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YTBEP?KAEH
ITocranOoBACHTIEM
I'occranaapra Poccun

ot 10 mapra 2004 r. N 160-cT
Aara BBeAeHHU4 -

1 agBapsa 2005 roaa

HAIITMMOHAABHBIN CTAHAAPT POCCUNMCKOUM
OEAEPAILINU

TTPABHUAA ITPOMN3BOACTBA 11 KOHTPOAA
KAUECTBA AEKAPCTBEHHDbBIX CPEACTB

GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR
MEDICINAL PRODUCTS (GMP)



CBeaAeHUA 0 cTaHAApPTE

1. IToAroToBAEH Accommanyen HHKEHEPOB IO KOHTPOAFO
mukposarpsasHernit (ACMIHKOM) mo coOcTBeHHOMY ayTEHTHIHOMY
IIEPEBOAY, YKA3aHHOMY B IIYHKTE 4.

2. Brecen Texumaecknm koMuTeTOM IO cTaHAapTH3army K 458
"I IpoM3BOACTBO ¥ KOHTPOAB KAYECTBA ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB' .

3. YTBEPKACH U BBEACH B ActictBue [locranoBAeHHEM I 'OccTanAapTa

Poccun ot 10 mapra 2004 . N 160-cr.

4. Hacrosammuii craHAapT uAcHTHYCEH [ IpaBuAam IIponU3BOACTBA
AeKapcTBEHHBIX cpeAcTB EBpomerickoro Coroza (EC Guide to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products).

[Ipu npuMeHEHNN HACTOAIIIETO CTAHAAPTA PEKOMEHAYETCA
HCIIOAB30BATh BMECTO CCHIAOYHBIX MEKAYHAPOAHBIX CTAHAAPTOB
COOTBETCTBYIOIIE UM HAITMOHAABHBIEC CTAHAAPTH Poccuiickon
Depepanumn.

5. Beeaen Brepsole.



BBEAEHIE

s B Mmuposou npaxtuke OAHUM 13 Ba>KHEUIIINX
AOKYMEHTOB, OIIPEACAAIONINM TPEOOBAHUA K
IIPOU3BOACTBY 1 KOHTPOAIO KAU€CTBa
A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB AAA UEAOBEKA U
YKUBOTHBIX, ABAAIOTCA

"IIpaBuAa OIpOM3BOACTBA
A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB'

"Good Manufacturing Practice for
Medicinal Products (GMP)".



BBEAEHUE

"ITpaBuAa NpOU3BOACTBA ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB'' -
"Good Manufacturing Practice for Medicinal Products
(GMP). HamrpaBaeHsI Ha:

o0ecrieueHue BbICOKOTO o0ecrIeueHue
YPOBHA Ka4yeCTBA Oe3omacHOCTH
A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB

rapaHTUPOBAHUE TOI0, UTO
HE COAEPIKUT
AE€KAPCTBEHHOE CPEACTBO U3TOTOBACHO B

- N IIOCTOPOHHUX
COOTBETCTBHU CO CBOEH (POPMYyAOIT -
BKAFOUEHU
(cocTaBOM)
MapKHAPOBAHO YIIAKOBAHO U COXpaHAET
HAAAEIKAIIINM CBOU CBONICTBA B T€UEHHUE
oO0pazom BCEro CPOKa TOAHOCTH




BBEAEHUE

s IIpaBuara GMP ycranaBauBaroT TpeOOBaHUA K:

cucreMme
KOHTPOAXO
yIIpaBACHUA IIEPCOHAAY
KayecCTBa
KA4eCTBOM
IIOPAAKY OT3BIBA
IIOMEIIEHUAM " IIPOAYKIINU U
AOKYMEHTAITUN
000pPyAOBaHUIO OpPraHU3aN
CAMOUWHCIIEKITUI
IIPONU3BOACTBY IIPOAYKIINH U
peKAaManIAM
IIPOBEACHUIO AHAAU30B 110 KOHTPAKTAM




OBAACTDb ITPUMEHEHMWA

= Hacroammuit cranAapT yCTaHaBAMBAET TPEOOBAHUA K
IIPOU3BOACTBY U KOHTPOAIO Ka4€CTBA ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB
AAA UEAOBEKA U >KUBOTHBIX.

s Crampaprt pacopocrpaHaeTcsa HAa BCE BUABI AEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB 1 yCTAHABAUBAET 00IIME TPeOOBAHUA K UX
IIPOU3BOACTBY ¥ KOHTPOAIO KAUECTBA, 4 TAK)KE CIIEITMAABHBIE
TpeOOBaHUA K IIPOU3IBOACTBY OTA€ABHBIX BUAOB A€KAPCTBEHHBIX
cpeActB (IIpurorxenusa 1-18).

= CraspapT He pacnpocTpaHaeTca HA o0ecneuyeHue
IIPOMBINIA€HHON 0€30IaCHOCTHU, ITO’KAPHOM 0€30I1aCHOCTH,
B3pbIBO0E30IACHOCTU, XUMHUYECKOM 0€30IIaCHOCTH U
0€30macCHOCTU APYTHX BUAOB IIPU IIPOMU3BOACTBE A€KAPCTBEHHBIX
CPEACTB, TPeOOBaHUA K KOTOPHIM IIPUBEACHBI B APYTHX
HOPMATHUBHBIX AOKYMEHTAX.



OCHOBHBbBIE TPEBOBAHNA



1.YnpaBaeHue kauecCTBOM
IIpuHIIMTIBI

ITpousBoAuTEAR AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AOAYKEH OPraHU30BATh UX
IIPOU3BOACTBO TAK, YTOOBI ACKAPCTBEHHBIE CPEACTBA TAPAHTUPOBAHHO
COOTBETCTBOBAAU CBOEMY HA3HAYEHUIO U IIPEABABAAEMBIM K HUM TPEeOOBaHUAM
U1 HE CO3AABAAU PUCKA AAA IIOTPEOUTEAEH M3-3a HAPYLIECHUA YCAOBUM
6e3omacHOCTH, KauecTBa MAU 3(pdekruBHOCTH. OTBETCTBEHHOCTD 32
BBITIOAHEHUE 3TUX TPEOOBAHUN HECYT PYKOBOAUTEAU U BCE PAOOTHUKM
IIPEAIPUATUA-IIPOU3BOAUTEAA, A TAK)KE MNOCTABIINKUA U AUCTPUOBIOTOPHI.

AAA AOCTHOKEHUA 3TOM HEAN HA IIPEAIPUATHH HA OCHOBE HACTOAILETO
craaaapra (IIpasua GMP) Aoa>kHA OBITE CO3AaHA CHCTEMA O0€ECII€YEeHUA
KAa4eCTBa, BKAIOYAIOIIIAsA B ce0A OPraHU3aIINI0 KOHTPOAA KaUeCTBA.

CaeayeT AOKyMEHTAABHO O0(POPMUTE B IIOAHOM 00'beMe TPEeOOBaHUA K CUCTEME
o0ecrieueHNs Ka4e€CTBA U OPraHU30BATH KOHTPOABL 3(pPEKTUBHOCTHU €€
dpyHKIIMOHNpOBaHUA. BCe 3BEHBA 3TON CHCTEMBI CAEAYET YKOMIIAEKTOBAThH
KBAaAU(PUIUPOBAHHBIM IIEPCOHAAOM, 00€CIIEYUTh HEOOXOAUMBIMU
IIOMeNIeHuAMHU, 00opyAoBaHUeM U Ip. OTBETCTBEHHOCTH 34
PYHKIIMOHUPOBAHUE CUCTEMBI BO3AATra€TCA, B IIEPBYIO OUEPEAD, HA
pyKOBOAHUTEAEH 1 YIIOAHOMOYEHHBIX AUII.

OcHoBHBIE IpUHIUIIBI O0ecrieyeHnA KauyecTBa, [Ipasua GMP u xoHTpOAA
KAa4eCTBA B3aMOCBA3aHbI U UMEIOT IIEPBOCTEIIEHHOE 3HAUEHUE B
OPraHU3AIINH IIPOU3BOACTBA AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.



OcHoBHBIE TPpeOOBaHUA

I. Bce mpon3BOACTBEHHBIE IIPOIECCHI AOAYKHBI OBITh YETKO
perAaMeHTHPOBAHBI U IIEPUOANUECKH IIEPECMATPUBATHCA C
y4€TOM HAKOIIA€EHHOTO o1bITa. CA€AyeT KOHTPOAUPOBATH
CTA0MABHOCTB IIPOU3BOACTBA AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C
3aAAHHBIM KAaU€CTBOM B COOTBETCTBUHU CO cneudpuKanuaMu Ha
HUX.

I1. CaeAyeT IPOBOAUTE ATTECTAUIO (BAAMAAIINIO) KPUTHUUIECKHUX
CTAAUI IIPOILIECCOB IIPOU3BOACTBA, B TOM YUCAE IIPU BHECEHUU
CyILLIECTBEHHBIX U3MEHEHUU B TEXHOAOTUYECKUAU IIPOLIECC.




III. Caeayer oOecneuuTh BC€ HEOOXOAMMBIE YCAOBHA AAA
BBIIIOAHEHUs TPeOOBAaHMII HACTOAILEIO CTAaHAAPTA, B T.4.
BKAIOUYAs HAAUYHUE:

a) OOy4E€HHOI'0 U ATTECTOBAHHOI'O IIEPCOHAAA,
b) HEOOXOAMMBIX ITOMEMIEHUI U IIAOIIIAACT;

C) COOTBETCTBYIOILIETO 00opyAOBaHUA u CHUCTEMBI
OOCAY>KUBAHUSA;
d) MarepmaroB, CpPEeACTB yHOAKOBKH ¥  MapKHPOBKH,

YAOBAETBOPAIOMINX 3aAaHHBIM TPE€OOBAHUAM;
€) YTBEP>KACHHBIX HHCTPYKIIMI U METOAUK;
f) TpebyeMBIX yCAOBHI XpaHEHUA U TPAHCIIOPTUPOBAHUA.

IV. UHCTPYKIIMHT 1 METOAMKHU AOAYKHBI OBITh KOHKPETHBIMH,
N3A0>KE€HBI ICHO 1 OAHO3HAYHO B IINCHEMEHHOM popMme.

V. IlepcoHnaa A0A>KEH OBITH OOy4Y€H HNPABHUABHOMY BBIIIOAHEHUIO
WHCTPYKIIAU.






VI. B nponiecce mpou3BOACTBA CAEAYET COCTABAATH IPOTOKOABI
(3ammoAHsieMbI€ B PYKOIMUCHOM (popMe U /HMAM C ICIIOAB30BAHUEM
TEXHUYECKUX CPEACTB), AOKYMEHTAABHO IIOATBEPIKAAOIHE
dakTHIEeCKOE TPOBEACHHE MPEAYCMOTPEHHBIX HHCTPYKIMAMHU
TEXHOAOTUYECKHUX CTAAMM U IIOAyYE€HHE IIPOAYKIINH TpeOyeMoro
KAa4yeCTBAa B KOAMYECTBE, COOTBETCTBYIOIIEM YyCTAHOBACHHBIM
HopMaM. Bce oTkAOHeHHA HEOOXOAMMO pPaCCA€AOBATH W
IIPOTOKOAUPOBATH B IIOAHOM O0'BEME.

