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Ключевые участники рабочей группы 
группы
qРоссийская Федерация
qБеларусь
qКазахстан
qАрмения
О рабочей группе (gxp-academy.org)

25 участников:

Цель:
Повысить роль Уполномоченного лица, способствовать профессиональному 
развитию Уполномоченных лиц, усилить коммуникации в сфере работы УЛ между 
странами-участниками ЕАЭС

Задачи 2024-2025:
Создание единой цифровой информационной платформы для УЛ ЕАЭС
Организация дискуссионного клуба УЛ, обмен знаниями, опытом
Утверждение Приложения 16 в ЕЭК
Ассоциация УЛ

https://gxp-academy.org/expert_activity/upolnomochennye-litsa/


Создание единой цифровой  платформы

О рабочей группе

https://gxp-academy.org/expert_activity/upolnomochennye-litsa/?ELEMENT_ID=1348

GMP Руководства

Форум

ВАЛИДАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ

РУКОВОДСТВА ПО ПРОИЗВОДСТВУ СТЕРИЛЬНЫХ ЛС

РУКОВОДСТВА ПО ВАЛИДАЦИИ КОМПЬЮТЕРИЗИРОВАННЫХ СИСТЕМ

РУКОВОДСТВА ПО ИНСПЕКТИРОВАНИЮ И ПРОВЕДЕНИЮ АУДИТОВ

РУКОВОДСТВА ПО ИНСПЕКТИРОВАНИЮ И ПРОВЕДЕНИЮ АУДИТОВ

РУКОВОДСТВА ПО КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА

РУКОВОДСТВА ПО АФИ

НИТРОЗОПРИМЕСИ

РУКОВОДСТВА ПО БИОЛОГИЧЕСКИМ ПРЕПАРАТАМ

РУКОВОДСТВА ПО ПРЕПАРАТАМ КРОВИ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ РАЗРАБОТКА

https://gxp-academy.org/expert_activity/upolnomochennye-litsa/?ELEMENT_ID=1348
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GMP Руководства

Форум

ВАЛИДАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ



Уполномоченное лицо-Ассоциация УЛ
УСТАВ

АССОЦИАЦИИ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ЛИЦ ЕВРАЗИЙСКОГО ЭКОНОМИЧЕСКОГО 
СОЮЗА

ЦЕЛИ
q Обеспечение защиты профессиональных интересов 

уполномоченных лиц
q Координация работы субъектов обращения лекарственных средств, 

направленной на повышение компетенции уполномоченных лиц.
q Повышение роли уполномоченных лиц в организациях, 

осуществляющих производство лекарственных средств.
q Повышение компетенции и разработка стандартов деятельности 

уполномоченных лиц.
q Оказание поддержки и защита профессиональных интересов 

уполномоченных лиц при выполнении обязанностей по выпуску 
лекарственных средств в гражданский оборот.



Уполномоченное лицо – продуманный выбор 

Подготовка УЛ
Подача документов на аттестацию в МЗ, аттестация

Промежуточная внутренняя аттестация 
внутри компании УЛ

Постоянное повышение квалификации
Стремление к знаниям

Выбор УЛ в компании
СОП, другие внутренние документы, 
подготовка к внутренней аттестации, комиссия, внутренний экзамен



Спасибо за внимание!

Длинный путь к качеству начинается с одного шага 
A journey of a thousand miles to the quality  begins with a single step




