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Новые руководства

Руководство - “Подготовка”. Это руководство по 

представлению документации на готовый фармацевтический 

препарат (ГФП), выпускаемый многими производителями 

(генерик). Оно описывает подготовку досье  препарата (ДП) 

в формате Нормативно-технической документации (НД);

Руководство “Качество”. Это руководство по представлению 

документации на готовый фармацевтический препарат (ГФП), 

выпускаемый многими производителями (генерик). Часть 

посвященная качеству. 
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Предыстория

 Предшествующее руководство по генерикам: “Руководство по 

представлению документации на преквалификацию готового 

фармацевтического препарата (ГФП), выпускаемого многими 

производителями (генерика), используемого в лечении ВИЧ/СПИД, 

малярии и туберкулѐза”

 Опубликовано в 2005 г: политика/подходы к оценке со временем 

изменяются благодаря усилиям по гармонизации, научным 

достижениям и новым подходам

- например, валидация процессов (≈2002), - подходы к 

фармацевтической разработке за последние 10 лет изменились 

решительным образом.
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Background

МКГ: Международная конференция по гармонизации

► совместная инициатива промышленников и контрольных 

органов по гармонизации директивных требований.

► выпустили Нормативно-техническую документацию (НД)

«Качество» (МКГ M4Q) – руководство, в значительной 

степени, гармонизировавшее структуру Модуля по Качеству,

относящегося к регистрационной документации.

► формат НД был принят контрольными органами во многих 

регионах, как принимающих участие в МКГ, так и не 

входящих в неѐ.
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Предыстория

Общий формат (НД) по представлению досье в официальные 

инстанции затрагивает:

- оценочный доклад – на основе типовой схемы досье (ОРК).

- материалы досье; удалось организовать материалы логичным 

образом и оформлять одинаковое досье для различных 

организаций.

Было необходимо создать руководство, обновляемое в 

соответствии с современными требованиями и представленное 

в формате НД.
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Процесс разработки руководства

 Руководство спланированное в формате НД (изготовление 

подготовительного документа, и форматирование документа по 

качеству) → эскиз

 Руководство, наполненное качественными техническими 

рекомендациями:

- обновляемыми в соответствии с современной практикой,

- включающими дополнительную информацию, по способам 

достижения соответствия предъявляемым требованиям

→ новый эскиз

Ясность и прозрачность требований позволяет значительно 

улучшить качество досье и эффективность процесса оценки для 

Преквалификации качественных лекарств.
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Процесс разработки руководства

 Процесс консультаций заявителей ПК со старшими экспертами ППК 

→ новый эскиз

 Процесс внешних консультаций (формальный документооборот ЕС)

→ окончательный эскиз

 Презентация для ЕС Спецификации фармацевтических препаратов

 В настоящее время: 

Руководство по Подготовке: принято ЕС

Руководство по Качеству: временно одобрено для пилотного

использования в ППК
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Введение к двум документам

I: Руководство по Подготовке

 Помогает заявителям составить досье на препарат (ДП), для 

препаратов выпускаемых многими производителями, путѐм 

предоставления общего руководства по формату таких досье;

 Описывает и принимает модульный формат НД в том виде как он 

разработан МКГ; 

 Обеспечивает руководство, по выяснению региональной 

информации (модульe 1) и другим общим требованиям к материалам.

 В первую очередь, обращается к организации информации, а не к 

материалам предусмотренных исследований. 

Lynda Paleshnuik | April 201110 |

Introduction to the two documents

I: the preparation guideline
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Адаптация НД (нового препарата) 

к НД (генерика)

региональная

администр

информация

Модуль 1

Неклинический 

обзор

Не клиническое

резюме

Клинич. 

обзор

Клинич.

резюме

Общее 

резюме по

качеству

Качество

Доклады о 

е клинич. 