VII. IIporokosibl Ha cepul, B T.4. JAOKYMEHTAIIUIO 110
peajuM3anMy NPOAYKIUH, JAOJKHBI JdaBaTb BO3MOKHOCTD
MPOCJICKMBATH HM3IOTOBJICHUE KAXKI0OW CepuHd NPOAYKIHUHM H
T0JI)KHbI XPAHUTHCS B MIOJHOM 00beMe B 1O0CTYIMHOM (opme.



VIII. Ilopsaoxk peaju3anuu (ONTOBOW NPOAANKM) NMPOAYKIHUH
T0JIKeH CBOAMTHL K MUHUMYMY JIIO00# PUCK /JISl €€ KaYecTBa.

IX. Ciaenyer opraHM3oBaThb CHCTE€MY OT3bIBa JIIO0OOM CepUH
NPOXYKIHUHU U3 MPOAAKHM MJIU IMOCTABKH.

X. Pexiiamanum Ha Ka4eCTBO NMPOAYKIUM CJIEAYEeT TIIATEJIbHO
paccMarpuBarb, a  NPUYMHBI  YXYIAUICHHUHA  Ka4ecTBa
paccjieoBarb ¢ NPUHATHEM COOTBETCTBYWOINHUX MeEp MO MX
NpPeI0TBPAIEHUIO.




2. Ilepconaa

s IIpuniune:

Opranusanusa u (pyHKIIMOHUPOBAHUE IIPOU3BOACTBA U CHCTEMBI 00€CIIeYeHIA KAUECTBA

A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB 3aBHCAT OT IIEPCOHAAA.
IIpeanpuaTre AOA’KHO OBITH YKOMIIAEKTOBAHO IIEPCOHAAOM HEOOXOAMMOM YN CA€HHOCTH

" KBaAudukanuu. AOA>KHOCTHBIE 00A3aHHOCTH KAXKAOT'0 COTPYAHHKA AOAYKHBI OBITH
0pOpMAEHBI AOKYyMEHTAABHO 1 YCBOEHBI KaXKABIM COTPYAHHUKOM. Bce corpyanmnkm
TAK)Ke AOAYKHBI 3HATh TpeOoBaHuAa HacroAmero cranaapra (IIpasma GMP),
OTHOCAIIMECA K cpepe UX A€ATEABHOCTH, U IIPOXOAUTH HAYAABHOE U IIOBTOPHOE
obydyeHIEe B HEOOXOAMMOM 00b€Me, B T.4. 10 IPABHUAAM AMYHOM T'HTHEHbI

s OO0mme moAoxeHUuA

2.1. ITepconaa, paboraroniuii B HPOU3BOACTBE AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, AOAYKEH
00A2A2TH HEOOXOAUMOI KBAAU(PUKAIIMEN U IIPAKTUIECKUM OIBITOM. AOAYKHOCTHBIE
0053aHHOCTH OTA€ABHOI'O COTPYAHHKA HE AOAKHBI OBITH CAUIIIKOM 00 b€MHBIMH U
CIIOCOOCTBYIOIIMIMH €T0 UPE3MEPHOU 3arPy’>KEHHOCTH, OTPHUIIATEABHO BAMAIOIIEH HA
KA4YE€CTBO IIPOAYKIIUH.

2.2. Ha nnpeAtIpuATHN AOAKHA OBITh UETKAsA OPraHU3aIMOHHAA CTPyKTypa. CAay>keOHbIE
0053aHHOCTHU PYKOBOAAMINX PAOOTHHUKOB AOAYKHBI OBITh M3A0>KE€HBI B AOAYKHOCTHBIX
MHCTPYKIUAX. PYKOBOAUTEAN AOAYKHBI 00AAAATH AOCTATOYHBIMH ITOAHOMOYHAMU AAA
BBINIOAHEHUA cBOUX (pyHKIUM. VX ToAHOMOYNA MOTIyT OBITE IEPEAAHBI OPUITUAABHO
HAa3HAYEHHBIM 3aMECTUTEAAM, MIMEIOIINM AOCTATOUHYIO KBasudukarmro. Caeayer

N CKAIOYHUTH AyOAMPOBaHHE OTBETCTBEHHOCTU COTPYAHHKOB, CBA3AHHOM C BBIIIOAHEHUEM
TPeOOBAHMI HACTOAIIIETO CTAHAAPTA.



PykoBoasAamme padOTHUKU

2.3. PykoBoAuTEAM HIPOU3BOACTBA, PYKOBOAUTEAD CAY>KOBI
(oTA€Aad) KOHTPOAA KAUECTBA WM YIIOAHOMOUYEHHOE AMIIO
(AmI1a) AOASKHBI OBITH 3aHATHI HA IPEAIIPUATUHI ITOAHBIN
pabouuit AeHb. PykoBoAuTEAN HIPOU3IBOACTBA U CAY>KOBI
(oTAeaa) KOHTPOAA KAauyeCTBA AOAKHBI OBITH
HE€3aBUCHUMBIMU ApPyr oOT Apyra. Ha 0Ooapmmmx
IPEAIIPUATUAX YACTh (PYHKIUM, IEPEUUCACHHBIX B
2.5.-2.7., mepepaerca, Hpu HEOOXOAUMOCTU, APYTIUM
COTPYAHHKAM.

» KBaandukanmua YIDOAHOMOUEHHOTO AMIIA  AOAYKHA
COOTBETCTBOBATH yCTAaHOBACHHBIM TPEOOBaAHUAM.
Y1IIoAHOMOUEHHOE AHMII0 AOAKHO BXOAUTH B IIITAT
IIPEAIIPUATUA-IIPONU3ZBOAUTEAA ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
Ero 00sa3aHHOCTU MOTYT OBITH IIEPEAAHBI TOABKO AUIAM,
MMEIOMIUM CTATyC YIIOAHOMOUYEHHOI'O AUIIA.



O0aA3aHHOCTH YIIOAHOMOUEHHBIX AUIIL:

a) IJIsl JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, BbINMYIHEHHbIX B Poccuiickon
Denepannu, YNOJHOMOYEHHOE JIMIO H0JKHO FapaHTHPOBATh,
YTO0 KaXKJaasg cepus MNPOAYKIMH ObLjIa INpoM3BedeHA U
IpoBepeHa B COOTBETCTBUM C YCTAHOBJIEHHbIMHU
TPeOOBAHUSAMMU;

b) a8 JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, BbINYIIEHHbIX BHE
Poccuuckon PDegepanuu, YNOJHOMOYEHHOE JIMIO JTOJKHO
rapaHTMpoBaTb, 4YTO HMIOPTHPYeMas cepus NPOAYKIUHU
NMPOILIA MPOBEPKY B MOPHAAKe, YCTAHOBJIEHHOM 1 Poccum;

¢) A0 BbLIAYM PpAa3pelieHUss HAa BbINYCK JIEKAPCTBEHHbIX
cpeacTB B cepy oOpaieHusi YIIOJTHOMOYEHHOE JIMIIO T0JIKHO
JTOKYMEHTAJbHO MOATBEPAUTD, YTO KAXK/AAA CePUSA NMPOAYKIIUU
YAOBJIETBOPSAET COOTBETCTBYIOIIUM J0OKYMEHTAM.



OcHoBHBIE 00513aHHOCTHA
PYKOBOAUTEAA IIPOU3BOACTBA

I. Opranmsanusi NMpPoM3BOACTBA M XPAHEHHUsI NMPOAYKUHUH B
COOTBETCTBUM C [OKYMEHTAalMell ¢ ueJbl olecrneYeHus
TpedyeMoro KauecTna.

I1. YTBepKIeHUue UHCTPYKIUH, CBSAI3aHHBIX c
MPOU3BOACTBCHHBIM IPOLIECCOM, M O0ecleYeHue MX TOYHOIO
BbIIOJIHCHUSL.

III. KoHTpoabs 3a paccMOTpeHHEM W MOANMUCAHUEM BCeX
NPOU3BOACTBCHHBIX IMPOTOKOJOB JMIAMH, HUMEKIIMMHA
Heo0XoAMMbIE MOJHOMOYHS, 0 Iepeaadyd HUX B CJIYKOY
KOHTPOJIA KayecTBa.

IV. Koutpoar 3a padoroii cBOero moapasaesieHus,
COlepKAHUEM MOMEIIECHMI, JIKCIIyaTaluen M TeXHUYECKUM
00CJIy:KMBAaHUEM 000PYI0BAHUSL.



V. KoHTpoaps 3a mnpoBegeHueM padOT 1O arrecTaluu
(BajImmanum).

VI. Opranusanuss NepBUYHOIO U MOCJCAYIOUIEro 00y4YeHHus
NPOU3BOACTBEHHOIO MEPCOHAJIA.




®
OcHoOBHBIE 00A3AHHOCTHU PYKOBOAUTEAA
CAY>KOBbI KOHTPOAA KAU€CTBA

I. YrBepxaeHue UM OTKJIOHEHHE UCXOAHBLIX U YIIAKOBOYHBIX
MATEePHUAJIOB, IPOMEKYTOUYHON, HePpac(pPpacOBAHHON U IOTOBOU

NPOAYKIMH.

I1. OueHKa NpoTOKO0JI0B HA CePHI0 NPOAYKIIUH.

I11. IIpoBeaeHue HEOOXOMUMBIX UCTIBITAHUIA.

IV. Yr1Bepkaenue cnenupuranmuid, MHCTPYKIHUH 1O OTOOPY
P00, METOAUK MCHBITAHUN U JAPYIrMX METOAUK IO KOHTPOJIIO
KayecTBa.

V. Jonyck K  paldore CHenHAJIUCTOB-aHAJIUTHKOB,
padoTammMX MO0 KOHTPAKTy, M KOHTPOJb 3a HX
AeATeTbHOCTHIO.




V1. KoHTpoOJIb pad0ThI NOABEAOMCTBEHHOI'0 OT/1€J1A,
00CJIY)KUBAHUS €r0 NMOMeNIeHU U 000PY10BaHMS.

