[bookmark: _GoBack]ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ТЕРМИНЫ И ПОНЯТИЯ,
относящиеся к обеспечению качества лекарств



Аккредитация (accreditation). Процедура, посредством которой авторитетный орган официально признает правомочность лица или органа выполнять конкретные работы.

Аналитический паспорт (сертификат качества, batch certificate). Документ, выдаваемый предприятием-изготовителем или поставщиком продукции, или в исключительных случаях (вакцины, сыворотки и др.) органом нормативного контроля, содержащий необходимые сведения о продукции (название, номер серии, регистрационный номер, ссылки на спецификации, предприятие-изготовитель и др.), результаты испытания данной серии продукции по всем показателям качества, предусмотренным спецификацией, вывод о соответствии (несоответствии) качества продукции и ее сроке годности, подписанный уполномоченным лицом и предназначенный для сопровождения серии или части серии продукции.

Аудит качества (проверка качества, quality audit). Систематический и независимый анализ, позволяющий определить соответствие деятельности и результатов в области качества запланированным мероприятиям и их пригодность для достижения поставленных целей. Может проводиться для удовлетворения внутренних или внешних потребностей.

Качество (quality). Согласно межотраслевому определению ИСО (Международный стандарт ИСО 8402) - совокупность свойств и характеристик продукта или услуги, которые влияют на его (ее) способность удовлетворять заявленные или подразумеваемые потребности.

Качество фармацевтического продукта (quality of a pharmaceutical product). Качество фармацевтического продукта определяется его пригодностью к предназначенному применению и соответствием всем требованиям сертификата о регистрации продукта.

Контаминация (contamination). Загрязнение продукции в процессе производства, отбора проб, упаковки (переупаковки), хранения или транспортировки.

Контроль качества (quality control). Контроль качества касается отбора проб, спецификаций, анализов и испытаний, процедуры принятия решений о приемке или забраковании, соответствующей организации и документирования. Он имеет целью обеспечить такой порядок, при котором все необходимые анализы были бы выполнены, а исходные материалы, промежуточные продукты, готовая продукция не были бы разрешены к использованию, продаже или поставке до того, как их качество признано удовлетворительным.

Лекарственная субстанция (фармацевтическая субстанция, активный фармацевтический ингредиент, drug substance, bulk pharmaceutical chemical, active pharmaceutical ingredient). Вещество или соединение, предназначенное для использования в производстве фармацевтического продукта в качестве терапевтически активного ингредиента.

Надлежащая клиническая практика (Good Clinical Practice, GCP). Стандарт для клинических испытаний, охватывающий планирование, проведение, завершение, проверку, анализ результатов, составление отчетов и ведение документации, обеспечивающий научную значимость исследований, этическую приемлемость и полную документированность клинических характеристик терапевтического (диагностического, профилактического) продукта.

Надлежащая лабораторная практика (Good Laboratory Practice, GLP). Набор критериев, соблюдение которых необходимо в качестве основы оценки результатов и выводов лабораторных исследований. Он определяет подход к организации лабораторных исследований с целью получения итоговой документации, ясно отражающей проделанную работу и обеспечивающей возможность проверки.
Правила Надлежащей лабораторной практики распространяются на неклинические исследования, связанные с оценкой безопасности (безвредности) лекарств.

Надлежащая практика производства фармацевтических продуктов (Good Manufacturing Practice, GMP). Часть "Обеспечения качества" фармацевтических продуктов, которая гарантирует последовательное изготовление продуктов и контроль их качества.

Нормативный документ (подзаконный акт, regulation). Правила или свод правил, выпущенные (изданные) правительственным органом на основе публикации проекта и полученных отзывов, обычно разъясняющие или уточняющие закон.

Обеспечение качества (quality assurance). Обеспечение качества фармацевтических продуктов - широкая концепция, включающая все факторы, индивидуально или совместно влияющие на качество продукта. Это совокупность мероприятий, осуществляемых с целью обеспечить качество фармацевтических продуктов в соответствии с их предназначенным применением.

Пояснения:
Обеспечение качества включает:
На национальном уровне - законодательство, нормы и стандарты, методические указания, систему регистрации продуктов, лицензирование производителей, импортеров и дистрибьюторов, инспектирование, отбор и анализ образцов, мониторинг побочных действий, специальные меры в отношении импортируемых лекарств.
На уровне спонсора/производителя - разработку новых продуктов, GMP, оценку и выбор поставщиков сырья и исходных материалов.
В системе распределения - надлежащую приемку (включая выборочный контроль качества), правильное обращение и хранение, проверку сроков годности, специальные меры против фальсифицированных лекарств.
Примечание.
Термин "Обеспечение качества" соответствует широко принятому за рубежом термину Quality Assurance. Однако в отечественной литературе имеется тенденция переводить последний как "Гарантирование качества", что представляется неверным.

Орган нормативного контроля лекарств (Drug Regulatory Authority). Орган государственного управления, уполномоченный правительством страны выдавать разрешения на выпуск в продажу фармацевтических продуктов в данной стране.
В большинстве случаев этот орган имеет также и другие функции, в частности - лицензирование и инспектирование производителей, импортеров и дистрибьюторов лекарств, последующий контроль качества, мониторинг побочных действий и др.

