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Ðåçþìå: Ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà ñòðàí Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà â ñôåðå
îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è çàêîíîäàòåëüñòâà Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà â ýòîé îáëàñòè è ñ ó÷å-
òîì òðåáîâàíèé Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ
(OECD) â 2015 ãîäó áûëè ðàçðàáîòàíû Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ÅÀÝÑ è Ðîññèé-
ñêîé Ôåäåðàöèè. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû ñðàâíèòåëüíîãî àíàëèçà Ïðàâèë íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè. Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè î Ïðàâèëàõ
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ïîçâîëèò ïðîâîäèòü ìàêñèìàëüíî îáúåêòèâíîå èçó÷åíèå áåçî-
ïàñíîñòè íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âûÿâëÿòü íà äîêëèíè÷åñêîì ýòàïå è íå äîïóñêàòü ê îáðàùå-
íèþ íåáåçîïàñíûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû. Â êîíå÷íîì èòîãå, ýòî ïîçâîëèò çàùèòèòü èíòåðåñû
ïàöèåíòîâ, à òàêæå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè, Åâðàçèéñêèé ýêîíîìè÷åñêèé ñîþç,
Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, Åâðîïåéñêèé Ñîþç, Îðãàíèçàöèÿ ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Âåëüö ÍÞ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Êàçàêîâ ÀÑ, Áóêàòèíà ÒÌ, Äàðìîñòóêî-
âà ÌÀ. Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016;
(1): 28–32.

1 ÿíâàðÿ 2016 ã. âñòóïèëè â ñèëó ïîëîæå-
íèÿ Ñîãëàøåíèÿ î åäèíûõ ïðèíöèïàõ è ïðà-
âèëàõ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â
ðàìêàõ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà
(ÅÀÝÑ) — Ðåñïóáëèêà Àðìåíèÿ, Ðåñïóáëèêà
Áåëàðóñü, Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí, Êûðãûç-
ñêàÿ Ðåñïóáëèêà è Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ [1].

Îñíîâíûìè ïðèíöèïàìè ôóíêöèîíèðîâà-
íèÿ ðûíêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÅÀÝÑ,
îáîçíà÷åííûìè â ñîãëàøåíèè, ÿâëÿþòñÿ åãî
ñîîòâåòñòâèå ñîâðåìåííûì ñòàíäàðòàì íàä-
ëåæàùèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðàêòèê, ãàðìî-
íèçàöèÿ è óíèôèêàöèÿ òðåáîâàíèé çàêîíîäà-
òåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ â ñôåðå îáðàùå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, îáåñïå÷åíèå
åäèíñòâà îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ê êà÷åñò-
âó, ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ, íàõîäÿùèõñÿ â îáðàùåíèè
íà òåððèòîðèè Ñîþçà [1].

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèì ñîãëàøåíèåì è ðå-
øåíèåì Âûñøåãî Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷å-
ñêîãî ñîâåòà ¹ 108 îò 23 äåêàáðÿ 2014 ãîäà î
ðåàëèçàöèè ýòîãî ñîãëàøåíèÿ — äî 31 äåêàá-
ðÿ 2025 ãîäà âñå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, çà-
ðåãèñòðèðîâàííûå â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ
ÅÀÝÑ, äîëæíû áûòü ïðèâåäåíû â ñîîòâåòñò-
âèå ñ åäèíûìè ñîþçíûìè òðåáîâàíèÿìè è
ïðàâèëàìè.

Ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà
ÅÀÝÑ â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì Åâðîïåéñêîãî
Ñîþçà â ýòîé îáëàñòè è ñ ó÷åòîì òðåáîâàíèé
Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè-
÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ (OECD)
ñòðàíàìè-ó÷àñòíèöàìè áûëè ðàçðàáîòàíû
Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòè-
êè ÅÀÝÑ [2, 3].

Îäíîâðåìåííî ñ Ïðàâèëàìè íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ÅÀÝÑ áûë ïîäãîòîâ-
ëåí ïðîåêò íîâîãî Ïðèêàçà Ìèíèñòåðñòâà
çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îá
óòâåðæäåíèè Ïðàâèë íàäëåæàùåé ëàáîðà-
òîðíîé ïðàêòèêè. Ýòè Ïðàâèëà óñòàíàâëèâà-
þò ñèñòåìó òðåáîâàíèé, íàïðàâëåííûõ íà
îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà äîêëèíè÷åñêèõ (íåêëè-
íè÷åñêèõ) ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé íà òåð-
ðèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [4–7].

