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11 субстанций в 1 препарате

…для лекарственных препаратов, содержащих несколько 
активных (действующих) веществ, информация представляется в 

полном объеме относительно каждого из них…



Много субстанций в 1 препарате

… каждого из них…



❑ Полная информация об активной 
фармацевтической субстанции

❑ Сертификат соответствия монографии 
Европейской фармакопеи (СЕР)

❑ Мастер-файл активной 
фармацевтической субстанции (МФАФС)

3.2.S. Активная 
фармацевтическая субстанция



СЕР

Признано, что сертификаты соответствия
монографии Европейской фармакопеи заменяют
существенные данные в соответствующих
разделах, указанных в данном модуле (Приложение 1 к
Правилам, 3.2.Ж).

Модуль 1, 1.5. Документы по качеству, 1.5.4. Копия
сертификата соответствия фармацевтической
субстанции требованиям Европейской фармакопеи.

ДОЛЖНО БЫТЬ:

❑ ДЕЙСТВУЮЩИЙ СЕР с переводом на русский
язык

❑ Письменное подтверждение об неизменности
процесса производства АФС с момента выдачи
СЕР.
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СЕР

✓ 3.2.S.4 Контроль качества АФС (полностью)

• 3.2.S.4.1. Спецификация

• 3.2.S.4.2. Аналитические методики

• 3.2.S.4.3. Валидация аналитических методик

• 3.2.S.4.4. Анализы серий (результаты анализа серий)

• 3.2.S.4.5. Обоснование спецификации

✓ 3.2.S.5. Стандартные образцы или материалы

✓ 3.2.S.7. Стабильность (при необходимости)
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СЕР

Проверить при наличии СЕР:

❑ Актуальность версии СЕР, наличие перевода на русский 
язык

❑ Соответствие производственных площадок, указанных в 
СЕР, завяляемым в досье 

❑ Соответствие адресов, указанных в СЕР, другим данным 
регистрационного досье

❑ Наличие расхождений между информацией, 
приведенной в СЕР, и данными модуля 3:

- Остаточные органические растворители

- Элементные примеси

- Упаковка

- Период переконтроля (срок годности)

- Любые другие описанные в СЕР характеристики
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МФАФС

ЗАПРОС ДЕРЖАТЕЛЮ
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МФАФС
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ОБРАТИТЬ ВНИМАНИЕ НА:

❑ КОРРЕКТНОСТЬ И АКТУАЛЬНОСТЬ ПОЧТОВОГО АДРЕСА 
ДЕРЖАТЕЛЯ МФАФС

❑ НАЛИЧИЕ АКТУАЛЬНОГО E-MAIL ДЕРЖАТЕЛЯ МФАФС

❑ НАЛАЖЕННОСТЬ КОММУНИКЦИЙ ЗАЯВИТЕЛЯ ЛП С 
ДЕРЖАТЕЛЕМ МФАФС



МФАФС
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Приложение 10 к Правилам «Процедура работы с
мастер-файлом на активную фармацевтическую
субстанцию»:

• часть заявителя (ЧЗ)

• закрытая часть (ЗЧ)

• содержание

• общее резюме по качеству ЧЗ и ЗЧ (отдельные)

Предоставляется при:

• регистрации лекарственного препарата

• внесении изменений в регистрационное досье
зарегистрированного лекарственного препарата



МФАФС
Приложение 10
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Введение

Сфера применения

❑ Содержание МФАФС

❑ Использование процедуры МФАФС

❑ Содержание регистрационного досье при 
использовании процедуры МФАФС

❑ Изменение и обновление МФАФС

ДОПОЛНЕНИЯ:

ОБЗОР СОДЕРЖАНИЯ 
МФАФС

НЕПРИМЕНИМОСТЬ 
КОНЦЕПЦИИ

ОПРЕДЕЛЕНИЯ

ФОРМА
разрешения на доступ к 

закрытой части

ФОРМА 
письма о направлении 

административных 
данных

ФОРМА
отзыва разрешения на 

доступ к закрытой части



МФАФС
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Держатель МФАФС должен предоставить
заявителю:

✓ копию последней версии ЧЗ;

✓ копию общее резюме по качеству на последнюю
версию ЧЗ;

✓ копию Разрешения на доступ

обязательным требованием является подача
держателем МФАФС во все уполномоченные
органы государств-членов, вовлеченные в
процедуру регистрации (внесения изменений в
регистрационное досье):

✓ МФАФС

✓ разрешение на доступ



МФАФС

разделение ЧЗ и ЗЧ
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ЗАКРЫТЫЕ УСЛОВНО ЗАКРЫТЫЕ ОТКРЫТЫЕ

Контроль исходного 
сырья и материалов

Контроль критических 
этапов и промежуточных 
продуктов

ВСЕ ОСТАЛЬНОЕ

Разработка процесса 
производства

Валидация

Подробное пошаговое 
описание процесса

Обоснование 
спецификации

Примеси



МФАФС
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НЕПРИМЕНИМОСТЬ ДЛЯ БИОЛОГИЧЕСКИХ АФС

дополнение № 5 к приложению 10:
«Установление характеристик и подтверждение качества
биологических фармацевтических субстанций требует использования
не только комбинации физико-химических и биологических
испытаний, но также глубокого знания процесса производства и его
контроля.
В связи с этим заявитель биологического лекарственного препарата
может не удовлетворять требованию о «взятии на себя
ответственности за лекарственный препарат» без наличия полного
и прозрачного доступа к этим данным о качестве активной
фармацевтической субстанции. Использование мастер-файла
будет мешать такому доступу, и поэтому оно не допускается в
отношении биологических активных фармацевтических субстанций».

+ НЕПРИМЕНИМОСТЬ К ВАКЦИННЫМ АНТИГЕНАМ И 
ПЛАЗМЕ



Спасибо за внимание!