VII. KoHTpoJIb IpOBEeACHUA ATTECTAIMM (BAJMAALUM).

VIII. Opranusauus nepBUYHOIO U MOCJACAYIOIIEro 00y4eHust
IEPCOHAJIA MOABEIOMCTBEHHOI0 OT/eA.




I’ urneHa nepcoHaaa

2.13. Ha npeAnpusaTHN AOAYKHBI OBITH pa3paboTaHEI IIPABUAA AWIHOM T'NTHEHBI IIEPCOHAAA C
y4€TOM OCOOEHHOCTENM KOHKPETHOTO IIPOU3BOACTBA. IIpaBraa AOAKHEI coAepIKaATh
WHCTPYKIIUH, PETAAMEHTHPYIOINNE TPEOOBAHUA K COCTOAHHUIO 3A0POBbsA, COOAFOACHUIO
TUTHUEHBI U IIOPAAKY HOMICHMA OAEKABL. MIHCTPpyKIIHH AOASKHBI COOAFOAATEH BCE€ COTPYAHUKH,
KOTOPbI€ CBA3AHBI C HAX0’KA€HHUEM B IPOU3BOACTBEHHBIX IIOMEINEHUAX U IIOMEIIECHUAX
KOHTPOAA KadeCcTBAa. PYKOBOACTBO IIPEeAIPUATHA HECET OTBETCTBEHHOCTE 32 BBIIIOAHEHHE
IIEPCOHAAOM IIPABUA TUTHEHBI ¥ OPTaHU3AIUI0 HEOOXOAMOr0o O0OyUeHHUA.

2.14. Bce Anna, npuHIMaeMble Ha Pab0Ty, AOAYKHBI IIPOXOAUTE MEAUIIMHCKHIIT ocmoTtp. Ha
IIPEATIPUATAN AOAKHEBI OBITh MHCTPYKIINH C IIEPEUYHEM MOKA3ATEAEH COCTOAHUA 3A0POBBA,
KOTOPBIE€ MOT'YyT OKa3aTh BAUAHNE Ha KaUeCTBO IPOAyKIuU. B cayuaax, cBA3aHHBIX C
IIPON3BOACTBEHHOM HEOOXOAMMOCTBIO HAM COCTOAHUEM 3AOPOBbA, COTPYAHHUKH AOAYKHBI
IPOXOAUTH NOBTOPHBIN MEAUIIUHCKHII OCMOTP.

2.15. Auna ¢ nH(EKIINOHHBIMU 3200A€BaHUAMHU U OBPEXKACHUAMHU HA OTKPBITHIX yUaCTKAaX
T€Ad HE AOIyCKAIOTCA K IIPOU3BOACTBY AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

2.16. OaesxAa BXOAAIIIETO B IIPOU3BOACTBEHHBIE IIOMEIIEHUA AOAYKHA COOTBETCTBOBATH
HA3HAYEHUIO 3TOI0 IIOMEIIECHUA.

2.17. B 11ipou3BOACTBEHHBIX U CKAAACKHUX 30HAX 3AIIPEIIAOTCA KypeHue, IpUeM IUITU UAN
IIUTHE, )KEBAHUE PE3UHKH, A TAK)KE XPaHEHHUE ITUIIEBBIX IIPOAYKTOB, HAIIUTKOB, TA0AUHBIX
U3ACAMU M AMYHBIX A€KAPCTBEHHBIX CpeAcTB. He AomyckaeTcsa Aro0aa AeATEABHOCTB,
HAPYLIAFOIAsA IIPABUAA THTUEHBI B IIPOU3BOACTBEHHBIX IIOMEINEHNUAX UAU APYTHX MECTAX,
KOTOPasA MOYKET OKA3aTh OTPUILATEABHOE BAUAHIE HA KAUE€CTBO IMPOAYKIIHH.

2.18. HemmocpeACTBEHHBIIT KOHTAKT OIEPATOPOB C OTKPBITOM IPOAYKIIHEIH UAU AFOOBIMU
AETAAAMU 000PYAOBAHUA, KOHTAKTUPYIOIIINMU C IIPOAYKIIHEM, HE AOITyCKAeTCA.

2.19. IlepcoHaA AOAYKEH IIPOUTU HHCTPYKTAXK II0 IPABUAAM MBITHA PYK.

2.20. CrrenmasbHBIE TPEOOBAHNA, OTHOCAIINECA K IIPOU3BOACTBY OTACABHBIX BUAOB
IIPOAYKIIMY, HAIIPUMEP CTEPHUABHBIX IIPenapaTroB, AaHbI B IIpuaoskeHnAX K HacTOAILIEMY

CTaHAAPTY.
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3. Ilomemienua u o0opyAoBaHUE

s IIpuniune:

MecTto pacnoAo>keHu:A, IPOEKT, CTPOUTEABCTBO, MOHTA>K, OCHAIIIEHUE U 00CAYy>KUBAHUE
IIOMEIIIEHUI 1 000PYAOBAHUA AOAYKHBI COOTBETCTBOBATH XaPAKTEPY BHIIIOAHAECMBIX
pabot. ITaarmpoBKa MOMENIEHUN U KOHCTPYKIIUA 000OPYAOBAHUA AOAYKHBI
MHHHMU3UPOBATH PUCK OIIMHUOOK, IIPEAYCMATPUBATE IIpoBeAeHME 3P (PEeKTUBHOM
yOOpPKH B 00CAY>KUBAHUA C IEABIO IIPEAOTBPAIEHUA IIEPEKPECTHOIO 3aArPA3ZHEHMA,
IIOABA€HUSA IIBIAML AU T'PA3U U, B O0IIEM CAyUYae, yCTPAaHEHUA AF0O0ro dpakropa,
YXYALIQFOIIETO KAY€CTBO IIPOAYKIIHH.

s Ilomemienma. O0Omme rmoAoKeHUA

3.1. Puck 3arpsA3sHeHUA MATEPUAAOB U IIPOAYKIIUM, CO3AABAEMBIN OKPY>KAIOIIEI CPEAOH
IIPON3BOACTBEHHBIX IIOMEINEHMI (3AAHUI), AOA’KEH OBITH MUHUMAABHBIM IIPU YCAOBUU
CODAFOAECHUA BCEX MEP 3aIIUTEHL.

3.2. Ilpu sxcrnAyaTanuy IIOMEMIEHUN CACAYET BBIIIOAHATH MEPbI IIPEAOCTOPO>KHOCTH,
IIPU 3TOM IIPOBEACHHE TEXHUIECKOI'0 00CAY?>KUBAHUA I PEMOHTA HE AOA’KHO OKa3bIBATH
BPEAHOI'O BAUAHHUA Ha KAUECTBO IMPOAYKIIUHU. Y0OpKa U Ae3UH(EKINUA IIOMEIeHUN
AOA>KHBI BBIIIOAHATHCA B COOTBETCTBUHU C MICHbMEHHBIMI MHCTPYKITHUAMU.

3.3. OcBerieHue, TEMIIEPATYPHBIN PEIKUM, BAQYKHOCTD U BEHTHAAIINA AOAYKHBI
COOTBETCTBOBATH HA3HAYECHUIO IIOMEIIEHNA U HE OKAa3bIBATHh IIPAMOI0 AN KOCBEHHOI'O
OTPHULIATEABPHOI'0 BAUAHUA Ha pab0oTy 000pPyAOBaHUA U AEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA BO
BpeMsA UX U3TOTOBACHUA U XpaHEHHUA.

3.4. IIpu mpoeKTUPOBAHNH U IKCIAYATAIIUN IIOMEMIEHUIT CAEAYET IIPEAYCMOTPETH
MAaKCHMAABHYIO 3aIIUTY OT IIPOHUKAHUA B HUX HACEKOMBIX MAU >KUBOTHBIX.

3.5. B momemeHusa He AOIyCKAIOTCA AUIA, HE UMEIOIIUE IIPABa AOCTyIIA B HUX.
ITpousBoACTBEHHBIE, CKAAACKHIE IIOMEINEHUA U IIOMEINEHUA KOHTPOAA KayeCTBa He
AOAYKHBI MCIIOAB30BAaTBCA AAA CKBO3HOTO IIPOX0AA IIEPCOHAAA, HE pA0OTAOILIEr0 B HUX.



O0opyAroBaHue

3.34. KoHCTpYyKIIMIA, MOHTA>K U IIOPAAQ €CKOro OOCAY>KUBAHHUA 000OPYAOBAHUA AOAYKHBI
COOTBETCTBOBATH €0 HA3HAUYEHUIO.

3.35. PaboOTHI 110 pEMOHTY U TEXHUYECKOMY OOCAY>KHMBAHIIO 000OPYAOBAHIA HE AOAYKHBI OKA3bIBATh
OTPHLATEABHOIO BAUAHUA HA KAUECTBO IPOAYKITHH.

3.36. KoHCTpYyKIIMIA HPOU3BOACTBEHHOI'O O0OPYAOBAHUA AOAYKHA 00€CIIEUNBATE YAOOCTBO U
BO3MO>KHOCTB €ro ouncTku. Onepanum no o4mucTke 000pyAOBaHUA AOAYKHBI BBITIOAHATHCA B
COOTBETCTBHU C MOAPOOHBIMI MUCbMEHHBIMU MHCTPYKIHAMHU. OOOpyAOBaHUE CAEAYET COAEPIKATH
B CyXOM U YHICTOM COCTOAHUM.

3.37. UHBeHTAPh N MATEPHUAABI AAA OYHMCTKH HE AOAYKHBI ObITh ICTOUYHUKAMH 3arpA3HEHUA.

3.38. O6opyAoBaHIE AOAYKHO OBITH YCTAHOBAEHO TAK, YTOOBI, II0 BO3MO>XXHOCTU, UCKAIOUYUTH PUCK
3arpA3HEHUA UAU BBIIIOAHEHUA OINNOOYHBIX ACUCTBUI.

3.39. TexHoaoruueckoe 060PyAOBaHIE HE AOAKHO BAHATH HAa KAYE€CTBO IIPOAYKIIUI U
IIPEACTABAATE KaKyI0-AM0O OITaCHOCTh. YacTH TEXHOAOIHYECKOro 000PYyAOBAHHUA,
KOHTAKTHUPYIOIIUE C IIPOAYKIIHEH, HE AOAYKHBI BCTYIIATh C HEH B PEAKIINIO, BBIACAATH VAU
aGcopOHupoOBaTh BEIIECTBA, OKA3hIBAIOIINE BAUAHNE HA KAYECTBO IIPOAYKIINH, B TAKOI CTEIICHH,
YTOOBI 9TO MOT'AO IIPEACTABAATEH OIIACHOCTB.

