ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ИНСТРУКЦИИ НА ДОПУСТИМЫЕ ОТКЛОНЕНИЯ ПРИ
ПРОМЫШЛЕННОМ ФАСОВАНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ПРИКАЗ

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОЙ ЗАЩИТЫ
ПРИДНЕСТРОВСКОЙ МОЛДАВСКОЙ РЕСПУБЛИКИ

14 января 2009 г.
N 14

(САЗ 09-11)


В соответствии с Указом Президента Приднестровской Молдавской Республики от 3 апреля 2007 года N 256 "Об утверждении Положения, структуры и штатной численности Министерства здравоохранения и социальной защиты Приднестровской Молдавской Республики" (САЗ 07-15) с изменениями и дополнениями, внесенными Указами Президента Приднестровской Молдавской Республики от 18 сентября 2007 года N 612 (САЗ 07-39), от 12 января 2008 года N 25 (САЗ 08-1), от 21 мая 2008 года N 308 (САЗ 08-20) и от 19 августа 2008 года N 524 (САЗ 08-33) и в целях обеспечения единовременных требований на допустимые отклонения при промышленном фасовании лекарственных средств, приказываю:


    1. Утвердить Инструкцию на допустимые отклонения при промышленном
фасовании лекарственных средств (приложение).
    2. Настоящий Приказ вступает в силу со дня подписания.

И. ТКАЧЕНКО
МИНИСТР


  г. Тирасполь
14 января 2009 г.
    N 14


Приложение
к приказу Министерства здравоохранения
и социальной защиты
Приднестровской Молдавской Республики
от 14 января 2009 года N 14


ИНСТРУКЦИЯ
НА ДОПУСТИМЫЕ ОТКЛОНЕНИЯ
ПРИ ПРОМЫШЛЕННОМ ФАСОВАНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ


1. Настоящая инструкция (далее - Инструкция) устанавливает допустимые отклонения на промышленное фасование лекарственных средств: порошков, гранул, таблеток, драже, капсул (по массе), лекарственного растительного сырья (по массе), жидких лекарственных форм (по массе, объему) и мазей (по массе) в индивидуальные упаковки и "ангро".
"Ангро" - количество (масса, объем) химико-фармацевтической продукции в крупной расфасовке, предназначенной для последующей расфасовки или изготовления лекарственных форм.
2. Допустимые отклонения, установленные настоящей Инструкцией, не распространяются на массу одной таблетки, драже, капсулы, суппозитория, палочки, пленки, порошков в виде сухих рассыпок и на объемы растворов в ампулах для инъекций. Допустимые отклонения по массе и объему перечисленных лекарственных форм устанавливаются Государственной фармакопеей Приднестровской Молдавской Республики (далее ГФ ПМР).
3. Инструкция обязательна для всех организаций, разрабатывающих, производящих, потребляющих и контролирующих лекарственные средства, независимо от форм собственности и ведомственной принадлежности.


2. ДОПУСТИМЫЕ ОТКЛОНЕНИЯ НА ПРОМЫШЛЕННОЕ
ФАСОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ


4. Допустимые отклонения на промышленное фасование по массе
порошков и гранул приведены в таблице 1.
Таблица 1


------------------------------------------------------------------
| Диапазон измеряемых | Допустимые отклонения, +/- %             |
| масс, г             |------------------------------------------|
|                     | для одной упаковки | для десяти упаковок | 
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 10 до 100     |          3         |        0,9          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 100 до 250    |          2         |        0,6          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 250 до 5000   |          0,3       |        0,09         |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 5000          |          0,25      |        0,08         |
------------------------------------------------------------------


5. На промышленное фасование по массе таблеток, драже, капсул /"ангро"/ распространяются допустимые отклонения, установленные для порошков.
6. Допустимые отклонения на промышленное фасование по массе мазей и линиментов приведены в таблице 2
Таблица 2


------------------------------------------------------------------
| Диапазон измеряемых | Допустимые отклонения, +/- %             |
| масс, г             |------------------------------------------|
|                     | для одной упаковки | для десяти упаковок |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| До 5                |          5         |        1,6          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 5 до 50       |          4         |        1,3          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 50 до 100     |          2,5       |        0,8          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 100 до 5000   |          1,0       |        0,3          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 5000          |          0,4       |        0,1          |
------------------------------------------------------------------


7. Допустимые отклонения на промышленное фасование жидких лекарственных форм:


а) допустимые отклонения на промышленное фасование инъекционных растворов установлены статьей 286 ГФ ПМР 10 издания.


