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ГУ <Госфармнадзор)

Испытательные лаборатории,
осуществляющие контроль качества
лекарственных средств (по списку)

О разработке регламентирующих
документов для испытателъных
лабораториЙ

Министерство здравоохранения направJIяет ориентировочный
перечень необходимых для разработки документов системы менеджмента
качества испытательных лаборато рий и сообщает следующее.

Разработка данных документов должна осуществляться в

соответствии с рекомендательными документами Европейского
директората по качеству лекарственных средств и здравоохранения
(EDQM), р€вработанными Сетью OMCLЛDQM Совета Европы, ВОЗ, а
также руководств, утвержденных Решениями Совета Евразийской
экономической комиссии.

.Щанные документы будут обязательными дJIя использования
испытательными лабораториями, а также рекомендованы для
использования во время любого мониторинга (аудита) испытательных
лабораторий, проводимого органом по аккредитации, либо группой
сотрудников Министерства здравоохранения, ГУ<Госфармнадзор) ИЛИ

согласно программ взаимных совместных аудитов (БГIrЦ, Министерства
здравоохранения и ГУ <Госфармнадзор)).

Министерство здравоохранения поручает следующее:
1. Испытательным лабораториям направить в адрес Министерства

здравоохранения и ГУ <Госфармнадзор) дополнительные предлоЖения пО

разработке документов, а также данные ответственных и сроки р€}зрабОТКИ

документов по форме согласно приложению 1 в срок до 01 .02.202l;
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2. ГУ <Госфармнадзор> сформировать рабочую группу, подготовить
проект прика:}а Министерства здравоохранения о разработке документов
системы менеджмента качества испытательных лабораторий п направить

указанный проект в Министерство здравоохранения в срок до 05.02.2021'.
Приложение: на2 л. в 1 экз.

Заместитель Министра -
Главный государственный
санитарный врач Республики Беларусъ А.А.Тарасенко

5-1 Пономарёва 200-62-63
Майсак 2'l1-05-62



поиложение
к письмч МинистеDства

здDЕtвоохDанения
от Jф

шрЕчЕнь
НеОбХОДИМЫх Для разработки докчментов системы менеджмента качества

испытательных лабораторий

J\b
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Наименование документа Инициа.гlы
(инициагl

собственного
имени), фамилия

и должность
разработчика

Срок
разработки

1 Управление и9менениями
2 Управленце документами и записями
з Управление

окружающей среды
параметрами

4 Управление реактивами
материЕ[лЕlми

и

5 Улравление образцами
6 Надлежащм практика хроматогр афии
7 Управление внешними поставщикЕlми

матери€lлов и услуг, квалификация
поставщиков

8 Валидация/проверка
процедур

аналитических

9 Оценка цогрешностей измерений
10. Управление оборудованием
11. КвалификацшI оборудов ания)

используемого испытательными
лабораториrIми (ВЭЖХ, ГХ,
спектрофотометры ИК, УФ,
аналитические весы, поршневые
дозаторы, рН-метры, автоматические
титраторы, и иное оборудование)

12 КвалификациrI аналитических
колонок

13 КвалификацшI аналитической мерной
посуды

|4. Валидация
систем

компьютеризированных

15. Квалификация и
аналитиков

перекв€rлификация

16. Внутренний аудит, основанный на
ан€LiIизе рисков

17. Общие требования в нечасто
выполняемым методам испытаний
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18. Инструкция по порядку проведения
работ по взвешиванию на
аналитических весах