3.40. ITorpemHOCTE HPUOOPOB AASL U3MEPEHUA MACCHI U APYT'OI'O H3MEPUTEABHOI'O 00OPYAOBAHUA
AOA’KHA COOTBETCTBOBATH IIPOM3BOACTBEHHBIM I KOHTPOABHBIM OIE€PAINAM, B KOTOPBIX OHHU
HCIIOAB3YFOTCH.

3.41. IleprnoAMYHOCTE KAAUOPOBKH (IIOBEPKH) U3MEPUTEABHBIX, PETUCTPUPYIOIINX, KOHTPOABHBIX
IpUOOPOB U 0OOPYAOBAHMA AAA U3MEPEHHA MACCHI AOA’KHA COOTBETCTBOBATH YKA3AHHOU B
COOTBETCTBYIOIINX METOAUKAX. Pe3yAbTaThl KaANOPOBKH (IIOBEPKU) AOAYKHBI OBITH
AOKYMEHTHPOBAHBI.

3.42. CrartmoHapHEBIE TPYOOIIPOBOABI AOAYKHBI OBITE MAPKHUPOBAHBI C YKA3aHUEM IIPOXOAAIUX 110
HUM BEILECTB U, €CAH TPpeOyeTcs, HAIIpaBACHUA IIOTOKA.

3.43. CucrembI TPyOOIIPOBOAOB AAfL BOABI OUHMIIIEHHOM U BOABI AASI HHBEKIUI (AMNCTUAAMPOBAHHOH,
AE€MOHU30BAaHHOM U AP.) CAEAyeT 00pabaThIBATh B COOTBETCTBUH C MHCTPYKIIUAMU, B KOTOPBIX
yKa3aHbI yPOBHH AEHCTBHA 110 MUKPOOHOMY 3arpA3HEHUIO U TpebyeMble KOPPEKTHPYIOIIE MEPHI.

3.44. HeucmnipaBHO€ 000PYAOBAHIE AOAYKHO OBITh U3BATO U3 30HBI IIPOU3BOACTBA U KOHTPOAA
KA4eCTBA MAM 0003HAYE€HO COOTBETCTBYIOIINM 00pa3oM.
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OcuoBabie moaoxeuusa GMP
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B ABEPAX U MEXKAY IIPONU3BOACTBEHHBIMHU ITOMEINEHUAMM
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OcuoBabie moaoxeuusa GMP

‘ CaHuTapHBI perKuM ‘

Croemoaesxaa

IIpeaBapuresbHaA
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CaHuTapHBIN pesxum

I

T 1103 naa nepconaa M

TONNTOA w5 K

1103 aasa neépconaja K




YCTPOUCTBO HIAFO3A AASL HIEPCOHAAQ

"A

F'."k:

TS T
L N % 2 %
CVR N I 2 I
EOR TR I N

_"—‘|4_4‘11_'

IIIAFO3 U3
KOPHUAOPA



@
Y CTPOMCTBO IIAKO3a AAAL HIEPCOHAAQ

IIOATOTOBKHU




Pa3zaeBaaka (I11A103)

(BUA £O CTOPOHBI

il'ﬁ‘ 3BOACTBA)




Kospux
IIPONUTAHHBIN

A€3UH(PUITUP YOI
1M PaCTBOPOM






S
3
=
oy
=
S
=
W
<
<

=

.
i
.
.

e e . A o i
_.JGJIIE.IW

.

A4

S

A
»




CkAaA ChIpbA 1 MATEPUAAOB
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4. AoxkymeHTATNA

s IIpuniune:

ITpaBuABHO COCTaBA€HHAA AOKYMEHTAIINA ABAAETCA BA>KHOM YACTBIO CHCTEMBI
obecrieueHns KkauecrBa. Yerkoe opopMaeHUE AOKYMEHTAIINH ITO3BOASET
IIPEAOTBPATUTH OIINOKH, BO3MO>KHBIE ITPH YCTHOM OOIIIEHUHU, ¥ IIPOCAEAUTH BCE
3TAIBbI IPOU3BOACTBA KOHKPETHOM cepuu npoayknmu. Criermudpukanmm,
IIPOMBIIIACHHBIE PETAAMEHTBI, HHCTPYKIIUN, METOAMKH U IIPOTOKOABI CEPUH
ITPOAYKIIMH AOAYKHBI OBITE 0(POPMAEHBI HAAAEIKAIIIUM 0OPA30M B HE AOAYKHEI
COAEPIKATH OIINOOK.

s OOmmwue moaoxenus

4.2. CaeAyeT BBECTH YETKYIO CUCTEMY pa3paboTku, opopMAaeHMA,
PaCHpPOCTPAHEHUA U HEPECMOTPA AOKYMEHTOB. AOAYKEH OBITH YCTAHOBAEH ITOPAAOK
UX BBIAAYH, BHECEHUA U3MEHECHUN U N3bATUA. AOKYMEHTBI AOAKHBI
COOTBETCTBOBATH PETUCTPALIIOHHOMY AOCKE.

4.3. AOKyMeHTBI AOAYKHBI OBITH IIOAIIMICAHBI ¥ YTBEPIKACHBI AUIIAMH, TMEIOIIIMHU
IIPaBO IIOAIIMCH, C YKA3aHUEM AAThI.

4.4. AokymeHT He AOA’KEH AOITyCKATh AByCMBICA€HHOTO TOAKOBaHM:A. Hassanwme,
BUA U Ha3HAYEHUE AOKYMEHTA AOAYKHBI OBITh UYETKUMH U ACHBIMH. AOKyMEHT
AOAPKEH NMETHh AOTUYHYIO CTPYKTYPY, 00€CII€UNBAFONIYIO IIPOCTOTY €r0 IIPOBEPKH.
Kormm ¢ AOKyMeHTOB AOAYKHEBI OBITH ACHBIMH B yeTKHMHU. C110Cc00 CHATHA KON C
paboUmx AOKyMEHTOB AOAYKEH MCKAIOYATH BO3MO>KHOCTD ITOABACHUA OMINOOK.



4.1. BUABI AOKYMEHTOB:

cnenuduxkanua (specification)

IPOMBIILJICHHBIN PerJIaAMEHT,
TEeXHOJIOTHYeCKAst HHCTPYKIUA U
HHCTPYKIMA 110 YIIAKOBKE
(manufacturing formulae, processing
and packaging instructions):

NMHCTPYKIMSA, METOANKA,
npoueaypa (procedure)

IIPOTOKOJI HA cepuro (record)




cnenuduxkanua (specification)

= AOKYMEHT, COAEpP>KAIINN TPEOOBaHUA K MAaTEpUAAAM U
IIPOAYKTAM, HCIIOAB3yEMBIM MAU IIOAYYA€MBIM IIPU HPOU3BOACTBE,
ABAAIOIINANICA OCHOBOU AAAl OLIEHKHM KA4€CTBA ACKAPCTBEHHBIX
CPEACTB;

s 4.10. Coemmndpuxanum COCTAaBAAIOTCA U YTBEPIKAAFOTCA HA
HCXOAHBIE, YIIAKOBOYHBIE MATE€PUAABI 1 TOTOBYIO IIPOAYKIIHIO.
I'Ipu HEOOXOAMMOCTH COCTABAAIOTCA CIIeUPUKAIIIN Ha
IIPOME’KYTOYHYIO U HEpac(daCOBaAaHHYIO IIPOAYKIIHIO.

Cnemmndukanum Ha HCXOAHBIE U YITAKOBOYHBIE
MATEPHUAABI

Cnenuduxanmm Ha IPOMEIKYTOUHYIO U
HepacdaCOBAHHYIO ITPOAYKIIUIO

Cnenudukanuy Ha TOTOBYIO IIPOAYKITHIO




IIPOMBIILJICHHBIN PErJIAMEHT,
TEXHOJIOTHYECKAS MHCTPYKIIUA H
HHCTPYKIIHUS 110 YIIAKOBKE

AOKYMEHTbBI, OIIPEACAAFOIINE BCE UCIIOAB3yEMBIE NCXOAHBIE MATEPHUAABI 1
OIE€pPaALAU IO IIPOU3BOACTBY U YIIAKOBKE IIPOAYKIINN;

m  AAA KaJKAOT'0 BUAA IIPOAYKIIMH U Pa3MeEPa CEPUU IIPOAYKIIUH AOAYKEH OBITH
pa3pabOTaH U yTBEPI>KAEH IIPOMBIIIACHHBIN PETAAMEHT.

= IIpoMbIIIA€HHBIN perAaMeHT BKAIOYAET B C€0A AAHHBIE O IIPOAYKTE U
TEXHOAOTMYECKHE UHCTPYKIIUH.

s IIpoMBIIIIA€HHBIN PETAAMEHT MOXKET COAEPIKATH MHCTPYKIIUH I10 YITAKOBKE U
ApPyrue pa3sA€ABbl.

=  4.14. AansbIe 0 IPOAYKTE BKAFOYAIOT B CE0A:
= a) HAUMEHOBAHHE U KOA B COOTBETCTBHHU CO CHeIM(pUKAIIHEH;
= b) onmucanue AekapcTBeHHOI (POPMBI, €€ AOSUPOBKHU U Pa3Mep CEpUH;

= C) IEPEYEHBb BCEX UCXOAHBIX MATEPUAAOB C TOUHBIM HAMMEHOBAHUEM B
COOTBETCTBUU C IPUHATOU HOMEHKAATYPOM U YKA3AHUEM UX KOAOB, a TAKIKE
yKa3aHHEM BCeX BEMIECTB, KOTOPbIE MOIYT IIPEOOPaA3OBBIBATHECA B XOA€E
TEXHOAOTMYECKOI'0 IIPOIIECCA;

= d) o’kHmAQ€EMBIN BBIXOA IT'OTOBOM IIPOAYKIIHH C YKA3aHHUEM AOITy CTUMBIX
IIPEAECAOB U BBIXOA IIPOMEKYTOUYHBIX IPOAYKTOB (IIPH HEOOXOAMMOCTH).



