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РАССМАТРИВАЕМЫЕВОПРОСЫ
• Новое в процедуре испытания образцов
• Ответы на вопросы Заявителя в Кабинете
• На основании каких данных регистрационногодосье будет проводиться расчёт и заказреактивов/материалов/колонок?
• Какой квалификацииреактивы/материалы/колонки будут заказаны?
• В каком количестве будут запрошеныреактивы/материалы/колонки?
• Специфические вопросы при приёмереактивов/материалов/колонок



Представление образцов
Общие положения

Процедура ЕАЭС

ПРЕДСТАВЛЕНИЮ ПОДЛЕЖАТ СТАНДАРТНЫЕ
ОБРАЗЦЫ АКТИВНЫХ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ
СУБСТАНЦИЙ И РОДСТВЕННЫХ ПРИМЕСЕЙ

+

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РЕАГЕНТЫ И ДРУГИЕ
МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ

ИСПЫТАНИЙ ОБРАЗЦОВ ЛЕКАРСТВЕННЫХ
ПРЕПАРАТОВ.



Представление образцов.
Процедура ЕАЭС

Общие положения
Процедура ЕАЭС

Досылка образцов ЛС и/илиреактивов, расходныхматериалов и пр.
Не предусмотрена



Представление образцов.Частные положения.

Процедура ЕАЭСНациональная процедура

Сроки РЕТЕСТА
реактивов/

расходных материалов/
стандартных образцов

предприятия
составляют менее

установленного срока
экспертизы



Представление образцов.Частные положения.
Процедура ЕАЭС

Национальная процедура
Для реактивов/расходных материалов/ СО предприятия

При наличии даты РЕТЕСТА, которая должна наступить
ранее установленного срока экспертизы

При условии согласования в
Кабинете Заявителя

ДОПУСКАЕТСЯ

Возможность рассмотрения вопроса
о представлении для таких объектов гарантий о

своевременном направлении в Учреждение
необходимых данных о ретесте

и принятием Заявителем на себя рисков в том случае,
если данные о ретесте не будут предоставлены



Представление образцов.
Частные положения.

Национальная процедура
ЕСЛИ ОБРАЗЦЫ НЕ МОГУТ БЫТЬ

ПРЕДСТАВЛЕНЫ В СРОК

Учреждением готовится запрос на образцы
в соответствии с имеющимся расчетом.
В запрос включается полный перечень
объектов, предусмотренных расчётом
по данному делу.

ДЕЛО УХОДИТ В ПРИОСТАНОВКУ (90 РАБОЧИХ ДНЕЙ).
ЗА ЭТО ВРЕМЯ НЕОБХОДИМО ПРЕДСТАВИТЬ ТРЕБУЕМЫЕ

ОБРАЗЦЫ, РЕАКТИВЫ, МАТЕРИАЛЫ, И пр.



Представление образцов.Частные положения.
Национальная процедура

НЕОБХОДИМО

В ответ представляется полный
перечень, предусмотренный

расчётом и включённый в
Запрос Учреждения на образцы



Новое в процедуреиспытаний ЛС

Изменение в Правилах регистрации и экспертизы
Евразийского экономического союза,

утвержденных 78м решением Совета от 17 марта.
Вступило в силу 28.03.2022.

Постановления правительства РФ № 593 и
440 («дефектура»)

ДОПУСКАЕТСЯ
Дистанционная экспертиза

качества образцов



Дистанционная экспертиза

В настоящее время процедура
уточняется



Дистанционная экспертиза

Направление письма в Кабинет
Заявителя

Вопрос о возможности дистанционной
экспертизы качества образцов.

Обоснование Заявителя.

Рассматривается комиссией экспертов,
принимается решение

О принятом решении информируется контактное
лицо Заявителя, которое обязательно должно быть

указано при направлении в Кабинет вопроса о
возможности дистанционной экспертизы

Направление письменной заявки в Учреждение
на имя генерального директора о возможности

проведения дистанционной экспертизы



Неожиданноев представлении образцов
ДЛЯ ИСПЫТАНИЯ ТАБЛЕТОК АДЕМЕТИОНИНА
ПРЕДСТАВЛЕНЫ СО КВАЛИФИКАЦИИ USP RS

Фальсификат

В УСЛОВИЯХ ПРОЕКТА НД, НА ХРОМАТОГРАММАХ СТАНДАРТНЫХ РАСТВОРОВ
ЗАЯВЛЕННЫЕ НА ЭТИКЕТКАХ СОЕДИНЕНИЯ НЕ ОБНАРУЖЕНЫ.

