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Ðåçþìå: Â 2016 ãîäó áûëè ïðèíÿòû íîâûå Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè â Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè è â Åâðàçèéñêîì ýêîíîìè÷åñêîì ñîþçå. Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè

Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâëÿþòñÿ äîêóìåí-

òîì, êîòîðûé ïîçâîëèò ïðîâîäèòü êîîðäèíèðîâàííóþ ïîëèòèêó â îáëàñòè äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé è óñòàíàâëèâàòü åäèíûå ïðèíöèïû è ïðàâèëà îáðàùåíèÿ ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ â ãî-

ñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ Ñîþçà â öåëÿõ ôîðìèðîâàíèÿ îáùåãî ðûíêà îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. Ñîç-

äàíèå åäèíûõ ïðàâèë è ïîäõîäîâ ê ðåãóëèðîâàíèþ ðûíêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ ó÷åòîì

ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà ïîâûñèò áåçîïàñíîñòü ïðåäëàãàåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èõ äîñòóï-

íîñòü äëÿ íàñåëåíèÿ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÀÝÑ.
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(ÅÀÝÑ); äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ; áåçîïàñíîñòü ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
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âà ÑÂ. Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè: àíàëèç èçìåíåíèé çàêîíîäàòåëüñòâà. Áåçîïàñ-

íîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5 (1): 27–31.

Â 2016 ã. ïðîèçîøëî íåñêîëüêî êëþ÷åâûõ

ñîáûòèé, îêàçûâàþùèõ âëèÿíèå íà îáðàùå-

íèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè.

31 ÿíâàðÿ 2016 ã. áûë ïîäïèñàí Ôåäå-

ðàëüíûé çàêîí ¹ 5-ÔÇ «Î ðàòèôèêàöèè Ñî-

ãëàøåíèÿ î åäèíûõ ïðèíöèïàõ è ïðàâèëàõ

îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ðàìêàõ

Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà», îäíèì

èç ïðèîðèòåòîâ êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ ñîçäàíèå

îáùåãî ðûíêà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ [1].

15 àâãóñòà 2016 ã. â Ìèíþñòå áûë çàðåãè-

ñòðèðîâàí Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðà-

íåíèÿ ÐÔ îò 1 àïðåëÿ 2016 ã. ¹ 199í «Îá óò-

âåðæäåíèè Ïðàâèë íàäëåæàùåé ëàáîðàòîð-

íîé ïðàêòèêè» [2].

3 íîÿáðÿ 2016 ã. Ñîâåò êîìèññèè ïðèíÿë

ðåøåíèå ¹ 81 «Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë íàä-

ëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè Åâðàçèé-

ñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà â ñôåðå îáðàùå-

íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» [3]. Äàííîå ðå-

øåíèå áûëî ïðèíÿòî ñ öåëüþ ñòàíäàðòèçàöèè

çàêîíîäàòåëüñòâà Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷å-

ñêîãî ñîþçà â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì Åâðîïåé-

ñêîãî Ñîþçà â ýòîé îáëàñòè è ñ ó÷åòîì òðåáî-

âàíèé Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è Îðãàíèçàöèè

ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ

(OECD) [4].

Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàê-

òèêè Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà â

ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâ-

ëÿþòñÿ íàäíàöèîíàëüíûì íîðìàòèâîì è íàè-

áîëåå ãàðìîíèçèðîâàíû ñ òðåáîâàíèÿìè ñî-

âðåìåííûõ ñòàíäàðòîâ íàäëåæàùèõ ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ ïðàêòèê, à òàêæå îáåñïå÷èâàþò

åäèíñòâî îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ê êà÷åñò-

âó, ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ, íàõîäÿùèõñÿ â îáðàùåíèè

íà òåððèòîðèè Ñîþçà.

Óòâåðæäåííûå Ïðàâèëà íå ÿâëÿþòñÿ àó-

òåíòè÷íûì ïåðåâîäîì äîêóìåíòà Îðãàíèçà-

öèè ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâè-

òèÿ (ÎÝÑÐ) «Ïðèíöèïû íàäëåæàùåé ëàáîðà-

òîðíîé ïðàêòèêè (GLP)», îíè ðàçðàáîòàíû ñ

ó÷åòîì ñïåöèôèêè ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ Ñîþçà,

íàïðàâëåíû íà îáåñïå÷åíèå äîñòóïíîñòè

áåçîïàñíûõ, ýôôåêòèâíûõ è êà÷åñòâåííûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ íàñåëåíèÿ, ïîâû-

