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В соответствии с требованиями СТБ 
941.0-93 - 941.3-93 «Система аккредита­
ции поверочных и испытательных лабора­
торий Республики Беларусь», и в целях 
гармонизации требований, предъявляемых 
к исследованиям, проводимым в Беларуси, 
с требованиями стран, входящих в систе­
му ИСО/МЭК. все испытания, результаты 
которых используются при оценке безо­
пасности товаров, должны проводиться в 
аккредитованных лабораториях. Появле­
ние нового определения «Аккредитован­
ная лаборатория» реорганизует всю сис­
тему контроля качества лекарственных 
средств, т.к. впервые с момента создания 
системы контрольно-аналитических лабо­
раторий, изменения в контроле качества 
коснулись не только лекарственных 
средств, а организации работы самой ла­
боратории в целом.

Аккредитация лаборатории - это офи­
циальное признание того, что лаборатория 
правомочна, осуществлять конкретные 
испытания или типы испытаний [1]. Це­
лью аккредитации является обеспечение 
единства измерений и создание условий 
для взаимного признания результатов ис­
пытаний. Проводит аккредитацию специ­
альный орган по аккредитации: организа­
ция или предприятие, признанное Гос­
стандартом и действующее под его кон­
тролем [2], Аккредитация предоставляется 
на заявленную область деятельности, ко­
торая подтверждается наличием персона­
ла, оборудования, методик испытания и 
определяется видом проводимых испыта-

ление растворимости» и прочие, что да 
возможность лаборатории контролирова 
качество любого лекарственного препар 
та, в нормативной документации на коз 
рый предусмотрены данные виды испьп 
ний, обязательно указанные в области 
аккредитации.

Аккредитуемая лаборатория должна с 
вечать «критериям аккредитации», пре; 
являемым органом по аккредитации. Ес 
лаборатория не удовлетворяет со( 
ветствующим критериям, лаборатории в 
дается письменное уведомление о причи 
отказа в ее аккредитации. Она долж 
иметь:

• юридический статус или являться i 
мостоятельным подразделением оргаг 
зации, имеющей юридический статус;

• организационную схему, определя 
щую обязанности и структуру набора: 
рии;

• постоянный штат сотрудников, вкл 
чая руководителей, ответственных за т< 
нические операции и систему качества 
так же специалистов, имеющих < 
ответствующее образование и опыт прг 
тической работы, позволяющие проводг 
испытания;

• документированную систему внутрс 
него контроля за достоверностью и of 
ективностью результатов [4].

Все лаборатории в республике сам 
стоятельного юридического статуса 
имеют, а используют все реквизиты (рг 
четный счет, ОКНО, УНН) предприят: 
«Фармация». Следовательно, докумеш 
ми, подтверждающим существование л 
боратории, будет приказ о ее создании 
Положение о контрольно-аналитичесю 
лаборатории.

Штат сотрудников лаборатории фор\ 
руется в соответствии с приказом Mi 
здрава Республики Беларусь от 30.11.19 
г. №564-А «О штатных нормативах и тш 
вых штатах персонала контролы 
аналитических лабораторий произвол! 
венных объединений «Фармация» и ; 
верждается генеральным директором 01



учетные документы на сотрудников лабо­
ратории. В самой же лаборатории необхо­
димо иметь копии личных карточек Т-2, 
дипломов и документов о повышении ква­
лификации, что позволяет контролировать 
движение специалистов, своевременно на­
правлять их на курсы усовершенствования, 
гарантировать наличие профессиональных 
навыков у специалистов, непосредственно 
занятых проведением испытаний. Кроме 
того, на всех работающих в лаборатории 
разрабатываются должностные инструк­
ции, в которых подробно описываются их 
функциональные обязанности, ответствен­
ность и права. Должностные инструкции 
разрабатываются в установленном порядке 
руководителем лаборатории. Первый эк­
земпляр хранится у руководителя лабора­
тории, второй - на рабочем месте исполни­
теля. Изменение функций исполнителя 
своевременно отражается в перерабо­
танных должностных инструкциях,

Документированной системой качества 
является «Руководство по качеству» кон­
трольно-аналитической лаборатории или 
испытательной лаборатории. «Руководство 
по качеству» - это документ, в котором из­
ложены конкретные методы, правила и 
процедуры, позволяющие лаборатории 
выполнять задачи в области качества и 
обеспечивать доверие к своей работе [11]. 
Руководство состоит из нескольких разде­
лов:

1. Заявление лаборатории о политике в 
области качества.

2. Описание лаборатории.
3. Персонал.
4. Испытательное и измерительное обо­

рудование.
5. Химические реактивы и стандартные 

образцы.
6. Окружающая среда.

7. Порядок обеспечения нормативной 
документацией.

8. Организация и порядок проведения 
испытаний.

9. Проверка функционирования систе­
мы качества,

10. Актуализация Руководства.
11. Архивы.
12. Приложения.

Каждый из разделов «Руководства» 
должен строго, точно и однозначно описы­
вать соответствующий аспект работы ла­
боратории. Для этого в разделе «Персо­
нал» последовательно излагается перечень 
документов, устанавливающих требования 
к специалистам, правила работы с личны­
ми карточками, порядок повышения ква­
лификации сотрудников и процедура вы­
дачи рабочих заданий специалистам.