    б) по массе приведены в таблице 3.


Таблица 3


------------------------------------------------------------------
| Диапазон измеряемых | Допустимые отклонения, +/- %             | 
| масс, г             |------------------------------------------|
|                     | для одной упаковки | для десяти упаковок |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| До 5                |          4         |        1,3          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 5 до 100      |          2         |        0,6          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 100 до 5000   |          0,6       |        0,2          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 5000          |          0,3       |        0,09         |
------------------------------------------------------------------


                         
    в) по объему приведены в таблице  4.


Таблица 4


-------------------------------------------------------------------
| Диапазон измеряемого | Допустимые отклонения, +/- %             |
| объекта, г           |------------------------------------------|
|                      | для одной упаковки | для десяти упаковок |
|----------------------|--------------------|---------------------|
| До 5                 |          8         |        2,5          |
|----------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 5 до 25        |          5         |        1,6          |
|----------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 25 до 100      |          3         |        0,9          |
|----------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 100 до 300     |          1,5       |        0,5          |
|----------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 300 до 1000    |          1,0       |        0,3          |
|----------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 1000           |          0,5       |        0,15         |
-------------------------------------------------------------------


8. Допустимые отклонения на промышленное фасование лекарственных средств в аэрозольных упаковках.
На промышленное фасование лекарственных средств в аэрозольных упаковках, в зависимости от агрегатного состояния входящих лекарственных средств и наполнителей, устанавливаются допустимые отклонения в соответствии с частными фармакопейными статьями на каждое лекарственное средство.
9. Допустимые отклонения на промышленное фасование лекарственного растительного сырья приведены в таблице 5.


Таблица 5


------------------------------------------------------------------
| Диапазон измеряемых | Допустимые отклонения, +/- %             |
| масс, г             |------------------------------------------|
|                     | для одной упаковки | для десяти упаковок |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| До 100              |          5         |        1,6          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 100 до 200    |          3         |        0,9          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 200 до 1000   |          2         |        0,6          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 1000 до 10000 |          1         |        0,3          |
|---------------------|--------------------|---------------------|
| Свыше 10000         |          0,2       |        0,06         |
------------------------------------------------------------------


10. Допустимые отклонения на промышленное фасование поштучно таблеток, драже, капсул, свечей, суппозиториев, пленок, палочек, глобулей в индивидуальную упаковку.
На промышленное фасование поштучно таблеток, драже, капсул, свечей, суппозиториев, пленок, палочек, глобулей в индивидуальную упаковку допустимые отклонения не устанавливаются. Недовложение единицы лекарственной формы считается браком.


3. ПРОВЕРКА ТОЧНОСТИ ПРОМЫШЛЕННОГО ФАСОВАНИЯ


11. От каждой серии (партии) готовой продукции отбирают среднюю пробу в количестве десяти упаковок и подвергают испытаниям в соответствии с пунктом 14 настоящей Инструкции.
12. Если точность фасования не соответствует требованиям пункта 14 настоящей Инструкции, испытания повторяют на таком же количестве упаковок, взятых из той же серии (партии).
13. При неудовлетворительных результатах повторных испытаний серию (партию) считать браком.
14. Точность фасования по массе (объему) устанавливают взвешиванием (измерением объема) каждой отобранной на контроль упаковки и проверкой результатов измерения на соответствие установленному допустимому отклонению для одной упаковки.
Из результатов измерений вычисляют среднее арифметическое и проверяют на соответствие допустимым отклонениям для десяти упаковок.
15. Масса упаковки устанавливается как разность между массой лекарственного средства в упаковке и массой тщательно очищенной от содержимого тары (бумажной, картонной, деревянной) или вымытой и высушенной (стеклянной, металлической, полимерной).
16. Объем упаковки устанавливается сливом содержимого в меру вместимости, предварительно смоченную исследуемой жидкостью, путем выливания в нее всего содержимого из другой такой же упаковки и последующего опорожнения (после слива струей дается выдержка на слив капель в течение минуты - для невязких жидкостей и трех минут - для вязких).
17. Измерения должны производиться с точностью, максимально допустимой для данного измерительного средства, в пределах наименьшей и наибольшей допустимых нагрузок (для весов) и вместимости (для мер вместимости).

