	Д 1. Дәрілік заттар айналымына мемлекеттік бақылауды ұйымдастыру ережесі, дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу негіздері. Тиісті практика ережелері GxP (GMP/GPP/GLP/GCP)


1. Дәрілік заттар айналымына мемлекеттік бақылауды ұйымдастыру ережесі

Дәрілік заттар айналымына мемлекеттік бақылауды ұйымдастыру ережелері – дәрілік препараттардың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін қамтамасыз етуге бағытталған шаралар жүйесі. Бұл бақылау келесі аспектілерді қамтиды:


•
Өндірушілерді және дистрибьюторларды лицензиялау: Дәрілік препараттарды өндіру, сақтау және тасымалдау кезінде қатаң стандарттар сақталуы керек.


•
Фармаконадзор: Қолданыстағы дәрілердің қауіпсіздігіне мониторинг жүргізу. Бұл кез келген жанама әсерлерді бақылау және оларды анықтау үшін тұрақты ақпарат жинауды қамтиды.


•
Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу: Препаратты ресми тіркеу процесі, оның сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін дәлелдейтін құжаттамалар негізінде жүзеге асырылады.

Мемлекеттік бақылауды арнайы органдар жүзеге асырады, мысалы, Қазақстанда бұл функцияны Денсаулық сақтау министрлігінің фармацевтикалық бақылау департаменті атқарады. Бақылау арқылы мемлекет ел аумағында таралатын дәрілердің стандарттарға сай болуын және қауіпті дәрілердің қолданылмауын қадағалайды.

2. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу негіздері

Дәрілік заттарды тіркеу – бұл дәрі-дәрмектің ресми түрде нарықта сатылуына рұқсат беретін құқықтық процесс. Мемлекеттік тіркеу келесі кезеңдерді қамтиды:


•
Өтініш беру: Дәрі өндірушісі немесе дистрибьюторы дәріні тіркеу үшін өтініш береді.


•
Құжаттарды тексеру: Дәрілік затқа қатысты барлық құжаттамалар (CTD досьесі) қарастырылады.


•
Клиникалық және доклиникалық зерттеулердің нәтижелерін бағалау: Препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігі дәлелденуі қажет.


•
Тіркеу туралы шешім: Барлық талаптар орындалған жағдайда, дәрі тіркеуге алынып, нарыққа шығарылады.

3. Тиісті практика ережелері GxP (GMP/GPP/GLP/GCP)

GxP – бұл дәрі-дәрмектерді өндіру, сынау, сақтау және тарату кезінде халықаралық стандарттарды сақтау үшін қолданылатын ережелер жиынтығы. Ең маңызды GxP стандарттары мыналар:


•
GMP (Good Manufacturing Practice) – Дәрілік заттарды өндірісінің тиісті ережелері. Препараттарды өндіру, сынау, сақтау, және тасымалдау кезінде сапаны қамтамасыз ету жүйесін ұйымдастыруды реттейді. GMP дәрі-дәрмектердің тиімділігі мен қауіпсіздігін қамтамасыз етуді мақсат етеді.


•
GPP (Good Pharmacy Practice) – Фармацевтикалық практика бойынша стандарттар. Бұл ережелер дәрі-дәрмектердің сапасын қамтамасыз етіп, оларды дұрыс сақтауды және қолдануды реттейді.


•
GLP (Good Laboratory Practice) – Лабораториялық практика стандарттары. Бұл ереже зертханалық сынақтардың сапасы мен дәлдігін қамтамасыз ету үшін қолданылады. GLP зерттеулердің нақты ережелер мен нормаларға сай жүргізілуін бақылауға бағытталған.


•
GCP (Good Clinical Practice) – Клиникалық зерттеулер жүргізудің тиісті практикасы. Бұл стандарттар адам ағзасында дәрілік препараттарды зерттеу кезінде этикалық және ғылыми нормаларды қамтамасыз етеді. Оның мақсаты – науқастардың қауіпсіздігі мен құқығын қорғау, сонымен қатар клиникалық зерттеулердің сапалы нәтижелерін алу.

Бұл ережелер дәрілік заттардың бүкіл өмірлік циклында – бастапқы зерттеулерден бастап, өндіріске және сатуға дейін, сондай-ақ оларды қолдану кезінде сапаны, қауіпсіздікті және тиімділікті қамтамасыз етеді.

	Д2. ҚР дәрілік заттарды тіркеудің нормативтік-құқықтық негіздері. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға сараптама жүргізу қағидалары

	
	


       Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды мемлекеттік тіркеу және олардың қауіпсіздігі мен сапасын бағалау кезінде сараптаманы жүзеге асыру үшін тауарлар мен көрсетілетін қызметтерді сатып алу қағидаларын бекіту туралы

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 26 қазандағы № ҚР ДСМ-154/2020 бұйрығы. Қазақстан Республикасының Әділет министрлігінде 2020 жылғы 28 қазанда № 21523 болып тіркелді.
1. ҚР дәрілік заттарды тіркеудің нормативтік-құқықтық негіздері

Қазақстан Республикасында дәрілік заттарды тіркеу үрдісі заңнамалық негізде реттеледі. Бұл процес дәрілердің қауіпсіздігі, тиімділігі мен сапасын қамтамасыз етуге бағытталған. Тіркеудің негізгі нормативтік-құқықтық негіздері мыналар:


•
“Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы” Қазақстан Республикасының Кодексі – бұл кодекс дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу мен сараптаманың жалпы қағидаларын реттейтін негізгі құқықтық акт болып табылады. Онда дәрілік заттарды нарыққа шығару үшін тіркеу қажет екені, олардың қауіпсіздігі, сапасы және тиімділігі дәлелденуі тиіс екендігі көрсетілген.


•
“Дәрілік заттар туралы” Қазақстан Республикасының Заңы – бұл заң дәрілік заттарды тіркеу мен тіркеу куәлігін алу процесін егжей-тегжейлі реттейді, сонымен қатар, нарықта дәрілік препараттарды тарату тәртібін айқындайды.


•
Тиісті заңнамалық актілер мен нормативтік құжаттар: Қазақстанда дәрілік заттарды тіркеуді реттеуші актілер бар, мысалы:


•
ҚР Денсаулық сақтау министрінің бұйрықтары мен қаулылары.


•
Еуразиялық экономикалық одақ (ЕЭО) аясында қабылданған құжаттар (егер дәрі ЕЭО елдерінде де тіркелсе).

2. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға сараптама жүргізу қағидалары

Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға сараптама жүргізу қағидаларын бекіту туралы

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2021 жылғы 27 қаңтардағы № ҚР ДСМ-10 бұйрығы. Қазақстан Республикасының Әділет министрлігінде 2021 жылғы 2 ақпанда № 22144 болып тіркелді.

      "Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы" Қазақстан Республикасы Кодексінің 23-бабының 4 және 10-тармақтарына, 239-бабының 3-тармағына, "Мемлекеттік көрсетілетін қызметтер туралы" Қазақстан Республикасы Заңының 10-бабының 1) тармақшасына, Еуразиялық экономикалық комиссия кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 46 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдардың қауіпсіздігін, сапасы мен тиімділігін тіркеу және сараптау қағидаларының 1-тармағының бірінші бөлігіне, сондай-ақ Еуразиялық экономикалық комиссия кеңесінің 2016 жылғы 3 қарашадағы № 78 шешімімен бекітілген Медициналық қолдануға арналған дәрілік заттарды тіркеу және сараптау қағидаларының 3-тармағына сәйкес БҰЙЫРАМЫН:
Қазақстанда дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға сараптама жүргізу – олардың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін қамтамасыз ету мақсатында міндетті талап болып табылады. Бұл сараптама дәрілердің дұрыс қолданылуын, олардың нарықта дұрыс таралуын және халықтың денсаулығына қауіп төндірмейтінін тексеруге бағытталған. Сараптама жүргізу қағидалары:

           1.
Өтініш беру және құжаттарды қабылдау: Өтініш беруші тіркеу немесе қайта тіркеу кезінде қажетті құжаттамаларды (мысалы, CTD досьесі) ұсынады. Бұл құжаттар дәрілік зат немесе медициналық бұйым туралы толық ақпаратты қамтиды.


2.
Алғашқы сараптама (формалды тексеріс): Дәрілік затқа немесе медициналық бұйымға қатысты құжаттардың толықтығы мен дұрыстығы тексеріледі.


3.
Ғылыми және техникалық сараптама:


•
Фармакологиялық сараптама: Дәрілік заттың әсер ету механизмі, терапиялық тиімділігі бағаланады.


•
Токсикологиялық сараптама: Дәрілік заттың ағзаға улы әсері бағаланады.


•
Клиникалық сараптама: Клиникалық зерттеулердің нәтижелері тексеріліп, дәрілік заттың адам ағзасындағы қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталады.


4.
Сапаны бақылау: Химиялық, физикалық және микробиологиялық көрсеткіштерге сәйкестігі тексеріледі.


5.
Қорытынды шешім: Сараптаманың нәтижелері бойынша дәрілік затты немесе медициналық бұйымды тіркеу туралы шешім қабылданады. Егер өнім барлық талаптарға сай келсе, оны Қазақстан Республикасында қолдануға рұқсат беріледі.

Бұл ережелер дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың қауіпсіз әрі тиімді болуын қамтамасыз етеді және нарықта сапасыз немесе қауіпті өнімдердің таралуын болдырмауға көмектеседі.
Д 3. Еуразиялық экономикалық одақ (ЕАЭО) медициналық қолдануға арналған дәрілік заттарды тіркеу мен сараптаудың нормативтік-құқықтық қағидалары. Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік препараттардың биоэквиваленттілігіне зерттеулер жүргізу қағидалары
      Медициналық қолдануға арналған дәрілік заттарды тіркеу және сараптау қағидаларына өзгерістер енгізу туралы

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2020 жылғы 30 қаңтардағы № 9 шешімі.

