïåðåä ðîçâåäåííÿì ______ _____ 
    
 Äîäàòè êîíñåðâàíò Ð äî îñòàòî÷íî¿ êîíöåíòðàö³¿ 0,1% 

Êîíöåíòðàö³ÿ ðîç÷èíó êîíñåðâàíòó Ð = 10% 
Íåîáõ³äíèé V = 1/100 · V ðîçâåäåíîãî á³ëêîâîãî ðîç÷èíó  

 
 

______ 

 
 

_____ 
    
 Äîäàòè ñòåðèëüí³ ìàãí³òí³ ì³øàëêè ______  
    
 Çì³øóâàòè ïðè ê³ìíàòí³é òåìïåðàòóð³ ïðîòÿãîì  (30±5) õâ 

Çì³øóâà÷ #_______ 
  

 ç _______ ïî _________  
                           ÷àñ, ùî ìèíóâ,   _______ õâ ______ _____ 
    
 Ïåðåíåñòè â ãðàäóéîâàíó êîëáó äëÿ ô³ëüòðàö³¿________ ______ _____ 
    
 Çàïèñàòè îá’ºì ãîòîâîãî ïðåïàðàòó «àíãðî»             ________ ë ______ _____ 
        
        
 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 7 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿ _________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß_______________________ 

 
Í: Ô³ëüòðàö³ÿ      Ï³äïèñ Ïåðåâ³ðåíî 
 Ô³ëüòðàö³ÿ ëàì³íàðíîãî ïîòîêó ïîâ³òðÿ ïî÷àòà â _________ 

Ô³ëüòð #_______ 
______  

        
 Óâ³ìêíóòè ô³ëüòðóþ÷èé àïàðàò â³äïîâ³äíî  

äî ìåòîäèêè # _____ (ïðèêëàñòè ïðîòîêîë) 
  

______ 
 

_____ 
     
 Âñòàíîâèòè òèñê àçîòó ÕÕ [   ];  

øâèäê³ñòü ïîòîêó YY [   ] 
   

        
 Ô³ëüòðóâàòè â ãðàäóéîâàí³ êîëáè   
 ïî÷àòîê_______     çàê³í÷åííÿ_______   
              ÷àñ, ùî ìèíóâ,     _______ õâ ______ _____ 
        
 Ïðèáðàòè òèñê, âèäàëèòè ºìíîñò³ òà çàêðèòè êîëáè ______  
      
 Çàïèñàòè îá’ºì ïðîô³ëüòðîâàíîãî  

 ðîç÷èíó á³ëêà                                          ____________ ë 
  

______ 
 

_____ 
    
 Âêëþ÷èòè òèñê, ùîá â³ä³áðàòè 5 ìë ïðîáè äëÿ 

âèçíà÷åííÿ á³ëêà 
 

______ 
 

    
 Êîíöåíòðàö³ÿ á³ëêà â ãîòîâîìó ïðåïàðàò³ «àíãðî» _______ìã/ìë (ã/ë) 

âèçíà÷åíà çà ìåòîäèêîþ#_____(ïðèêëàñòè òàáëèöþ äàíèõ) 
 

______ 
 

    
 Çàãàëüíèé á³ëîê ó ãîòîâîìó ïðåïàðàò³ «àíãðî» (ã/ë · ë) = ____ ã ______ _____ 
      
 Ïåðåâ³ðêà ö³ëîñò³ ô³ëüòðà â³äïîâ³äíî äî ìåòîäèêè # _____:  
    
 Âèòðèìàâ [   ]           Íå âèòðèìàâ [   ] (ïðèêëàñòè äàí³) ______ _____ 
    
        
        
 Êîíòðîëåð: __________  Äàòà __________   
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Êîìïàí³ÿ ç âèðîáíèöòâà âàêöèí ABC    Ñ. 8 ç 8 
Master Formula: XYZ     
      