БЫЛИ ПРОВЕДЕНЫ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ИСПЫТАНИЯ ВЭЖХ-МС И ЯМР, В
РЕЗУЛЬТАТЕ КОТОРЫХ УСТАНОВЛЕНО:

стандартный образец 2-амино-4-бутиролактона гидробромид
-Образец, предоставленный как «» является как ламивудином.

- Образец, предоставленный как «стандартный образец гомосерина», не
является гомосерином, во флаконе содержится набор иных соединений



Стандартные образцы.Возможность замены.

Вопрос в Кабинете
Заявителя …Нет в наличии стандарта

USP … …RS EP RS ФСУ.
Возможна ли замена на:

- фармацевтическую субстанцию;
- Стандарт предприятия

Ответ
Возможна замена на стандарт предприятия.

Образец должен сопровождаться данными, которые
подтверждают возможность его использования для

заявленных целей.
При подтверждении подлинности должны быть

использованы фармакопейные СО или установлена
структура соединения.

Содержание определено методом баланса масс.



Стандартные образцы.Возможность замены.

Нет в наличии стандартов
квалификации … USP RS EP RS
Возможно ли представить СО

производства Sigma-Aldrich или TLC или
LGC или trc

Вопрос в Кабинете
Заявителя

Ответ
Решение о замене СО фармакопейного качества на

другой коммерчески доступный СО (не СО
предприятия) принимаются на основании

предоставленных документов (сертификатов анализа
или паспортов).

Должна быть подтверждена возможность
использования для заявленных целей.



Расходные материалы.Возможность замены.
Нет в наличии расходных материалов

•Крышки для флаконов для электрофореза (Sciex, кат. А62250)
•ПЦР –флаконы вместимостью 200 мкл (Sciex, № кат. 1447,
•Флаконы для электрофореза

Вопрос в
КабинетеЗаявителя

•(Sciex, № кат. А62251)
Может ли быть использована любая альтернативная лабораторная

посуда?



Расходные материалы.Возможность замены.

Ответ

Возможность использования для расходных материалов
производителя «NNN» для оборудования фирмы «YYY»

должна быть подтверждена фирмой «NNN».

Эти материалы (и им подобные) не могут
рассматриваться как обычная лабораторная
посуда, как мерные колбы, пробирки и т.д.
Использование неподходящих расходных

материалов в данном случае может привести к
порче оборудования и/или невозможности

проведения экспертизы



Расходные материалы.
Представляемые количества

1. Представить в количестве
необходимом для анализа, т. е. 3
шт. вместо невскрытой упаковки

Вопросы вКабинетеЗаявителя
1. Для ТСХ пластин представление вне фабричной упаковки не

рассматривается, поскольку её чистота и насыщение влагой будут иметь
принципиальное значение для результатов экспертизы

2. Не 2. В делах ЕАЭС колонку
необходимо представить.представлятьколонку

3. Возможно, если будут представлены
образцы требуемого вещества,
расфасованы в требуемом количестве – т.е.
по 20 мкг, в отдельные флаконы с
восстановлением указанной аликвоты.
Нужна навеска – 20 мкг
При использовании весов до 5го знака

3. «Предоставить не 60 мг, а 60 мкг СО ?
Раствор образца
с концентрацией
1,0 мг/мл можно
получить из 20 мкг в 20 мкл воды»

Менее 3000 - 5000 мкг не взвешивают



Реактивы/материалы.Возможность замены

Вопрос в Кабинете
Заявителя

Нет в наличии реактивов/расходных
материалов требуемой квалификации …

заявленного каталожного номера
Возможно ли представления требуемых

объектов других производителей,
каталожных номеров …Ответ

Возможность использования предлагамых на замену
объектов должна быть подтверждена производителем ЛС,