4.15. TexHOAOTHYECKHE MHCTPYKIIUU BKAIOYAIOT B C€0A:

a) AAHHBIE O MECTE€ HAX0KAECHUA IIPOU3BOACTBA I OCHOBHOM
000pyAOBaHUM,;

b) MHCTPYKIIMH 10 HIOATOTOBKE OCHOBHOT'O 000OPYyAOBaHUA
(marpumep, 110 OUHCTKE, COOpPKe, KaAMOpPOBKe (IIOBEpPKE),
CTEPUAM3AININ) UAU CCHIAKHM HA HUX;

C) IOAPOOHOE ITOCTAAUITHOE OIIMCAHUE TEXHOAOTUYECKOI'O
mmpounecca (Harpumep, o0 KOHTPOAIO MATEPHUAAOB,
IIPEABAPUTEABHON 00PabOTKE, ITIOCAEAOBATEABHOCTH BHECEHUA
MaTe€pPUAAOB, BDEMEHU IEPEMEIITNBAHNA, TEMIIEPATYPE U T.A.);

d) onmucanue BCeX BUAOB BHYTPUIIPOU3IBOACTBEHHOI'O KOHTPOAA C
yKa3aHHEM AOIIyCTHUMBIX IIPEACAOB;

€) ycAOBHA XpaHEHU:A HepacdacCOBAaHHOU IMPOAYKIINH (B T.d.
TPeOOBaHMUA K YIIAKOBKE, MAPKHUPOBKE) U CIIEIIUAABHbBIE YCAOBUA
xpaHeHUs (IIpu HEOOXOAMMOCTH);

f) cnenmuasbHBIE MEpPBI IPEAOCTOPOIKHOCTHU



NHCTPYKIUS, METOAMKA,
npoueaypa (procedure)

= AOKYMEHT, COA€P>KAIINI YKA3aHUA 10 BBIIIOAHEHUIO
OTA€ABHBIX BUAOB OoIlepanuil (HalmpuMmep, o O4YucrkKe,
IIEPEOAEBAHUIO, KOHTPOAIO OKPY>KAFOIIEM CPEABI,
OTOOpPY P00, HIPOBEACHUIO UCIIBITAHUM, dKCIIAyATAITUN
000OpyAOBaHUA);



IPOTOKOJ HA cepulo (record)

AOKYMEHT, OTPa’KaIOIINUI XO0A IPOU3BOACTBA KAXKAOU CEPUU MPOAYKIIHUH, B T.4.
paspelIeHne Ha €€ PeaAu3aluio, U Bce (paKkTopbl, BAUAIOINE HA KAYE€CTBO
rOTOBOU IPOAYKIIHH.

IIpOoTOKOABI HA CEPUIO IIPOAYKIIUU

= Ha KamkAyIO cepHuro IIPOAYKIIMU COCTABAAETCA IIPOTOKOA (HpOTOKOA Ha CEPHIO
HPOAYKHI/H/I). [TpoTokoABI XpaHATCA B yCTAHOBAEHHOM HOPAAKE. [ IpOTOKOABI AOAKHBI
OBITH COCTABAEHBI B COOTBETCTBUU C IIPOMBIIIIACHHBIMU PETAAMEHTAMU U
TEXHOAOTMYECKUMU MHCTPYKIUAMU. METOANKA COCTABAEHUA IIPOTOKOAOB AOAKHA
UCKAFOYATH OMTUOKA P UX 3AIIOAHEHUM. B IIPOTOKOAE AOAKEH OBITH yKa3aH HOMEP
IIPOU3BEACHHOU CEPUM IIPOAYKIIUM.

s [lepea HATaAOM AFOOOTO TEXHOAOIHMYECKOTO IIPOIIECCA HEOOXOAUMO IIPOBEPHUTH U
O0OPMUTB IIPOTOKOA O TOM, 9TO OOOPYAOBAHHUE U pabOYEE MECTO HAXOAATCA B
YUCTOM COCTOSIHUU, HE COAEPIKAT OCTATKOB IIPEABIAYIIIETO IIPOAYKTA, AOKYMEHTAIIUN U
MATEPHUAAOB, HE OTHOCSIIIUXCA K AAHHOMY IIPOIIECCY, H TOTOBBI K HCIIOAB30BAHUIO.

IIpoTOKOABI HA YIIAKOBKY CEPUU IIPOAYKIIMH

m AAA KaKAOU CEPUM UAU YACTU CEPUU IIPOAYKIIUU AOAKHBI COCTABAATHCA IIPOTOKOABI
Ha YIIAKOBKY, KOTOPBIE XPAHATCA B YCTAHOBACHHOM HOPAAKE. [ IpOTOKOABI AOAKHBI
OBITH OCHOBAHBI HA AECHICTBYIOIIUX MHCTPYKIIUAX 110 yIIakoBKe. MeToAnKa
COCTaBAEHUA IIPOTOKOAOB AOAYKHA MCKAFOYATH OIITUOKHA IIPH 3AIIOAHECHUM. B
IIPOTOKOAAX YKA3BIBAIOTCA HOMEDP CEPUU U KOAMYIECTBO HepaccpaCOBaHHoﬁ
IIPOAYKIIMH, IIOAACKAIIEN YIIAKOBKE, 4 TAKIKE HOMEP CEPUM U IIAAHUPYEMOE
KOAMYECTBO TOTOBOU IIPOAYKITHM.



4.5. AOKyMEHTEBI CAEAYET PETYAAPHO IIEPECMATPUBATH U aKTyasusuposarb. IIpu nepecmorpe
AOKYMEHTA HEOOXOAMMO MCKAFOUHNTH UCIIOAB30BAHUE YCTAPEBILIEN BEPCUU.

4.6. He aomyckaerca opopMaeHHE AOKYMEHTOB B pyKkonucHOM Buae. IIpu HeoOxoamMocT AaHHBIE
B AOKYMEHT BHOCAT YETKHM, Pa30OPUNBBHIM IIOYEPKOM TAK, YTOObI BHECEHHbBIE AAHHBIEC HEAb3A
OBIAO YAQAUTE. AAA BHECEHHMA AAHHBIX B AOKYMEHTE AOAYKHO OBITH IIPEAYCMOTPEHO AOCTATOYHO
CBOOOAHOTO MECTA.

4.7. IIpu BHECEHUU U3MEHEHUI B AOKYMEHTBI CAEAYET IIPOCTABAATH AATY BHECEHUA U3MEHEHNUA U
IIOAIIMICH AHIIA, CA€AABIIIETO 3TO u3MeHeHHe. IIpu He0OX0AMMOCTH CA€AyeT yKa3aTh IIPUUNHY
BHECeHUA U3MeHeHn. BHeceHHBIE N3MEHEHUA HE AOAYKHBI IIPEIATCTBOBATH BOCIIPUATUIO
HCXOAHOTIO TEKCTA.

4.8. ITpoToKOABI cCAEAYET 0POPMAATE OAHOBPEMEHHO C BBIIIOAHEHHEM COOTBETCTBYIOILUX ACHICTBUM
TAKHUM 00pa3oM, YTOOBI MO’KHO OBIAO IPOCAEAUTE BCE OCHOBHBIE ONEPAIINH IIPU IIPOU3BOACTBE
A€KAPCTBEHHBIX CPeACTB. IIpOTOKOABI cACAyeT XpaHUTH HE MEHEE OAHOTO TOAQ CO AHA OKOHYAHUA
CPOKa TOAHOCTH T'OTOBOM IIPOAYKIIUH.

4.9. 3anCh AAHHBIX MOYKET BBIIIOAHATHCA C HCIIOAB30BAHUEM 3A€KTPOHHOM TEXHUKH,
dororpadpupoBaHNA HAU APYTUX CPEACTB, 00€ECIIEUNBAIOIINX HAACKHOE XPaHEHNE NH(OPMAIINU B
COOTBETCTBHHU C MHCTPYKIHAMH I10 UCIIOAB30BAaHUIO 3TUX CpeACTB. CAaeAyeT IPOBEPATH TOUHOCTD
sanuceii. [Ipu BeAeHHN AOKyMEHTAIIUHN B 3A€KTPOHHOM BHAE IIPABO AOCTYIA HAM U3MEHEHUA
AAQHHBIX B KOMIOBIOTEPE MOTYT HMETh TOABKO AMIA C COOTBETCTBYIOIIUMU ITIOAHOMOYUAMH, IIPHU
3TOM CAEAYET BECTHU IIPOTOKOA U3MEHEHUN U UIBATHU. AAA OTPAHUYIECHUA AOCTYIIA K IAEKTPOHHOM
06a3e AQHHBIX CACAYET HCIIOAB30BATH CUCTEMY IIAPOAEH UAU APYTHX CPEACTB; BHECEHHE 0CO00
BA)KHBIX AAHHBIX AOAYKHO IIPOBEPATHCA HE3ABHUCUMBIM criocobom. IIpu xpaHeHUN mMpoOTOKOAOB HaA
CepUH HPOAYKIIHMU B SIAEKTPOHHOM BHUAE AAA 3AIITUTHI OT IIOTEPU HMHPOPMAIIUI HEOOXOAMO
CO3AABATH pPe3€PBHBIEC KOIIMHU HA MATHUTHBIX HOCUTEAAX, MUKPO(pHABMAX, OymMare AN HHBIX
HAAEKHBIX CPEeACTBaxX. B mmepuoA xpaneHua 3T AAHHbIE AOAYKHBI OBITH AOCTYITHBIMH.



5. ITIpon3zBoacTBO

s IIpuniune:

AAsI IOAYydYEHHUA IIPOAYKIIUU TPEOYEMOI0 KAaUE€CTBA TEXHOAOTMIECKHE OIIEPAIINH CACAYET
BBIINIOAHATH COTAACHO IIPOMBIINIA€HHOMY PETAAMEHTY I COOTBETCTBYIOIIUM
UHCTPYKIUAM, TP€OOBAHUAM HACTOAILETO CTAHAAPTA, HOPMATUBHBIX AOKYyMEHTOB U
PEruCTPAIIMOHHOIO AOChE.

s OOmmume moaoxenus

5.1. IIpon3BOACTBEHHBIN IIPOHECC M €T0 KOHTPOAb AOAKHBI BBIIIOAHATHCA KBAAN(PUIIIPOBAHHBIM
IIEPCOHAAOM.

5.2. Bce onepamnuu ¢ MaTrepuasaMu U IPOAYKIIHEN (HapuMmep, IIpUeMKa, KaApaHTUH, 0TOOp Ipoo,
XpaHeHHe, MAPKHUPOBKA, IOATOTOBKA, IPUTOTOBACHHE, YIIAKOBKA U OTTPY3Ka) AOAYKHBI
BBIIIOAHATHCA COTAACHO MUCHbMEHHBIM MHCTPYKIIUAM UAU METOAUKAM U, IIPU HEOOXOAUMOCTH,
IIPOTOKOAUPOBATHCA.

5.3. Bce mocrynaromniyue MaTepuaAbl AOAYKHBI OBITH IIPOBEPEHBI HA COOTBETCTBHE 3aKa3y. Tapy u
YIIAKOBKY CA€AYET OUHMIIATE 1 MAPKHUPOBATh.

