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Совершенствование регуляторного законодательства 

Экспансия на новые рынки, фарма 2030 

Признание данных, открытость 

Приведение требований в соответствие с 
международными стандартами (в т.ч. EMA, FDA) 

Как внутри страны (национальным регулятором), 
так и на внешних рынках 

Повышение экспортного потенциала, 
необходимость германизации подходов в т.ч. 
Анализов и оформления результатов  



Разнообразие тест-систем 

Грызуны Приматы 



Разнообразие тест-систем 

Грызуны Приматы Биообразцы в рамках 
клинических исследований 



Разнообразие тест-систем 

Изолированные 
рецепторы 

Клеточные линии Грызуны Приматы Биообразцы в рамках 
клинических исследований 



Методы анализа 

ГОСТ 33044-2014 

OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice (GLP) and 
Compliance Monitoring (пп. 8.2.4) 

OECD 



Выпускающий контроль 
Ритуксимаб 
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Программа сопоставимости инсулинов 

Отсутствие в РФ аккредитованных 
GLP лабораторий, занимающихся 
in-vitro тестами 



Добровольная сертификация 

Подача заявления 28.08.2019 

1-я инспекция 05.11.2019 

Получение сертификата 15.11.2019 

2 месяца 



Аккредитация 
Основные этапы 

Предварительная инспекция 

Инспекция испытательного центра, проверка соответствия системы 
принципам GLP, интервью с персоналом. 

Основная инспекция 

Инспекция отдельных исследований. Проверка текущих и 
архивированных исследований соответствию принципам GLP. 

Завершающая инспекция 

Финальная проверка устранения всех несоответствий, выявленных на 
этапе 2. При не устранении хотя бы 1-го – повторный цикл 
аккредитации. 



Билингвальные СОП 



Валидация комп. систем 

OECD SERIES ON PRINCIPLES OF 
GOOD LABORATORY PRACTICE AND 
COMPLIANCE MONITORING 
Number 17 



Трансфер данных 



Информация о тест-системе 



Сроки проекта 

Подача заявления на проведение 
аккредитации 

29.01.2020 

1-я инспекция 14.08.2020 

Устранение несоответствий 13.10.2020 

2-я инспекция 21.12.2020 

Устранение несоответствий 02.04.2021 

Завершающая инспекция 05.05.2021 

16 месяцев 

Подписание приказа о признании 
соответствия GLP 

11.06.2021 



Подтверждение статуса соответствия! 

https://fsa.gov.ru/infrastructure/nadlezhashchaya-laboratornaya-praktika-v-
rossii/reestr-ispytatelnykh-laboratoriy-tsentrov-sootvetstvuyushchikh-
printsipam-nadlezhashchey-laboratorno/ 



Завершение 

GLP – это не система, это стиль жизни.  
 
Современные реалии предполагают большое 
количество внешних аудитов. Если Вы живете по GLP, 
вы не готовитесь к аудитам. Вы всегда к ним готовы. 
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