в методике испытания которого данные объекты
предполагается использовать

Действия при
экспертизе Будет проведено:

- испытание образцов ЛС с представленными
на испытания реактивами материалами;

- оценка их соответствия данным по валидации
методики



Реактивы.Влияние на результатыиспытаний
Указан в НД Представлен

фактически
«Использование фермента Фермент с активностью 100 ЕД

Производство Sigma-Aldrichс активностью 100 МЕ»

В паспорте на представленный фермент:
«1 МЕ = 600 Sigma ЕД»

Фактическаяактивность Фактическая активностьФермента фермента
запрошенного на представленного наэкспертизу экспертизу



Реактивы и материалыВажность корректности выбранногокаталожного номера. Пример # 2.

• ТРЕБУЕТСЯ: • ПРЕДСТАВЛЕНО:

АКТИВНОСТЬ 10 ЕД. АКТИВНОСТЬ ЕД1
ТРЕБУЕТСЯ 2 ТРЕБУЕТСЯ 20УПАКОВКИ УПАКОВОК



Реактивы и материалыВажность корректности выбранногокаталожного номера. Пример # 1

КАТАЛОЖНЫЙ НОМЕР УКАЗАН НЕВЕРНО:

В наименовании тромбин бычий.
Каталожный номер указан для тромбина человеческого.

У HYPHEN Biomed есть оба тромбина, с разными каталожными номерами.
Тромбин человеческий и бычий заметно отличаются по активности.

Фармакопейная методика использует человеческий тромбин.



Реактивы и материалыОтсыпки

ОТСЫПКИ РЕАКТИВОВ/НАБОРОВ/СТАНДАРТОВИ ПР. МАТЕРИАЛОВ НЕ ПРИНИМАЮТСЯ
Производитель гарантирует
качество заявленное в
сертификате и срок годности
только в заводской упаковке

Запрашиваются специфические
реактивы. Вероятнее всего, их

качество критично длявоспроизведения методики.
Расчёт образцов не предусматривает
«запас» на невоспроизводимость
методики и/или оценку корректности
предусмотренных НД реактивов и
материалов. Большинство Заданий, где требуются

специфические реактивы - это Задания по
очень дорогостоящим ЛП.



Стандартные образцыПочему не «отсыпки».Пример # 1.
СТАНДАРТ ТОКОФЕРРОЛА

ПРЕДОСТАВЛЕНА ОТСЫПКА РЕАКТИВА ТОКОФЕРОЛА SIGMA-ALDRICH ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ
ЭКСПЕРТИЗЫ КОЛИЧЕСТВЕННОГО СОДЕРЖАНИЯ ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ВЕЩЕСТВА.

В процессе анализа произвели сравнение результатов с фармакопейным образцом:

Срок годности
03.2023
Valid

Содержание по СоА
96 %
98,5

Определено по EP CRS
67 %РСО от заявителя

EP CRS



Стандартные образцыПочему не «отсыпки».Пример # 2.
СТАНДАРТ ЦИТИКОЛИНА

Представление отсыпки не рекомендуется

К моменту проведения лабораторных испытаний во флаконах вместо
индивидуальных веществ была обнаружена смесь продуктов

гидролиза, и дальнейший ход экспертизы будет непредсказуем

У вещества сильно выражено свойство гигроскопичности.
При остыпке образцов цитиколина и подобных ему без соблюдения

специальных мер (весы, размещенные в сухом боксе;
гарантированно герметичная упаковка)

происходит их обводнение, и после хранения в увлажненном
состоянии химический состав образцов может изменяться.



Реактивы и материалыПочему не «отсыпки».Пример # 1.