øåíèå êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè ïðîäóêöèè íà-
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øåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè íà

ìèðîâîì ðûíêå, îïòèìèçàöèþ óñëîâèé äëÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî áèçíåñà ïóòåì ëèêâèäà-

öèè èçëèøíèõ àäìèíèñòðàòèâíûõ áàðüåðîâ,

à òàêæå ñîçäàíèå åäèíûõ ïðîçðà÷íûõ ïðàâèë

äëÿ äîñòóïà íà îáùèé ðûíîê â ðàìêàõ Ñîþçà.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî Ïðàâèëà íàä-

ëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè Åâðàçèé-

ñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà î÷åíü ïîäðîáíî

äîïîëíÿþò Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ÐÔ îò 1 àïðåëÿ 2016 ã. ¹ 199í «Îá

óòâåðæäåíèè Ïðàâèë íàäëåæàùåé ëàáîðà-

òîðíîé ïðàêòèêè».

Ðàçäåë I «Îáùèå ïîëîæåíèÿ» ðåãëàìåíòè-

ðóåò îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ Ïðàâèë, èõ öåëü,

ïåðå÷èñëÿåò îñíîâîïîëàãàþùèå äîêóìåíòû,

êîòîðûå áûëè èñïîëüçîâàíû ïðè ïîäãîòîâêå

äîêóìåíòà, îïðåäåëÿåò èõ ðîëü â ïîâûøå-

íèè áåçîïàñíîñòè èññëåäîâàíèé äëÿ çäîðîâüÿ

÷åëîâåêà.

Ðàçäåë II «Îïðåäåëåíèå» ââîäèò åäèíóþ

òåðìèíîëîãèþ è îïðåäåëåíèÿ. Â ïðåäûäóùèõ

âåðñèÿõ çàêîíîäàòåëüíûõ äîêóìåíòîâ âñòðå-

÷àëèñü íåêîòîðûå íåñîîòâåòñòâèÿ â ýòîì âî-

ïðîñå, íàïðèìåð, â Ïðèêàçå Ìèíçäðàâà ÐÔ

îò 01.04.2016 ¹ 199í ãîâîðèòñÿ î äîêëèíè÷å-

ñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, â ÃÎÑÒ Ð 53434–2009 —

î íåêëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ. Â Ïðàâèëàõ

ÅÀÝÑ, ïðèíÿòûõ ðåøåíèåì ¹ 81 îò

21.11.2016 ã., èñïîëüçóåòñÿ òåðìèí «äîêëèíè-

÷åñêîå (íåêëèíè÷åñêîå) èññëåäîâàíèå». Òàê-

æå ñòîèò îòìåòèòü, ÷òî â Ïðèêàçå Ìèíçäðàâà

ÐÔ îò 01.04.2016 ¹ 199í ãîâîðèòñÿ î ïîäïè-

ñàíèè ðóêîâîäèòåëåì ïðîòîêîëà èññëåäîâà-

íèÿ, â Ïðàâèëàõ ÅÀÝÑ — î ïîäïèñàíèè ïëà-

íà, îäíàêî èìåííî â ýòîì ðàçäåëå îòìå÷àåòñÿ,

÷òî ïîíÿòèå «ïëàí (ïðîòîêîë, ïðîãðàììà) èñ-

ñëåäîâàíèÿ» â äàëüíåéøåì óïîòðåáëÿåòñÿ

êàê «ïëàí», ÷òî ñíèìàåò ðàçíîãëàñèÿ â ýòèõ

çàêîíîäàòåëüíûõ äîêóìåíòàõ.

Ðàçäåë III «Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ» âêëþ-

÷àåò â ñåáÿ òàêèå ïóíêòû, êàê ñèñòåìà îáåñïå-

÷åíèÿ êà÷åñòâà, ïåðñîíàë èñïûòàòåëüíîé ëà-

áîðàòîðèè, ïîìåùåíèÿ äëÿ èññëåäîâàíèé,

îáîðóäîâàíèå, ìàòåðèàëû è ðåàêòèâû,

òåñò-ñèñòåìû, èñïûòóåìûå âåùåñòâà (ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà) è îáðàçöû ñðàâíåíèÿ

