PE3VJILTATHI JESTEJILHOCTHA KOOPJIMHUPYIONMIETO [IEHTPA 3A
2023 TOJ

OPI'AHHU3AIIMOHHOE U METOAUYECKOE PYKOBOACTBO
AEATEJBHOCTDBIO UCIIBITATEJIBHBIX JIABOPATOPUU

Koopaunupytomum 1mieHtpoMm B 2023 roay NOpoOBEIEHO 2 COBEIIAHUSA
C UCTIBITaTEILHBIMU JTA0OPATOPUSAMHU, aKKpEeIUTOBaHHBIMU B HalroHansHO# cucteme
akkpeautauuu PecnyOnuku bemapych /uis uCTIbITaHU JEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB IO
NEPEYHIO COMIACHO NPWIOKEHUIO K MpUKazy MHHHCTEpCTBA 31paBOOXPAHEHUS
Pecnyonuku benapyce 03.08.2021 Ne 939 (nanee — ucnbITaTeIbHbIE JJAOOPATOPUH ).

B pamkax mpoBeaeHHsI HENPEPHIBHOTO 00YUYEHUS U MOBBIIMICHUS KOMIETCHIIUN
CHEUAINCTOB UCIBITATEIbHBIX JJaOopaTopuid B 2023 rogy npoBeaeHo 5 o0ydaroumx
TPEHUHTOB-CEMUHApPOB MO TeMme «lIpuMeHeHne METOAUYECKHX PEKOMEHIAlUN B
JESTEIIBHOCTH HCTIBITATENBHBIX J1a00paTopuii», B XOJ€ KOTOPBIX PACCMOTPEHBI U
pa3bsicHeHbl TpeOoBaHMs 11 yTBEpKIEHHBIX METOAMUECKUX PEKOMEHIAIINMN.

Creuunanucramu Koopaunupyiomiero LEHTpa OCYILECTBIIAIOCH
KOHCYJIbTUPOBAHUE HCHBITATENIbHBIX JIA0OpAaTOpPUl 1O BOINpOCaM MPOBEACHUS
KOHTPOJISL KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. [1o pe3ynpTraTaM TpeHUHIOB-CEMUHAPOB
odopmIiieHO U BbIIaHO 246 cepTdUKaTOB 00 O0yUEHHUHU.

[IpoBenena paboTa ¢ UCHIBITATEIBHBIMU JAOOPATOPUSIMU IO OPTaHU3ALNUN PadboOT
B 0a3ze naHHbIX EOuMHOTO peectpa 3aperucTpUpPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
EBpa3uiicKoro SKOHOMHMYECKOIO COI03a, IIOJIYYEHHE JOCTylna K JOKyMEHTaM
PErHCTPALIMOHHOTO JI0ChE.

Koopaunupyromum  1EHTpOM  MpoBeAcHa paboTa COBMECTHO C
UCIIBITATEeJIbHBIMU JTAOOPATOPUSIMH, a Takke ¢ PecnyOnruKaHCKON KOHTPOJIbHO-
aHanuTudeckoil smadoparopuern YII «lleHTp »3KcmepTH3 ©W HCTIBITAHWA B
3[paBOOXpaHEeHUM» TO (HOPMUPOBAHUIO 0030pa KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts 3a 2023 rog.

PA3PABOTKA METOJUYECKHAX PEKOMEHJIAIIUIA

Koopaunupytomum  HEeHTpOM  OpraHM3oBaHa COBMecTHas pabora c
UCIBITATEIbHBIMU J1a00paTOPUSIMU O pa3pabOoTKe eIUHBIX TOIX0/I0B K OpraHU3aINH
Y NPOBEJCHHUIO UCIBITAHUM Ha OCHOBE JOKYMEHTOB EBpOIENCKOro aupekTopara mo
KaueCTBY JICKAPCTBEHHBIX CPeACTB U 3apaBooxpanenus (EDQM) ceru OMCL/EDQM
Coserta EBponbl, BO3, a Takke pyKoBOACTB, yTBepkIcHHbIX Pemenusmu CoBera
EBpa3zniickoil 3KOHOMUYECKON KOMUCCHH.