Íàçâà ïðåïàðàòó: _______________ Ðîçì³ð ñåð³¿: _____________  
Êîä ïðåïàðàòó: _______________ Òåîðåòè÷íèé âèõ³ä: _____________  
   

 
Äàòà ïðîâåäåííÿ òåõíîëîã³÷íîãî  
ïðîöåñó __________________________________ 

 
Íîìåð ñåð³¿ _________________________ 

Âèäà÷à äîçâîëó  
ÂÊß _______________________ 

 
 
Âèäàëåííÿ â³äõîä³â  
â³äïîâ³äíî äî ìåòîäèêè # _____ 

 
äàòà _______ ÷àñ _______ 

îïåðàòîð________________ 

Ï³äïèñ êîíòðîëåðà 
 

_______________ 
   
Î÷èùåííÿ 
â³äïîâ³äíî äî ìåòîäèêè # _____ 

äàòà _______ ÷àñ _______ 
îïåðàòîð________________ 

 
_______________ 

   
 

Åòèêåòêà íà êîëáàõ: «ÊÀÐÀÍÒÈÍ: ÍÀ ÂÈÏÐÎÁÓÂÀÍÍ²» 
 

Çáåð³ãàòè â êàðàíòèíí³é çîí³ ïðè òåìïåðàòóð³ 2–8 °Ñ. 
Ïåðåäàòè çàïîâíåíèé ïðîòîêîë ñåð³¿ ó ÂÊß. 

²íôîðìóâàòè ÂÊß, ùî çðàçêè áóëè â³ä³áðàí³ äëÿ âèïðîáóâàíü. 
×åêàòè äîçâîëó ÂÊß ïåðåä ïåðåäà÷åþ äëÿ íàïîâíåííÿ. 

 
Êîíòðîëåð:_________________     Äàòà____________ 
 
 

 

ÇÀÏÎÂÍÞªÒÜÑß Â²ÄÄ²ËÎÌ ÂÈÐÎÁÍÈÖÒÂÀ 

Ïðèãîòóâàííÿ [  ] 
Îñòàòî÷íå î÷èùåííÿ ïðåïàðàòó «àíãðî» [  ] 

 
Çàòâåðäæåíî êåð³âíèêîì â³ää³ëó âèðîáíèöòâà àáî ïðèçíà÷åíîþ îñîáîþ _____________________ 
_________________________________________________________________________________ 
Äàòà ___________ 
 

ÇÀÏÎÂÍÞªÒÜÑß  ÂÊß  

Äàòà îòðèìàííÿ ÂÊß                                      _________________ 
Â³äõèëåííÿ: ª [  ];  Íåìàº [  ]  Ïðèéíÿòî: Òàê [  ]; Í³ [  ] 
Ñåð³ÿ: Â³äïîâ³äàº [  ]; Íå â³äïîâ³äàº [  ] 
Çàòâåðäæåíî êåð³âíèêîì â³ää³ëó êîíòðîëþ ÿêîñò³ àáî ïðèçíà÷åíîþ îñîáîþ __________________ 
_________________________________________________________________________________ 
Äàòà ___________ 
 

 



Íàñòàíîâà 42-01-2003

39

ÄÎÄÀÒÎÊ D 
(ðåêîìåíäîâàíèé) 

Ïðèêëàäè òåõíîëîã³÷íèõ ñõåì 
Ïðèêëàä 1 
 
Âèõ³äíà ñèðîâèíà, ïðîì³æíà ïðîäóêö³ÿ 
òà ìàòåð³àëè 

 
Âèãîòîâëåííÿ êðåìó 

 Êîíòðîëü ó ïðîöåñ³ 
âèðîáíèöòâà 

      
Ïàðàô³í ð³äêèé, åìóëüãàòîð Õ, 
åìóëüãàòîð Ó, êîíñåðâàíò Z, âîäà 
î÷èùåíà 

 Ñòàä³ÿ 1 
Ïðèãîòóâàííÿ îñíîâè êðåìó 

 Òåìïåðàòóðíèé ðåæèì, 
ïîâíîòà ðîç÷èíåííÿ òà 
ðîçïëàâëåííÿ ðå÷îâèí, 
ðåæèì âàêóóìóâàííÿ ³ ðîáîòè 
ì³øàëîê 

