Рекомендации к оформлению заявки на проведение испытаний качества
1. Название организации – СПб ГБУЗ «СЗЦККЛС»

2. Направление (заявка) должна содержать следующие данные:

    2.1 Наименование, серия, срок годности, производитель/страна

    2.2 Цель и объем испытаний

    2.3 Нормативная документация (номер НД с датой, перечень изменений к НД.) 
В случае отсутствия сведений в НД об антимикробном действии готовых ЛС и субстанций при проведении испытаний по микробиологическим показателям, необходимо письменно уведомить ИЛ о наличии или отсутствии антимикробного действия.
    2.4 Банковские реквизиты

    2.5 Адрес эл.почты, телефонный номер для связи

3. В акте отбора проб д.б. указано кем, где и когда отобраны образцы (дата отбора обязательна) и их количество. При отсутствии акта отбора проб в протоколе испытаний будет указано «отобран заявителем».
4. Для готовых лекарственных форм и субстанций д.б. приложена копия паспорта производителя.

5.  Для целей дальнейшей сертификации д.б. направление органа по сертификации и его акт отбора, заверенный печатью органа по сертификации.
6. Хроматограммы ГЖХ и ВЭЖХ,УФ-спектры выдаются, если указано в заявке в разделе “Выдать дополнительно” и оплачиваются согласно прейскуранта цен.
7. Дополнительные протоколы, дубликаты протоколов выдаются, если указанно в заявке в разделе “Выдать дополнительно” и оплачиваются согласно прейскуранта цен.

8. Образцы не в заводской упаковке д.б. снабжены дополнительной этикеткой с указанием следующих данных: наименование, серия, срок годности, производитель, заявитель, количество образца, а для микробиологических исследований д.б. отобрана отдельная проба с пометкой «на м/б»
9.Все документы д.б. заверены печатью заявителя.

10. Препараты, не имеющие регистрации в ГРЛС РФ, оформляются в виде технического задания отдельной заявкой с учетом  описанных выше требований.
Использование рекомендованной формы позволит избежать дополнительных вопросов и согласований.






Администрация СПб ГБУЗ «СЗЦККЛС»