B coorBercTBUM ¢ TUIaHOM  pa3pabOTKM  MPOEKTOB  METOJUYECKUX
pexoMenaanuii Ha 2023 roj, mpeaHa3HauYCHHBIX JJIs1 IPUMEHEHUS UCTIBITATEIbHBIMU
JabopatopusMH, pa3paboTaHO 7 TPOEKTOB METOAMYECKUX  PEKOMEHIAIUH.
JIoMOTHUTENBHO K IJIaHy pa3paboTad 1 MPOEKT METOIUYECKON PEKOMEHIAINH.

B 2023 romy yTBepKIEHbl NpHKa3zaMHM MUHHCTEPCTBA 3/IPaBOOXPaHEHUI
PecnyOnnku benapych 2 MeToauyeckne peKkoMeHAauu:

MP-18(01) «O6mue TpeGoBaHus K peaAKO (HE 9acTO) BBHIMOTHIEMBIM METOaM
HUCIIBITAaHUI;
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MP-19(01) «YnpaBieHre aHATMTUYECKON MEPHOU MTOCY IO .
Jliis 06cy>KIIeHus U COTJIaCOBaHUS pa3padaThIBAEMbIX IPOEKTOB METOJUYECKHIX
pexoMeHaanuii KoopImHUPYIOMKMM LIEHTPOM OPraHU30BaHbl 2 COBEILAHUS.

PA3ZPABOTKA IMTPOEKTOB CTAHJAPTHBIX OTIEPALIMOHHBIX
MPOLEIYP

PaGotnukamu  KoopaunHupytomero  1meHTpa  pa3pabOTaHbl  MPOEKTHI
CTaHJAPTHBIX omnepanroHHbIX npouenyp Papmuncnekroparta: COII-XX «Ilopsaok
OpPraHU3alMOHHOIO0 U METOJAUYECKOTO PYKOBOJCTBA IESITEIbHOCTBIO UCIIBITATEIbHBIX
nabopaTopuii, akKKpeAMTOBAHHbIX B HaluoHalbHOW cHCTEME aKKpeAuTaI|u
PecniyOnuku benapych mjisi ucnbiTaHuM JiekapcTBeHHBIX cpenactBy U COIT-XX
«ITopsaok pa3pabOTKU METOAMYECKUX PEKOMEHIAIUI.

AHAJIN3 U OHEHKA JEATEJIBHOCTHU UCHIBITATEJIBHBIX
JABOPATOPHUM IO COBJIIOJEHUIO TPEEOBAHU,
YCTAHOBJIEHHBIX AKTAMU 3AKOHOJATEJIBCTBA B C®EPE
OBPAIIEHUA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

B cooTBeTcTBUM C IUIAHOM IPOBEACHUS AaHAIW3a M OLCHKU JEATEIBHOCTH
UCHbITaTeNbHbIX JabopaTtopuit Ha 2023 roj mnpoBeneHa paboTa B OTHOLICHUU
8 ucneITaTeNbHBIX JabopaTopuii. BeisiBieno 19 HecooTBeTCTBUI TPEOOBAHUSIM aKTOB
3aKOHOJATeabCTBA B cdepe oOpalleHust JIeKapcTBEHHBIX cpeactB. Ilo Bcem
BBISIBJICHHBIM ~ HECOOTBETCTBUSIM  HCHBITATEJIbHBIMU  JIaOoparopusMu  ObuIH
pa3paboTaHbl IUIaHBl KOPPEKTUPYIOIIMX M TMPEAyNpeKIAAOMIUX MEpPONpPUATUN U
MPEI0CTaBIEHbI OTYETHI 00 YCTPAHEHUH HECOOTBETCTBUH (PUCYHOK 1).
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B KonnyecTBo NPOBEPEHHbIX UCMbITaTeNbHbIX na60paTopM|?|

B KonnyecTBo 06Hapy»KEHHbIX HECOOTBETCTBMIA

Pucynok 1 — Pe3ynbraTel mpoBeieHUs aHAIN3a U OIICHKH JCATEIIbHOCTH MCITBITATEeIbHBIX
naboparopuii B 2022-2023 rogax