      
Ë³êàðñüêà ðå÷îâèíà À, 
ã³äðîô³ëüíèé   ðîç÷èííèê Â 

 Ñòàä³ÿ 2 
Ïðèãîòóâàííÿ ñóñïåíç³¿  
ë³êàðñüêî¿ ðå÷îâèíè À 

 Ïîâíîòà çìî÷óâàííÿ, 
òåìïåðàòóðà ñóñïåíç³¿, 
÷àñòîòà îáåðòàííÿ ðîòîðà 
äèñïåðãàòîðà, ðîçì³ð ÷àñòîê 

      
Ñóñïåíç³ÿ ç³ ñòàä³¿ 2  Ñòàä³ÿ 3 

Óâåäåííÿ ñóñïåíç³¿ â îñíîâó òà ãîìîãåí³çàö³ÿ 
 Ãëèáèíà âàêóóìó, ïîâíîòà 

âèâàíòàæåííÿ, òåìïåðàòóðà, 
÷àñòîòà îáåðòàííÿ ì³øàëêè, 
÷àñ ïåðåì³øóâàííÿ, 
îäíîð³äí³ñòü  

      
  Ñòàä³ÿ 4 

Îõîëîäæåííÿ êðåìó 
 

 Òåìïåðàòóðà, ÷àñòîòà 
îáåðòàííÿ ì³øàëêè, ÷àñ 
îõîëîäæåííÿ 
 

     
  Ñòàä³ÿ 5 

Âèâàíòàæåííÿ  
 Òèñê ñòèñíóòîãî ïîâ³òðÿ, 

ïîâíîòà âèâàíòàæåííÿ, 
êîíòðîëü ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿  

 
  

Ïàêóâàííÿ êðåìó 
  

      
Íåðîçôàñîâàíèé êðåì ç³ ñòàä³¿ 5   Ñòàä³ÿ 6 

Ôàñóâàííÿ êðåìó â òóáè 
 Òî÷í³ñòü äîçóâàííÿ, 

ïðîäóêòèâí³ñòü àâòîìàòà, 
ïðàâèëüí³ñòü òèñíåííÿ (íîìåð 
ñåð³¿, òåðì³í ïðèäàòíîñò³) 

      
Ëèñòêè-âêëàäèø³, ïà÷êè, òóáè ç 
êðåìîì 

  Ñòàä³ÿ 7 
Ïàêóâàííÿ òóá ó ïà÷êè 

 Êîìïëåêòí³ñòü, ïðàâèëüí³ñòü 
äðóêó (íîìåð ñåð³¿, òåðì³í 
ïðèäàòíîñò³) 

      
Ïà÷êè ç òóáàìè, êîðîáêè, ãðóïîâ³ 
åòèêåòêè 

  Ñòàä³ÿ 8 
Ïàêóâàííÿ ïà÷îê ó êîðîáêè 

 Ê³ëüê³ñòü ïà÷îê ó êîðîáö³, 
ïðàâèëüí³ñòü äðóêó 

      
  Ãîòîâà ïðîäóêö³ÿ  Êîíòðîëü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ 

 
Ïðèì³òêà. Ñ³ðèì êîëüîðîì ïîçíà÷åí³ êðèòè÷í³ ñòàä³¿ òà êðèòè÷í³ òî÷êè êîíòðîëþ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà. 
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Ïðèêëàä 2  
 

Âèõ³äíà ñèðîâèíà, ïðîì³æíà ïðîäóêö³ÿ  
òà ìàòåð³àëè 

 
Âèãîòîâëåííÿ êðåìó 

 Êîíòðîëü ó ïðîöåñ³ 
âèðîáíèöòâà 

      
Ïàðàô³í ð³äêèé, åìóëüãàòîð Õ, 
åìóëüãàòîð Ó, êîíñåðâàíò Z, âîäà 
î÷èùåíà 

 Ñòàä³ÿ 1 
Ïðèãîòóâàííÿ îñíîâè êðåìó 
Ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð 

