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Llenb pabotbl: Hayuntbcs pabotate ¢ Tekctom FOCT P 52249-20009.
N3yunTtb npaBura nNpous3BOACTBA W KOHTPONSA  KayecTtsa
nekapcTtBeHHbIX cpeactB GMP - (Good manufacturing practice).
[TlpoaHanuanposatb rnaey «[lepcoHan», nepeBecT MHPOPMaLUIO U3
rnasbl B rpadouyecknn sma.




OpraHusauy
obecnevyeHune K
NEeKapCTBEHHbIX C
3aBUCAT OT NepcoHa
[Mpeanpuatue OOoSKH
YKOMMJIEKTOBAHO NEPCo
HeobxoaMMOW YNCIIEHHO
kKBanudunkauunmn. [JormKHOC
006A3aHHOCTN KaXaoro

COTpYyAHWKa OOMKHbI ObITh
ohopmMreHbl AOKYMEHTanb
OCBO€HbI M. Bce coTpyaH
OOIMKHbI 3HaTb npasuna G
OTHOCSLLMECH K cdoepe U
OeATenbHOCTH, npoxop,v;
Ha4asribHOE 1 NOBTOPHO
oby4YeHune B COOTBETC
0b6a3aHHOCTAMU, B T
npasunam nnM4Ho



IIIME TTOJI0KEHHU:

MepcoHan AomxKe
NMMETb Heobxoanm
KBanmgukauuo u
NpaKkTU4YEeCKUN OMbIT
pPaboThl.

[Mpegnpuatue OOmKH
UMETb YETKO |
OpraHU30BaHHYIO
CTPYKTYPY.
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PykoBoguTenu PykoBoauTenb cny»0bbl KOHTPO

ON3BOACTBA KayecTBa
- YNOonHOMOYEHHoe
TMdo Y
OIKHbI ObITb [ormkHbl ObITb
HATbI Ha He3aBUCUMbI APYT

npeanpuaTUmn OT Apyra

MONMHbIN padbo4uni



OBA3aHHOCTN YNOTHOMOYEHHbIX

/ iy
lapaHTMpoBaT  [apaHTMpOBaTH, [looTBEPONTDL, YTO
b, UTO KaXkaas 4TO Ka)kgas cepus
cepus nunoptupyemas  NMPOAYKUAA
L npoayKunm cepus npoaykumm  YOOBMNETBOPAET
~_bbina npoLuna npoepky TPEOOBaHUAM,
. U3roToBreHau g nopsigke, YyCTaHOBSIEHHbIM MPU
NNpoBEPEHAa B YCTaHOBIEHHOM B rocyaapcCrBeHHOU
k/COOTBeTCTBI/II/I PD perucTpaumu
C

CTaHOBJIEHH
MU
peboBaHuaAM



NPon3BOACTB

. KoHTpornb
a paHeHI/IFl

bIX MPOTOKOJ10B

YTBEpXXOeHME
.~ VIHCTpYKUWUM

OpraHusauus
NEPBUNYHOIO U
nocneayoLero
. 0byYyeHus
nepcoHana

PaCCMOTPEHUS U
NOANMCaHUS BCEX
NMPOV3BOACTBEHH

KoHTposnb pabo
noaBedoMCTBEH
O nogpasaeneHu
NOMELLEHUN,

obopynoBaHus

KoHTpornb
npoBeaeHUs
paboTt no

aTTectaymm



OcHoBHble 00A3aHHOCTU
) pykoBoauTena cryobl KOHTPOMSA
» KayecTBa | -

Tponb \ [MepBuYHOE U

oBefeHus nocneayouiee

obyyeHune nepcoHana
aTTecrauum
.: KoHTporb paboTbi NoABEeOOMCTBEHHOIO
| noaBedOMCTBEHHO oTnena
k ro otaena
k YT1BEpXXOeHne/OTKMNoH [onyck k pabote
eHne NCXOOHbIX
© YNaKoBOYHbIX OLieHKa NPOTOKOSOB Ha cheLivallit,
1 mMaTepuaros, ceputo npoAyKunn EC?SST;}(?MMX b
. TIPOMEXYTO4YHOW, P
HepacjacoBaHHOU U
FOTOBOW NPOaYKLNK
[MpoBeneHmne
YTBEpXKAEHNE NCMbITAHUN
. cneumdonkaumu,

NHCTPYKLUN,
MEeTOAUK

- =




CoBMeCTHble 00513aHHOCTM
pyKoBOAUTENEN NPOU3BOACTBA U
CINy>XObl KOHTPOINA Ka4YecTBa

YTBepxXaeHne UHCTPYKLUUIN, METOOANK

KoHTpOmnb Npon3BoACcTBEHHOW cpeabl A\UNTHU},
= KoHTponb cobntoaeHns npasu Nnpou3BoaCTBEHHOM I'I/IFI/IeHbI/’(
! A’/» .v
'\ ATTecTaumio NpoLEeccoB £ .
» Oby4eHure nepcoHana

L, s YTBEP)KAEHWNE N KOHTPOMb NOCTaBLLMKOB UCXOAHbIX MaTeEpMaros

s YTBEPXAEHWE N KOHTPOSb Npon3BoauTeneun, paboTaroLmnx no
KOHTPaKT
N OHTPAKTy

« OnpefgeneHune ycnoBun XpaHeHNsa maTepuanos, NpoayKLny
* XpaHeHune JOKYMEHTOB

FlOCTOSIHHBIN KOHTPOMb COOTBETCTBUSA TpeAnrAK
~ cTangapra

[MpoBeaeHme MHCNeKLMI, paccrenoBaHuy
Yy 4
< — o

CTOSLLEro
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AreHa NepcoH
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MHCTPYKLIUWU
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BuiBoA: s Hayunnack pabotatb ¢ Tekctom [OCT P 52249-2009. N3yuuna
npasua Npon3BoOACTBa U KOHTPOSIA Ka4ecTBa NleKapCTBEHHbIX
cpeactB GMP - (Good manufacturing practice). ['lpoaHanuanposana
rnasy «[lepcoHan», nepesena MHopmaunto U3 rnasbl B
rpadouyecknm sua,.

Crncok nureparypbl:
[ocT P 52249 — 2009 (http://2007.fcpir.ru/docs/ZFT/drug_quality_rules.pdf)