5.4. @ aKThl MOBPEIKAECHUA TAPBI U YIIAKOBKH, KOTOPbIE€ MOI'YT OKA3aTh OTPUIIATEABHOE BAUAHUE HA
KA4e€CTBO MATEPUAAOB, CAEAYET PACCAEAOBATEH U IIPOTOKOAUPOBATE C IIOCACAYIOIIAM COOOIIIEHUEM B
OTA€A KOHTPOAA KAa4€CTBA.

5.5. IlocTrynarormme MaTepuaAbl U IIPOU3BEACHHAA I'OTOBAA IIPOAYKIIA AOAYKHBI HEMEAACHHO
IIOMEINATHCA B KAPAHTUH, ACHCTBYIOIIHNHU 110 IIPUHITUITY Pa3A€ABHOI'O XPAaHEHUA UAU 34 CUET
OPraHU3AIIUOHHBIX MEP, U COAEPIKATHCA B HEM AO IIOAYYEHHA PA3PEINEHUA HA NCIIOAB30BAHUE HAU
OTIPY3KYy.

5.6. ITpuemka mpoMe>KyTOYHOU U HePaC(paCOBAHHOM IIPOAYKIINH BBIIIOAHAETCA I10 IIPABUAAM,
AEMICTBYIOIIIUM AAA MCXOAHBIX MATE€PHUAAOB.

5.7. Bce MaTepHuaAbl U IIPOAYKIIUIO CAEAYET XPAHHUTHh B COOTBETCTBYIOIINX YCAOBHAX,
OIIPEAEAAEMBIX IIPOU3BOAUTEAEM, B IIOPAAKE, 00€CIIEUNBAIOIIEM PA3ZACACHIE CEPUIT IPOAYKIIHU 1
ee 00OpPOT HA CKAAAE.



5.8. AAfA rapaHTHUN OTCYTCTBUA OTKAOHEHHH 34 AOITyCTHUMBIE IIPEAECABI CAEAYET 00€eCIIEUnTh
KOHTPOAB BBIXOAA IIPOAYKIIUU U KOATYECTBEHHOE COIIOCTABACHHUE €TI0 C AAHHBIMU
IIPOMBINIA€HHOTO PETAAMEHTA.

5.9. He AomyckaeTca OAHOBPEMEHHOE MAU ITIOCAEAOBATEABHOE IIPOBEACHHE OIIEPAIIUIL C
Pa3ANYIHBIMHA IIPOAYKTAMHU B OAHOM U TOM >K€ IIOMEILEHUH IIPU OTCYTCTBHUH 3aIIUTHI OT PHUCKA
IepenyThEIBAHUA UAU IIEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHUA.

5.10. IIpoAyKIIMIA 1 MaTepHUAABI AOAYKHBI OBITH 3aIIUIIEHBI OT MUKPOOHOIO M1 ADYTHX BUAOB
3arpA3HEHUI HA BCEX 3TAIIaX IIPOU3BOACTBA.

5.11. IIpu paboTte ¢ CyxumMu MaTepuaAAMU U MPOAYKTAMH HEOOXOAUMO IIPUHUMATHE OCOObIE€ MEPBI
IIPEAOCTOPO’KHOCTH II0 IIPEAOTBPAIIEHUIO0 00PAa30BAHUA U PACIIPOCTPAHEHUA IIBIAU, 0COOEHHO
1pu paboTe C CUABHOAEHCTBYIOIIUMH 1 CEHCUONAM3HUPYFOIIUMI BEIIIECTBAMU.

5.12. B xoA€e BBIIIOAHEHHA TEXHOAOTMYECKOI0O IIPOLECCA HA BCEX MATEPUAAAX, YITAKOBKAX C
HepacdaCOBAaHHOU IIPOAYKIIHEIT, OCHOBHOM O0OPYAOBAaHUM U IIOMEIHEHUAX AOAYKHBI OBITH
0003HaYeHN:A (MAPKUPOBKA) C YKa3aHUEM IIPOU3BOAMMOM IPOAYKIIMH UAU MATEPHUAAA, ETO
AO3HUPOBKOH (IIpyu HEOOXoAMMOCTH) B HOMepa cepun. IIpu He06X0AMMOCTH CAEAYET YKA3bIBATH
CTAaAWIO TEXHOAOTHMYIECKOTO IIPoIecca.

5.13. O603HaueHNA (MAPKUPOBKA) HA YIIAKOBKE, 000OPYAOBAHHUU HAU IIOMEIIEHUAX AOAYKHBI ObITh
4eTKHUMU, OAHO3HAYHBIMH, YCTaHOBACHHOU (popmbl. Kpome npumeHeHnsa OyKBeHHBIX
0003HAYEHNI PEKOMEHAYETCA UCIIOAB30BATH IIBETOBYI0O MAPKHPOBKY, YKA3BIBAFOIIYEO CTATYC

npoAykiuu (Hanpumep, 'Kapaurun", "ITpunaro', "Orkaoneno", "Uucroe'" u 1.11.).

5.14. CaeayeT KOHTPOAUPOBATH IIPABUABHOCTE COEAMHEHHA TPYOOIIPOBOAOB U APYIOrO
000pyAOBaHUA, CAY?>KAIIETO AASL TPAHCIIOPTUPOBAHMA IIPOAYKIIUU U3 OAHOI 30HBI B APYTYIO.

5.15. He aAomyckaerca oTkaoHeHUE oT mHCTpyKuid. ITpu HeobxoAmMocTH mucbMEHHOE
paspenreHne Ha OTKAOHEHHE OT HHCTPYKIUI AOAYKHO OBITH IIOAYY€HO OT KOMIIETEHTHBIX AU U
OTA€AA KOHTPOAA KA4YeCTBA.

5.16. B mpon3BOACTBEHHBIE IIOMEIEHNA MOKET BXOAUTH TOABKO IIE€PCOHAA, IMEFOIIIUN IIPABO
AOCTYyIIA B HUX.

5.17. Kak npaBuAo, B IIOMEIIIEHUAX 1 HA 000PYAOBAaHUU, IIPEAHA3ZHAUEHHBIX AASL IIPOU3BOACTBA
A€KAPCTBEHHBIX CPEACTB, HE AOITyCKAETCA N3TOTOBACHUE IIPOAYKIIMHU HEMEAUIITMHCKOIO
HAa3HAYEHUA.









6. KOHTPOAL KAueCTBA
I IpuHIAIIBI

KonuTtpoas kauecTBa cBA3aH C 0TOOPOM P06, IPOBEACHHUEM UCHBITAHUN U IIPOBEPOK HA
COOTBETCTBUE TPEOOBAHUAM CHEIM(PUKAIINIT, MHCTPYKIUI U APYTUX AOKYMEHTOB, C OpPraHU3AIIEN
paboTBI, AOKyMEHTUPOBAHUEM U IIPOLIEAYPAMHU BBIAAYU Pa3pelIeHUN Ha peaausanuro. Ileap
KOHTPOAS KaU€CTBA - He AOIIyCTUTH K MCIIOAb30BAHUIO UAHU PEAAU3 AU MATEPUAABI UAU
IIPOAYKIIHIO, HE YAOBAETBOPAIOIINE TPEOOBAaHUAM KadecTBa. CAy>k0a KOHTPOAA KauyeCcTBa
BBIIIOAHAET UCCACAOBAHUSA, IIPOBEPKHU U YUACTBYET B IIPUHATUH AIOOBIX PEINEHUN, KACAFOIIUXCA
KauecTBa NpoAyKuu. OCHOBOMOAArarOIIUM IIPUHITUIIOM 00€CIIeUeHIA KOHTPOAA KaueCTBA
ABAAETCA HE3aBUCHMOCTB OTA€AQ KOHTPOAsA KauecTBa (pasaea 1).

s OOmme moaoxenusa

6.1. Ha xa>xAOM IPEATIPUATHM, BBIITYyCKAIOIIEM AEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, AOAJKEH OBITH OTAEA
KOHTPOAA KaU€CTBA, HE3ABUCUMBII OT APYTUX IIOAPA3ACACHUI. PYKOBOAUTEAD 3TOTO OTAEAA
AOAYKEH UMETh HEOOXOAMMBIN OIBIT U KBaAupukanur. K oTaeAy KOHTPOAA KadeCTBA OTHOCATCA
OAHA MAHM HECKOABKO KOHTPOABHBIX Aa0opaTopuii. AAd BBIMOAHEHUA CBOUX (PYHKITUN OTAEA
AOAYKEH OBITH 00€CIIedeH BCEMU HEOOXOAUMBIMH PECYPCAMU.

6.2. OcHOBHBIE 00A3aHHOCTH HAYAABHUKA OTA€AA KOHTPOAA Ka4eCTBA N3A0KEHEBI B pasaeAe 2. Ha
OTA€A BO3AArar0OTCA TAKOKe 00A3aHHOCTH IO pa3paboTKe, arrecTanmuu (BaAUAAIINN), BHEAPEHHIO
BCEX MHCTPYKIUI (METOAHK) II0 KOHTPOAIO KaY€CTBAa; XPAaHEHUIO KOHTPOABHBIX O0pa31ioB
MaTE€PUAAOB U IIPOAYKIINHI; KOHTPOAIO IPAaBUABHOCTH MAPKHPOBKH YIIAKOBOK C MaTepPUAAAMHU U
IIPOAYKIIHE!; 00€CIIEeUEeHHIO0 KOHTPOAA CTAOMABHOCTH IIPOAYKIIUHI; YIACTHIO B PACCACAOBAHUH
peKAaMaIuii, CBA3aHHBIX C KAUeCTBOM IIPOAYKIINH, U T.II. Bce T (pyHKIIMH AOAYKHBI
BBIIIOAHATHCA B COOTBETCTBHHU C YTBEP>KACHHBIMU HHCTPYKIHUAMU C 0DOPMAECHHUEM IIPOTOKOAOB
(Ipu HEOOXOAUMOCTH).

6.3. IIpu orneHke KaueCcTBa rTOTOBOU IIPOAYKIIMH CAEAYET PACCMATPHUBATH BCE COIyTCTBYIOIILIMIE
daKTOpEI, B T.4U. yCAOBUA IPOU3BOACTBA, PE3YABTATHI BHYTPHUIIPON3BOACTBEHHOI'O KOHTPOA,
AHAAW3 IIPOM3BOACTBEHHOU AOKYMEHTAIINH (B T.4. AOKyMEHTAIIUN HA YIIAKOBKY), COOTBETCTBHE
cnenuUKAIUAM Ha FTOTOBYIO IIPOAYKIIHEO I COCTOAHME OKOHUYATEABHOM yIIAKOBKHM I'OTOBOM
IIPOAYKIIVH.

6.4. COTpyAHUKHU OTA€AQ KOHTPOAA KA4€CTBA AOAYKHBI IMETH AOCTYII B IPOU3BOACTBEHHBIE 30HbI
AAA OTOOpPA IIPOO U IIPOBEACHUA AHAAM3A.