 Òåìïåðàòóðíèé ðåæèì, 
ïîâíîòà ðîç÷èíåííÿ òà 
ðîçïëàâëåííÿ ðå÷îâèí, 
ðåæèì âàêóóìóâàííÿ ³ ðîáîòè 
ì³øàëîê 

      
Ë³êàðñüêà ðå÷îâèíà À, 
ã³äðîô³ëüíèé   ðîç÷èííèê Â 

 Ñòàä³ÿ 2 
Ïðèãîòóâàííÿ ñóñïåíç³¿  
ë³êàðñüêî¿ ðå÷îâèíè À  
Ðåàêòîð, äèñïåðãàòîð, òåïëîîáì³ííèê 

 Ïîâíîòà çìî÷óâàííÿ, 
òåìïåðàòóðà ñóñïåíç³¿, ÷àñòîòà 
îáåðòàííÿ ðîòîðà 
äèñïåðãàòîðà, ðîçì³ð ÷àñòîê 

      
Ñóñïåíç³ÿ ç³ ñòàä³¿ 2  Ñòàä³ÿ 3 

Óâåäåííÿ ñóñïåíç³¿ â îñíîâó òà ãîìîãåí³çàö³ÿ  
Ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð 

 Ãëèáèíà âàêóóìó, ïîâíîòà 
âèâàíòàæåííÿ, òåìïåðàòóðà, 
÷àñòîòà îáåðòàííÿ ì³øàëêè, 
÷àñ ïåðåì³øóâàííÿ,  
îäíîð³äí³ñòü  

      
  Ñòàä³ÿ 4 

Îõîëîäæåííÿ êðåìó 
Ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð 

 Òåìïåðàòóðà, ÷àñòîòà 
îáåðòàííÿ ì³øàëêè, ÷àñ 
îõîëîäæåííÿ 
 
 

     
  Ñòàä³ÿ 5 

Âèâàíòàæåííÿ  
Ðåàêòîð-ãîìîãåí³çàòîð, áî÷êà Ìþëëåðà 

 Òèñê ñòèñíóòîãî ïîâ³òðÿ, 
ïîâíîòà âèâàíòàæåííÿ, 
êîíòðîëü ïðîì³æíî¿ ïðîäóêö³¿ 

 
 
  

Ïàêóâàííÿ êðåìó 
  

      
Íåðîçôàñîâàíèé êðåì ç³ ñòàä³¿ 5   Ñòàä³ÿ 6 

Ôàñóâàííÿ êðåìó â òóáè 
Òóáîíàïîâíþâàëüíèé àâòîìàò 

 Òî÷í³ñòü äîçóâàííÿ, 
ïðîäóêòèâí³ñòü àâòîìàòà, 
ïðàâèëüí³ñòü òèñíåííÿ (íîìåð 
ñåð³¿, òåðì³í ïðèäàòíîñò³) 

      
Ëèñòêè-âêëàäèø³, ïà÷êè, òóáè ç 
êðåìîì 

  Ñòàä³ÿ 7 
Ïàêóâàííÿ òóá ó ïà÷êè 

 Êîìïëåêòí³ñòü, ïðàâèëüí³ñòü 
äðóêó (íîìåð ñåð³¿, òåðì³í 
ïðèäàòíîñò³) 