• ФАКТИЧЕСКИ - КОРИЧНЕВЫЙ• ДОЛЖЕН БЫТЬ БЕЛЫЙ



Реактивы и материалыПочему не «отсыпки».Пример # 2.
Фактически

представлено наиспытание
Согласно НД

…«Порошок
температураплавления 29 С

Требования пригодностиэлектрофоретическойсистемы
не соответствовалитребованиям

Результат испытаний -отрицательный



Реактивы и материалыПочему не «отсыпки».Пример # 3.
ПРИ ПРИЕМЕ ОБРАЗЦОВ НА ЭКСПЕРТИЗУ

ВСКРЫТИЕ УПАКОВОК НЕ ПРОИЗВОДИТСЯ
ОЦЕНИТЬ ИХ ПРИГОДНОСТЬ ДО ПРОВЕДЕНИЯ

ЭКСПЕРТИЗЫ НЕВОЗМОЖНО:
ЗАПРОШЕНО: ПРЕДОСТАВЛЕНО

:УПАКОВКА
ЗАПЕЧАТАНА1

ОРИГИНАЛЬНАЯ
УПАКОВКА ВНУТРИ ОТЛИТЫЙ

pI МАРКЕР

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ ЗАПРЕЩАЕТ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ
ЦИКЛЫ ЗАМОРАЖИВАНИЯ/РАЗМОРАЖИВАНИЯ

ПРОДУКТА



Особенности расчётаобразцовОбратить внимание!
Согласно НД

Предусмотрено использование СО в 2-х формах:
Замороженный раствор
Концентрация 3 мг/мл

Лиофилизат 1 мг/флакон

Запрошено на испытание:
20 флаконов замороженного

раствора
Фактически представлено на испытание 20

флаконов лиофилизата с сертификатом назамороженный раствор
В случае, если представляется лиофилизата,

для проведения всей экспертизы качестватребуется 60 флаконов лиофилизата



Особенности расчёта образцовОбратить внимание!

Визуально агрегатное состояние замороженного СО
определить невозможно, как следствие, образцы

были приняты, но их количества оказалось
недостаточно для проведения экспертизы.

Представлено 20 Нужно 60 флаконов
Лиофилизат 1 мг/флаконфлаконов

Лиофилизат 1 мг/флакон



Стандартные образцыОсобенности расчёта

Если сертификат анализа или опыт проведения экспертизы указывают
на то, что СО д.б. использован сразу после вскрытия и не подлежит

хранению в открытом виде (например, если быстро поглощает влагу и
при этом согласно сертификату и/или НД не предусмотрено

определение воды или высушивание перед новым использованием)

в расчёте будут указаны: масса отдельной
упаковки (из расчёта на одну навеску в

соответствие с НД или минимально возможной
навеской в соответствие с требуемой

точностью) и количество отдельных фасовок,
необходимое для проведения испытания в

соответствие с системой СМК



Стандартные образцы.Расчет количества.Отдельные случаи.
СО ПОЛУЧЕННЫЕ С ПОМОЩЬЮ РЕКОМБИНАНТНЫХ ДНК:

Хранится и поставляется в замороженном виде.
Если не указано допустимое количество циклов разморозки

и повторной заморозки, а также не указан срок годности
размороженного СО, либо указанный срок годности мал, то
расчёт будет вестись таким образом, что для каждой новой

навески необходима разморозка новой аликвоты.
Т.о. предоставляемое количество
стандартного образца, например,
50 мл, но одной аликвотой, вместо

запрошенных 50 аликвот по 1 мл, не
может быть принято.

Для того, что бы принять сдаваемый объём в виде 1 аликвоты необходимо иметь
соответствующие указания в НД (т.е. указание количества циклов разморозки –повторной заморозки, время и условия хранения размороженных аликвот.



Расчёт и заказреактивов/материалов/колонок

На основании каких данныхрегистрационного досье будетпроводиться расчёт и заказреактивов/материалов/колонок?

Расчёт проводится в строгомсоответствии с редакциейнормативной документации.



Какие реактивы и материалывключаются в расчёт?