      2014 жылғы 23 желтоқсандағы Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттар айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісімнің 7-бабына және Жоғары Еуразиялық экономикалық кеңестің 2014 жылғы 23 желтоқсандағы № 98 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық комиссияның Жұмыс регламентіне № 1 қосымшаның 84-тармағына сәйкес Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесі шешті:

      1. Қосымшаға сәйкес Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 3 қарашадағы № 78 шешімімен бекітілген Медициналық қолдануға арналған дәрілік заттарды тіркеу және сараптау қағидаларына өзгерістер енгізілсін.

      2. Осы Шешім ресми жарияланған күнінен бастап күнтізбелік 30 күн өткен соң күшіне енеді.

1. Еуразиялық экономикалық одақ (ЕАЭО) шеңберінде медициналық қолдануға арналған дәрілік заттарды тіркеу мен сараптаудың нормативтік-құқықтық қағидалары

Еуразиялық экономикалық одақ (ЕАЭО) шеңберінде дәрілік заттарды тіркеу процесі және олардың сапасына, қауіпсіздігіне, тиімділігіне сараптама жүргізу бірыңғай нормативтік-құқықтық актілерге сәйкес жүзеге асырылады. Бұл одаққа мүше мемлекеттер – Армения, Беларусь, Қазақстан, Қырғызстан және Ресей – дәрі-дәрмектерді ортақ стандарттарға сай тіркеу ережелерін қолданады. ЕАЭО шеңберінде дәрілік заттарды тіркеу келесі қағидаларға негізделеді:


1.
ЕАЭО шеңберінде дәрілік заттарды бірыңғай тіркеу тәртібі:

Дәрілік затты бір елде тіркегеннен кейін, ол барлық ЕАЭО елдерінде қолдануға рұқсат алады. Бұл бірыңғай тіркеу жүйесі дәрілердің одаққа мүше мемлекеттерде ортақ нарықта еркін айналымына мүмкіндік береді. Тіркеу процесі ЕАЭО комиссиясы мен мүше мемлекеттердің тиісті органдарының нормативтік актілері арқылы реттеледі.


2.
Тіркеу процесі:


•
Өтініш беру: Өтініш беруші дәрілік затты тіркеу үшін ЕАЭО мүше мемлекеттердің біріне қажетті құжаттарды ұсынады (мысалы, клиникалық және доклиникалық зерттеулер нәтижелері).


•
Құжаттарды бағалау және сараптама: Дәрілік заттың қауіпсіздігі, тиімділігі және сапасы ғылыми сараптама жүргізу арқылы тексеріледі.


•
Фармакологиялық және токсикологиялық сараптама: Дәрінің клиникалық және зертханалық мәліметтері бағаланып, оның тиімділігі мен қауіпсіздігі дәлелденеді.


3.
Дәрілік заттарды тіркеу сертификатын беру: Егер дәрілік зат барлық талаптарға сәйкес болса, өтініш берушіге тіркеу куәлігі беріледі. Бұл куәлік дәрінің ЕАЭО аумағында ресми түрде қолданылуына рұқсат береді.


4.
Ортақ талаптар:


•
Сапаға қойылатын талаптар: Дәрілік заттың өндірісі, бақылауы және сақталуы бойынша бірыңғай сапа стандарттары (GMP стандарттары) қолданылады.


•
Қауіпсіздік және тиімділік: Дәрілік заттың клиникалық зерттеулердің нәтижелерімен дәлелденген қауіпсіздігі мен тиімділігі болуы керек.

2. Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік препараттардың биоэквиваленттілігіне зерттеулер жүргізу қағидалары

Дәрілік препараттардың биоэквиваленттілігі – дәрі-дәрмектердің биологиялық қолжетімділігі бойынша бірдей екендігін көрсететін зерттеу түрі. Биоэквиваленттілікке зерттеу бірдей белсенді заттары бар екі түрлі дәрілік заттың адам ағзасына әсерін салыстыруға бағытталған. ЕАЭО шеңберінде биоэквиваленттілікті бағалау дәрілердің генериктерінің түпнұсқа препараттармен бірдей екендігін дәлелдеуді мақсат етеді. Биоэквиваленттілікке зерттеулер жүргізу келесі қағидаларға негізделеді:


1.
Зерттеу жүргізу ережелері:


•
Зерттеу GCP (Good Clinical Practice) және GLP (Good Laboratory Practice) ережелеріне сәйкес жүргізілуі тиіс.


•
Зерттеулерде рандомизация, жасырын сынақ және айналмалы кроссовер әдістері қолданылады.


•
Биоэквиваленттілікті бағалау үшін фармакокинетикалық параметрлер, әсіресе ең жоғары концентрация (Cmax) және биожетімділік қисығы астындағы аудан (AUC) зерттеледі.


2.
Салыстыру критерийлері:


•
Биоэквиваленттілікке қойылатын талаптар бойынша, генерик дәрісі мен түпнұсқа дәрінің белсенді заттардың ағзада сіңірілу, таралу, метаболиздену және шығарылу параметрлері салыстырылады.


•
ЕАЭО нормалары бойынша, зерттелетін препараттың биоэквиваленттілігі 80% - 125% диапазонында болуы керек. Бұл көрсеткіштер екі дәрінің биологиялық әсері бірдей болуын қамтамасыз етеді.


3.
Тәуелсіз зертханалар: Биоэквиваленттілікке зерттеулер тәуелсіз аккредиттелген зертханаларда жүргізілуі керек, және зерттеу нәтижелері дәрілік препараттың сапасын растау үшін тіркеу процесінде маңызды рөл атқарады.

Осылайша, ЕАЭО шеңберінде дәрілік заттардың биоэквиваленттілігін зерттеу олардың сапасы мен тиімділігін бақылаудың маңызды құралы болып табылады және генериктерді түпнұсқа препараттармен тең дәрежеде пайдалану мүмкіндігін қамтамасыз етеді.
	
Д 4. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу рәсімдерінің түрлері. Бірегей препараттар мен генерикалық дәрілік заттарды тіркеу деректеріне қойылатын реттеуші талаптар. Аналитикалық, клиникаға дейінгі және клиникалық зерттеулер. Дәрілік заттарды мемлекеттік қайта тіркеу рәсімі. Тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу түрлері.
Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды мемлекеттік тіркеу және олардың қауіпсіздігі мен сапасын бағалау кезінде сараптаманы жүзеге асыру үшін тауарлар мен көрсетілетін қызметтерді сатып алу қағидаларын бекіту туралы

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 26 қазандағы № ҚР ДСМ-154/2020 бұйрығы. Қазақстан Республикасының Әділет министрлігінде 2020 жылғы 28 қазанда № 21523 болып тіркелді.


1. Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу рәсімдерінің түрлері

Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу рәсімдері олардың түріне және мәртебесіне байланысты әртүрлі болуы мүмкін. Тіркеудің негізгі рәсімдері мыналар:


1.
Бастапқы тіркеу: Бұл дәрілік зат алғаш рет нарыққа шығарылатын кезде орындалатын процесс. Бастапқы тіркеу барысында препараттың сапасы, қауіпсіздігі және тиімділігі дәлелденуі қажет. Бұл рәсімде барлық құжаттар толық сараптамадан өтеді, оның ішінде клиникалық зерттеулердің нәтижелері де бар.


2.
Қайта тіркеу (рeregistering): Бұл белгілі бір мерзімде (Қазақстанда әдетте 5 жыл) қолданылғаннан кейін дәрілік затты қайта тіркеу процесі. Қайта тіркеу кезінде препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы жаңа мәліметтер тексеріледі.


3.
Жеделдетілген тіркеу: Бұл рәсім кейбір ерекше жағдайларда (мысалы, пандемия кезінде маңызды препараттар) дәрілік заттарды жедел түрде тіркеуге мүмкіндік береді. Қысқартылған тіркеу процестері қолданылады, бірақ препараттың сапасы, қауіпсіздігі мен тиімділігіне қатысты негізгі талаптар сақталады.

2. Бірегей препараттар мен генерикалық дәрілік заттарды тіркеу деректеріне қойылатын реттеуші талаптар


1.
Бірегей препараттар:

Бірегей (түпнұсқа) препараттар – бұл жаңа белсенді заттары бар дәрілер. Оларды тіркеу үшін мыналар қажет:


•
Доклиникалық зерттеулер: Препараттың жануарлар мен лабораториялық зертханаларда қауіпсіздігі және фармакологиялық қасиеттері зерттеледі.


•
Клиникалық зерттеулер: Адамдарда жүргізілген клиникалық сынақтардың нәтижелері ұсынылады. Олар үш кезеңнен тұрады және препараттың тиімділігі мен қауіпсіздігін анықтайды.


•
Фармакокинетикалық және фармакодинамикалық зерттеулер: Дәрілік заттың адам ағзасындағы сіңірілуі, таралуы, метаболизмі және шығарылуы зерттеледі.


2.
Генерикалық дәрілер:

Генериктер – бұл бірегей препараттардың патент мерзімі аяқталғаннан кейін нарыққа шығатын көшірмелері. Оларды тіркеу үшін:


•
Доклиникалық және клиникалық зерттеулердің толық көлемі талап етілмейді. Олардың орнына биоэквиваленттілік зерттеуі (генериктің түпнұсқа дәрімен тең дәрежеде екенін дәлелдейтін зерттеу) ұсынылады.


•
Препараттың белсенді заттарының құрамы мен өндіріс процесі түпнұсқамен бірдей болуы қажет.

3. Аналитикалық, клиникаға дейінгі және клиникалық зерттеулер


1.
Аналитикалық зерттеулер:

Бұл зерттеулер дәрілік заттың құрамындағы белсенді және қосымша заттардың сапасы мен мөлшерін анықтайды. Әдетте аналитикалық зерттеулер химиялық, физикалық және микробиологиялық сынақтар арқылы жүргізіледі.