(êîíòðîëüíûå îáðàçöû), ñòàíäàðòíûå îïåðà-

öèîííûå ïðîöåäóðû (ÑÎÏ). Ýòîò ðàçäåë áî-

ëåå ïîäðîáíî îïèñûâàåò êàê îðãàíèçàöèþ â

ëàáîðàòîðèè ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà,

ÿâëÿþùåéñÿ ãàðàíòîì äîñòîâåðíîñòè ðåçóëü-

òàòîâ èññëåäîâàíèé, òàê è îáÿçàííîñòè ðóêî-

âîäñòâà, ïåðñîíàëà, îðãàíèçàöèþ ïîìåùåíèé

äëÿ èññëåäîâàíèé, òðåáîâàíèÿ ê îáîðóäîâà-

íèþ, ìàòåðèàëàì, òåñò-ñèñòåìàì, èñïûòóå-

ìûì âåùåñòâàì è îáðàçöàì ñðàâíåíèÿ,

òðåáîâàíèÿ ê ÑÎÏ.

Ðàçäåë IV «Ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ» îï-

ðåäåëÿåò ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ:

ðîëü è îáÿçàííîñòè ñïîíñîðà, ðóêîâîäèòåëÿ,

íàïèñàíèå ïëàíà, åãî ñîäåðæàíèå è îñóùåñòâ-

ëåíèå. Óòî÷íåíî, ÷òî ïëàí (ïðîòîêîë) äîëæåí

áûòü ïðîâåðåí ïðåäñòàâèòåëåì ñèñòåìû îáåñ-

ïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, âåäåíèå çàïèñåé òîëüêî

â ýëåêòðîííîì âèäå äîïóñêàåòñÿ ïðè íàëè-

÷èè âàëèäèðîâàííûõ êîìïüþòåðèçèðîâàí-

íûõ ñèñòåì.

Ðàçäåë V «Îôîðìëåíèå ðåçóëüòàòîâ èñ-

ñëåäîâàíèÿ» ïðåäñòàâëÿåò îáùóþ èíôîðìà-

öèþ, íåîáõîäèìóþ äëÿ îò÷åòà, îñíîâíûå ðàç-

äåëû îò÷åòà. Â òåêñòå óòî÷íÿåòñÿ íåîáõîäè-

ìîñòü ïîäãîòîâêè ïðîìåæóòî÷íûõ îò÷åòîâ

ïðè ïðîâåäåíèè äîëãîñðî÷íûõ èññëåäîâàíèé,

ñâèäåòåëüñòâå î ïðèíÿòèè îòâåòñòâåííîñòè çà

äîñòîâåðíîñòü äàííûõ è óêàçàíèè ñòåïåíè ñî-

îòâåòñòâèÿ ïðèíöèïàì íàäëåæàùåé ëàáîðà-

òîðíîé ïðàêòèêè.

Ðàçäåë VI «Õðàíåíèå äîêóìåíòîâ è ìàòå-

ðèàëîâ» îïèñûâàåò ñðîêè õðàíåíèÿ è ïåðå-

÷åíü íåîáõîäèìûõ äîêóìåíòîâ è ìàòåðèàëîâ,

äîñòóï ê ìàòåðèàëàì è èõ èäåíòèôèêàöèÿ.

Â ðàçäåëå îòìå÷àåòñÿ íåîáõîäèìîñòü îáÿçà-

òåëüíîãî äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ óòè-

ëèçàöèè ïðîá èñïûòóåìîãî âåùåñòâà è êîí-

òðîëüíûõ îáðàçöîâ.

Ðàçäåë VII «Èíñïåêòèðîâàíèå. Ïðîöåäó-

ðû êîíòðîëÿ ñîáëþäåíèÿ ïðàâèë íàäëåæà-

ùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè» ïîñâÿùåí îñîáî

âàæíîìó ýòàïó äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé — èíñïåêòèðîâàíèþ. Ãîñóäàðñòâà-÷ëåíû