Перекрестная контаминация (cross-contamination). Загрязнение исходного материала, промежуточного или конечного фармацевтического продукта другим исходным или окончательным продуктом.

Переработка (reprocessing). Повторная обработка на определенной стадии производства продукции ненадлежащего качества путем осуществления одной или нескольких операций, предусмотренных установленным технологическим процессом, с тем, чтобы продукция удовлетворяла исходным установленным требованиям.

Политика в области качества (quality policy). Основные направления и цели организации (предприятия) в области качества, официально сформулированные ее/его высшим руководством.

Руководство по качеству (quality manual). Документ, излагающий политику в области качества и описывающий систему качества организации (предприятия). 

Примечание.
Составление руководств по качеству предусмотрено стандартами ИСО серии 9000 (включая ИСО 10013).

Сертификат регистрации (регистрационное удостоверение, разрешение на сбыт, лицензия на продукт, marketing authorization, product licence). Официальный документ, выдаваемый компетентным органом нормативного контроля лекарств в качестве разрешения свободной продажи или бесплатного распределения фармацевтического продукта. В нем должны быть указаны, в частности, наименование продукта, лекарственная форма, ее количественный состав (включая вспомогательные вещества) в расчете на единицу продукции (с использованием международных или национальных непатентованных наименований, там, где они имеются), срок годности, условия хранения и характеристика упаковки.
Документ также содержит одобренную нормативным органом информацию о продукте для врачей и потребителей, условия продажи, название и адрес держателя сертификата (лицензии), срок действия последнего.

Сертификат фармацевтического продукта (product certificate). Документ, предусмотренный Системой сертификации качества лекарственных средств для международной торговли, выдаваемый по установленной ВОЗ форме страной-экспортером в лице уполномоченного национального органа и предназначенный для использования компетентным органом страны-импортера при решении вопроса о регистрации и импорте препарата.

Примечание:
Существуют и другие виды экспортных сертификатов, в частности т.н. "сертификат свободной торговли" (free sale certificate) и сертификат о соблюдении правил GMP (GMP certificate). Сертификат, предусмотренный Системой ВОЗ, выделен в предлагаемом определении в связи с тем, что он сочетает в себе информацию, содержащуюся в сертификатах других основных типов и широко распространен в мировой практике. Всемирная ассамблея здравоохранения рекомендовала (май 1997 г.) странам членам ВОЗ во избежание путаницы выдавать экспортные сертификаты только по форме, предусмотренной Системой сертификации ВОЗ.

Спецификация для контроля (спецификация стабильности, control specification). Комбинация требований для физических, химических, биологических и микробиологических испытаний, которым лекарственная субстанция должна отвечать вплоть до периода переконтроля или фармацевтический продукт - вплоть до истечения срока годности.

Срок хранения (shelf-life). Период времени, в течение которого свойства фармацевтического продукта, при правильном хранении (в соответствии с указаниями на этикетке), должны оставаться в пределах спецификации. Устанавливается на основании изучения стабильности на нескольких сериях продукта.

Примечание.
Для лекарственных субстанций обычно устанавливается не срок хранения, но период переконтроля.

Стандарты ИСО серии 9000 (ISO Standards of 9000 series). Широко признанные в мире стандарты Международной организации по стандартизации в отношении систем качества. Включены в национальные нормативы ряда стран: IS 14000 в Индии, BS 5750 в Великобритании, ANSI / ASQC 90 в США.

Технологический регламент производства фармацевтического продукта (master formula, manufacturing formula). Нормативный документ, в котором определены технологические методы, технические средства, нормы и нормативы производства фармацевтического продукта.

"Точно вовремя" (Just-in-time). Форма организации производства и складирования, позволяющая исключить хранение больших количеств исходных материалов, комплектующих и т.п. Исходные материалы поставляются на предприятие непосредственно перед моментом их использования в производственном цикле.

Примечание.
Использование этой методики сопряжено с необходимостью отступать от одного из основных правил GMP: исходные материалы часто направляются в производство сразу после отбора образцов для анализов и испытаний, т.е. до получения результатов проверки их качества.

Точность аналитического метода (precision). Согласие между несколькими индивидуальными аналитическими определениями.

Фальсифицированное лекарство (контрафактное лекарство, counterfeit drug). Фальсифицированное лекарство преднамеренно и противоправно снабжено этикеткой, неверно указывающей подлинность и/или изготовителя. Фальсификация может касаться оригинальных и воспроизведенных препаратов; контрафактные продукты могут включать препараты, содержащие ингредиенты, соответствующие этикетке, не соответствующие этикетке, не содержащие активных ингредиентов, с недостаточным содержанием активных ингредиентов или в фальсифицированной упаковке.

Фармацевтический продукт (лекарственный продукт, pharmaceutical product, drug product). Любой продукт в готовой для употребления форме, предлагаемый определенным производителем для продажи или распределения с целью лечения, профилактики или диагностики болезней, контрацепции, анестезии или иного изменения нормальных физиологических функций. Сюда же часто относят плацебо.

Примечание.
Существуют альтернативные определения этого термина, одно из которых охватывает как готовые формы, так и субстанции. Последнее, однако, используется главным образом в международных конвенциях и соглашениях.


Справочник "Фармацевтическая деятельность в Республике Узбекистан", 
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