Раздел «Испытательное и измеритель­
ное оборудование» описывает процедуры 
технического обслуживания и ремонта 
средств измерения (СИ) и испытательного 
оборудования, порядок приема СИ после 
ремонта и ввода в эксплуатацию нового 
оборудования, порядок метрологического 
обеспечения и учета работы оборудования 
(в том числе выход из строя и ремонты 
СИ), порядок эксплуатации оборудования. 
Список установленного в лаборатории 
оборудования в виде отдельной таблицы 
прикладывается к Паспорту лаборатории.

В разделе «Окружающая среда» приво­
дятся сведения об условиях проведения 
испытаний, в строгом соответствии с тре­
бованиями используемой нормативной до­
кументации и правил эксплуатации обору­
дования.

В разделе «Организация и порядок про­
ведения испытаний» описывается порядок 
проведения испытаний. В этом разделе 
указываются документы, являющиеся ос­
нованием для проведения испытаний (при­
казы Минздрава РБ от 6.06.1994 г. №129 
«О контроле качества лекарственных 
средств» и Минздрава СССР от 3.04.1991 
г. №96 «О контроле качества лекарствен­
ных средств, изготовляемых в аптеках», 
порядок заключения договоров с заказчи­
ками, правила и порядок поступления про­
дукции на испытания, ее хранения и унич­
тожения после проведения испытаний, 
процедуры выдачи результатов испытаний 
и непосредственного выполнения анализа, 
оформления его результатов, а так же ме­
тоды проверки достоверности испытаний.

Функционирование внутренней систе­
мы качества ИЛ представляет собой ком­
плекс организационно-технических меро­
приятий, обеспечивающих соблюдение по­
рядка деятельности ИЛ и её отдельных со­
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трудников, а также мероприятия по выра­
ботке управляющих воздействий на внут­
реннюю систему качества. Внутренняя 
система качества ИЛ описывается настоя­
щим «Руководством по качеству», оформ­
ленным в трех экземплярах:

• 1-й экземпляр хранится у заведующего 
ИЛ и является контрольным экземпляром;

• 2-й экземпляр находится у заместителя 
заведующего ИЛ и используется в ка­
честве рабочего экземпляра всеми сотруд­
никами ИЛ;

• 3-й экземпляр направляется в орган по 
аккредитации.

Кроме «Руководства по качеству» в со­
став документов, действующих в рамках 
внутренней системы качества ИЛ, входят 
рабочие инструкции, регламенты и другие 
организационно-распорядительные доку­
менты, разработанные в ИЛ, либо Мин­
здравом РБ, и устанавливающие порядок 
работы по различным вопросам деятельно­
сти лаборатории.

Проверка функционирования системы 
качества заключается в строгом выпол­
нении каждого пункта системы качества 
ИЛ, проведении периодической самооцен­
ки соответствия требованиям Системы ак­
кредитации, осуществлении внутренних 
проверок. Дополнительно описывается 
процедура действия ИЛ при выявлении 
отклонений от установленного порядка и 
рассмотрения претензий Заказчика.

Есди при проверке функционирования 
системы качества обнаруживаются какие- 
либо отклонения в работе лаборатории, то 
заводняющим ИЛ разрабатывается план 
мероприятий, исключающих возможность 
повторения выявленных нарушений.

После подготовки всех документов ла­
боратория направляет в Орган по аккре­
дитации заявку установленной формы с 
указанием области аккредитации, к кото­
рой прилагает копию «Положения о Лабо­
ратории», «Паспорт лаборатории» и «Ру­
ководство по качеству» [3]. Орган по ак­
кредитации в течение 30 дней с момента 
поучения заявки организует экспертизу 
представленных документов, разрабатыва­
ет программу аккредитации, назначает 
экспертную комиссию. Затем проводится 
аттестация лаборатории - проверка лабора­
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тории с целью определения ее соответст­
вия установленным критериям аккредита­
ции. Аттестация проводится в соответст­
вии с заявкой. В результате аттестации 
экспертная комиссия предоставляет в ор­
ган по аккредитации и руководству лабо­
ратории отчет по аттестации, включающий 
предложения об аккредитации или отказе в 
аккредитации. Представленная информа­
ция анализируется органом по аккредита­
ции, на ее основании принимается реше­
ние об аккредитации. Завершается проце­
дура аккредитации выдачей аттестата ак­
кредитации и регистрацией выданного ат­
тестата в реестре аккредитованных лабо­
раторий Республики Беларусь.

Аккредитованные лаборатории перио­
дически подвергаются надзору со стороны 
органа по аккредитации. При отрицатель­
ном результате проверок аккредитация мо­
жет быть приостановлена и даже отменена. 
Строгое соблюдение правил и процедур, 
изложенных в перечисленных выше доку­
ментах, грамотное их создание, позволит 
контрольно-аналитическим лабораториям 
гарантировать достоверность и объектив­
ность проводимых лабораториями испыта­
ний.

Разработанные нами единые подходы к 
подготовке контрольно-аналитических ла­
бораторий системы БелРПП «Фармация» 
позволяют систематизировать процесс 
подготовки лабораторий к аккредитации, 
создать единую и целостную систему ак­
кредитации контрольно-аналитических ла­
бораторий и гарантировать своевременное 
выполнение пунктов 2.4.1. и 2.4.2 приказа 
Минздрава РБ от 27.08.1998г. №236. «Об 
утверждении перечней учреждений, на ба­
зе которых проводятся клинические испы­
тания и лабораторные исследования лекар­
ственных средств».
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CONTROL ANALYTICAL LABORATO­
RIES: THEIR AIMS, TASKS, WAYS OF 

DEVELOPMENT

The article deals w ith  the aim s, tasks and the ways o f 
solving problem s connected w ith  organization o f con­
tro l analytical laboratories.
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