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«Данные» = результаты испытаний, измерений, 
исследований, протоколы, сертификаты, 

квалификации и т.п. 
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Понятие «данные» 

Страна 1 Страна 2 



Примеры соглашений по взаимному признанию 
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Одинаковый подход к процедуре получения и 
уровню качества данных 
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Преимущества от взаимного признания данных 

Сокращение дублирования информации 

Минимизация числа испытаний на животных 

Сокращение затрат  при испытаниях продукции 

Сокращение времени выхода продукции на рынок 

Создание равных условий для производителей 
экспортируемой и импортируемой продукции 
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Взаимное признание данных 
(Mutual Acceptance of Data – MAD) ОЭСР 

• Решение Совета по взаимному признанию данных при оценке 
химикатов [C(81)30] 
 

• Решение – рекомендация Совета по соответствию принципам GLP 
[C(89)87] 
 

• Решение Совета по присоединению стран, не являющихся членами 
ОЭСР к документам Совета в отношении взаимного признания 
данных [C(97)114]. 
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«…данные, полученные при тестировании химических веществ и 
их смесей в государстве-члене ОЭСР в соответствии с 
руководствами ОЭСР по методам проведения испытаний и 
принципами GLP ОЭСР должны быть признаны в другом 
государстве-члене ОЭСР с целью их оценки и других целей, 
касающихся защиты здоровья человека и охраны окружающей 
среды». 
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Основные «элементы» MAD ОЭСР 
 
  • Принципы GLP ОЭСР: единый стандарт GLP для ИЦ 
государств-членов ОЭСР  

• Руководства по методам проведения испытаний 
• Мониторинг соответствия принципам GLP: взаимно 

признанные процедуры государств-членов ОЭСР (включая 
национальные GLP Программы, инфраструктуру, 
инспекторов и т.д.) 

• Регуляторные требования: область применения GLP 
(федеральные законы, распоряжения Правительства и т.д.) 

• Разъяснения принципов GLP ОЭСР: консенсусные 
документы ОЭСР (нормативная база GLP в РФ) 

• Международное взаимодействие: взаимодействие 
национальных ОМ (рабочие группы ОЭСР по GLP, курсы 
ОЭСР по подготовке GLP инспекторов и т.д.) 
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Технический комитет по стандартизации  
ТК 458 «Разработка, производство и контроль 

качества лекарственных средств» 
Председатель ТК: Ж.И. Аладышева 
Заместители председателя ТК: А.Э. Габидова, А.А. Топорков 
Секретарь ТК: И.А. Косорукова 

Члены ТК: 21 

10 



Основные задачи ТК 458 

• Организация разработки и экспертизы 
проектов национальных, межгосударственных 
и международных стандартов 

• Анализ отраслевых стандартов на предмет их 
обновления и дальнейшего использования  

• Участие в работе межгосударственных и 
международных ТК 

• Подготовка официальных переводов 
международных стандартов 
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Планируемые работы ТК 458 в 2014-2016 гг. 

• Актуализация национальных стандартов, закрепленных за ТК 458 
• Разработка ГОСТ Р /ГОСТ на основе руководств ICH 
• Разработка ГОСТ Р /ГОСТ на основе руководств PIC/S 
• Разработка ГОСТ Р /ГОСТ на основе руководств ASTM, стандартов ISO 

и CEN 
• Разработка ГОСТ Р /ГОСТ на основе методик ОЭСР и типовых 

протоколов FDA  
• Разработка ГОСТ Р /ГОСТ на основе клинико-фармацевтических 

монографий EMA и руководств ВОЗ и FDA по лекарственному 
растительному сырью 

• Собственные разработки 
• Анализ фонда стандартов, используемых российскими 

фармацевтическими предприятиями с целью определения задач по их 
актуализации 

 
Актуальная информация о деятельности представлена на сайте ТК  
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Спасибо за внимание! 
 
 

Контакты: 
Секретариат ТК ФГУП «ВНИЦСМВ» 

http://www.vnicsmv.ru 
I.Kosorukova@vnicsmv.ru 

тел. (495) 543 72 62 

http://www.vnicsmv.ru/
mailto:I.Gukalina@vnicsmv.ru
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