2.
Доклиникалық зерттеулер:

Бұл зерттеулер дәрілік заттың қауіпсіздігін жануарлар мен зертханалық модельдерде бағалау үшін қажет. Доклиникалық сынақтар токсикологиялық, фармакокинетикалық және фармакодинамикалық зерттеулерді қамтиды.


3.
Клиникалық зерттеулер:

Клиникалық зерттеулер дәрілік заттың адам ағзасына әсерін зерттейді. Бұл сынақтар үш фазадан тұрады:


•
I фаза: Аз санды сау еріктілерде препараттың қауіпсіздігін анықтау.


•
II фаза: Аз санды науқастарда препараттың тиімділігін және қауіпсіздігін бағалау.


•
III фаза: Көп санды науқастарда дәрінің қауіпсіздігі мен тиімділігін анықтау.

4. Дәрілік заттарды мемлекеттік қайта тіркеу рәсімі

Қайта тіркеу дәрілік заттың бастапқы тіркеу мерзімі аяқталғаннан кейін жүзеге асырылады. Қазақстанда бұл мерзім әдетте 5 жылды құрайды. Қайта тіркеу кезінде келесі аспектілер қарастырылады:


•
Препараттың нарықта қолданылуы барысында алынған жаңа мәліметтер.


•
Жаңа клиникалық деректер немесе қосымша зерттеулер нәтижелері.


•
Препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы жаңа ақпарат (мысалы, жанама әсерлер туралы мәліметтер).

5. Тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу түрлері

Дәрілік зат тіркеуден өткеннен кейін оның тіркеу деректеріне әртүрлі өзгерістер енгізу қажет болуы мүмкін. Бұл өзгерістердің негізгі түрлері:


1.
Маңызды өзгерістер:

Бұл өзгерістер дәрілік заттың қауіпсіздігі мен тиімділігіне тікелей әсер ететін жаңартулар. Мысалы:


•
Белсенді заттың дозасы немесе құрамы өзгерген кезде.


•
Препараттың жаңа қолдану тәсілдері анықталған кезде.


2.
Маңызды емес өзгерістер:

Бұл өзгерістер препараттың сапасы мен қауіпсіздігіне әсер етпейтін техникалық сипаттамаларды қамтиды. Мысалы:


•
Қаптама дизайнын өзгерту.


•
Өндіруші компанияның мекенжайын өзгерту.


3.
Кішігірім өзгерістер:

Кішігірім өзгерістер дәрілік заттың сипаттамасына немесе пайдаланылуына әсер етпейтін жаңартулар. Мысалы, препараттың сақтау мерзімін ұзарту немесе өндірістік процесте кішігірім өзгерістер жасау.

Дәрілік заттарды тіркеу және қайта тіркеу, сондай-ақ тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу процестері дәрі-дәрмектердің сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін қамтамасыз ету үшін маңызды рөл атқарады.

	Д 5. Белсенді фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік заттардың сапасын стандарттаудың негізгі нормативтік құжаттары: ҚР Мемлекеттік фармакопеясы, ЕАЭО фармакопеясы, халықаралық фармакопеялар.


Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясы – бұл Қазақстан аумағында қолданылатын дәрілік заттар мен фармацевтикалық субстанциялардың сапасына қойылатын талаптарды реттейтін негізгі нормативтік құжат. Ол ҚР Денсаулық сақтау министрлігімен бекітіледі және фармацевтикалық өнімдердің қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын қамтамасыз ету мақсатында қолданылады.

Мемлекеттік фармакопея келесі міндеттерді атқарады:


•
Дәрілік заттардың сапасына қойылатын талаптарды реттейді;


•
Фармацевтикалық субстанциялардың стандарттарын белгілейді;


•
Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін тексеру әдістерін ұсынады;


•
Препараттардың физико-химиялық және биологиялық қасиеттерін бағалайды.

ҚР Мемлекеттік фармакопеясы дәрілік заттарды әзірлеу, өндіру, сақтау, тасымалдау және қолдану кезіндегі сапаны қамтамасыз ететін міндетті талаптар жинағын ұсынады.

ЕАЭО (Еуразиялық экономикалық одақ) фармакопеясы – ЕАЭО мүше мемлекеттерінде қолданылатын дәрілік заттар мен белсенді фармацевтикалық субстанциялардың сапасын реттейтін нормативтік құжат. Бұл фармакопея ЕАЭО елдеріндегі фармацевтикалық өнімдерге ортақ талаптар қояды және дәрілік заттардың бірыңғай стандарттарын қалыптастырады.

ЕАЭО фармакопеясының негізгі міндеттері:


•
ЕАЭО елдерінде айналымдағы дәрілік заттардың сапасын бірыңғай стандарттар арқылы қамтамасыз ету;


•
Фармацевтикалық субстанцияларды сынау, бақылау және бағалау әдістерін біріздендіру;


•
Дәрілік заттардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын қамтамасыз ету үшін қолданылатын стандарттарды белгілейді;


•
Фармакопеялық стандарттар мен талаптардың мүше мемлекеттер арасында үйлесімділігін қамтамасыз етеді.

ЕАЭО фармакопеясы фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік заттарды өндіру және сапасын бақылау процестерінде қолданылатын ортақ талаптарды белгілеп, ұлттық фармакопеялардың арасында үйлесімділікті қамтамасыз етеді.
Халықаралық фармакопеялар – бұл әлемдік деңгейде дәрілік заттардың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін қамтамасыз ету мақсатында халықаралық ұйымдар мен қауымдастықтар әзірлейтін нормативтік құжаттар жинағы. Олардың басты мақсаты – әртүрлі елдерде дәрілік заттардың сапасын реттейтін стандарттарды үйлестіру және біріздендіру.

Негізгі халықаралық фармакопеялар:


1.
Халықаралық фармакопея (International Pharmacopoeia) – Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымы (ДДҰ) әзірлеген құжат. Бұл фармакопея халықаралық деңгейде дәрілік заттар мен субстанциялардың сапасына қойылатын талаптарды белгілейді және дамушы елдерге қолдау көрсету мақсатында әзірленген. Халықаралық фармакопеяның мақсаты – фармацевтикалық өнімдердің сапасын жақсарту, денсаулық сақтау жүйелерін күшейту және дәрілік заттардың қауіпсіздігін қамтамасыз ету.


2.
Еуропалық фармакопея (European Pharmacopoeia) – Еуропа Кеңесі аясында әзірленген және Еуропа аймағындағы елдерде дәрілік заттардың сапасын бақылау үшін қолданылатын негізгі құжат. Ол дәрі-дәрмектердің, олардың шикізаттарының және субстанциялардың сапасына қойылатын талаптарды реттейді.


3.
Британ фармакопеясы (British Pharmacopoeia) – Ұлыбританияда қолданыстағы және әлемдік дәрі-дәрмек сапасын реттеуге үлес қосатын фармакопея. Ол әлемнің әртүрлі елдерінде қолданылатын дәрілік заттардың сапасын тексеру стандарттарын ұсынады.


4.
АҚШ фармакопеясы (United States Pharmacopeia, USP) – АҚШ-та қолданылатын және халықаралық деңгейде танылған фармакопея. Ол дәрілік заттардың сапасына, қауіпсіздігіне және тиімділігіне қойылатын талаптарды белгілейді және әлем бойынша фармацевтикалық компаниялар арасында қолданылады.

Бұл халықаралық фармакопеялар әлемдік дәрі-дәрмек нарығындағы өнімдердің сапасын бақылауға және халықаралық стандарттар арқылы қауіпсіздік пен тиімділікті қамтамасыз етуге бағытталған.

Д 6. Стерильді және стерильді емес дәрілік заттарға арналған Талдамалық нормативтік құжат: құрылымы, сапа ерекшеліктері, талдау әдістемесі.
Дәрілік препараттың сапасы бойынша нормативтік құжат жасау жөніндегі нұсқаулықты бекіту туралы

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2018 жылғы 7 қыркүйектегі № 151 шешімі

Талдамалық нормативтік құжат (ТНҚ) – бұл дәрілік заттардың сапасын бақылау үшін қолданылатын ресми құжат. Ол белгілі бір дәрілік затқа қойылатын сапа талаптарын, оның құрамын, сапа көрсеткіштерін және талдау әдістерін сипаттайды. Стерильді және стерильді емес дәрілік заттар үшін ТНҚ-ның құрылымы біршама ұқсас болғанымен, олардың сапа ерекшеліктері мен талдау әдістері әр түрлі болады.

1. ТНҚ құрылымы:

ТНҚ құжаты бірнеше негізгі бөлімдерден тұрады:


•
Кіріспе бөлімі: Бұл бөлімде дәрілік заттың атауы, халықаралық атауы, дәрілік формасы мен құрамының қысқаша сипаттамасы беріледі.


•
Сапа көрсеткіштері: Дәрілік заттың сапасына қойылатын негізгі талаптар, мысалы: физикалық және химиялық қасиеттері, органолептикалық көрсеткіштері (түсі, иісі, дәмі), бөліну сипаты (стерильді дәрілер үшін).


•
Талдау әдістемесі: Әрбір сапа көрсеткішін тексеру әдістемесі нақты сипатталады. Мұнда физико-химиялық, микробиологиялық, биологиялық және басқа талдау әдістері көрсетіледі.


•
Буып-түю және таңбалау: Дәрілік затты сақтау, қаптау және таңбалау бойынша талаптар беріледі.


•
Сақтау шарттары және жарамдылық мерзімі: Дәрілік заттың сақталу шарттары, температуралық режимі және жарамдылық мерзімі көрсетіледі.