исследованиях

Доклады о

Клинич. исследованиях

Модуль 3 Модуль 4 Модуль 5

Модуль 2

Не является 

Частью НД

НД
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Введение к двум документам

II: Руководство по Качеству

Данное руководство:

 Помогает заявителям с подготовкой Модуля по качеству 

в ДП для генериков, путѐм предоставления общих 

наставлений по данному формату;

 утверждает модульный формат НД;

 предоставляет руководство по техническим и другим 

требованиям к общим материалам, включая 

подготовку Общего резюме по качеству -Досье 

препарата (ОРК-ДП ).
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Ключевые изменения по сравнению с 

предшествующим руководством

 Одобрен формат НД

 Обновлены требования

 Разработаны рекомендации, как достичь требуемого 

качества, включая полную разработку трѐх вариантов 

представления материалов по АФИ:

- ССЕ

- АФИ-МФ

- досье с полным набором данных по АФИ
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Ориентация в руководстве по качеству

 Текст включает, выделенные полужирным 

шрифтом части относящиеся к МКГ M4Q и, 

невыделенный текст добавленный ВОЗ

 МКГ M4Q пересмотрен с целью включения 

терминологии ВОЗ:

► АФИ/ГФП, ФДК, ДП

► Обычно обращается к БЭ, а не к клиническим 

сериям.
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Документ по качеству: резюме по качеству

РИК-ДП /ОРК-ДП (QIS/QOS)

Раздел 3: вводит РИК-ДП (резюме информации по 

качеству-досье препарата)/ОРК-ДП (общее резюме 

по качеству-досье препарата)

 Инструкции ОРК-ДП пронизывают всѐ Руководство 

по качеству

 Инструкции РИК-ДП находятся в Разделе 3.2 и во 

вводной части типовой схемы РИК
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Документ по качеству: Раздел 4 – модуль 3

Раздел 4: МАТЕРИАЛЫ по КАЧЕСТВУ в формате НД

Раздел 4 делится (согласно структуре НД) на:

3.2.S Лекарственную субстанцию (или АФИ), и

3.2.P Лекарственный препарат (или ГФП)
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Разработка требований

 Установление специальных требований для каждого из вариантов 

представления материалов по АФИ

 Критерии приемлемости по предельным нормам распределения 

размеров частиц

 Варианты по квалификации примесей

 Верификация компендиальных методов

 Информация по приготовлению и анализу первичного эталонного 

стандарта

 Стресс-тестирование

 Установление пригодности системы закрывания контейнера для 

ГФП.

Lynda Paleshnuik | April 201118 |

Курсы для производителей

Украина/Россия – апрель 2011

РИК / ОРК :

Новые 

типовые 

схемы для 

ППК
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Обзор

 Введение в две типовые схемы:

I: ОРК - Общее резюме по качеству

II: РИК - Резюме информации о качестве

 РИК  - применение/советы
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ОРК - сравнение с РИК

 ППК перешла на формат МКГ НД, который стал 

общепринятым форматом представления ДП в агентство. 

 ОРК является частью структуры МКГ НД досье препарата 

(ДП). В качестве части НД, ОРК существует с ноября 2000 

(действует версия от сентября 2002 г).

 ОРК-ДП базируется на НД ОРК, измененной/расширенной с 

целью наибольшего соответствия задачам ВОЗ.
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ОРК - сравнение с РИК

 РИК представляет собой региональный документ.

Он не является частью НД.

 РИК это мини-ОРК, вобравший в себя ключевые 

данные по качеству.

 Обратите внимание, что в РИК имеется вводная 

страница.  В ОРК-ДП вводной страницы нет, и 

инструкции к ОРК распределены по всему 

руководству.
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ОРК (все разделы) сравнение с РИК (выделено 

полужирным шрифтом)

2.3.S Лекарственная субстанция (АФИ)

2.3.S.1 Общая информация

2.3.S.2 Производство

2.3.S.3 Квалификация

2.3.S.4 Контроль лекарственной субстанции

2.3.S.5 Эталонные стандарты или материалы

2.3.S.6 Система закрывания контейнеров

2.3.S.7 Стабильность (контейнер/условия хранения

/только повторное тестирование)
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ОРК (все разделы) сравнение с РИК (выделено 