В расчёт
включаются
специфические
реактивы иматериалы



Редакция методик в НД.
VS Представление образцов на

испытание

ПРИМЕР:
Упаковка «НАБОР»

ФЛАКОН С ЛИОФИЛИЗАТОМ (10мг) +
ПРЕДНАПОЛНЕННЫЙ ШПРИЦ С РАСТВОРИТЕЛЕМ (0,5 мл)

ПОКАЗАТЕЛЬ СУХОЙ ОСТАТОК:

МЕТОДИКА В НД:
«Испытание

проводится
в соответствии с ГФ

РФ» ТРЕБОВАНИЯ ГФ РФ:
1 испытание = 100 мл х 3ИТОГО НА ИСПЫТАНИЕ:

200 фл по 0,5мл х 3 = 600
шприцев

повтора



Редакция методик в НД.
VS Представление образцов наиспытание

В РЕЗУЛЬТАТЕ:

В РАМКАХ ЭКСПЕРТИЗЫ ПО ДАННОМУ ПОКАЗАТЕЛЮ ТРАТИТСЯ:
600 ПРЕДНАПОЛНЕННЫХ ШПРИЦЕВ И0ФЛАКОНОВ С

ЛИОФИЛИЗАТОМ
НА ЭКСПЕРТИЗУ ПО ОСТАЛЬНЫМ ПОКАЗАТЕЛЯМ

БУДЕТ ИЗРАСХОДОВАНО НЕ БОЛЕЕ 100
ФЛАКОНОВ С ЛП. ОСТАЛЬНЫЕ ФЛАКОНЫ С ЛП

ИЗ НАБОРА «ЛП+РАСТВОРИТЕЛЬ» (около 1000 шт)

ДЛЯ ЭКСПЕРТИЗЫ НЕ ТРЕБУЮТСЯ



Проект НД
Обратить внимание!

НЕОБХОДИМО ПРЕДСТАВИТЬ НД,СООТВЕТСТВУЮЩУЮ ТРЕБОВАНИЯМ ФАРМАКОПЕИ КДАННОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЕ И МЕТОДУИСПЫТАНИЙ:

• Проверить полноту включённого в НД перечня показателей
• Предусмотреть изложение методик с учётом требованийфармакопеи ЕАЭС и ГФ РФ (например, в части оценки пригодностисистемы, особенно, если для её оценки требуются специфическиестандартные образцы или реактивы/расходные материалы илидополнительное количество СО, который представлен).

• Проверить корректность включённыхреактивов/материалов и их характеристик(квалификация, производитель, кат №, наличие нарынке).
• Проверить корректность количества приготовляемого

раствора со для проведения испытания.



Расчёт и заказреактивов/материалов/колонок

То, что не включено в НД, не будет рассчитано.

Что не рассчитано, не будет запрошено для представления
и, соответственно, не будет представлено для экспертизы.

Правила ЕАЭС не предполагают представления
образцов чего-либо в ходе экспертизы, после
первой и единственной же сдачи образцов.



Расчёт и заказреактивов/материалов
ЕСЛИ В НД УКАЗАН ПРОИЗВОДИТЕЛЬ/КАТ. №.ПРЕДУСМОТРЕНА ВОЗМОЖНОСТЬИСПОЛЬЗОВАНИЯ «ИЛИ АНАЛОГИЧНЫЙ»

В РАСЧЁТ БУДЕТ ВКЛЮЧЕНО

Наименование реактива/материала
в точной редакции,

которая приведена в НД
(производитель и кат №).



Реактивы и материалы
Внимание – Наборы!

ПРИ РАСЧЕТЕ ОБРАЗЦОВ ЗАПРОШЕНО:
4 НАБОРА РЕАКТИВОВ

в состав одного набора входит
4 УПАКОВКИ с различными

материалами1
2 СДАНО 4 КОМПОНЕНТА ОДНОГО

НАБОРА КАК «4 УПАКОВКИ»

Сотрудники ИЦ, принимающие образцы
не могут знать всех деталей методики и

как выглядят наборы. Факт
43

«недоукомплекта» обнаруживается
только при проведении экспертизы,

когда досыл материалов невозможен.



Реактивы и материалыЗаявленное количество VSПредставленное количество.

• Содержание , указанное
на этикете. 40 мг • Фактическое

содержание СО 9,9 мг



Реактивы и материалы

РАССЧИТЫВАЕМОЕ КОЛИЧЕСТВО
РАСЧЁТ БУДЕТ ПРЕДСТАВЛЕН:

- На минимальное количество при приготовлениирастворов, в единицах измерения указанных в методикеиспытаний (г, мг, мл, мкл и т. д.);
- С учётом количества на одно испытание, умноженное наколичество испытаний в соответствии с требованиямисистемы менеджмента качества, с учётом срока

годности приготовляемого раствора и с учётом срокагодности реактива после его вскрытия (например,реактивы в наборах);
- Реактивы представляются в форме невскрытых упаковок- минимальная коммерчески доступная упаковка,обеспечивающая запрошенное в расчёте количество.
- …Например:



Расчёт требуемого количество реактивов.Пример # 1. Расчёт в единицах измерения.