2. Сапа ерекшеліктері:


•
Стерильді дәрілік заттар үшін:


•
Сапа ерекшеліктері дәрінің стерильділігін қамтамасыз етуді көздейді. Стерильділік дегеніміз – дәрілік затта тірі микроорганизмдердің болмауы.


•
Стерильді дәрілерге қойылатын талаптар қатарына апирогенділік (токсиндердің болмауы) және тұрақтылық кіреді. Стерильділікке байланысты дәрілік затты өндіруде ерекше жағдайлар (асептикалық жағдайлар) қолданылады.


•
Инъекциялық, көзге арналған дәрілер, инфузиялық ерітінділер сияқты дәрілер стерильді болуы керек.


•
Стерильді емес дәрілік заттар үшін:


•
Бұл дәрілік заттар стерильді болуды қажет етпейді, бірақ олардың микробиологиялық қауіпсіздігі маңызды. Яғни, зиянды микроорганизмдердің рұқсат етілген шектен аспауы тиіс.


•
Мысалы, таблеткалар, сироптар, жақпа майлар стерильді емес дәрілерге жатады.

3. Талдау әдістемесі:


•
Физикалық-химиялық талдау әдістері: Сапа көрсеткіштері ретінде дәрілік заттың еруі, тығыздығы, тұтқырлығы, ылғалдылығы, рН мәні және басқа физико-химиялық параметрлері тексеріледі.


•
Хроматографиялық әдістер: Белсенді заттардың және қоспалардың құрамын анықтау үшін газды немесе сұйықтық хроматографиясы қолданылады.


•
Микробиологиялық әдістер: Стерильді дәрілер үшін стерильділікті тексеру, апирогенділікті анықтау, микробтық ластану деңгейін өлшеу әдістері қолданылады. Бұл әдістер бактериялық эндотоксиндерге, пироогендерге сынақ жүргізуді қамтиды.


•
Биологиялық талдау әдістері: Кейбір дәрілік заттардың тиімділігін және қауіпсіздігін анықтау үшін жануарларға биологиялық сынақтар жүргізіледі.

Осылайша, стерильді және стерильді емес дәрілерге арналған ТНҚ олардың сапасына қойылатын талаптарды, талдау әдістерін және сапаны бақылау әдістемелерін егжей-тегжейлі сипаттайды.

	
Д 7. Фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік препараттардың тұрақтылығын зерттеуге қойылатын негізгі реттеуші талаптар.

       Дәрілік препараттар мен фармацевтикалық субстанциялардың тұрақтылығын зерттеуге қойылатын талаптарды бекіту туралы

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2018 жылғы 10 мамырдағы № 69 шешімі


       Фармацевтикалық субстанциялар мен дәрілік препараттардың тұрақтылығын зерттеуге қойылатын негізгі реттеуші талаптар – бұл дәрілік заттардың сапасын, тиімділігін және қауіпсіздігін ұзақ мерзім бойы сақтауды қамтамасыз ету мақсатында жүргізілетін сынақтар мен зерттеулерге қатысты регламенттер. Бұл талаптар халықаралық және ұлттық фармакопеяларда, сондай-ақ дәрілік заттарды тіркеу мен өндіруге қатысты нормативтік құжаттарда айқындалған.

Негізгі реттеуші талаптар:


1.
Тұрақтылықты зерттеу мақсаттары:


•
Дәрілік заттың жарамдылық мерзімін анықтау.


•
Сақтау шарттарына байланысты оның қасиеттерін бақылау (температура, ылғалдылық, жарық, т.б.).


•
Орам материалдарының әсерін бағалау (қаптама дәрілік заттың тұрақтылығына қалай әсер етеді).


•
Препараттың физико-химиялық, микробиологиялық және биологиялық қасиеттерін бақылау.


2.
Зерттеу кезеңдері:


•
Жеделдетілген тұрақтылықты зерттеу: Препаратты жоғары температура мен ылғалдылық жағдайында сақтау арқылы тұрақтылықты жылдам анықтау әдісі. Бұл әдіс препараттың ұзақ мерзімді тұрақтылығы туралы болжам жасауға көмектеседі.


•
Шынайы сақтау жағдайларында тұрақтылықты зерттеу: Дәрілік заттар нақты сақтау жағдайларында (қалыпты температура мен ылғалдылық) ұзақ уақыт бойы зерттеледі. Бұл зерттеулер заттың жарамдылық мерзімін дәл анықтауға мүмкіндік береді.


•
Аралық тұрақтылықты зерттеу: Дәрілік заттар шынайы сақтау жағдайларынан сәл ауытқып тұратын жағдайларда зерттеледі. Бұл сынақ заттың сақталу процесінде қандай өзгерістерге ұшырайтынын анықтауға бағытталған.


3.
Зерттеудің ұзақтығы:


•
Ұзақ мерзімді тұрақтылық сынақтары әдетте 12 айдан бастап 60 айға дейін созылады, ал жеделдетілген зерттеулер 6 айға дейін жүргізіледі. Зерттеу ұзақтығы дәрілік заттың сақталу мерзіміне және жоспарланған қолдану жағдайларына байланысты болады.


4.
Тұрақтылық көрсеткіштері:


•
Физикалық көрсеткіштер: Түс, иіс, консистенция, еру қабілеті, тұтқырлығы, тығыздығы, таблеткалардың қаттылығы сияқты параметрлер зерттеледі.


•
Химиялық көрсеткіштер: Белсенді заттың ыдырауы, қоспалардың пайда болуы, рН деңгейінің өзгеруі тексеріледі.


•
Микробиологиялық көрсеткіштер: Препараттың микробиологиялық тұрақтылығы, стерильділігі, ластануға бейімділігі зерттеледі.


•
Биологиялық көрсеткіштер: Кейбір дәрілік заттардың биологиялық белсенділігін сақтауын тексеру қажет болуы мүмкін.


5.
Сақтау шарттары:


•
Температура: Дәрілік заттардың әртүрлі температура режимдерінде (мысалы, 25°C, 30°C, 40°C) тұрақтылығы зерттеледі.


•
Ылғалдылық: Тұрақтылық зерттеулері ылғалдылығы жоғары және төмен жағдайларда жүргізіледі.


•
Жарық әсері: Жарыққа сезімтал дәрілер үшін жарықтың әсері арнайы зерттеледі.


6.
Қаптама материалының рөлі:


•
Дәрілік заттың тұрақтылығы оның орам материалына байланысты өзгеруі мүмкін. Сондықтан зерттеулерде препаратты әртүрлі қаптамаларда сақтау арқылы олардың тұрақтылыққа әсерін анықтайды (мысалы, шыны, пластик, алюминий қаптамалар).


7.
Халықаралық және ұлттық реттеуші құжаттар:


•
ICH Q1A (R2) нұсқаулығы (International Conference on Harmonization) – тұрақтылықты зерттеу бойынша халықаралық нұсқаулық.


•
Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясы – Қазақстандағы дәрілік заттардың тұрақтылығына қойылатын талаптарды реттейтін негізгі құжат.


•
ЕАЭО нормативтері – Еуразиялық экономикалық одақ аумағында тұрақтылықты зерттеу талаптарын реттейтін құжаттар.

Тұрақтылық зерттеулері дәрілік заттардың сапасын сақтау үшін маңызды және осы зерттеулер нәтижесінде жарамдылық мерзімі, сақтау шарттары және дәрілік заттарды қолданудың қауіпсіздігі анықталады.
Д 8. Дәрілік заттарды тіркеу құжаттары. Тіркеу деректерінің 5 модулінің құрамы мен құрылымы. Қазақстан Республикасындағы дәрілік заттарға сараптама жүргізу ережелері мен тәртібі.
         Дәрілік заттарды тіркеу құжаттары – дәрілік заттарды нарыққа шығару үшін тіркеу процесінде ұсынылатын құжаттар жинағы. Бұл құжаттар дәрілік заттың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін растау үшін қажет. Дәрілік заттарды тіркеу барысында халықаралық стандарттарға сәйкес келетін CTD (Common Technical Document) форматы қолданылады. CTD құрылымы 5 модульден тұрады.

Тіркеу деректерінің 5 модулінің құрамы мен құрылымы:


1.
1-модуль: Әкімшілік ақпараттар және рецептуралар:


•
Бұл модуль ұлттық талаптарға сай келетін ақпараттарды қамтиды. Қазақстан Республикасында бұл модульге өтініш формасы, препараттың атауы, өндіруші туралы мәліметтер, ұсынылған қаптама мен таңбалау үлгілері кіреді.


•
Модульде тіркеу үшін қажетті басқа да құжаттар, мысалы, препаратты өндіру және тасымалдауға байланысты құжаттар беріледі.


2.
2-модуль: Жалпы мазмұны және сапаны бағалау:


•
Бұл модуль дәрілік заттың сапасына қатысты қысқаша шолуды қамтиды. Препараттың физикалық, химиялық және биологиялық сипаттамалары, сонымен қатар дәрілік заттың компоненттерінің сипаттамалары көрсетіледі.


•
Модуль сонымен қатар 3, 4, 5-модульдердегі ақпараттарға жалпы шолу береді.


3.
3-модуль: Сапа (химиялық, фармацевтикалық және биологиялық мәліметтер):


•
Дәрілік заттың сапасын қамтамасыз ететін мәліметтер: препараттың құрамы, субстанциялар, қоспалар, тазалық деңгейі, физико-химиялық қасиеттері, тұрақтылығы және өндіріс процестері туралы ақпарат қамтылады.


•
Бұл модульде препараттың өндіріс әдісі мен қаптама материалының сапасын бағалау туралы толық мәліметтер беріледі.


4.
4-модуль: Доклиникалық зерттеулер (токсикологиялық және фармакологиялық мәліметтер):


•
Препараттың клиникаға дейінгі зерттеулері, оның ішінде жануарларда жүргізілген фармакологиялық және токсикологиялық сынақтардың нәтижелері келтіріледі.