ÅÀÝÑ îáåñïå÷èâàþò íåïîñðåäñòâåííóþ îò-

âåòñòâåííîñòü îðãàíîâ (îðãàíèçàöèé), êîí-

òðîëèðóþùèõ âûïîëíåíèå íàñòîÿùèõ Ïðà-

âèë, çà ïîäáîð êâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ

(èíñïåêòîðîâ), èìåþùèõ íåîáõîäèìûé òåõ-

íè÷åñêèé (íàó÷íûé) îïûò. Â ðàçäåëå ïðåä-

ñòàâëåíà èíôîðìàöèÿ ïî ðóêîâîäñòâó èí-

ñïåêòèðîâàíèåì, êîíôèäåíöèàëüíîñòè, ïîä-

áîðó ïåðñîíàëà è îáó÷åíèþ èíñïåêòîðîâ,

ñèñòåìå êîíòðîëÿ ñîîòâåòñòâèÿ èñïûòàòåëü-

íûõ ëàáîðàòîðèé òðåáîâàíèÿì çàêîíîäà-

òåëüñòâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, ïîñëåäóþùèì

äåéñòâèÿì ïîñëå ïðîâåäåíèÿ èíñïåêöèé èñ-

ïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé è àóäèòîâ èññëå-

äîâàíèé, îáùèì ïðèíöèïàì èíñïåêòèðî-

âàíèÿ, ïðîöåäóðàì èíñïåêöèè, àóäèòó èñ-
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ñëåäîâàíèé, çàâåðøåíèþ èíñïåêòèðîâàíèÿ è

àóäèòà.

Ñòîèò îòìåòèòü ïîäðîáíîå ïðåäñòàâëåíèå

èíôîðìàöèè ïî ñàìîé ïðîöåäóðå èíñïåêöèè:

ïðåäâàðèòåëüíîì èíñïåêòèðîâàíèè, êîíôå-

ðåíöèè â íà÷àëå èíñïåêöèè, èíñïåêöèè îðãà-

íèçàöèè è ïåðñîíàëà, èíñïåêöèè ïðîãðàììû

îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ïîìåùåíèé èñïûòà-

òåëüíîé ëàáîðàòîðèè, èíñïåêöèè îáðàùåíèÿ,

ñîäåðæàíèÿ è ðàñïîëîæåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ

òåñò-ñèñòåì, îáîðóäîâàíèÿ, ìàòåðèàëîâ è ðå-

àêòèâîâ, òåñò-ñèñòåì, èñïûòóåìûõ è êîí-

òðîëüíûõ âåùåñòâ, ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîí-

íûõ ïðîöåäóð, ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ,

ïðåäîñòàâëåíèÿ îò÷åòà î ðåçóëüòàòàõ è èõ

õðàíåíèå. Îòäåëüíî ïðåäñòàâëåíà èíôîðìà-

öèÿ îá àóäèòå èññëåäîâàíèÿ. Ïðåäïèñàíî, ÷òî

ïîñëå îêîí÷àíèÿ èíñïåêöèè èñïûòàòåëüíîé

ëàáîðàòîðèè èëè àóäèòà èññëåäîâàíèÿ èí-

ñïåêòîð (àóäèòîð) äîëæåí ïîäãîòîâèòüñÿ ê îá-

ñóæäåíèþ ðåçóëüòàòîâ ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè

èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè íà çàêëþ÷èòåëü-

íîé êîíôåðåíöèè è ïîäãîòîâèòü çàêëþ÷è-

òåëüíûé îò÷åò, ò.å. îò÷åò î ïðîâåäåííîé

èíñïåêöèè.

Ðàçäåë VIII «Ïðîöåäóðà óðåãóëèðîâàíèÿ

ðàçíîãëàñèé ìåæäó óïîëíîìî÷åííûì îðãà-

íîì è èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèåé» ðåãóëè-

ðóåò îòíîøåíèÿ ìåæäó èíñïåêòîðàìè è ðóêî-

âîäñòâîì èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè ïðè

âîçíèêíîâåíèè ïðîáëåì è ðàçíîãëàñèé.

Ðàçäåë IX «Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà» îïðå-

äåëÿåò îòâåòñòâåííîñòü ðóêîâîäèòåëÿ, êâàëè-

ôèêàöèþ ïåðñîíàëà îòäåëà îáåñïå÷åíèÿ êà-

÷åñòâà, ó÷àñòèå îòäåëà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà

â ðàçðàáîòêå ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ

ïðîöåäóð è ïëàíîâ èññëåäîâàíèé, èíñïåêöèè

ñëóæáû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ñîñòàâëåíèå

îò÷åòîâ îá èíñïåêöèÿõ ñëóæáû îáåñïå÷åíèÿ

êà÷åñòâà, çàêëþ÷èòåëüíûõ îò÷åòîâ è àóäèòîâ,

çàêëþ÷åíèå îòäåëà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, à

òàêæå ðîëü ñëóæáû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà â

èññëåäîâàíèÿõ, íå ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ

ïðåäñòàâëåíèÿ â óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû, è

îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà â íåáîëüøèõ èñïûòà-

òåëüíûõ ëàáîðàòîðèÿõ. Îòìå÷åíà èñêëþ÷è-

òåëüíàÿ îòâåòñòâåííîñòü ðóêîâîäèòåëÿ çà âû-

ïîëíåíèå äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Áîëüøîé îáúåì â äîêóìåíòå çàíèìàþò 9 Ïðè-

ëîæåíèé, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ àäàïòèðîâàí-

íûì ïåðåâîäîì îòäåëüíûõ äîêóìåíòîâ ÎÝÑÐ.

