Додаток 4 
до Порядку здійснення контролю 
за відповідністю імунобіологічних препаратів,
що застосовуються в медичній практиці,
вимогам державних і міжнародних стандартів
(пункт 4 розділу ІІ)
Зведений протокол серії вакцини
	Питання
	Необхідна інформація

	1
	2

	Ідентифікація виробника 
	Найменування виробника 

	Інформація щодо ліцензії на виробництво лікарських засобів
	Реквізити ліцензії або рішення органу ліцензування про видачу ліцензії

	Ділянка(и) виробництва 
	Ділянка виробництва для кожного нерозфасованого продукту, кінцевого нерозфасованого продукту та кінцевого продукту 

	Назва та номер серії
	Назва та номери серій кінцевих продуктів, нерозфасованого продукту, кінцевої маси та розріджувача, якщо є 

	Розмір серії 
	Обсяг, кількість доз і тип контейнера

	Терміни придатності 
	Для кожного вихідного матеріалу (якщо є), проміжних продуктів, нерозфасованого продукту та кінцевого продукту

	Дати виготовлення 
	Для кожного критичного вихідного матеріалу (наприклад, посівні культури, банки клітин, вихідні матеріали тваринного походження), проміжний, кінцевий нерозфасований продукт та кінцевий продукт 

	Блок-схема 
	Блок-схема для відстеження виробничого процесу для основних компонентів, включаючи номери серій

	Штами та клітинні субстрати 
	Назва, номер серії посівної культури, кількість пасажів 

	Процес виготовлення
	Кожен виробничий процес (наприклад, культивування, очищення, інактивація), методи випробувань контролю якості, а також специфікації їх випуску та отримані результати; кількість серій проміжних продуктів та їх розмір/обсяг, умови зберігання 

	Формулювання
	Кількість активних компонентів у кінцевих рецептурах із зазначенням номерів серій та обсягів сипучих концентратів; умови зберігання 

	Тести контролю якості 
	Фактичні результати випробувань критичних вихідних матеріалів, проміжних продуктів, кінцевого нерозфасованого продукту та кінцевого продукту та специфікації; включаються окремі тести та середнє значення; зазначається дата початку випробування, метод і перелік контрольних препаратів, стандартів, критичних реагентів та їх кваліфікаційний статус, а також ефективність відповідних еталонних препаратів, стандартів і внутрішнього контролю, таких як результати критеріїв валідності аналізу (наприклад, нахил калібрувальної лінії, точка перетину, лінійність, 50% кінцеві точки, результати внутрішнього контролю, проблемні дози); зазначаються статистичні результати, такі як середнє значення, середнє геометричне, стандартне відхилення, 95% довірчі інтервали, якщо застосовно; зазначаються результати невдалих тестів або відзначати недійсні тести, якщо тест було повторено 


	____________________________________
(уповноважена особа)
	
	_______________________
(підпис)
	
	_____________________________________
(прізвище, власне ім’я,
по батькові (за наявності)


{Порядок доповнено новим Додатком згідно з Наказом Міністерства охорони здоров'я 
№ 1853 від 25.10.2023}