Ïðàâèëà ðàçðàáîòàíû ñ ó÷åòîì íàöèî-
íàëüíîé ñïåöèôèêè è â òî æå âðåìÿ ÿâëÿþòñÿ
ãàðìîíèçèðîâàííûìè îòíîñèòåëüíî Ïðàâèë
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ÂÎÇ,
ÎÝÑÐ è ÅÀÝÑ, èìåþùèõ íàäíàöèîíàëüíîå
ðåãóëèðîâàíèå [1–3].

Ýòè äîêóìåíòû íå ñîçäàþò íèêàêèõ ïðî-
òèâîðå÷èé è îäèíàêîâî òðàêòóþò îäíè è òå
æå ïîíÿòèÿ [1–3].
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Òåì íå ìåíåå, ìåæäó ýòèìè äîêóìåíòàìè
èìåþòñÿ íåêîòîðûå îòëè÷èÿ. Ñîêðàùåí îáú-
åì òåðìèíîâ è îïðåäåëåíèé (íà 22 ïîíÿòèÿ),
â òåêñòå òàêæå îòñóòñòâóþò Ïðèëîæåíèÿ.

Íà íàø âçãëÿä, ïîäîáíûå èçìåíåíèÿ öå-
ëåñîîáðàçíû. Òàê, ïðåäñòàâëåííûå â Ïðàâè-
ëàõ ÅÀÝÑ Ïðèëîæåíèÿ 1–5 è 9 ÿâëÿþòñÿ ïî÷-
òè ïîëíîñòüþ èäåíòè÷íûìè äåéñòâóþùèì
Ìåæãîñóäàðñòâåííûì ñòàíäàðòàì.

Íîâûå ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîð-
íîé ïðàêòèêè, ïîäãîòîâëåííûå â Ðîññèè â
2015 ã., èìåþò ðÿä îòëè÷èé îò ïðåäûäóùåãî
Ïðèêàçà Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè îò
23.08.2010 ¹ 708í «Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè» (Çàðåãèñòðèðîâàíî
â Ìèíþñòå ÐÔ 13.10.2010 ¹ 18713).

Ââåäåíèå åäèíûõ òåðìèíîâ è îïðåäåëå-
íèé, íåñîìíåííî, óïðîùàåò èñïîëüçîâàíèå
îñíîâíûõ ïîíÿòèé. Ïðèâåäåííûå â ïðèêàçå
îïðåäåëåíèÿ íå ÿâëÿþòñÿ àóòåíòè÷íûì ïå-
ðåâîäîì äîêóìåíòà Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè÷å-
ñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ (ÎÝÑÐ)
«Ïðèíöèïû íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàê-
òèêè (GLP)».

Íîâàÿ òåðìèíîëîãèÿ áûëà ñîãëàñîâàíà ñ
ýêñïåðòíûì ñîîáùåñòâîì è ó÷èòûâàåò ñëî-
æèâøóþñÿ ëàáîðàòîðíóþ ïðàêòèêó â Ðîññèè.
Èñïîëüçîâàíèå èõ ïîçâîëÿåò èçáåæàòü íåñî-
îòâåòñòâèé, êîòîðûå âñòðå÷àëèñü â ïðåäûäó-
ùèõ âåðñèÿõ çàêîíîäàòåëüíûõ äîêóìåíòîâ.
Òàê, â Ïðèêàçå Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè
îò 23.08.2010 ¹ 708í ãîâîðèòñÿ î äîêëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, â ÃÎÑÒ Ð 53434–2009 —
î íåêëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ. Â íîâûõ Ïðà-
âèëàõ èñïîëüçóåòñÿ òåðìèí «äîêëèíè÷åñêîå
(íåêëèíè÷åñêîå) èññëåäîâàíèå».

Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà (ÎÊ) ÿâëÿåòñÿ âàæ-
íûì ýòàïîì äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Â íîâûõ Ïðàâèëàõ íàäëåæàùåé ëàáîðà-
òîðíîé ïðàêòèêè, óòâåðæäåííûõ íîâûì ïðè-
êàçîì Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè, áîëåå ïîäðîáíî è ÷åòêî
ïðîïèñàíû òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå îáåñïå÷å-
íèÿ êà÷åñòâà (ÑÎÊ) â èñïûòàòåëüíîé ëàáîðà-
òîðèè.

Òàê, ðóêîâîäèòåëü îáÿçàí ïðîèçâåñòè íà-
áîð ñîîòâåòñòâóþùåãî êâàëèôèöèðîâàííîãî
ïåðñîíàëà, íåîáõîäèìîãî äëÿ âûïîëíåíèÿ íå-
çàâèñèìîé ôóíêöèè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
(â Ïðèêàçå Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè îò
23.08.2010 ¹ 708í ïðåäóñìîòðåíî ôîðìèðî-
âàíèå âðåìåííîé ãðóïïû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
èç ñïåöèàëèñòîâ îðãàíèçàöèè). Â íåáîëüøèõ
èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèÿõ âîçìîæíî

íàçíà÷åíèå íå ìåíåå îäíîãî ñîòðóäíèêà, ïî-
ñòîÿííîãî èëè ñ ÷àñòè÷íîé çàíÿòîñòüþ, îòâå-
÷àþùåãî çà êîîðäèíàöèþ ÎÊ.

Òàêæå ïðåäóñìîòðåíà âîçìîæíîñòü âû-
ïîëíåíèÿ ôóíêöèè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
ïåðñîíàëîì, íå ÿâëÿþùèìñÿ øòàòíûì ñî-
òðóäíèêîì èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè.
Óòî÷íåíà ôîðìà ðàáîòû ñîòðóäíèêîâ îòäåëà
ÎÊ — èíñïåêòèðîâàíèå è àóäèò, îïðåäåëåíû
îñíîâíûå âèäû èíñïåêöèé. Ñîãëàñíî Ïðèêà-
çó ¹ 708í, ãðóïïà êîíòðîëÿ êà÷åñòâà îñóùå-
ñòâëÿëà ìîíèòîðèíã òåêóùåãî äîêëèíè÷åñêî-
ãî èññëåäîâàíèÿ.

Ïðîâåäåíèå èíñïåêöèé íà ñîîòâåòñòâèå
ïðèíöèïàì GLP — î÷åíü âàæíûé ýëåìåíò
ïîñòðîåíèÿ íàöèîíàëüíîé ïðîãðàììû îöåí-
êè äîêëèíè÷åñêèõ/íåêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé. Â íîâûõ Ïðàâèëàõ âûäåëåí ðàçäåë «Èí-
ñïåêòèðîâàíèå. Ïðîöåäóðû êîíòðîëÿ ñîáëþ-
äåíèÿ ïðàâèë íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé
ïðàêòèêè», ãäå ïðîâåðêà ñîáëþäåíèÿ ïðàâèë
îðãàíèçîâàíà ïóòåì ðåãóëÿðíîãî èíñïåêòèðî-
âàíèÿ ëàáîðàòîðèé è àóäèòîðñêîé ïðîâåðêè
îòäåëüíûõ èññëåäîâàíèé Óïîëíîìî÷åííûì
îðãàíîì. Â Ïðèêàçå ¹ 708í áûëî óêàçàíî,
÷òî êîíòðîëü íàä ïðîâåäåíèåì äîêëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé îñóùåñòâëÿåò Ôåäåðàëü-
íîé ñëóæáîé ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðà-
íåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, íî íå ïåðå-
÷èñëåíû åå ôóíêöèè è ïîðÿäîê êîíòðîëÿ
ëàáîðàòîðèè. Îòäåëüíî ïðåäñòàâëåíû òðåáî-
âàíèÿ ê êâàëèôèêàöèè è äåéñòâèÿì èíñïåê-
òîðîâ. Ïðåäóñìîòðåíû òàêæå è àðáèòðàæíûå
ïðîöåäóðû.