полужирным шрифтом)

2.3.P Готовый препарат (ГФП)

2.3.P.1 Описание и состав лекарственного препарата

2.3.P.2 Фармацевтическая разработка (только резюме по сериям)

2.3.P.3 Производство

2.3.P.4 Контроль вспомогательных веществ

2.3.P.5 Контроль лекарственного препарата

2.3.P.6 Эталонные стандарты или материалы

2.3.P.7 Система закрывания контейнеров

2.3.P.8 Стабильность (протоколы, контейнер/хранение /повторное 

тестирование)) 
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Введение в типовую схему ОРК-ДП

 Заполняется заявителем в качестве части ДП

 Становится основой оценки доклада по качеству

► Материалы суммированные в ОРК-ДП сверяются с 

официальными документами в ДП, например, со 

спецификациями, оригиналами производственных записей, 

записями проведенных биосерий, докладами по валидации

процесса/протоколами.

► К этому добавляются замечания/вопросы/выводы 

экспертов, что и позволяет сформировать оценочный 

доклад.
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Введение в типовую схему ОРК-ДП

ОРК начинается ссылками на руководство по 

Качеству (1.5, 3 и 4), на общие / детальные 

инструкции.

Вводная информация

Перекрестные ссылки

Компендиальные ссылки
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Вводная информация

Перекрѐстные ссылки

Lynda Paleshnuik | April 201128 |

Вводная информация

Компендиальные ссылки
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Вводная информация

Компендиальные ссылки

Компендиальные ссылки

- напоминания компендиума, которые не следует 

забывать

- ссылки на доступные монографии являются 

важной частью оценки качества; стандарты монографий 

считаются минимальными требованиями по 

АФИ/ГФП
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Введение в типовую схему ОРК-ДП

ОРК-ДП подразделяется (в соответствии со 

структурой НД) на:

2.3.S Лекарственную субстанцию (или АФИ), и

2.3.P Лекарственный препарат (или ГФП)
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Введение в типовую схему ОРК-ДП

Некоторые расширения НД ОРК:

добавление таблиц (растворимость, спецификации и т.п.)

Разделы протоколов стабильности могут быть расширены с 

целью включения различных дополнительных категорий 

стабильности: данных по первичным сериям, 

производственным сериям, текущим (произведенным в 

данном году) сериям.

Резюме по изучению серий см. в Разделе P.2.2.1 Разработки 

формулы (стр. 14-15 из 26). 
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Batch Summaries
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Введение в типовую схему ОРК-ДП

Рассмотрим разделы АФИ/ГФП:

 Региональная информация 2.3.R включает указания 

куда направлять биосерию и проект оригиналов 

производственных протоколов

 Дополнительные стандартные типовые схемы для 

суммирования данных хроматографических

методов и их валидации.
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Метод/Резюме по Валидацииs
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Введение в типовую схему РИК

 Заполняется заявителем как часть ДП

 РИК, в основном, представляет «вырезанную и 

вставленную» информацию из ОРК-ДП, поэтому большую 

его часть не приходится специально готовить.

 Включает согласованные обязательства сделанные 

заявителем.

Окончательный вариант РИК представляет собой 

утвержденный вариант материалов по качеству в составе 

ДП.
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Назначение типовой схемы РИК

 Представляет резюме ключевых данных по 

качеству

 Для вариаций, - утвержденные материалы легко 

найти для сопоставления

 Упрощает оценку переквалификации (ОРК или 

ИФФК в этом случае не требуются)

 Инструмент для инспекторов (производственные 

участки, коды протоколов валидации процессов, 

обязательства)
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Вступление  в действие ОРК/РИК

и НД формата для досье

ДП в формате НД может быть подано и в настоящее 

время, но это не является обязательным.

Для всех ДП подаваемых после 1 марта 2011 г, ОРК-

ДП и РИК становятся обязательными.

Представление досье в формате НД в настоящее 

время приветствуется, а после 1 сентября 2011 для 

ППК это станет обязательным.
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?Вопросы?