•
Модуль дәрілік заттың қауіпсіздігін дәлелдеу мақсатында ұсынылатын барлық доклиникалық мәліметтерді қамтиды.


5.
5-модуль: Клиникалық зерттеулер:


•
Бұл модульде дәрілік заттың адамдардағы клиникалық сынақтарының нәтижелері беріледі. Клиникалық зерттеулердің кезеңдері, алынған деректер және препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігін растайтын мәліметтер қамтылады.


•
Модуль клиникалық зерттеулердің жоспарлары, нәтижелері және статистикалық талдауларды қамтиды.

Қазақстан Республикасындағы дәрілік заттарға сараптама жүргізу ережелері мен тәртібі:

Қазақстанда дәрілік заттарды тіркеу және сараптама жүргізу “Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медициналық техниканы сараптау ұлттық орталығы” арқылы жүзеге асырылады. Тіркеу ережелері мен тәртібі ҚР заңнамасына сәйкес реттеледі. Сараптама жүргізу келесі қадамдарды қамтиды:


1.
Өтініш беру:


•
Тіркеуге өтініш беруші өндіріс орны немесе дистрибьютор тіркеу органына өтініш береді. Өтініште дәрілік зат туралы негізгі ақпарат және тіркеу құжаттары беріледі.


2.
Құжаттарды тексеру:


•
Ұлттық сараптау орталығы өтініш берілген құжаттардың толықтығын және олардың ҚР заңнамасына сәйкестігін тексереді. Қажет болған жағдайда қосымша құжаттар сұралады.


3.
Ғылыми сараптама:


•
Дәрілік заттың қауіпсіздігі мен тиімділігін дәлелдейтін құжаттар негізінде ғылыми сараптама жүргізіледі. Бұл кезеңде дәрілік заттың сапасын бағалау үшін зертханалық талдаулар жасалуы мүмкін.


4.
Клиникалық сараптама:


•
Дәрілік заттың клиникалық тиімділігі мен қауіпсіздігі тексеріледі. Клиникалық сынақтардың нәтижелері сараптамаға түседі және оларды Қазақстан заңнамасы мен халықаралық стандарттарға сәйкестігі бағаланады.


5.
Шешім шығару:


•
Барлық құжаттар мен зерттеулердің нәтижелерін бағалай отырып, сараптау комиссиясы дәрілік затты тіркеу немесе тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.


6.
Тіркеу куәлігін беру:


•
Тіркеуден сәтті өткен жағдайда дәрілік затқа тіркеу куәлігі беріледі, ол препараттың Қазақстан нарығында айналымына құқық береді. Тіркеу куәлігі әдетте 5 жылға беріледі, кейіннен оны ұзартуға болады.

Бұл тіркеу және сараптама процесі дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ету мақсатында жүргізіледі және халықаралық стандарттарға сәйкес реттеледі.
	Д 9. Мемлекеттік тіркеу кезінде дәрілік заттарды сараптау. Тіркеу деректерің мазмұны 1-2 Модуль.


Мемлекеттік тіркеу кезінде дәрілік заттарды сараптау – бұл дәрілік препараттардың сапасы, қауіпсіздігі және тиімділігіне қатысты сараптама жүргізу процесі. Бұл сараптама дәрілік заттарды Қазақстан нарығында заңды түрде тіркеу үшін міндетті болып табылады. Сараптама барысында дәрілік заттардың физикалық, химиялық, фармакологиялық және клиникалық көрсеткіштері жан-жақты зерттеледі.

Тіркеу деректері Common Technical Document (CTD) форматына сәйкес құрылып, 5 негізгі модульден тұрады. Бұл құжаттардың мақсаты – дәрілік заттардың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін ғылыми дәлелдермен қамтамасыз ету.

Тіркеу деректерінің мазмұны: 1-2 модуль

1-модуль: Әкімшілік ақпараттар және ұлттық талаптарға сай құжаттар

1-модуль дәрілік заттың ұлттық реттеуші органның талаптарына сәйкес келетін құжаттарынан тұрады. Ол дәрілік затты тіркеу кезінде әкімшілік және регуляторлық мақсаттарда қолданылады.

Модульдің мазмұны:


•
Өтініш формасы: Дәрілік затты тіркеуге өтініш және өтініш беруші туралы мәліметтер (аты, мекен-жайы, байланыс ақпараты).


•
Препараттың атауы: Халықаралық патенттелмеген атауы (INN), сауда атауы, химиялық атауы және басқа атаулар.


•
Өндіруші туралы мәліметтер: Дәрілік затты шығаратын өндіріс орны туралы толық ақпарат, соның ішінде GMP (Good Manufacturing Practice) сертификаттарының болуы.


•
Таңбалау және қаптама: Препараттың таңбалануы мен қаптамасы туралы ақпараттар (қаптама түрі, материалдар, таңбалау үлгісі).


•
Шығу тегі мен қолданылуы: Препараттың қолданылу саласы, терапиялық көрсеткіштері, фармакологиялық тобы.


•
Қосымша құжаттар: GMP сертификаттары, маркетингтік рұқсаттар, халықаралық нарықта тіркелген жағдайлары туралы мәліметтер.

1-модуль Қазақстан Республикасының ұлттық талаптарына сәйкес реттеледі, бұл модульде басқа елдерге ортақ деректерден айырмашылықтар болуы мүмкін.

2-модуль: Жалпы мазмұны және шолу

2-модуль дәрілік заттың сапасы, клиникалық және доклиникалық мәліметтері бойынша қысқаша шолуды қамтиды. Бұл модульді дайындаудың негізгі мақсаты – сарапшыға дәрілік зат туралы толық түсінік беру және негізгі деректерге шолу жасау.

Модульдің мазмұны:


1.
Жалпы мазмұны: Бұл бөлім барлық модульдердегі ақпараттарға жалпы шолу жасап, деректердің қысқаша мазмұнын береді. Онда әр модульдің маңызды тұстары көрсетіледі.


2.
Сапаға қатысты жалпы шолу (Quality Overall Summary):


•
Дәрілік заттың физико-химиялық сипаттамалары, өндіріс әдістері, қаптама түрі және оның дәрілік заттың тұрақтылығына әсері туралы ақпарат беріледі.


•
Белсенді фармацевтикалық субстанция (API) және қосымша заттардың сапасы, тазалығы және үйлесімділігі бағаланады.


3.
Доклиникалық шолу (Non-clinical Overview):


•
Бұл бөлімде жануарлардағы фармакологиялық және токсикологиялық зерттеулердің нәтижелері жинақталады. Препараттың қауіпсіздігіне қатысты деректер, оның ішінде уыттылық, мутагенділік, канцерогенділік көрсеткіштері беріледі.


4.
Клиникалық шолу (Clinical Overview):


•
Препараттың адамдардағы клиникалық зерттеулері бойынша қысқаша шолу жасалады. Дәрілік заттың клиникалық тиімділігі мен қауіпсіздігі туралы деректер, оның фармакодинамикалық және фармакокинетикалық қасиеттері көрсетіледі.


•
Клиникалық сынақтар нәтижелері мен басқа клиникалық мәліметтер ұсынылады.

2-модуль дәрілік заттың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін кешенді түрде қарастырады және сараптама процесінде негізгі рөл атқарады. Бұл модуль деректерді талдау мен бағалау үшін аса маңызды және сарапшыларға нақты мәліметтермен жұмыс істеуге көмектеседі.

Қазақстан Республикасында дәрілік заттарды сараптау ережелері:

Қазақстанда дәрілік заттарды тіркеу кезінде сараптама ҚР Денсаулық сақтау министрлігіне қарасты “Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медициналық техниканы сараптау ұлттық орталығы” арқылы жүргізіледі.

Сараптау кезеңдері:


1.
Өтініш беру: Дәрілік затты өндіруші немесе дистрибьютор тіркеу органына өтініш береді және CTD форматына сәйкес құжаттар тапсырады.


2.
Құжаттарды алдын ала қарау: Сараптау орталығы ұсынылған құжаттардың толықтығын және сапасын тексереді.


3.
Ғылыми сараптама: Құжаттардың ғылыми негіздемелері, соның ішінде препараттың сапасы мен тұрақтылығына қатысты деректер талданады.


4.
Клиникалық сараптама: Клиникалық сынақтардың нәтижелері, оның ішінде препараттың тиімділігі мен қауіпсіздігі бағаланады.


5.
Шешім қабылдау: Дәрілік затты тіркеу немесе тіркеуден бас тарту туралы шешім шығарылады.

Бұл процестің нәтижесінде дәрілік заттың сапасы, қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталып, дәрілік зат Қазақстан нарығында айналымға шығарылады.
Д 10. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны. Тіркеу деректерінің 3-модульі. ЖДБ форматы.
Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны дәрілік заттардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын бағалауға арналған. Бұл құжаттар CTD (Common Technical Document) форматында рәсімделеді және 5 негізгі модульден тұрады. Оның ішінде 3-модуль дәрілік заттың сапасына тікелей қатысты ақпараттарды қамтиды, ал ЖДБ (жалпы дәрілік белгісі) форматы тіркеу барысында қолданылатын негізгі құжат түрлерінің бірі.

Тіркеу деректерінің 3-модульі: Сапа (химиялық, фармацевтикалық және биологиялық мәліметтер)

3-модульдің негізгі мақсаты – дәрілік заттың химиялық, фармацевтикалық және биологиялық қасиеттерін сипаттау. Бұл модуль препараттың сапасын қамтамасыз ететін барлық өндірістік және сапалық көрсеткіштерді қамтиды.

3-модульдің құрылымы мен мазмұны:


1.
S – Белсенді субстанция (Active Substance):


•
S.1 Жалпы ақпарат: Белсенді субстанцияның халықаралық патенттелмеген атауы (INN), химиялық атауы, CAS нөмірі, молекулалық формуласы, молекулалық салмағы, құрылымдық формуласы, физико-химиялық қасиеттері туралы ақпарат.


•
S.2 Өндіріс: Белсенді субстанцияны өндіру процесі. Қолданылатын реагенттер, өндіріс әдістері, шикізаттар, технологиялық процестердің сызбасы, сондай-ақ өндірістік бақылау кезеңдері (GMP талаптары бойынша).


•
S.3 Тауарлық үлгілердің сипаттамасы: Белсенді субстанцияның сапалық сипаттамалары, тазалық көрсеткіштері, қоспалары мен ластану деңгейі.


•
S.4 Сапаны бақылау әдістемесі: Белсенді субстанцияның сапасын анықтауға арналған аналитикалық әдістемелер (хроматография, спектрофотометрия, т.б.), қолданылатын стандарттар.


•
S.5 Тұрақтылық: Белсенді субстанцияның тұрақтылыққа байланысты деректері, сақтау мерзімі, тұрақтылық зерттеулері.


2.
P – Дайын дәрілік форма (Finished Product):


•
P.1 Дәрілік форманың сипаттамасы: Препараттың фармацевтикалық түрі (таблетка, инъекция, капсула және т.б.), сипаттамасы (түрі, түсі, иісі және т.б.).


•
P.2 Препараттың әзірленуі: Дәрілік затты әзірлеу тарихы мен мақсаттары. Белсенді субстанцияның құрамына қосымша заттардың қосылу себептері.


•
P.3 Өндіріс: Препаратты өндіру әдістемесі. Өндірістік процестердің сипаттамасы, аралық бақылау нүктелері.


•
P.4 Қосымша заттар: Дәрілік препараттың құрамындағы қосымша заттардың сипаттамасы, олардың сапасы мен мақсаты.


•
P.5 Препаратты сапалық бақылау: Дәрілік заттың сапасын тексеруге арналған сынақ әдістемелері, аналитикалық әдістердің валидациясы.


•
P.6 Тұрақтылық: Дәрілік препараттың сақтау мерзімі мен сақтау шарттары туралы деректер, тұрақтылық сынақтарының нәтижелері (қаптама түрлеріне қарай).


3.
Аналитикалық әдістердің валидациясы:


•
Препараттың сапасын бақылауға арналған аналитикалық әдістердің дұрыс әрі сенімді екенін дәлелдейтін валидациялық зерттеулер.


4.
Тұрақтылыққа қатысты деректер:


•
Препараттың әртүрлі температуралық және ылғалдық жағдайларда тұрақтылық көрсеткіштері. Бұл бөлімде препараттың сақтау мерзімі мен тұрақтылығын анықтауға арналған зерттеулер нәтижелері қамтылады.

ЖДБ (Жалпы дәрілік белгісі) форматы

ЖДБ форматы – бұл дәрілік затты тіркеу барысында оның жалпы сипаттамасын, қолдану нұсқаулықтарын, дозалануын, сақталу шарттарын және жанама әсерлерін қамтитын құжат. Бұл құжат дәрілік заттың қауіпсіз және тиімді қолданылуын қамтамасыз ету үшін маңызды.

ЖДБ форматының мазмұны:


1.
Дәрілік заттың атауы: Халықаралық патенттелмеген атауы (INN) және сауда атауы.


2.
Құрамы: Препараттың белсенді және қосымша компоненттерінің сипаттамасы.


3.
Фармакотерапиялық тобы: Дәрілік заттың фармакотерапиялық тобы және АТХ (Anatomical Therapeutic Chemical) классификациясы бойынша коды.


4.
Фармакологиялық қасиеттері:


•
Фармакодинамика: Препараттың әсер ету механизмі және фармакологиялық әсері.


•
Фармакокинетика: Препараттың ағзада таралуы, сіңуі, метаболизмі және шығарылуы.


5.
Қолданылу көрсеткіштері: Препараттың негізгі көрсеткіштері және қандай жағдайларда қолданылатыны.


6.
Қолдану тәсілі мен дозалану режимі: Препараттың қандай жолмен және қандай дозада қолданылуы керектігі.


7.
Қарсы көрсеткіштері: Препаратты қолдануға болмайтын жағдайлар.


8.
Жанама әсерлері: Препаратты қолдану барысында кездесетін жанама әсерлер және оларды болдырмау шаралары.


9.
Сақтау шарттары және жарамдылық мерзімі: Препараттың қандай температурада сақталуы және жарамдылық мерзімі туралы мәліметтер.

Қорытынды

3-модуль дәрілік заттың сапасына қатысты мәліметтерді қамтиды және препараттың физико-химиялық қасиеттерін, өндіріс процесін, сапаны бақылау әдістерін, сондай-ақ оның тұрақтылығын сипаттайды. Бұл деректер дәрілік заттың қауіпсіз және тиімді екендігін дәлелдеуге бағытталған.

ЖДБ форматы – дәрілік заттың қолдану ерекшеліктерін реттейтін негізгі құжат, ол дәрігерлер мен пациенттерге препаратты дұрыс қолдану туралы нұсқаулық береді.

	Д 11. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны. Тіркеу деректерінің 3-модульі. Дәрілік препараттар.


Дәрілік препараттар – медициналық мақсатта қолданылатын, белсенді фармацевтикалық субстанция (БФС) мен қосымша заттардың үйлесімі арқылы дайындалған химиялық немесе табиғи заттар. Дәрілік препараттар адамның денсаулығын сақтауға, ауруларды емдеуге, профилактикалық шаралар жасауға және терапиялық әсерлерді қамтамасыз ету үшін пайдаланылады. Дәрілік препараттардың құрылымы, сапасы, тиімділігі мен қауіпсіздігі дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу процесінде ерекше назар аударуды талап етеді.

Дәрілік препараттардың түрлері


1.
Таблеткалар:


•
Твердый дәрілік форма, белсенді заттар мен қосымша заттарды қысып, формалау арқылы дайындалады.


•
Пайдалану ыңғайлылығы мен мөлшерлеудің дәлдігімен ерекшеленеді.


2.
Капсулалар:


•
Дәрілік заттарды жабық оболкада (гельatin, целлюлоза) орналастыру арқылы дайындалады.


•
Капсулалардың ішіндегі заттар тезірек сіңеді.


3.
Инъекциялық дәрілер:


•
Пайдаланылатын заттардың инъекциясы арқылы денеге енгізіледі (вена, бұлшықет, тері астына).


•
Шұғыл медициналық көмек көрсету үшін маңызды.


4.
Сироптар:


•
Суспензия немесе ерітінді түрінде, әдетте, құрамында қант немесе басқа тәттілендіргіштер бар.


•
Педиатрияда жиі қолданылады.


5.
Дозаланатын ерітінділер:


•
Суспензия немесе ерітінді түріндегі дәрілер, тамшылатып, аэрозоль түрінде қолданылуы мүмкін.


•
Тыныс алу жолдарын емдеу үшін пайдалы.


6.
Гельдер мен майлар:


•
Дәрілік заттардың теріге немесе шырышты қабыққа қолдану үшін пайдаланылады.


•
Локальды әсер көрсету үшін тиімді.

Дәрілік препараттардың құрылымы


1.
Белсенді фармацевтикалық субстанция (БФС):


•
Препараттың терапиялық әсерін қамтамасыз ететін негізгі компонент.


2.
Қосымша заттар:


•
Дәрілік заттың физикалық қасиеттерін жақсартуға, тұрақтылығын арттыруға және дәмін, иісін, түсін өзгертуге арналған заттар.


•
Оларға: консерванттар, ароматизаторлар, стабилизаторлар, толтырғыштар жатады.

Дәрілік препараттарды өндіру

Дәрілік препараттарды өндіру процесі бірнеше кезеңнен тұрады:


•
Зерттеу және әзірлеу: Препараттың тиімділігін және қауіпсіздігін дәлелдеу үшін ғылыми-зерттеу жұмыстарын жүргізу.


•
Клиникалық сынақтар: Препараттың адамдардағы әсерін зерттеу, оның қауіпсіздігі мен тиімділігін тексеру.


•
Өндіріс: GMP (Good Manufacturing Practice) стандарттарына сәйкес дәрілік препаратты өндірістік масштабта дайындау.


•
Сапаны бақылау: Дәрілік заттың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін қамтамасыз ету үшін тұрақты бақылау жүргізу.

Дәрілік препараттарды тіркеу

Дәрілік препараттарды мемлекеттік тіркеу процесі дәрілік заттардың нарыққа шығуы үшін қажетті заңды және ғылыми талаптарды қамтиды. Қазақстан Республикасында дәрілік заттарды тіркеу ҚР Денсаулық сақтау министрлігінің басқаруындағы “Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медициналық техниканы сараптау ұлттық орталығы” арқылы жүзеге асырылады.

Дәрілік препараттарды тіркеу кезеңдері:


1.
Тіркеу өтініші: Дәрілік затты өндіруші немесе дистрибьютор тіркеу органына өтініш береді.


2.
Құжаттарды бағалау: Сапа, қауіпсіздік, тиімділік туралы ұсынылған құжаттар тексеріледі.


3.
Ғылыми сараптама: Препараттың клиникалық зерттеулерінің нәтижелері мен фармакологиялық қасиеттері сарапталады.


4.
Шешім қабылдау: Тіркеу немесе тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылданады.

Қорытынды

Дәрілік препараттар медициналық тәжірибеде үлкен рөл атқарады, олар ауруларды емдеуге, симптомдарды жеңілдетуге және пациенттердің өмір сапасын жақсартуға мүмкіндік береді. Дәрілік заттардың тиімділігі мен қауіпсіздігін қамтамасыз ету үшін ғылыми негізделген зерттеулер, өндіру, сапа бақылау және мемлекеттік тіркеу процестері өте маңызды.
Д 12. Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны. Тіркеу деректерінің 4 және 5-модульі.
         Дәрілік затты мемлекеттік тіркеу кезіндегі құжаттардың құрылымы мен мазмұны дәрілік заттардың сапасы, қауіпсіздігі және тиімділігін қамтамасыз ету үшін маңызды. Дәрілік заттарды тіркеу процесі CTD (Common Technical Document) форматында рәсімделеді, ол бес модульден тұрады. Тіркеу деректерінің 4- және 5-модульдері клиникалық зерттеулер мен фармакологиялық қасиеттерді сипаттайды.