Ðîññèÿ ÿâëÿåòñÿ àêòèâíûì ó÷àñòíèêîì
âíåøíåýêîíîìè÷åñêîãî ðûíêà è ïîýòîìó çà-
èíòåðåñîâàíà â ïðèçíàíèè ñâîåé äåÿòåëüíî-
ñòè â ñôåðå ìåæäóíàðîäíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà.

Íîâûå Ïðàâèëà, ïîäãîòîâëåííûå Ìèí-
çäðàâîì Ðîññèè ÿâëÿþòñÿ äîêóìåíòîì, ãàðìî-
íèçèðîâàííûì ñ Ïðèíöèïàìè íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè (GLP) ÎÝÑÐ.

Ñòîèò îñîáî îòìåòèòü ñâÿçü íîâûõ Ïðàâèë
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè, ïîäãî-
òîâëåííûõ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â 2015 ã., ñ äîêóìåí-
òàìè ÎÝÑÐ.

Èñïûòàòåëüíàÿ ëàáîðàòîðèÿ, ïðîâîäÿùàÿ
äîêëèíè÷åñêèå (íåêëèíè÷åñêèå) èññëåäîâà-
íèÿ, äîëæíà èìåòü äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåí-
íóþ ñèñòåìó îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà äëÿ ãàðàí-
òèè òîãî, ÷òî èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿòñÿ ñî-
ãëàñíî ïðàâèëàì íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé
ïðàêòèêè. Â íîâûõ Ïðàâèëàõ ïðèâåäåí ïîë-

Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè
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íûé ïåðå÷åíü îïåðàöèé, êîòîðûå äîëæíû
áûòü âêëþ÷åíû â óòâåðæäåííûå ñòàíäàðò-
íûå îïåðàöèîííûå ïðîöåäóðû.

Ïîäðîáíî ïðåäñòàâëåí ïåðå÷åíü îáÿçàí-
íîñòåé ðóêîâîäñòâà ëàáîðàòîðèé, ðóêîâîäè-
òåëÿ èññëåäîâàíèÿ, âåäóùåãî èññëåäîâàòåëÿ,
ïåðñîíàëà èññëåäîâàíèÿ, ïåðñîíàëà ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà. Óòî÷íåíî, ÷òî êàæäîìó
èññëåäîâàíèþ äîëæåí áûòü ïðèñâîåí ñâîé
èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð.

Âíåøíåå èíñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåòñò-
âèå ïðèíöèïàì GLP, ëåæàùèõ â îñíîâå âçà-
èìíîãî ïðèçíàíèÿ äàííûõ ñòðàíàìè-ó÷àñò-
íèêàìè è ñòðàíàìè, ñòðåìÿùèìèñÿ ñòàòü
÷ëåíàìè îðãàíèçàöèè, ÿâëÿåòñÿ âàæíûì òðå-
áîâàíèåì ÎÝÑÐ.

Â íîâûõ Ïðàâèëàõ ïðîöåäóðû êîíòðîëÿ
ïðîïèñàíû â ñîîòâåòñòâèè ñ Ðóêîâîäñòâîì ïî
ïðîâåäåíèþ ëàáîðàòîðíûõ èíñïåêöèé è àó-
äèòó èññëåäîâàíèé. Â òåêñòå ïðåäóñìîòðåíà
ãàðìîíèçàöèÿ òðåáîâàíèé, ïðåäúÿâëÿåìûõ ê
êîìïåòåíòíîñòè èíñïåêòîðîâ.

Àïïåëÿöèÿ â îòíîøåíèè ðåçóëüòàòîâ èí-
ñïåêöèè èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè èëè àó-
äèòà èññëåäîâàíèé îñóùåñòâëÿåòñÿ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ íàöèîíàëüíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ðàñøèðåí ñïèñîê äåéñòâèé, îáåñïå÷èâàþ-
ùèõ êà÷åñòâî äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.
Êîíêðåòèçèðóþòñÿ òðåáîâàíèÿ ê êâàëèôèêà-
öèè, îáó÷åíèþ è ôóíêöèÿì ïåðñîíàëà ÑÎÊ.

