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препараты декстрана 40. В дальнейшем [5]
авторы подняли вопрос о некорректности
некоторых положений методики Европейс-
кой Фармакопеи (ЕФ) контроля ММР (в час-
тности, калибровки) и о необходимости ее пе-
ресмотра. Было также высказано мнение [6]
о некорректности используемого в Украине
фармакопейного стандартного образца
(ФСО) декстрана для проверки пригодности
системы при контроле ММР декстрана 40.

Как видно, в статьях [2, 4, 5, 6] поднимает-
ся широкий круг вопросов, связанный с кон-
тролем ММР субстанции декстрана 40 и го-
товых лекарственных средств на его основе.
Основные вопросы можно сформулировать
следующим образом:

1. Почему возникают проблемы при при-
менении методики в декстране 40 [7, 8]?

2. Какие модификации в методике ЕФ кон-
троля ММР можно считать несущественны-
ми, а какие противоречат подходу ЕФ?

3. Какова максимально допустимая нео-
пределенность методики контроля ММР?

4. С какой точностью надо представлять
результаты определения ММР (проблема ок-
ругления)?

5. Какая должна быть неопределенность
приписного значения ФСО декстрана для
проверки пригодности системы при контро-
ле ММР декстрана 40?

Отметим, что большинство данных вопро-
сов связано с трудностью валидации методик
контроля ММР в субстанции и препаратах
декстрана 40, которая не обсуждалась в оте-
чественной научной литературе, а сама вали-
дация методик контроля ММР в АНД не про-
водилась, что является главной причиной раз-
ногласий специалистов по вопросам обосно-
ванности этих методик. В значительной сте-
пени, это объясняется тем, что большинство
методик контроля ММР было разработано и
внесено в АНД до введения в действие
(1.04.2002.) Государственной Фармакопеи
Украины (ГФУ), которая требует обязатель-
ной валидации всех методик анализа, вклю-
чаемых в АНД, и приводит основные принци-
пы валидации [9]. После введения в действие
ГФУ ситуация изменилась, и были предпри-
няты попытки по проведению валидации ме-
тодики контроля ММР. При этом выявились
значительные трудности, связанные со спе-
цификой применения принципов валидации
к данной методике, которая является, по-ви-
димому, самой сложной хроматографической

методикой контроля качества лекарственных
средств.

В настоящее время происходят интенсив-
ные процессы в сфере перехода отечествен-
ных предприятий на требования GMP, кото-
рые в Украине полностью эквивалентны ев-
ропейским. На протяжении прошлого года
семь производственных участков на пяти
предприятиях прошли сертификацию и полу-
чили национальные сертификаты GMP. Од-
ним из обязательных условий такого перехо-
да является валидация методик анализа. В то
же время, критерии такой валидации для кон-
троля ММР в декстранах и их препаратах до
последнего времени были совершенно неяс-
ны. Актуальность поднятой проблемы возра-
стает с учетом того, что в Украине утвержден
нормативно-правовой акт [10], который со-
здает цивилизованные технические и право-
вые основы проведения аккредитации и ат-
тестации лабораторий по контролю качества
лекарственных средств. Излишне говорить
очевидные вещи о том, что указанного доку-
мента давно уже ждали специалисты, работа-
ющие в сфере контроля качества медикамен-
тов, в том числе, государственного контроля.
Предполагается, что аттестация (аккредита-
ция) лабораторий будет необходимым усло-
вием для сертификации предприятий на со-
ответствие требованиям GMP. Необходи-
мость этого проистекает из того, что за рубе-
жом, в отличие от Украины, лабораторный
контроль является лицензируемым видом де-
ятельности. Поскольку изменение законода-
тельной базы в Украине является процессом
малопрогнозируемым, надеяться ввести то
же требование на законодательном уровне не
приходится. Поэтому требование проведения
аккредитации (аттестации) лабораторий как
обязательное, предшествующее сертифика-
ции по GMP, является логичным и в данной
ситуации максимально приближает отече-
ственные реалии к отработанной во всем
мире практике. В соответствии с [10] лабора-
тория, подающая заявку на проведение атте-
стации (аккредитации), должна указать сфе-
ру аттестации (аккредитации) и в ходе обяза-
тельной проверки доказать свою техничес-
кую компетентность в этой сфере. Таким об-
разом, настоящая статья может быть полез-
на также контрольным лабораториям для со-
здания методической основы построения ал-
горитмов валидации анализа субстанции дек-
стран 40 и препаратов на его основе.