Opranusamua padoThI
KOHTPOABHBIX AADOpaTopuu

AOKyMeHTAITUA

K AOKYMCHTAIINH IT0 KOHTPOAIO KAY€CTBA OTHOCATCA.

- cnenuOUKAITIT;
- METOAHKH OTOOPa IPOD;

- METOAUKH U IIPOTOKOABI IIPOBEACHUA UCIBITAHUN (B T.4.
AHAAUTHYICCKHIE OIICPAIINIOHHBIC AMCTHI M/ AN AADOPATOPHBIE
KYPHAABI);

- AHAAUTHYICCKUE OTYETHl 1/ MAH TACTIOPTA;

- PE3YABTATEL KOHTPOAA OKPYKAFOIIIEH CPEABI B
IIPOM3BOACTBEHHBIX IIOMEIEHUAX;

- IIPOTOKOABI ATTECTAIIUN (BAAUAALINY) AHAAUTHYIECKIX METOAOB;

- METOAUKH ¥ IIPOTOKOABI KAAMOPOBKH (IIOBEPKH) IPHOOPOB U
OOCAYKUBAHUS AIIITAPATYPEL



OT100p 1p0O

OT100p P00 AOAKEH IIPOBOAUTHCA B COOTBETCTBUH C
YTBEPKACHHBIMHI UHCTPYKIIUAMU, BKAIOYAIOIIIMMHU B Ce0s:
- METOAUKY OTOOpa IPO0;

- IIEPEYEHB UCIIOAB3YEMOIO OOOPYAOBAHUS;

- KOAHYECTBO OTOMPAEMBIX IIPOO;

- HHCTPYKIIUA IO PA3AEACHHIO OTOOPAHHON IPOOHI Ha YacTH (IpHU
HEOOXOAUMOCTH);

- THII ¥ XaPAKTEPUCTUKH TAPBI AASl OTOOPA IIPOO;
- HaHECEHHE MAPKUPOBKU Ha Tapy C OTO6paHHbIMI/I Hp06aMI/I;

- CIICITMAABHBIC MCpr HPCAOCTOPO}KHOCTI/I, OCODEHHO OTHOCUTEABHO
CTCpI/IAI)HbIX 1 OITIaCHBIX BCIIICCTB,

- YCAOBUA Xp AHCHMA,

- HHCTPYKIIUHA II0 OYHUCTKE U XPAHEHUIO OOOPYAOBAHUSA AASl OTOOPA IIPOO



IIpoBeAeHME NCTTBITAHUM

AHaAUTHYECKHE METOAUKH AOAKHBI OBITH ATTECTOBAHBI (BAAMAMPOBaAHEI). Bce

N CHIBITAHNA, IPUBEACHHBIE B HOPMATUBHOM AOKYMEHTAITNH, AOAYKHBI OBITH
BBIIIOAHEHBI B COOTBETCTBUU C YTBEP>KACHHBIMH METOAUKAMH.

IloAyueHHBIE PE3yABTATHI HCIIBITAHUN AOAYKHBI 0(POPMAATECA AOKYMEHTAABHO C
TIIATEABHOU IIPOBEPKOI BCEX BHECEHHBIX AAHHBIX. Bce pacueTbl AOAYKHBI
TIIATEABHO IPOBEPATHCA.

ITpoBOAMMEIE HCIIBITAHUA CAEAYET O(POPMAATE AOKYMEHTAABHO C YKa3aHUEM:
4) HAUMEHOBAHHA MATEPUAAA HAU IIPOAYKIIIH U AO3HPOBAHHON (DOPMBL;
b) HOMEpa cepyn ¥ HAMMEHOBAHUS IIPOU3BOAUTEAS 1/ UAH ITOCTABIIUKA;
C) CCBIAKH Ha COOTBETCTBYIOIIUE CIIEITU(DUKAIINT 1 METOAUKI UCITBITAHUM;

d) pe3yApTaTOB UCIBITAHUMN, B T.9. HAOAFOACHUS, BBIMUCACHUSA U CCBIAKH Ha BCE ITACIIOPTA
AHAAN30B;

€) AATBI IIPOBCACHUA UCIIBITAHIII;
f) dpammAMil 1 THUITIAAOB AHII, IIPOBOAUBIIINX UCITBITAHUE;

2) PaMHANN 1 HHUITUAAOB AHII, IIOATBEP?KAABIIINX IIPOBEACHHE UCIIBITAHUNA U PE3YABTATEL
BBEIYMICACHH,

h) OAHO3HAYHOI'O 3AKAFOYCHIMA O BBIAAYC paspemeHHﬂ AT OTKAOHCHHMI HPOAYKHI/II/I (I/IAI/I
Apyr Ooro p€LH€HI/IH O craryce HPOAYKI_II/H/I), AATBbI 1 ITIOAITHMCH OTBETCTBEHHOI'O AMIIA.
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000PYAOBaHMA, CIIEIIOAEKABI
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BCE€X MUCXOAHBIX KOMIIOHEHTOB, B T.

Y. Tapr N YIIAKOBOYHBIX MaTep.

IIpousBoAcTBEH
HBIU IIPOLIECC
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TEXHOAOTUYECKOIO IIPoIiecca
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7. Pa0oTa M0 KOHTpAKTAaM Ha IIPOU3BOACTBO

IIPOAYKIIU U IIPOBEACHUE aHAAN3OB

s Ilpunnuner

= Bo u3berxaHue pasHOYTEHUIT, CIIOCOOHBIX IIPUBECTH K YXYAIIIEHUIO KAUECTBA
IIPOAYKIIUU AU BBIIIOAHEHUA Pa0b0T, CAEAYET TIIATEABHO COCTABAATH, COTAACOBBIBATH U
KOHTPOAHPOBATH BBIIIOAHEHIE KOHTPAKTOB Ha IPOU3BOACTBO IIPOAYKIIUH U
IIPOBEA€HHE aHAAN30B. KOHTpaKT MEXKAy 3aKa3UHMKOM M MCIIOAHUTEAEM AOAYKEH OBITh
COCTABA€H B IIMCBMEHHOI (popMe C yKa3aHUEM YETKO OIIPEACACHHBIX 00A3aHHOCTEMN
Ka>KAOM 13 cTOpoH. KOHTpaKT AOAKEH yCTAaHABAMBATH IIOPAAOK ACUCTBUHN U
OTBETCTBEHHOCTh YIIOAHOMOYEHHOI'O AUIIA 32 BbIAAUY Pa3pEINeHNA Ha PEAAN3AITHIO
KA’KAOU CEPUH IIPOAYKIIUH.

s IIpumeuanue. Hacroamuii pasaeA paccMaTpUBaeT TOABKO OTBETCTBEHHOCTbh
IIPOU3BOAUTEAECH 32 BHIIIOAHEHUE TPEOOBAHUIT HACTOAILIETO CTAHAAPTA.

s OOmme moao>xenus

= 7.1. KorTpakT AOAXKEH OBITH COCTaBA€H B IUCBMEHHOM (pOpPMeE M AOA’KEH BKAIOYATH B
ce0s mepevyeHs IMPON3BOACTBEHHBIX OIIEPALNI M/ AU AHAAN30B, BBIIIOAHAEMBIX HA
OCHOBAHHUHY KOHTPAKTA, U IIPOBOAVUMBIX TEXHUYECKUX MEPOIIPHUATHIA.

= 7.2. BoimoAHeHHe KOHTPAKTA HA IIPOU3BOACTBO M/ VAU IIPOBEACHIE AHAANU30B, B T.4. C
y4E€TOM HPEAAOKEHHBIX U3MEHEHUI TEXHUYECKOI'0 AU APYTOI'0 XapaKTepa, AOAYKHO
COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHNAM HOPMATUBHBIX AOKYMEHTOB HA IIPOU3BOACTBO U
PEruCTPAIIMOHHOIO AOChE Ha AAHHYIO HPOAYKIIHIO.
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8. PexaamManimu u OT36IB HPOAYKIITUHA

s IIpuniune:

s Bce pexaamarnmm u nadopmanmAa, Kacaromueca MPOAYKIIUHU C IIPEAIIOAATAEMBIMI
HAPYHICHUAMH KAa4€CTBA, AOAYKHBI OBITH TIIIATEABHO IIPOAHAAN3IHPOBAHEBI B
COOTBETCTBUM C MHCTpyKumamu. Ha npeAanpuaTun AoA>kHA ObITH CO3AaHA CHCTEMA
O6p1cTpOro U 3P (PEKTUBHOIO OT3hIBA C PhIHKA MPOAYKIIUH C ABHBIMHU UAU
IIPEAIIOAATAEMBIMI HAPYIICHUAMH KAUE€CTBA B CACAYIOIIINX CAyYaAX:

= 2a) IPOAYKIUA OKA3aAACh OIACHOU IIPU OOBIYHBIX YCAOBHAX IIPUMEHEHN,
= b) mpoaykiua repanesTrnuecku Hea(pPeKTUBHA;

m C) IO KAYECTBEHHOMY U KOAUYECTBEHHOMY COCTABY IIPOAYKIIUA HE COOTBETCTBYET
COCTaBY, YKa3AaHHOMY B PETHUCTPAIMOHHOM AOChE;

s d) KOHTPOAB TOTOBOrO A€KAPCTBEHHOI'O CPEACTBA M/ AU MHIPEANEHTOB, KOHTPOAB
IIPOMESKYTOUYHBIX CTAAUN IIPOU3BOACTBEHHOIO IIPOIIECCA HE IIPOBOAMACA UAU HE
BBIIIOAHAAUCEH TPEOOBaHUA MAU 00432TE€ABCTBA, OTHOCAMINECA K YCAOBUAM BBIAAYUM
paspeleHnsa Ha IPOU3BOACTBO AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

=€) IPU APYTUX HEIIPEABHUAECHHBIX O0CTOATEABCTBAX.



9. CamouHCcIIEKITUA

s IIpuniune:

CaMOMHCHEKIINA AOAYKHA IIPOBOAUTHCA C IIEABIO IPOBEPKU BBIIIOAHEHUA
IIPEATIPUATHEM TPEOOBAHUN HACTOAMIETO CTAHAAPTA U IIPUHATUA HEOOXOAUMMBIX Mep 10
YCTPAHEHHIO HEAOCTATKOB.

