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При этом были использованы документы ОЭСР серии:
1. "Принципы надлежащей лабораторной практики и мониторинга 

соответствия": ENV/MC/CHEM(98)17 (OECD - Принципы надлежащей 
лабораторной практики), 

2. OECD/GD(95)66 (Руководство по процедурам мониторинга соответствия 
принципам GLP), 

3. OECD/GD(95)67 (Руководство по проведению инспекций испытательных 
центров и аудитов исследований), 

4. OCDE/GD(95)115 (Применение принципов GLP к компьютеризированным 
системам), 

5. ENV/JM/MONO(99)20 (Обеспечение качества в соответствии с принципами 
GLP), 

6. ENV/JM/MONO(99)23 (Применение принципов GLP к краткосрочным 
исследованиям), 

7. ENV/JM/MONO(99)24 (Роль и обязанности руководителя исследований в 
соответствии с принципами GLP), 

8. ENV/MC/CHEM(98)16 (Роль и обязанности спонсора в соответствии с 
принципами GLP), 

9. ENV/JM/MONO(2002)9 (Организация и управление исследованиями, 
проводимыми на нескольких исследовательских площадках), 

10. ENV/JM/MONO(2004)26 (Применение принципов GLP к исследованиям in vitro), 
11. ENV/JM/MONO(2007)10 (Организация и контроль архивов).



Программы СОК основаны на 
следующих видах инспекций:

 а) инспекции исследований

 б) инспекции испытательных лабораторий – инспекции (проверка) общего 
оборудования и видов деятельности в испытательной лаборатории 
(монтаж, вспомогательные службы, компьютерная система, обучение, 
мониторинг окружающей среды, эксплуатация, калибровка и т. д.);

 в) инспекции процедур



Требования к помещениям для исследования

 Проектируются, располагаются и эксплуатируются в целях обеспечения качества проводимых 
исследований.

 Структура испытательной лаборатории должна обеспечивать адекватную степень разделения разных 
видов деятельности для надлежащего проведения каждого исследования

 Испытательная лаборатория должна иметь достаточное количество помещений и зон для изоляции тест-
систем, в которых задействованы вещества или микроорганизмы с известной или потенциальной 
биологической опасностью.

 Должны быть оборудованы отдельные помещения или зоны для хранения сырья и оборудования, 
используемых в исследовании, и обеспечения соответствующей защиты от заражения, загрязнения или 
повреждения.

 Для предотвращения загрязнения или смешивания должны быть оборудованы отдельные помещения и 
зоны для получения и хранения исследуемых веществ (лекарственных средств) и образцов сравнения 
(контрольных образцов).

 Помещения для архивирования должны быть оборудованы для обеспечения безопасного хранения 
планов исследования, первичных данных, заключительных отчетов, проб испытуемых веществ и 
образцов. В помещении архива должны поддерживаться условия режима хранения, обеспечивающие 
защиту его содержимого от преждевременной порчи.



Внешние нормативные документы

ГОСТ 33044-2014 от 01.08.2015 №7-ФЗ от 10.01.2002 СП 52.13330.2016

ГОСТ 33216-2014 от 01.08.2015 №426-ФЗ от 28.12.2013 СП 3.13130.2009

ГОСТ 33217-2014 от 01.07.2016 №89-ФЗ от 24.06.1998 ГОСТ 24940-2016

ОФС.1.1.0010.18 21.04.2020 №416-ФЗ от 07.12.2011 РД-АПК 1.10.02.04-12

СанПиН 2.2.4.548-96 от 01.10.1996 №123-ФЗ от 22.07.2008 РД-АПК 1.10.06.02-13

ГОСТ 30494-2011 от 01.01.2013 ГОСТ 12.1.004-91 РД-АПК 1.10.07.03-14

РД-АПК 1.10.02.04-12 от 01.10.2012 ГОСТ 30494-2011 РД-АПК 3.10.07.02-09

РД-АПК 1.10.06.02-13 от 08.01.2013 ГОСТ 33215-2014 СП 2.1.3678-20
РД-АПК 3.10.07.02-09 от 15.12.2009 ГОСТ Р ЕН 779-2014 СанПиН 2.1.3684-21
ГОСТ 30494-2011 от 01.01.2013 ГОСТ Р 22.1.12-2005 СНиП 41-01-2003

РД-АПК 3.10.07.02-09 от 15.12.2009 СП 2.1.3678-20 СП 44.13330.2011

СП 60.13330 (СВОД ПРАВИЛ) СанПиН 2.1.3684-21 СП 158.13330.2014

МР 2674-83 (утв. 10.03.1983 г. начальником Главного 
эпидемиологического управления Минздрава СССР В.Е. 
Ковшило)

НТП-АПК 1.10.17.001-03 от 
22.09.2003

Постановление Правительства 
РФ №644 от 29.07.2013 

European convention for the protection if vertebrate 
animals used for experimental and other scientific 
purposes. Appendix A. –Strasbourg. - 2006

№52-ФЗ от 30.03.1999 ОСТ 55.6-85
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Требования к производственным помещениям определяют СНиП. 
Требования к производственным помещениям зависят от характера 
производства и используемого оборудования.

Параметры:
 1) Площадь помещения
 2) Высота потолка
 3) Освещение
 4) Вентиляция
 5) Электропитание
 6) Звукоизоляция
 7) Водоснабжение
 8) Пожарная безопасность
 9) Организация рабочих мест



Разработан бланк требований к 
производственному помещению

 1 Назначение производственного помещения 

 2 Характеристика рабочих мест относительно продолжительности рабочей смены

 3 Регламентирующие документы и требования:

 4 Конструктивные особенности и наличие инженерных сетей

 5 Электроприборы, обеспечивающие биобезопасность и благополучие животных 
и работающего персонала

 6 Пожарная безопасность

 7 Микроклимат

 8 Шум (субъективно)

 9 Оборудование влияющие на рабочие процессы производственного помещения 



Требования к производственному помещению. 
Манипуляционная.



Требования к производственному помещению. 
Манипуляционная.
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Манипуляционная.
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Манипуляционная.



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!

Нет в мире мелочей и 
второстепенности – из них состоит 
Жизнь. 

Петр Квятковский
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