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Основные процессы

• Распределение ответственности - 1 уровень

• Процедуры деятельности  СОП– 2 уровень

• Система обучения– 3 уровень

• Валидация элементов/процедур – 4 уровень

• Система внутренних инспекции – 5 уровень

• Архивация - 6 уровень.

• Организация и проведение исследования   -

Внешняя оценка соответствия – финальная точка!



Уровни компетенции персонала 

испытательного центра
№ Базовое 

образование

Квалификация Опыт 

работы

Ответстве

нность

Контроль 

со стороны 

высшего уровня 

Участие в 

управлении

1 Среднее 

специальное 

- - СОП Персонал 2 

уровня

-

2 Среднее 

специальное 

Да 1 год 

на 1 

уровне

СОП и 

персонал 1 

уровня

Персонал 3 

уровня

Персонал 1 

уровня

3 Высшее, 

биология, 

медицина или 

ветеринария.

Да 2 года 

на 2 

уровне

СОП и 

персонал 2 

уровня

Персонал 4 

уровня

Персонал 2 

уровня

4 Высшее, 

биология, 

медицина или 

ветеринария, 

научная 

степень.

Да 2 года 

на 3 

уровне

СОП и 

персонал 3 

уровня

Администрация

Регуляторные 

органы

Персонал 3 

уровня



Проведение исследования

Помещения

Процедуры

тестирования

Персонал

Объект

Оборудование

Тест

-система

ИсследованиеСОПЫ

Валидация Обучение

Инспекции/

аудиты

Распределение 

ответственности

Архивация



Инспекция ФСА

• Должностные инструкции 
персонала

• Процессы архивации

• Отклонение от протокола

• Разделение потоков 
испытательного центра

• Калибровка оборудования

• Валидация испытательного, 
технологического 
оборудования

• Аудит исследовательского 
файла



Инспекция СНАС

• Информационные технологии

• Статистические аспекты

• Инспекций отдела качества 

• Протоколы калибровки 
оборудования

• Положение о менеджменте 
риска испытательного центра 
Руководство ОЭСР № 17, 

• Компьютеризированные 
системы 

• Испытуемый объект, 
руководства ОЭСР № 19
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