Указано необходимое количество в единицах
измерения.

Предоставляется минимальная не вскрытая фасовка,
обеспечивающая требуемое количество.

• 0,1% раствор трифторуксусной кислоты вацетонитриле (качество для ВЭЖХ-МС, FisherScientific, кат. № LS121) 500 мл;
• 1% раствор метилцеллюлозы (ProteinSimple,

№101876кат. или аналогичный) 3мл;
• 0,5% раствор метилцеллюлозы(ProteinSimple, №102505 кат. илианалогичный) 10 мл;
• L-Гистидин (Bio Ultra, Sigma-Aldrich, кат. №53319 или аналогичный) 25 г;
• L-Гистидина гидрохлорида моногидрат

(Merck, №кат. 1.04354 или аналогичный) 35 г;



Расчёт требуемого количество реактивов.
Пример # 2. Расчёт в количестве упаковок.

• 2-АВ маркированный IgG гликан (Agilent, 2-AB
Human IgG N-Linked Glycan Library, №кат. GKSB-005) 6 штуки;

• 2-аминобензамид (2-АВ) (Merck Chemicals, кат. №А89804 или аналогичный) 1 уп;
• Набор Smart Digest kit, Thermo Scientific, кат. №60109-10х 1 штука;
• Раствор калибратора молекулярной массы 10 кДа(Beckman Coulter, №кат. А26487 или аналогичный)1 штука;
• Раствор пептидной N-гликаназы F (Agilent, PeptideN-Glycanase F, №кат. GKE-5006В) 3 уп;
• Йодацетамид (9,3 мг/флакон, Fisher Scientific, кат.

№ 90034 или аналогичный) 5фл;



Расчёт требуемого количество реактивов.Особенности.

В НД НЕ УКАЗАН СРОК ГОДНОСТИ ПРИГОТОВЛЯЕМОГО
РЕАКТИВА (ИЛИ СРОК ГОДНОСТИ МАЛ (ОТ

НЕСКОЛЬКИХ ЧАСОВ ДО НЕСКОЛЬКИХ ДНЕЙ)):
Расчёт будет проведёт с учётом, что для каждого нового

испытания будет приготовлен новый раствор (т.е. что
раствор должен быть свежеприготовленный).

СОГЛАСНО МЕТОДИКЕ ПРЕДУСМОТРЕНО ВЗЯТИЕ ОЧЕНЬ
МАЛЕНЬКОЙ НАВЕСКИ ОДНОВРЕМЕННО С ОЧЕНЬ МАЛОЙ

ФАСОВКОЙ (НАПРИМЕР, 1 МГ ПРИ ФАСОВКЕ 3 МГ):
Заказаны будут всё равно 2 упаковки.

Поскольку невозможно взять 3 отдельные навескипо 1 мг при общей массе фасовки 3 мг.



Хроматографические колонки.

3 ВАРИАНТА РЕДАКЦИИ НД:
1. В НД не указан производитель/кат. №

2. В НД указан производитель/кат. №. и
предусмотрена возможность
использования «или аналогичная»
3. В НД указан производит
не предусмотрена возмож
использования «или анал



Хроматографические колонки.