Тіркеу деректерінің 4-модулі: Клиникалық деректер (Clinical Data)

4-модуль дәрілік препараттың клиникалық зерттеулері туралы мәліметтерді қамтиды. Бұл модульде препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігін бағалау үшін жүргізілген зерттеулердің сипаттамасы берілген.

4-модульдің құрылымы мен мазмұны:


1.
4.1 Зерттеулердің жалпы сипаттамасы:


•
Препараттың зерттеу тарихы, мақсаттары, клиникалық зерттеулерді жүргізу тәртібі мен кезеңдері.


•
Зерттеулердің дизайны, жүргізілген кезеңдері, қатысушылар саны.


2.
4.2 Эффективтілік:


•
Препараттың тиімділігін бағалау үшін жүргізілген клиникалық зерттеулердің нәтижелері.


•
Деректер мен статистикалық талдаулар, зерттеулердің нәтижелері (базалық деңгей, емдеу әсері).


3.
4.3 Қауіпсіздік:


•
Жанама әсерлер мен қарсы көрсеткіштер туралы ақпарат.


•
Препараттың қауіпсіздігін бағалауға арналған клиникалық зерттеулердің нәтижелері, жағымсыз реакциялар, олардың таралуы және басқару әдістері.


4.
4.4 Спецификалық топтар:


•
Препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігін бағалау үшін арнайы топтардағы (жасына, жынысына, созылмалы аурулары бар науқастар) зерттеулердің нәтижелері.


5.
4.5 Клиникалық зерттеулердің нәтижелерін талдау:


•
Деректерді интерпретациялау, статистикалық анализдер, соның ішінде препараттың тиімділігі мен қауіпсіздігін бағалау.


•
Кез келген алдыңғы зерттеулердің нәтижелеріне сілтемелер.

Тіркеу деректерінің 5-модулі: Фармакологиялық және токсикологиялық деректер (Non-Clinical Study Reports)

5-модуль дәрілік препараттың фармакологиялық және токсикологиялық зерттеулерінің нәтижелерін қамтиды. Бұл модуль препараттың жануарларда және in vitro зерттеулерде жүргізілген қауіпсіздігі мен әсерін бағалауға арналған.

5-модульдің құрылымы мен мазмұны:


1.
5.1 Фармакодинамика:


•
Препараттың әсер ету механизмі, белсенділігі, фармакологиялық қасиеттері.


•
Дәрілік заттың тірі организмдегі әсерін зерттеу нәтижелері.


2.
5.2 Фармакокинетика:


•
Препараттың ағзада сіңуі, таралуы, метаболизмі және шығарылуы туралы мәліметтер.


•
Адамдар мен жануарлардағы фармакокинетикалық зерттеулердің нәтижелері.


3.
5.3 Токсикология:


•
Препараттың токсикологиялық зерттеулерінің нәтижелері, уыттылығы, жедел және созылмалы токсикология.


•
Жанама әсерлер, канцерогенділік, мутагенділік, репродуктивтік токсикология.


4.
5.4 Спецификалық зерттеулер:


•
Дәрілік заттың әсерін зерттеу үшін арнайы жүргізілген токсикологиялық зерттеулер.


•
Зерттеулердің нәтижелері мен талдауы.

Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу

Дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу процесі Қазақстан Республикасында жүзеге асырылады, бұл ҚР Денсаулық сақтау министрлігінің бақылауында болады. Дәрілік препараттардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын бағалау үшін жүргізілген зерттеулер мен анализдер маңызды рөл атқарады.

Қорытынды

4- және 5-модульдер дәрілік препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігін бағалауға арналған клиникалық және фармакологиялық деректерді қамтиды. Бұл модульдер препаратты тіркеу кезінде ғылыми негізделген шешімдер қабылдауға мүмкіндік береді, сол арқылы науқастардың қауіпсіздігін және медициналық практикада дәрілік заттың тиімділігін қамтамасыз етеді.
Д 13. Дәрілік препараттарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты және медициналық қолдануға арналған дәрілік препараттардың жалпы сипаттамасын жасау қағидалары мен оған қойылатын талаптар.
       Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты және дәрілік заттың жалпы сипаттамасын жасау және ресімдеу қағидаларын бекіту туралы

        Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 10 қыркүйектегі № ҚР ДСМ-101/2020 бұйрығы. Қазақстан Республикасының Әділет министрлігінде 2020 жылғы 15 қыркүйекте № 21200 болып тіркелді
1-тарау. Дәрілік заттарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты және олардың жалпы сипаттамасын жасау және ресімдеу тәртібі

      1. Дәрілік затты медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулық (қосымша парақ) (бұдан әрі - ДЗ нұсқаулығы) дәрілік препарат туралы медициналық және ғылыми деректерді көрсететін нақты және пациент үшін түсінікті терминдерді пайдалана отырып жасалады және мынадай ақпаратты қамтиды:

      1) дәрілік препараттың сәйкестендіру деректері:

     дәрілік препараттың атауы, одан соң дозалануы мен дәрілік нысаны көрсетіледі. Егер дәрілік препараттың құрамында бір ғана белсенді (әсер етуші) зат болса, онда оның халықаралық патенттелмеген атауын (жалпы қабылданған ортақ атауы болмаған кезде) осы дәрілік препараттың саудалық атауынан соң бірден жақшаға алып көрсету қажет (ол саудалық атауынан ерекшеленеді); құрамында бірнеше белсенді (әсер етуші) зат болатын дәрілік препараттар үшін атаудың астындағы тізбе түрінде көрсету қажет;

      2) пациент оңай түсінетін фармакотерапиялық топ немесе белсенділік сипаттамасы;

      3) қолдану көрсетілімдері дәрілік препарат медициналық қолдануға ұсынылған аурулар мен синдромдардың тізбесінен; белгілі бір топтардағы (балалар, жүкті және бала емізетін әйелдер, егде жастағылар, белгілі бір патологиялық жай-күйлері бар адамдар) қолдану шарттарынан тұрады;

      4) дәрілік препаратты қолданудың басталуына дейін қажет болатын мәліметтер тізбесі:

      қарсы көрсетілімдер;

      қолдану кезінде қажет болатын сақтық шаралары;

      дәрілік препараттармен өзара әрекеттесу түрлері және дәрілік препараттың әсеріне ықпал етуге қабілетті басқа өзара әрекеттесу түрлері (алкогольмен, темекімен, тамақпен); көлік құралдарын басқару немесе механизмдермен жұмыс істеу (егер қолдануға болса) қабілетіне әсер ету мүмкіндігі туралы мәліметтер;

  арнайы ескертулер;
2-тарау. Медициналық бұйымдарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты жасау және ресімдеу тәртібі

      5. Медициналық бұйымды қолдану жөніндегі нұсқаулық (бұдан әрі – МБ нұсқаулығы) медициналық бұйымды тағайындауға, тиісті және қауіпсіз пайдалануға қатысты медициналық бұйымның өндірушісі ұсынатын ақпараттан тұрады.
10) медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылуы немесе соңғы қайта қаралуы туралы деректер.

      7. In vitro диагностикасына арналған МБ нұсқаулығы мынадай ақпаратты қамтиды:

      1) in vitro диагностикасына арналған медициналық бұйымның атауы;

      2) медициналық бұйымның құрамы және сипаттамасы:

      тест қағидаты;

      реагенттер, калибраторлар және бақылау материалдарының сипаттамасы;

      тестілеу (талдау) жүргізу үшін қажетті, бірақ in vitro диагностикасына арналған медициналық бұйым жеткізілімінің жиынтығында болмайтын материалдардың және арнаулы материалдардың тізбесі;

      3) in vitro диагностикасына арналған медициналық бұйымның мақсаты, соның ішінде:

      функционалдық мақсаты;

      айқындалатын және (немесе) өлшенетін заттың сипаттамасы (талдамасы);

      in vitro диагностикасына арналған медициналық бұйым анықтауы, айқындауы немесе саралауы тиіс арнайы бұзылыс, физиологиялық жай-күй немесе қауіп факторы (қажет болса);

      сапалық, ішінара сандық немесе сандық анықтамалар үшін in vitro диагностикасына арналған медициналық бұйымның мақсаты;

     талданатын үлгінің типі;

     пайдаланушыны (мысалы, медициналық бұйымды өндіруші айқындаған мақсаты бойынша қолданатын пациент, медицина маманы, жеке тұлға) көрсете отырып in vitro диагностикасына арналған медициналық бұйымның тағайындалуы;

      клиникалық зертханалық диагностика үшін in vitro диагностикасына арналған және (немесе) өзін-өзі тестілеуге арналған медициналық бұйымның мақсаты туралы ақпарат;

Д 14. Фармацевтикалық қадағалаудың нормативтік-құқықтық негіздері. Фармакологиялық Қадағалаудың Тиісті Практикасы Good Pharmacovigilance Practice (GVP).
       Фармакологиялық қадағалауды және медициналық бұйымдардың қауіпсіздігіне, сапасы мен тиімділігіне мониторинг жүргізу қағидаларын бекіту туралы

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 23 желтоқсандағы № ҚР ДСМ-320/2020 бұйрығы. Қазақстан Республикасының Әділет министрлігінде 2020 жылғы 24 желтоқсанда № 21896 болып тіркелді.
       Фармацевтикалық қадағалаудың нормативтік-құқықтық негіздері және Фармакологиялық Қадағалаудың Тиісті Практикасы (Good Pharmacovigilance Practice, GVP) дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылау және қамтамасыз ету үшін маңызды механизмдер болып табылады.

