Приложение №1

к Приказу МЗ № 192 от 28.02.2013 г..
ПЕРЕЧЕНЬ
показателей качества, включенных
в спецификации качества
Раздел 1. Лекарственное вещество (субстанция)
1. Показатели качества лекарственных веществ
1) Описание
2) Растворимость *
3) Подлинность (идентификация)
4) Температура плавления (разложения), или температура затвердевания, или температура кипения *
5) Относительная (абсолютная) плотность *
6) Удельное вращение *
7) Удельный показатель поглощения *
8) Показатель преломления *
9) Прозрачность раствора *
10) Цветность раствора *
11) рН или кислотность/щелочность*
12) Механические включения*
13) Посторонние примеси и/или родственные соединения
14) Показатели чистоты (хлориды, сульфаты, сульфатная зола и тяжелые металлы и т.п.)*
15) Потеря в массе при высушивании или вода (определяемая методом К. Фишера)*
16) Остаточные органические растворители (в случае их использования на последней стадии технологического процесса)*
17) Пирогенность или содержание бактериальных эндотоксинов (ЛАЛ тест)*
18) Токсичность*
19) Содержание веществ гистаминоподобного действия*
20) Микробиологическая чистота или стерильность
21) Количественное определение
Примечание. Разделы, отмеченные (*), должны быть включены/исключены в/из спецификации в зависимости от природы лекарственного вещества, технологии его получения и лекарственных форм, которые будут изготавливаться из данной субстанции. Обоснованием для исключения показателя качества из спецификации качества должны послужить данные фармацевтической разработки и валидации процесса производства.
Раздел 2. Лекарственные формы
2. Лекарственные формы для инъекций (растворы для инъекций, суспензии для инъекций, инфузионные растворы, концентрированные растворы для инъекций / инфузий)
1) Описание 
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Прозрачность**
4) Цветность** 
5) рН или кислотность/щелочность
6) Механические включения (видимые и невидимые)
7) Осмолярность (в том случае, если на упаковке продукта указана изотоничность)**
8) Относительная (абсолютная) плотность**
9) Вязкость**
10) Посторонние примеси и/или родственные соединения
11) Номинальный объем
12) Пирогенность или бактериальные эндотоксины (ЛАЛ тест)**
13) Токсичность**
14) Содержание веществ гистаминоподобного действия**
15) Стерильность
16) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
17) Однородность единиц дозирования или однородность дозирования**
18) Редиспергируемость (когда в суспензии для инъекций при хранении формируется осадок)**
19) Распределения частиц по размерам или испытание на проходимость через иглу (только для суспензий для инъекций)**
3. Сухие лекарственные формы для инъекций (порошки, лиофилизаты для приготовления растворов и суспензий для инъекций)
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производстве формуле)
3) Средняя масса**
4) Время разведения**
5) Прозрачность разведенного препарата**
6) Цветность разведенного препарата**
7) рН или Кислотность/щелочность разведенного препарата**
8) Удельное вращение**
9) Удельный показатель поглощения**
10) Остаточные органические растворители (в случае их использования на последней стадии технологического процесса)**
11) Механические включения (видимые и невидимые)
12) Посторонние примеси и/или родственные соединения
13) Потеря в массе при высушивании или вода (определяемая методом К. Фишера)**
14) Пирогенность или бактериальные эндотоксины (LAL test)**
15) Токсичность**
16) Содержание веществ гистаминоподобного действия**
17) Стерильность
18) Однородность дозированных единиц, однородность дозирования или отклонения в массе**
19) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
4. Глазные капли
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производстве формуле)
3) Прозрачность**
4) Цветность**
5) рН или кислотность/щелочность
6) Механические включения**
7) Размер частиц (для глазных суспензий)
8) Вязкость**
9) Осмолярность**
10) Посторонние примеси и/или родственные соединения

11) Номинальный объем или однородность объема **
12) Стерильность
13) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
5. Растворы для внутреннего и наружного применения (капли, растворы, суспензии, эмульсии, сиропы) 

1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) рН или кислотность/щелочность**
4) Плотность**
5) Вязкость**
6) Посторонние примеси и/или родственные соединения
7) Номинальный объем или однородность объема или однородность массы**
8) Содержание спирта**
9) Микробиологическая чистота**
10) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)

6. Аэрозоли, спрэи
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Проверка давления**
4) Проверка герметичности баллона**
5) Средняя масса дозы
6) Количество доз в баллоне или определение выхода содержимого упаковки
7) Однородность объема содержимого контейнера или однородность массы содержимого контейнера
8) Прозрачность**
9) Цветность**
10) рН**
11) Величина частиц**
12) Относительная (абсолютная) плотность**
13) Посторонние примеси и/или родственные соединения 

14) Микробиологическая чистота**
15) Однородность дозированных единиц или однородность дозирования**
16) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)

7. Таблетки, таблетки покрытые оболочкой и драже
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Средняя масса и однородность по массе**
4) Зола нерастворимая в хлористоводородной кислоте (если в производственной формуле присутствуют тальк, аэросил, двуокись титана)**
5) Растворение и/или распадаемость, включая лекарственные формы с медленным высвобождением**
6) Устойчивость к раздавливанию **
7) Истираемость (обязателен для таблеток, непокрытых оболочкой, упакованных в контейнер)**
8) Посторонние примеси и/или родственные соединения 