9.1. C 11eABr0 BBIIIOAHEHUA IPUHITUIIOB 00€CIIeYeHNA KAa4e€CTBA BOIIPOCHI, CBA3AHHBIE C
paboToii mepcoHara, COAEPrKAHUEM IIOMEMIEHUM, IKCIIAyaTaIlel 000pyAOBAHNA,
AOKyMEHTAIHEU, IPOU3BOACTBOM, KOHTPOAEM KAUECTBA U PEAAN3AIMEN ACKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, MEPOIIPHUATHAMU 110 PA0OTE C PEKAAMAITMAMHU U OT3BIBY IPOAYKIIUH, A TAK)KE
IIPOBEACHUIO CAMOUHCIIEKIIUN, AOAYKHBI PETYAAPHO PACCMATPUBATHCA B COOTBETCTBUU C
YTBEPIKAECHHOU IIPOrPaMMOM.

9.2. CaMOMHCIIEKITHA AOAPKHA IIPOBOAUTHCA HE3ABHUCHUMO U TIHATEABHO CHEIIHAABHO
HAa3HAYE€HHBIM AUIIOM (AMIIaMH) U3 mITaTta npeAnpusatua. Iloaesno nmposoauTs
HE€3aBHCHUMBIN ayAUT 3KCEPTAaMU CTOPOHHUX OPraHU3AIIMMN.

9.3. Pe3yAbTaThl IPOBEACHUA CAMOUHCIIEKITUM AOAYKHBI OBITH 0(DOPMAEHBI
AOKyMEHTAABHO. IIpOTOKOABI, COCTaBA€HHBIE II0 PE3YABTATAM IIPOBEACHUA
CaMOMHCIIEKITNH, AOA’KHBI BKAIOYATH B C€0s BCIO IIOAYUYEHHYIO HTHPOPMALIHIIO U
He00XOAMMBIE KOPPEKTHPYIOLIHE AeticTBuA (TIpu HeobxoammocTn). AelicTBud,
IIPUHUMAEMBIE 110 PE€3yABTATAM CAMOUHCIIEKIINH, CAEAYET 0DOPMAATE AOKYMEHTAABHO.
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OOopyAoBaHmE AASL TIOATOTOBKU IOMEMIEHUN U
000PYAOBaHMA K IIPOU3BOACTBEHHOMY IPOIIECCY
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. 3anuTHEBIN aBTOMAT 9ACKTPOABUT'ATEA,

Ka0€eAb BKA. €BPOIINTHKED.
IlepeABH>KHOM MEXAaHU3M HA POAUKAX.

~ Coopuuk Ha 00AEIYEHHBIX POAMKAX.

AakokpacodHOe IIOKPBITHE: CBETAO-CEPOE.



. [V )
OOopyaoBaHHME AAA TIOATOTOBKH IIOMEIIIEHUN U

000pPyAOBaHUA K IPOU3BOACTBEHHOMY ITPOIIECCY

l?;?'v

s IIpombimiseHnble

|

YCTAHOBKHU AAA OUYUCTKU
IIOMEIIEHUU U
000pPyAOBaHUA OT
CHUABHBIX 3arPA3HEHUU
BOAOU 1 BOAHBIMH

pacTBOpaMH A€3. CPEACTB
u CMC




OOopyaoBaHIE AASI TIOATOTOBKU IIOMEMIEHUN U
000PYAOBaHIA K IIPOU3BOACTBEHHOMY IIPOIIECCY

' i \ M =« I[IpombmiseHusnie
YCTAHOBKU AASA

OUYMNCTKH

IIOMEINEHUN U
00OpPYyAOBAaHUA OT
CHABHBIX
3arpA3HEHUU BOAOU
U BOAHBIMU
pacTBOpamMu A€3.
cpeactB u CMC



g 058 Clichl

= :

1ik,
*~ pacTBOp

Yucreim
pacTBop

Orxum
ITBAOPHI






Awnrteparypa:

IocynapctBennas (apmaxomness CCCP/ M-Bo 3apaBooxpanenusi CCCP.-11-e uzn. - M.: Meaununa, 1987.- Beim. 1,2.

I'OCT P MCO 14644-1 YncTtble MOMENIEHNS U CB3aHHBIE C HIMU KOHTPOJIMPYEMBIE CPE/IbI
TOCT P 52249-2004 HALIMOHAABHBIN CTAHAAPT POCCHUICKOI ®EAEPALIMN ITPABMAA ITPOM3BOACTBA 11 KOHTPOAS
KAYECTBA AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS (GMP)

MY 64-04-003-2002 [Ipou3BoacTBo jekapcTBEHHBIX cpeacTB. Jlokymentanus. OOuue tpedoBanus. [IpumepHsie
(GOpMBI M pEKOMEHIALIMH 10 UX 3aTIOJTHEHUIO

OCT 64-02-001-2002 KoHTposbHbIE J1a0OpaTOPUU OTJEIOB KOHTPOJIS KaueCTBa U MPEANPUSITUI-IIPOU3BOAUTENEH
JIEKapCTBEHHBIX CpencTB. TpeOoBaHUs U NOPAIOK aKKPEIUTALMHA Ha TEXHUYECKYIO0 KOMIIETEHTHOCTh

OCT 64-02-003-2002 [TponyKuuss MEAULIMHCKON MPOMBIIUIEHHOCTU. TEXHONOTNYECKUE PETTIAMEHTHI
npou3BojicTBa. CojieprkaHue, MopsiIOK pa3pabOTKH, COTNIACOBAHUS U yTBEPKIACHUS

Texnonorus u cranaapruzanus jJexkapcts: B 21./ Ilox pen. B.I1. I'eopruesckoro, ®@.A. Konesa. — XapbkoB: Puper,
1996. —T. 1. — 778c. — XapwkoB: Puper,2000. — T. 2. — 781c.

PynakoBa, W.I1. YipaBnenue kauectBoM B (hapmaneBTuueckoi npombinuiennoctu / U.I1. Pynakosa, B.B.
beperossix, H.B. UBamenko, H.B. [Tsaturopckas, A.Il. MemxkoBkuii, H.A. JIssmynos - M.,2004 . - 400 c.
Texnonorus u cranaaptuzanus jJekapcts : [HIJIC T'LLK MBII : C6. nayu. tp. — Kues : Purep, 1996. — 784 c.
Hudantbes, O.E. GMP — nagnexaias nponu3BoacTBeHHas npakTuka B Bonpocax u orseta / O.E. Hudanrtbes, E.
O. Hudantees. - M., 2002.

Ananpiiesa, XK.M. OcHOBHBIE MPUHITUITBEI IPOBEICHUS Baluallud Ha GapmarieBTudeckoM rpousBojctee / K. M.
Amnanpiiea. B.B. beperoseix, A.Il. Memkosckuii, JI.M. Jlesun. - M., 2005. - 186 c.

Hudantbes, O.E., AOOpeBuatTypbl, TEPMHUHBI U ONpeAeIeHUs B cdepe 0OpalleHns JeKapCTBEHHbBIX CPEACTB /
(cmoBapb-cnipaBounuk) / O.E. Hudantses, A.Il. Memkosckuii, E.O. Hudantees. - M., 2001. - 252 c.
Kopotosckux, A.Il. Opranu3aiinoHHO - METOJUYECKHUE OCHOBBI KOHTPOJISl KaYeCTBA MPU MPOU3BOICTBE
nexapcTBeHHBIX cpencts / A.Il. Koporosckux, U.B. Cynapes, B.I. 'annens // YueOnoe nocodue. - Mocksa, 2005.
- 64 c.

[Taturopckas, H.B. JIunenzupoBanue npousBoacTBa jJekapcTBeHHbIX cpencts / H.B. Ilsturopckas, B.JI. baruposa,
B.B. beperossix . - M., 2004r. -119 c.

beperosbix, B.B. HopmupoBanue papmanesrruueckoro npoussoactsa / B.B. beperossix, A.Il. MemkoBckuii = M.,
2001. - 527 c.



OPEAEPAABHOE ATEHTCTBO ITO 3APABOOXPAHEHHMIO 1 COLHMAABHOMY PA3BUTHIO
I'ocyaapcrBeHHOE 00pa3oBaTeABHOE YUIPEIXKACHUE BBICIIETO MPO(eCCHOHAABHOI0 00pa3oBaHuA
JIATHUT'OPCKAA TOCYAAPCTBEHHAS ®APMAILIEBTHNUYECKASL AKAAEMUSA ®eaepasbHOTO areHTCTBA
110 3APABOOXPaHEHUIO U cortmaabHOMYy pa3sutuio» I'OY BITO Ilaturopckas I'PA Poczapasa
«Pjatigorsk state pharmaceutical academy (PSPA)»

Opraausanusa KpyrmHoro papMnpon3BOACTBA B COOTBETCTBHU CO
cranpaaprom GMP

YueOHOE mocoOue Ha KOMITAKT-AUCKE

AsTtopsr: npod. IToropeaos B.H., con1. IIleBuenxo A.M., acc. IlanTroxun A.B.,
Ilerpos A.IO.

Komnerorepuas rpacduka, poro- 1 BHUA€OMOHTAXK, Au3aviH: IlanTroxua A.B.

Yue6GHO€e mocobue Ha KOMITAaKT-AUCKe « OpraHu3anua KpymmHoro opapMIIpou3BOACTBA B COOTBETCTBHHU CO
crasaapTom GMP» cooTBeTCTBYET ACHCTBYIOMIEI MIPUMEPHOM IIPOrpaMMe IO AMCITUIIAMHE
«®apmarieBTHUECKaA TexHOAOTHA» (criermmaabHOCTE 060180 «Dapmariia»), yIBep>KACHHOU ACIIAPTAMEHTOM

00pa30BaTEABHBIX IIPOTPAMM U CTAHAAPTOB PO eCcCHOHaABHOT0 00pa3oBanna MuHHCTEPCTBA OOpa30BaAHUA
Poccum (M.: 2002 r.).

ITpeanazHaueHO AAs CTyA€HTOB (papmanieBTuueckux BY3oB u papmaneBrunyeckux paxyapreroB BY3oB PD.
Mo>xeT OBITH HICIOAB30BAHO AAA CAyIIaT€A€H (PAKYABTETOB IMOBBIIIEHUA KBAAN(PHUKAITNN U PAOOTHHKAMI
¢dapMIIPOU3BOACTB IIPU 00yUE€HHUU IpaBUAaM paboTeI B ycaoBuax GMP.

®Dopmart: Ipe3eHTaAnUA
O61em: 145 M6, caaiiros 103, BuaeodpparmenTtos 14, mudposeix ¢porto 67, aHUMUPOBAHHBIX cxeM 19

ITaruropckas rocyAapcTBeHHAA (PapMANEBTUYECKAA AKAAEMUA
357532, r. Ilaturopck, np. Kaamnuna, 11.
3anmuce Ha Aa3epHbIE AUCKH



KoAA€KTHB aBTOPOB BBIPAKAET IIPU3HATEABHOCTD 34
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