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Полная информация об АФС

Сертификат соответствия
монографии Европейской

фармакопеи (СЕР)

Мастер-файл на АФС
(МФАФС)
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Информация должна быть представлена для каждого
производителя АФС
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CEP

Письменное подтверждение о
неизменности процесса

производства АФС с момента выдачи
СЕР

Действующий СЕР с
переводом на русский язык
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CEP
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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CEP

При подаче CEP необходимо проверить:

Актуальность
версии СЕР,

наличие перевода
на русский язык

Соответствие
производственных

площадок, указанных в
СЕР, заявляемым в досье

Наличие расхождений между
информацией, приведенной в

СЕР, и данными модуля 3:Соответствие адресов,
указанных в СЕР, другим

данным
- Остаточные органические растворители
- Элементные примеси
- Упаковкарегистрационного досье - Период переконтроля (срок годности)
- Любые другие описанные в СЕР

характеристики
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Мастер-
файлРешение Совета ЕЭК от 03.11.2016

№ 78 «О Правилах регистрации и
экспертизы лекарственных
средств для медицинского

применения» 1 Часть заявителя (ЧЗ)

2 Закрытая часть (ЗЧ)

Содержание
Отдельные общие

резюме по качеству
для ЧЗ и ЗЧ

7



Мастер-
файл

Безусловно
закрытые

Условно закрытые Безусловно
открытые

Контроль исходного Контроль Все остальное
сырья и материалов критических этапов

и промежуточныхпродуктов
Разработка
процесса

производства
Валидация

Подробное
пошаговое

описание процесса
Обоснование
спецификации

Примеси
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Мастер-
файл

Предоставляется
при:

Регистрации ЛП

Внесении изменений в
регистрационное досье
зарегистрированного
ЛП
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Мастер-
файл

Процедура МФ применима в отношении:
� новые АФС;
� известные АФС, не включенные в Фармакопею Союза или

фармакопею государства-члена;
� фармакопейные АФС, включенные в Фармакопею Союза или

фармакопею государства-члена.

МФ не допускается использовать в
отношении биологических АФС, вакцинных

антигенов и плазмы
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Мастер-
файл

Держатель МФ должен предоставить
заявителю:
✓ копию последней версии ЧЗ
✓ копию общего резюме по качеству

на последнюю версию ЧЗ
✓ копию Разрешения на доступ

Держатель МФ должен предоставить во все
уполномоченные органы государств-членов:

✓ МФАФС
✓ разрешение на доступ
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Мастер-
файл

Состав регистрационного досье на
АФС при наличии Мастер-файла:

Спецификация (разделы 3.2.S.4.1 или
3.2.S.4.2)

Копия ЧЗ в раздел 3.2.S

Сведения из ЧЗ должны быть
перенесены в общее резюме по

качеству (модуль 2.3)
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Мастер-
файл

Если АФС имеет и
Мастер-файл, и CEP

Если CEP содержит
недостаточно сведений

Ссылаться и на
Мастер-файл, и на
CEP недопустимо

Ссылаться и на Мастер-
файл, и на CEPвозможно
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Спасибо за
внимание!
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