Íîâûå Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîð-
íîé ïðàêòèêè, ïîäãîòîâëåííûå Ìèíèñòåðñò-
âîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè, èìåþò ðÿä íîâîââåäåíèé, îòñóòñòâîâàâ-
øèõ ðàíåå â íàöèîíàëüíûõ Ïðàâèëàõ GLP.
Ýòî êàñàåòñÿ, ïðåæäå âñåãî, ôóíêöèé ñîòðóä-
íèêîâ ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.

Òàê, â Ïðèíöèïàõ íàäëåæàùåé ëàáîðà-
òîðíîé ïðàêòèêè (GLP) ÎÝÑÐ ïëàí èññëåäî-
âàíèÿ äîëæåí áûòü óòâåðæäåí äàòèðîâàííîé
ïîäïèñüþ ðóêîâîäèòåëÿ èññëåäîâàíèÿ è âåðè-
ôèöèðîâàí â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ïåðñî-
íàëîì ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà. Â íîâûõ ðîñ-
ñèéñêèõ Ïðàâèëàõ — ïðîòîêîë, ïëàí, ïðî-
ãðàììà äîëæíû áûòü óòâåðæäåíû äàòèðîâàí-
íîé ïîäïèñüþ ðóêîâîäèòåëÿ èññëåäîâàíèÿ.

Ñîãëàñíî Ïðèíöèïàì GLP, â îò÷åò î ðå-
çóëüòàòàõ èññëåäîâàíèÿ â îáÿçàòåëüíîì ïî-
ðÿäêå âõîäèò îò÷åò èíñïåêòîðîâ ïî îáåñïå÷å-
íèþ êà÷åñòâà. Â íîâûõ Ïðàâèëàõ ñîòðóäíèêè
ÑÎÊ îáÿçàíû ãîòîâèòü çàêëþ÷åíèå, ïðèëà-

ãàåìîå ê çàêëþ÷èòåëüíîìó îò÷åòó, íî â ñàì
îò÷åò íå âõîäÿùåå.

Ïðîâåäåíèå äîêëèíè÷åñêèõ òîêñèêîëîãè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âå-
ùåñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè GLP
ãàðàíòèðóåò ïîëó÷åíèå äîñòîâåðíûõ è âîñ-
ïðîèçâîäèìûõ ðåçóëüòàòîâ. Áîëüøèíñòâî íå-
æåëàòåëüíûõ ïðîÿâëåíèé ïîáî÷íîãî äåéñò-
âèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìîæíî ïðåäó-
ñìîòðåòü è ïðåäóïðåäèòü ïî ðåçóëüòàòàì èõ
äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Îïûòû íà æè-
âîòíûõ â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè ïîçâîëÿþò
ãàðàíòèðîâàòü áåçîïàñíîñòü êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé è ïîñëåäóþùåãî ìåäèöèíñêîãî
ïðèìåíåíèÿ íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Íîâûé Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðà-
íåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè î Ïðàâèëàõ
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ïîçâî-
ëèò ïðîâîäèòü ìàêñèìàëüíî îáúåêòèâíîå èçó-
÷åíèå áåçîïàñíîñòè íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, âûÿâëÿòü íà äîêëèíè÷åñêîì ýòàïå è
íå äîïóñêàòü ê îáðàùåíèþ íåáåçîïàñíûå ëå-
êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû. Â êîíå÷íîì èòîãå,
ýòî ïîçâîëèò çàùèòèòü èíòåðåñû ïàöèåíòîâ,
à òàêæå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì.
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Abstract: With the aim to harmonize the legislation between the Eurasian Economic Union countries and the
European Union in the field of medicines circulation and taking into account the requirements of the Euro-
pean Union and the Organization for Economic Cooperation and Development (OECD) in 2015 were devel-
oped the Rules of Good Laboratory Practice EAEC. The article presents the results of a comparative analysis of
good laboratory practice. Order of the Ministry of Health of the Russian Federation on the Rules of good labo-
ratory practice will allow to provide the most objective study of the safety of new drugs at the preclinical stage
and to identify and prevent using of unsafe drugs. Ultimately, it will protect the interests of patients and the
healthcare system as a whole.
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