Фармацевтикалық қадағалаудың нормативтік-құқықтық негіздері

       Фармацевтикалық қадағалаудың негізгі мақсаты — дәрілік заттардың қауіпсіздігін, тиімділігін, сапасын және оларды пайдалану процесіндегі ықтимал жанама әсерлерін бақылау. Қазақстан Республикасында фармацевтикалық қадағалауды жүзеге асырудың нормативтік-құқықтық негізі бірнеше маңызды заңнамалық актілерден тұрады:


1.
Денсаулық сақтау туралы заң:


•
Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласындағы саясаттарын, құқықтарын, міндеттерін анықтайды.


•
Дәрілік заттарды тіркеу, медициналық көмекті ұйымдастыру және денсаулық сақтау саласындағы қызметті реттейді.


2.
Дәрілік заттарды тіркеу және сараптау ережелері:


•
Дәрілік заттарды тіркеу тәртібін, сараптамаларын және оларды мемлекеттік бақылау механизмдерін анықтайды.


•
Дәрілік препараттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ету бойынша нормаларды қамтиды.


3.
Фармацевтикалық өндіріс және оның сапасын бақылау туралы ережелер:


•
Фармацевтикалық өндірістің стандарттарына (GMP) сай өнімдерді өндіру талаптарын белгілейді.


•
Дәрілік заттардың өндірісі мен сапасын бақылаудың нормаларын анықтайды.


4.
Фармакологиялық қадағалау туралы ережелер:


•
Дәрілік препараттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылау, дәрілік заттардың клиникалық зерттеулері, постмаркетингтік бақылау нормаларын белгілейді.


•
Жанама әсерлер мен уыттылықты бақылауға, ақпаратты жинауға және талдауға арналған ережелерді қамтиды.

Фармакологиялық Қадағалаудың Тиісті Практикасы (GVP)

Good Pharmacovigilance Practice (GVP) — фармакологиялық қадағалаудың халықаралық деңгейдегі стандарттары, дәрілік заттардың қауіпсіздігін бақылау бойынша тиімді әдістер мен тәсілдерді белгілейді. GVP принциптері Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымы (ДДҰ) және Еуропалық Одақтың Фармацевтикалық агенттігі (EMA) тарапынан әзірленген.

GVP-тің негізгі элементтері:


1.
Қауіпсіздік деректерін жинау және басқару:


•
Дәрілік заттарды қолдану кезінде пайда болатын барлық жанама әсерлер мен ықтимал уыттылық туралы ақпаратты жинау.


•
Деректерді сақтау, өңдеу және талдау.


2.
Бақылау және бағалау:


•
Жанама әсерлер мен қауіптерді бағалау, оларды салыстыру.


•
Клиникалық зерттеулер мен постмаркетингтік бақылау барысында жинақталған деректерді талдау.


3.
Хабарлау жүйесі:


•
Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен жанама әсерлері туралы ақпаратты уақтылы хабарлау.


•
Халықаралық және ұлттық деңгейде ақпарат алмасу механизмдерін құру.


4.
Нұсқаулықтар мен саясаттар:


•
Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ету бойынша әдістемелік нұсқаулықтарды әзірлеу.


•
Фармакологиялық қадағалаудың стандарттарын анықтайтын саясаттарды бекіту.


5.
Клиникалық зерттеулер:


•
Дәрілік заттардың клиникалық зерттеулерінің дизайны мен жүргізілуін бақылау.


•
Зерттеулердің нәтижелерін және олардың қауіпсіздік профильдерін талдау.


6.
Білім беру мен оқыту:


•
Денсаулық сақтау мамандары мен фармацевттерге фармакологиялық қадағалаудың стандарттары мен процедуралары бойынша білім беру.


•
Халық арасында дәрілік заттарды қолдану қауіпсіздігі туралы ақпараттандыру.

Қорытынды

Фармацевтикалық қадағалау мен GVP принциптері дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз етуге бағытталған. Олар нормативтік-құқықтық актілермен және халықаралық стандарттармен бекітілген, медициналық практикада қолдану үшін қажетті шаралар мен процедураларды белгілейді. Фармацевтикалық қадағалаудың тиімділігі науқастардың қауіпсіздігін арттыруға және дәрілік заттардың қолданылуында туындайтын қауіптерді азайтуға мүмкіндік береді.
	Д 15. Мониторинг жүргізу және сапаны қадағалаудың негізгі құжаттары, дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігі: Фармакологиялық қадағалау жүйесінің мастер файлы, тәуекелдерді басқару жоспары (ҚБЖ).


Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін мониторинг жүргізу және сапаны қадағалаудың негізгі құжаттары

Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылау, мониторинг жүргізу және сапаны қадағалау үшін бірнеше негізгі құжаттар мен жүйелер әзірленген. Бұл құжаттар фармакологиялық қадағалау жүйесінің тиімділігін қамтамасыз етеді, сондай-ақ дәрілік заттардың клиникалық практикада қауіпсіздігі мен тиімділігін бағалауға мүмкіндік береді.

1. Фармакологиялық қадағалау жүйесінің мастер файлы

Мастер файл (Master File) — фармакологиялық қадағалау жүйесінің негізгі құжаты, ол дәрілік препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігін мониторингтеу және бақылау үшін қажетті барлық ақпаратты қамтиды. Мастер файлдың құрылымы мен мазмұны келесі элементтерден тұрады:


•
Дәрілік препараттың атауы: Халықаралық патенттелмеген атауы, коммерциялық атауы.


•
Препараттың сипаттамасы: Дәрілік форма, дозасы, белсенді заттардың құрамы.


•
Клиникалық зерттеулердің нәтижелері: Дәрілік заттың тиімділігі мен қауіпсіздігін бағалау үшін жүргізілген клиникалық зерттеулердің қорытындылары.


•
Жанама әсерлер туралы ақпарат: Дәрілік затты қолдану барысында туындайтын жанама әсерлер мен реакциялар.


•
Мониторинг және бағалау процедуралары: Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылау үшін жүргізілетін мониторинг процедуралары мен бағалау әдістері.


•
Білім беру және оқыту: Дәрілік препараттың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ету үшін медициналық қызметкерлер мен науқастарға арналған білім беру материалдары.

2. Тәуекелдерді басқару жоспары (ТБЖ)

Тәуекелдерді басқару жоспары (Risk Management Plan, RMP) — дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ету үшін тәуекелдерді бағалау және басқару әдістерін сипаттайтын құжат. ТБЖ келесі элементтерден тұрады:


•
Тәуекелдерді анықтау: Дәрілік заттың қолдану барысында туындауы мүмкін қауіптер мен жанама әсерлерді анықтау.


•
Тәуекелдерді бағалау: Дәрілік заттың қауіпсіздігі мен тиімділігін бағалау үшін статистикалық және клиникалық зерттеулерден алынған деректерді талдау.


•
Тәуекелдерді минимизациялау шаралары: Қауіптердің алдын алу, бақылау және азайту үшін қабылданатын шаралар мен стратегияларды сипаттау.


•
Мысалы, арнайы науқастар топтарына арналған нұсқаулықтар, мониторинг бағдарламалары.


•
Мonitoring and Reporting: Тәуекелдерді бақылау және олардың өзгерістеріне сәйкес әрекет ету механизмдері.


•
Клиникалық зерттеулер: Тәуекелдерді басқару жоспары шеңберінде жүргізілетін клиникалық зерттеулер мен постмаркетингтік бақылау.


•
Тәуекелдерді басқару стратегиясы: Дәрілік заттың қауіпсіздігін қамтамасыз ету үшін клиникалық зерттеулер мен мониторинг нәтижелеріне негізделген стратегиялар мен іс-шараларды анықтау.

3. Мониторинг жүргізу

Мониторинг — дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылау процесі. Мониторингтің негізгі аспектілері мыналар:


•
Дәрілік заттардың қолдану мониторингі: Науқастар мен дәрігерлерден алынған мәліметтер негізінде дәрілік препараттың тиімділігін және қауіпсіздігін бақылау.


•
Жанама әсерлерді тіркеу: Дәрілік заттың қолдану кезінде туындаған жанама әсерлерді жүйелі түрде жинау және талдау.


•
Ағымдағы ақпаратты бағалау: Жинақталған деректерді бағалап, дәрілік заттың қауіпсіздігін және тиімділігін қамтамасыз ету үшін жаңартулар енгізу.

4. Сапаны қадағалаудың негізгі құжаттары

Сапаны қадағалау жүйесі дәрілік заттардың сапасын қамтамасыз ету үшін маңызды. Негізгі құжаттарға мыналар кіреді:


•
Сапа стандарттары: Дәрілік заттардың сапасын бақылау стандарттары мен процедуралары.


•
Сапа бақылау есептері: Дәрілік заттардың сапасын бағалау және бақылау туралы ақпаратты қамтитын есептер.


•
Клиникалық зерттеулердің сапасы: Клиникалық зерттеулердің сапасын қамтамасыз ету үшін жүргізілетін процедуралар мен нормалар.


•
Мониторинг хаттамалары: Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін бақылау үшін қолданылатын мониторинг хаттамалары.

Қорытынды

Дәрілік заттардың қауіпсіздігі мен тиімділігін мониторинг жүргізу және сапаны қадағалаудың негізгі құжаттары дәрілік препараттарды қолдану барысында науқастардың қауіпсіздігін қамтамасыз ету үшін қажетті механизмдер мен процестерді анықтайды. Фармакологиялық қадағалау жүйесінің мастер файлы мен тәуекелдерді басқару жоспары дәрілік заттардың қауіпсіздігін бақылау мен қамтамасыз етудің тиімділігін арттырады.