      
Ïà÷êè ç òóáàìè, êîðîáêè, ãðóïîâ³ 
åòèêåòêè 

  Ñòàä³ÿ 8 
Ïàêóâàííÿ ïà÷îê ó êîðîáêè 

 Ê³ëüê³ñòü ïà÷îê ó êîðîáö³, 
ïðàâèëüí³ñòü äðóêó 

      
  Ãîòîâà ïðîäóêö³ÿ  Êîíòðîëü ãîòîâî¿ ïðîäóêö³¿ 

 
Ïðèì³òêè. 1. Ñ³ðèì êîëüîðîì ïîçíà÷åí³ êðèòè÷í³ ñòàä³¿ òà êðèòè÷í³ êîíòðîë³ â ïðîöåñ³ âèðîáíèöòâà. 
2. Çàçíà÷åíå îñíîâíå îáëàäíàííÿ, ùî çàñòîñîâóºòüñÿ íà ñòàä³ÿõ òåõíîëîã³÷íîãî ïðîöåñó. 
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ÄÎÄÀÒÎÊ E 
(äîâ³äêîâèé) 

 
Á³áë³îãðàô³ÿ 

 
1. Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ñåêòîð: Îáùèé òåõíè÷åñêèé äîêóìåíò äëÿ ëèöåíçèðîâàíèÿ ëåêàðñòâåííыõ 

ñðåäñòâ â ÅÑ / Ïîä ðåä. À.Â. Ñòåôàíîâà (ïðåä. ðåäêîë.) è äð.; Àâò.-ñîñò.: Â.À. Óñåíêî, Í.À. Ëÿïóíîâ, 
Å.Ï. Áåçóãëàÿ è äð. — Ê.: ÌÎÐÈÎÍ, 2002. – 256 ñ. 

2. Íàäëåæàùàÿ ïðîèçâîäñòâåííàÿ ïðàêòèêà ëåêàðñòâåííыõ ñðåäñòâ. Àêòèâíыå ôàðìàöåâòè÷åñêèå 
èíãðåäèåíòы. Ãîòîâыå ëåêàðñòâåííыå ñðåäñòâà. Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó. Ðåêîìåíäàöèè PIC/S / Ïîä ðåä. 
Í.À. Ëÿïóíîâà, Â.À. Çàãîðèÿ, Â.Ï. Ãåîðãèåâñêîãî, Å.Ï. Áåçóãëîé. — Ê.: ÌÎÐÈÎÍ, 2001. — 472 ñ. 

3. Íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè ùîäî äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³. —
Âèï. 1. — Ê.: ÌÎÇ Óêðà¿íè, Äåðæàâíèé Ôàðìàêîëîã³÷íèé öåíòð, 2000. — 121 ñ. 

4. Äîêóìåíò CPMP/QWP/486/95. Note for Guidance on Manufacture of the Finished Dosage Form. 
5. Äîêóìåíò CPMP/QWP/072/96 — EMEA/CVMP/453/01. Note for Guidance on Start of Shelf-Life of the 

Finished Dosage Form. 
6. Äîêóìåíò CPMP/QWP/155/96. Note for Guidance on Development Pharmaceutics. 
7. Äîêóìåíò CPMP/QWP/054/98. Decision Trees for the Selection of Sterilisation Methods. Annex to Note 

for Guidance on Development Pharmaceutics (CPMP/QWP/155/96). 
8. A WHO guide to good manufacturing practice (GMP) requirements. Part 1: Standard operating procedures 

and master formulae. — Geneva: World Health Organization, 1997. — 181 p. 
9. A WHO guide to good manufacturing practice (GMP) requirements. Part 2: Validation. – Geneva: World 

Health Organization, 1997. — 147 p. 
10. The rules governing medicinal products in the European Union. — Volume 2. — Notice to applicants. 

Medicinal products for human use. 
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ÓÄÊ 658.51.012.224 Ò 53

Êëþ÷îâ³ ñëîâà:  ë³êàðñüêèé çàñ³á,  òåõíîëîã³÷íèé ïðîöåñ,  äîêóìåíòàö³ÿ, ìåòîäèêà,  âèðîáíè÷à
ðåöåïòóðà,  òåõíîëîã³÷í³ ³íñòðóêö³¿,  ³íñòðóêö³¿ ç ïàêóâàííÿ,  áëàíê,  ðåºñòðàö³éíå äîñüº,  çì³íà.


