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2 Решения Совета ОЭСР по GLP 
 
  

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

Приложение I – Руководства по методам проведения испытаний ОЭСР 
Приложение II – Принципы Надлежащей лабораторной Практики 
(OECD Principles of Good Laboratory Practice (№1) – ГОСТ Р 53434-2009) 
• Решение – рекомендация Совета по соответствию принципам GLP [C(89)87]; 
Приложение I – Руководства для процедур мониторинга соответствия GLP 
(Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice (№2)  
– ГОСТ 31879-2012) 
Приложение II – Руководства для проведения лабораторных инспекций и аудитов 
исследования 
(Revised Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study Audit (№3) –  
ГОСТ 31880-2012) 
Приложение III – Руководства по обмену информацией о национальных GLP 
Программах 
• Решение Совета по присоединению стран, не являющихся членами ОЭСР к 

документам Совета в отношении взаимного признания данных [C(97)114]. 



3 Решение Совета [C(81)30] 
 
      «…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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Группа 1. Принципы GLP ОЭСР 
1 документ 
 
Группа 2. Руководство и рекомендательные  
документы для Органов Мониторинга соответствия 
Принципам GLP 
4 документа 
 
Группа 3. Согласованные и рекомендательные 
документы по применению Принципов GLP 
10 документов 

№1. OECD 
Principles on Good 
Laboratory Practice 

Дата введения - 
01.03.2010 

Руководящие документы GLP ОЭСР 



5 
Руководящие документы GLP ОЭСР (продолжение) 



6 
Руководящие документы GLP ОЭСР (продолжение) 



7 
Руководства по методам проведения испытаний ОЭСР 
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Руководства по методам проведения испытаний ОЭСР 

Секция 1: Физико-химические свойства 
Секция 2: Воздействие на биотические системы 
Секция 3: Биодеградация  и Биоаккумуляция  
Секция 4: Воздействие на здоровье человека  
Секция 5: Другие руководства по методам испытаний 



9 Общая схема разработки нормативной базы, 
гармонизированной с требованиями ОЭСР 



10 Руководящие документы ОЭСР по GLP в 
Российской Федерации 

№ 
п/п 

Документ по надлежащей 
лабораторной практике 

ОЭСР 

Наименование документа ГОСТ (ГОСТ Р) №  ГОСТ  
(ГОСТ Р) 

1 OECD Principles of Good 
Laboratory Practice (№1) 

 Принципы надлежащей лабораторной практики ГОСТ Р 53434 - 
2009 

2 Revised Guides for Compliance 
Monitoring Procedures for Good 
Laboratory Practice (№2)  

ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРАКТИКИ (GLP). Руководство по процедурам 
мониторинга соответствия Принципам GLP  

ГОСТ 31879-2012  

3 Revised Guidance for the 
Conduct of Laboratory 
Inspections and Study Audit (№3)  

ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРАКТИКИ (GLP). Руководство по проведению 
инспекций лабораторий и аудитов исследований  

ГОСТ 31880-2012 

4 Quality Assurance and GLP (№4)  ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРАКТИКИ (GLP). Обеспечение качества в соответствии 
с Принципами GLP  

ГОСТ 31883-2012 

5 Compliance of Laboratory 
Suppliers with GLP Principles 
(№5)  

ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРАКТИКИ (GLP). Соответствие поставщиков 
испытательного центра Принципам GLP  

ГОСТ 31884-2012 

6 The Application of the GLP 
Principles to Field Studies (№6)  

ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРАКТИКИ (GLP). Применение Принципов GLP к 
исследованиям в полевых условиях  

ГОСТ 31885-2012 

7 The Application of the GLP 
Principles to Short&Term Studies 
(№7)  

ПРИНЦИПЫ НАДЛЕЖАЩЕЙ ЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРАКТИКИ (GLP). Применение Принципов GLP к 
краткосрочным исследованиям  

ГОСТ 31886-2012 



11 Руководящие документы ОЭСР по GLP 
в Российской Федерации (продолжение) 
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     Включены руководства по проведению испытаний:  
2011г-2012г – 44 документа; 
2012г-2013г – 22 документа; 
2013г-2014г – 13 документов; 
2014г-2015г – 13 документов. 
Технические комитеты: ТК 339, ТК 458. 
 
 
 

№ Наименование основополагающего 
документа ОЭСР 

Наименование проекта стандарта 

1 Test No. 301: Ready Biodegradability Методы испытаний химической продукции, 
представляющей опасность для окружающей среды. 

Определение биоразлагаемости. 28-дневный тест 
2 Test № 305: Bioconcentration: Flow-

through Fish Test 
Методы испытаний химической продукции, 

представляющей опасность для окружающей среды. 
Определение биоконцентрации на рыбах в проточных 

аквариумах 
3 Test № 211: Daphnia magna Reproduction 

Test 
Методы испытаний химической продукции, 

представляющей опасность для окружающей среды. 
Угнетение репродуктивной способности Дафнии 

Магна 

Руководства по методам проведения испытаний ОЭСР. 
План национальной стандартизации 
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Спасибо за Ваше внимание!  

 
 
 
 
 
 

Телефон: + 7 (495) 745-38-00 
E-mail: info@ciscenter.ru  
Сайт: www.ciscenter.ru 
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