9) Микробиологическая чистота**
10) Гастрорезистентность (для кишечнорастворимых лекарственных форм)
11) Однородность дозированных единиц или однородность дозирования
12) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
13) Потеря в массе при высушивании или вода (определяемая методом К. Фишера)**
8. Капсулы (микрокапсулы, пеллеты)
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Однородность содержимого капсулы**
4) Распадаемость и/или растворение, включая лекарственные формы с медленным высвобождением**
5) Посторонние примеси и/или родственные соединения
6) Микробиологическая чистота**
7) Гастрорезистентность (для кишечнорастворимых капсул)
8) Однородность дозированных единиц или однородность дозирования
9) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производстве формуле)
10) Потеря в массе при высушивании или вода (определяемая методом К. Фишера)**
9. Суппозитории
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Средняя масса и однородность по массе**
4) Температура плавления и/или время полной деформации и/или время растворения
5) Посторонние примеси и/или родственные соединения
6) Микробиологическая чистота**
7) Величина частиц**
8) Однородность дозированных единиц или однородность дозирования
9) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
10. Мягкие лекарственные формы (кремы, гели, линименты, пасты)
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Масса содержимого упаковки**
4) рН (определяется в продукте или в его извлечении/водном растворе)**
5) Величина частиц **
6) Однородность
7) Посторонние примеси и/или родственные соединения
8) Микробиологическая чистота или стерильность**
9) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
11. Растительное лекарственное средство (фасованная продукция: брикеты, пакеты, резано-прессованное и др.) или растительное средство для чая (фильтр - пакеты)
1) Подлинность (идентификация) для измельченного или неизмельченного (цельного) продукта
a) Внешние признаки (описание); 
b) Микроскопия, иллюстрированная микрофотографиями или рисунками; 
c) Качественные и/или гистохимические реакции, хроматографические тесты, спектрофотометрические тесты
2) Числовые показатели для цельного (неизмельченного) и измельченного сырья:
a) Содержание фармакологически активных веществ или биологическая активность
b) Потеря в массе при высушивании или вода
c) Зола общая
d) Зола нерастворимая в 10% растворе кислоты хлористоводородной**
e) Допустимые примеси: измельченные (ситовой анализ), частицы сырья, изменившие окраску, другие части растения, не подлежащие заготовке, органическая примесь, минеральная примесь**
f) Недопустимые примеси**
3) Тяжелые металлы
4) Пестициды**
5) Экстрагируемые вещества**
6) Фактор смачиваемости**
7) Радиоактивное загрязнение радионуклидами**
8) Микробиологическая чистота**
9) Распадаемость (для растительных препаратов резано-прессованных, брикетов)**
10) Средняя масса и однородность по массе (для фасованных растительных препаратов или растительных средств для чая)
12. Настойки
1) Описание
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)

3) Тяжелые металлы
4) Метанол и пропанол-2**
5) Количественное определение фармакологически активных веществ в сырье
6) Содержание спирта или относительная (абсолютная) плотность
7) Сухой остаток
8) Номинальный объем или однородность объема**
9) Микробиологическая чистота**
13. Экстракты (жидкие, густые, сухие)
1) Описание 
2) Подлинность (идентификация) всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
3) Тяжелые металлы
4) Количественное определение всех активных веществ; консервантов и антиоксидантов (в случае их наличия в производственной формуле)
5) Содержание спирта или относительная (абсолютная) плотность**
6) Потеря в массе при высушивании или сухой остаток
7) Номинальный объем, или однородность объема, или Средняя масса**
8) Остаточные  растворители**
9) Пестициды**
10) Гранулометрический состав (в сухих экстрактах)**
11) Микробиологическая чистота**
Раздел 3. Гомеопатические лекарственные формы, пробиотики и для диагностики 
14. Гомеопатические препараты
1) Требования к гомеопатическим лекарственным формам аналогичны аллопатическим лекарственным формам 
2) Гранулы (крупинки) гомеопатические
a) Описание
b) Подлинность***
c) Количество штук в массе 1 г**
d) Распадаемость**
e) Средняя масса и однородность по массе
f) Потери в массе при высушивании**
g) Микробиологическая чистота**
h) Количественное определение***
Примечание. Для разделов, отмеченных (***), в каждом конкретном случае следует оценивать необходимость их включения в спецификации в зависимости от состава препарата и пределов обнаружения компонентов.
15. Пробиотики
1) Описание
2) Подлинность
3) Распадаемость и/или растворимость**
4) Однородность по массе (для таблеток, капсул, свечей)**
5) рН**
6) Потеря в массе при высушивании
7) Вакуум (защитный газ, герметизация)**
8) Безвредность**
9) Отсутствие посторонних микроорганизмов и грибов или микробиологическая чистота**
10) Специфическая активность
11) Производственные штаммы**
15. Диагностические препараты
1) Описание
2) Подлинность
3) Растворимость**
4) рН**
5) Вакуум (защитный газ, герметизация)**
6) Потеря в массе при высушивании**
7) Стерильность или микробиологическая чистота**
8) Специфическая активность**
9) Производственные штаммы**
10) Вещества, вносимые в препарат**
Примечание. Разделы, отмеченные (**), должны быть включены/исключены в спецификации/из спецификации в зависимости от природы лекарственного вещества, технологии изготовления лекарственной формы, пути введения и т.д. Обоснованием для исключения показателя качества из спецификации качества должны послужить данные фармацевтической разработки и валидации процесса производства.
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