Òàêèì îáðàçîì, Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëà-

áîðàòîðíîé ïðàêòèêè Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè-

÷åñêîãî ñîþçà â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ ÿâëÿþòñÿ äîêóìåíòîì, êîòîðûé

ïîçâîëèò ïðîâîäèòü êîîðäèíèðîâàííóþ ïî-

ëèòèêó â îáëàñòè äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé è óñòàíàâëèâàòü åäèíûå ïðèíöèïû è

ïðàâèëà îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé â

ãîñóäàðñòâàõ — ÷ëåíàõ Ñîþçà â öåëÿõ ôîðìè-

ðîâàíèÿ îáùåãî ðûíêà îáðàùåíèÿ ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé.

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç

àêòèâíûõ ó÷àñòíèêîâ âíåøíåýêîíîìè÷åñêîãî

ðûíêà è ïîýòîìó îñîáåííî çàèíòåðåñîâàíà â

ïðèçíàíèè ñâîåé äåÿòåëüíîñòè â ñôåðå ìåæ-

äóíàðîäíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà [5].

Ïðîâåäåíèå òîêñèêîëîãè÷åñêèõ èññëåäî-

âàíèé ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âåùåñòâ â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ïðàâèëàìè GLP ñëóæèò ãàðàíòèåé

äîñòîâåðíîñòè ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèé [6].

Áîëüøèíñòâî íåæåëàòåëüíûõ ïðîÿâëåíèé

ïîáî÷íîãî äåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ìîæíî ïðåäóñìîòðåòü è ïðåäóïðåäèòü ïî ðå-

çóëüòàòàì èõ äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Îïûòû íà æèâîòíûõ â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè

ïîçâîëÿþò ãàðàíòèðîâàòü áåçîïàñíîñòü êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ïîñëåäóþùåãî ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íîâûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ [7].

Ñîçäàíèå åäèíîãî ðûíêà îáðàùåíèÿ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ðàìêàõ ÅÀÝÑ ÿâëÿåò-

ñÿ îäíèì èç ïóòåé ðåàëüíîãî ðåøåíèÿ ïðî-

áëåìû ëåêàðñòâåííîé áåçîïàñíîñòè: ìîùíî-

ñòè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî áèçíåñà êàæäîãî èç

ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ èíòåãðàöèîííîãî îáðàçî-

âàíèÿ ïîëó÷àþò ïîääåðæêó ñî ñòîðîíû ñâîèõ

êîëëåã. Ïðè÷åì ýòà ïîääåðæêà ðåàëèçóåòñÿ

íå òîëüêî â ðàìêàõ âîñïîëíåíèÿ ÷àñòè íåïå-

ðåêðûâàþùèõñÿ íîìåíêëàòóðíûõ ïîçèöèé

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íî è â âîçìîæíîñòè

ïîëüçîâàòüñÿ åäèíûì ðûíêîì — ðàçìåùàòü

ïðîèçâîäñòâà (èëè èõ ÷àñòè) â ñòðàíàõ ÅÀÝÑ

ñ ó÷åòîì ñêëàäûâàþùåéñÿ êîíúþíêòóðû

ðûíêà.

Ñîçäàíèå åäèíûõ ïðàâèë è ïîäõîäîâ ê ðå-

ãóëèðîâàíèþ ðûíêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ

ó÷åòîì ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà ïîâûñèò áåçî-

ïàñíîñòü ïðåäëàãàåìûõ ðûíêîì ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ è èõ äîñòóïíîñòü äëÿ íàñåëåíèÿ

ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÀÝÑ.
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Abstract: New rules of good laboratory practice in the Russian Federation and the Eurasian Economic Union

were adopted in 2016. The rules of good laboratory practice of the Eurasian Economic Union in the field of

drugs is a document that will allow for a coordinated policy in the field of pre-clinical studies and to establish

common principles and rules for the evaluation of medicinal products in the Member States of the Union with

a view to forming a common medical devices market circulation. Creating uniform rules and approaches to the

drugs market regulation based on international experience will increase the safety of drugs available on the

market and their accessibility to the population of states — members of the EAEU.
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