ПОДХОДЫ К ЗАПРОСУ ХРОМАТОГРАФИЧЕСКИХ
КОЛОНОК АНАЛОГИЧНЫ ЗАПРОСУ

РЕАКТИВОВ И МАТЕРИАЛОВ:
Расчёт проводится в точном соответствии с НД.
В случае, если Заявитель сдаёт колонку не того
производителя/кат №, что указано в расчёте, Учреждение
принимает с пометкой Заявителя в сопроводительном
(направительном) письме «Аналогична указанному в проекте НД
в соответствие с данными по валидации».
Эквивалентность (аналогичность) представляемой

колонки устанавливается производителем ЛП при
валидации методики и должна подтверждаться
данными регистрационного досье, которые будут
оцениваться в ходе экспертизы качества образцов



Хроматографические колонки.ОФ ВЭЖХ: возможность заменыколонки.
ПОКА НЕ ПРОВЕДЕНО ИСПЫТАНИЕ НА КОЛОНКЕ В

РАМКАХ УСТАНОВЛЕНИЯ РОБАСТНОСТИ МЕТОДИКИ,
ОЦЕНИТЬ ЕЁ АНАЛОГИЧНОСТЬ НЕВОЗМОЖНО

По материалам «Comparison guide to C18 reverse phase HPLC column»,MAC-MOD analytical, Chadds Ford, PA, USA, 2008



Хроматографические колонки.Обратите внимание.

Рекомендуется проверка работоспособности колонок,
бывших в эксплуатации, перед сдачей в ИЦ.

Представление для испытания новых колонок
гарантирует их работоспособность

в 99,0 % случаев.

При проведении экспертизы испытанияпроводятся на представленнойхроматографической колонке



Хроматографические колонки.
Влияние на результаты испытаний.

Колонка, НЕ соответствующая
требованиям к разделительнойспособности.Результат отрицательный

Колонка соответствующая
требованиямк разделительной способности.Результат положительный



Хроматографические колонки.
Влияние на результаты испытаний.

Колонка работоспособная.
Результат положительный

Колонка, не работоспособная
Результат отрицательный



Хроматографические колонки.
Влияние на результаты испытаний.

Результат образца 2021г
Результат отрицательныйРезультат образца 2019г

Результат положительный
Использована
одна и та же

колонка

МИНИМАЛЬНО ДОПУСТИМОЕ
ЗНАЧЕНИЕ ПОКАЗАТЕЛЯ P/V = 2.5
ДАННЫЕ ИЗ ВАЛИДАЦИИ МЕТОДИКИ:



Хроматографические колонки.Оборот колонок.

ПОСЛЕ ПРОВЕДЕНИЯ ЭКСПЕРТИЗЫ КОЛОНКИ БУДУТ
ВОЗВРАЩАТЬСЯ ЗАЯВИТЕЛЮ ПО ТОЙ ЖЕ ПРОЦЕДУРЕ,

ЧТО ИСПОЛЬЗОВАЛАСЬ В РАМКАХ ФЗ-61.
Перенаправление одной итой же колонки с одногозадания на другое не
позволит оценить еёработоспособность передиспользованием на другомзадании.



Стандартные образцы.

ЛЮБОЙ ФАРМАКОПЕЙНЫЙ СО АТТЕСТОВАН ТОЛЬКО ДЛЯ ТЕХ
ФАРМАКОПЕЙНЫХ МЕТОДИК, ГДЕ ОН ПРЕДПИСАН.

ОБ ЭТОМ НАПОМИНАЮТ ПАСПОРТА КАЧЕСТВА СО:



Стандартные образцы.
Подлинность. Идентификации.



Стандартные образцы.
Пригодность дляиспользования.



Стандартные образцы.Пригодность дляиспользования.



Стандартные образцы.Пригодность дляиспользования.



Стандартные образцы.Пригодность дляиспользования.



Стандартные образцы.Пригодность для использования
Представлен стандартный образецпредприятия

Цель использования согласно проекту НД:
• Подтверждение подлинности

• Оценка количественного содержания
СО не пригоден для
заявленных целей



Стандартные образцы.
Пригодность дляиспользования.

ПРОЕКТ НД:
«Используется СО квалификации «Стандарт фирмы»

ГФ РФ, цитата:
Стандарт trc

Не охарактереизован
количественно
ГигроскопиченСО не пригоден для

заявленных целей Отсыпка
• ФАКТИЧЕСКИ ПРЕДСТАВЛЕНО:

Аналитические паспорта
на

коммерческие реактивы



Стандартные образцы.
Пригодность для заявленных целей

В ГЛС нормируется содержание анионов:
хлоридов, ацетатов, малатов:

СО не пригоден для
заявленных целей

СО не включает все требуемые по
методике испытания органические анионы:




