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Есть ли  АФС в РФП?
Что является АФС для РФП?
Требования к АФС для 

производителей РФП?
Требования к АФС для 

изготовителей РФП?



Приложение N 3
916 (77) Правил надлежащей производственной практики

Областью применения Приложения является деятельность
промышленных производств, ядерных центров, институтов и ПЭТ-
центров по производству:
 радиофармацевтических лекарственных средств;
 радиофармацевтических лекарственных средств для ПЭТ

(позитронно-эмиссионной томографии);
 радиоактивных предшественников для производства

радиофармацевтических лекарственных средств;
 радионуклидных генераторов.
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Приложение N 3 
916 (77) правил надлежащей производственной практики

<*> Мишень и система передачи от циклотрона к установке синтеза 
могут рассматриваться как первая стадия производства 

фармацевтических субстанций.
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Вид 
производства

Настоящие Правила
не распространяются <*>

Необходимо выполнять требования глава III - IV
настоящих Правил (Основные требования к АФС)

РФП,
РФП для ПЭТ

Продукция реакторов и 
циклотронов

Химический 
синтез

Стадии 
очистки

Обработка, 
приготовление 

дозирован.

Асептическое 
производство или 

финишная 
стерилизация

Радионуклидные
генераторы

Продукция реакторов и 
циклотронов 

Технологический процесс (сборка колонки, генератора, 
зарядка генератора)

https://cloud.consultant.ru/cloud/cgi/online.cgi?req=doc&base=LAW&n=191811&rnd=245023.2384317434&dst=101883&fld=134
https://cloud.consultant.ru/cloud/cgi/online.cgi?req=doc&base=LAW&n=191811&rnd=245023.276672848&dst=100651&fld=134


Производитель РФП должен иметь описание технологического
процесса производства фармацевтической субстанции, готового
лекарственного средства (ГЛС) и указать, какие требования
настоящих Правил (глава III или глава IV) распространяются на
различные технологические операции.
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Приложение N 3
916 (77) Правил надлежащей производственной практики

https://cloud.consultant.ru/cloud/cgi/online.cgi?req=doc&base=LAW&n=191811&rnd=245023.722422381&dst=100651&fld=134


The Rules Governing Medicinal Products in the European 
Union Volume 4 EU Guidelines to GMP

Target and transfer system from cyclotron to synthesis rig may be
considered as the first step of active substance manufacture.
The manufacturer of the final radiopharmaceutical should describe

and justify the steps for manufacture of the active substance and
the final medicinal product and which GMP (part I or II) applies
for the specific process/manufacturing steps.
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Strategies for clinical implementation and quality 
management of Pet tracers International atomic energy 

agency Vienna, 2009 IAEA
Active pharmaceutical ingredients (API) is purified substances used in

the preparation of PET tracers intended for administration to humans.
They should conform to API guidelines. Regular quality reviews of API
should be conducted with the objective of verifying their consistency.
The acceptance of the pharmaceutical precursor (main component, the

API) should be documented, and it should be ensured that the acceptance
criteria are followed rigorously.
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 АФС нужно вносить в реестр, если она идет на реализацию ( 61-ФЗ РФ).
 В соответствии с 61-ФЗ РФ при изготовлении ЛП используются АФС,

включенные в государственный реестр ЛС. Та же информация содержится в
Приказе Министерства Здравоохранения РФ от 26 октября 2015 года №751н
«Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов
для медицинского применения».
Отсутствует термин изготовление АФС.
Медицинские организации не наделены полномочиями производить

фармацевтические субстанции.
 При регистрации одного и того же наименования РФП, в графе

фармацевтическая субстанция у одних производителей указывается АФС, а у
других поставлен прочерк. Таким образом складывается ситуация, что часть
производителей РФП используют термин фармацевтическая субстанция, а
часть считают данный термин неприемлемым для РФП.



ЗАКЛЮЧЕНИЕ
 В соответствии с НД процесс производства

РФЛП как и другие ГЛС имеют 3 стадии.
 Процесс АФС + ГЛС часто непрерывный.
 Минимальные различия между АФС и ГЛС

по СП.
 Отсутствует единое понимание, что является

АФС РФП. Многие производители считают
неприемлемым данный термин для РФП.
 При регистрации ГЛС одновременно

указывать АФС при едином процессе.
Вносить отдельно в реестр для реализации
при изготовлении на другой площадке.
 При разработки РФП проверить показатели

отдельно АФС, чтобы убрать риски для ГЛС,
но для рутинного процесса оставить
критические точки, например, объёмную
активность.

 Соответственно для производителей РФП
ничего особенно не меняется, но РФП
производятся по общим законам
фарминдустрии. Ненужно проводить
контроль (полный контроль) АФС при
непрерывном процессе, однако необходимо
определить что является АФС для Вашего
продукта.
 Возможно разработать список препаратов с

очень коротким периодом полураспада,
например, несколько минут. Для которых не
будет выделяться стадия АФС, они не будут
подлежать регистрации и разрешены для
изготовления в медицинских организациях в
соответствии с правилами изготовления.

Сырье, 
прекурсор АФС ГЛС



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ

Е.В. Зелинская
GMP-эксперт IBA
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