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A MYHIPOMTOPT GMP vascerocoricis Cx

' POCCUU GMP - KOH®EPEHLIMSA

Pabouas rpynna no reme
«HayuyHo-meToaunueckme noaxoabl K BONpocam
KOHTpons KayecTtsa (MMkpobuonorus)»

dkcnepTHoro coseta EBpasunckon akapemun
Haganexxawux NnpakTukK




Llenb \/

Copelictere passmtmio GpapMaLEBTUYECKON NPOMBILIEHHOCTU rocyaapcTs-uneHos EASC nytem
PA3pabOTKM OTPACNEBLIX PEKOMEHAATESNbHLIX LJOKYMEHTOB U obecrneyeHus eguMHoOro nogxogd K
HOANeXalen NPAakTMKe MUKPOBUONOTrMYECKOTO KOHTPOSSt B OKTYQJIbHBIX BOMNPOCAX, TPEDYIOLWMX

BbIPABOTKM peLueHui.

3apgaum

v AHQOnM3 MeXAYHAPOAHOro ONbITA U onbITa GaAPMALEBTUHECKOM OTPACM
EASC,;

v' [Noparotoeka U aHANM3 NPemNOXeHUI MO BONPOCAM, BHECEHHLIM B [Tnan pabot
Pabouelt rpynnei;

v" [1oAroToBKaG MPOEKTOB HAYYHO-METOANYECKMX PEKOMEHAALMA.
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Conepranne

O0nacTh NpIMeHeHNA

TepMuHBI 11 onpeaeneHns

OOumure nonoxeHA

Bribop Tovex KoHTpoIsA

MeTo1e! KOHTPOJIA

ITepnomaHOCTE KOHTPOIIA
ITpenensr MIKPOOHOIT KOHTAMITHALIIII
VYpOBHII TPeBOTT 11 JAeiICTBHA
OneHka TpeHI0B

IneHTIdNKALIA MIKPOOPTraHI3MOB

[pnnoxenne |
«B7IOK — cXeMa BHEeIPEHIIA CTpaTerii
KOHTPOJIA 3arpA3HEHINT Ha NPenpIATIID

ITpitoxenne 2

«ITpmmep Iporpammer
MIKPOOHOIOTIIMeCKOr0 MOHHTOPIIHIa
NPON3BOICTBEHHOI Cpebi»

IIpinoxenne 3 «MeTox CeTKI»

Butanorpadms

«Mukpoburonornieckmini MOHUTOPUHT NPOU3BOACTBEHHON CPEAbI»

MeTtoauueckne pekomeHaaUMM SBASIOTCS OBLWMM PYKOBOACTBOM MO OPraHM3ALMM
M NPOBEAEHUIO MMKPOBMONOIMYECKOTO MOHUTOPMHIA MPOM3BOACTBEHHOW CPEAbl ANs
NPON3BOAMTENEN CTEPUIIBHBIX M HECTEPMIIbHBIX NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB rOCYAAPCTB-
uneros EASC.

OcHoBaHbl HO 06OBLWEHUM HAYYHBIX [AHHBIX M MPAKTUYECKUX PEKOMEHAALMM
n pokymeHtos EA3C, a
HOKOMMIEHHOTO  ONbITa  PAPMALEBTUHECKUX MPOU3BOAUTENEN

EASC.

Copepxat TpeboOBAHMSA, BbINOMHEHME KOTOPLIX HeobxoamMmo ans obecneyeHus

0606WeHun
rOCyAApPCTB-4YSIEHOB

MEXOYHAPOAHbIX [JOKYMEHTOB TAKXe

MUHUMM3ALMM PUCKOB KOHTAOMMHALMM NIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB MUKPOOPTAaHU3MAMM, O
TOKXE MO3BOMSET HAMAyYlMM obpasom obecneunTb COOTBETCTBYIOWMI YPOBEHb
MMKPOBMONOrMYECKOro MOHUTOPMHIA, KAK OBHOrO M3 MHCTPYMEHTOB KOMMIEKCHO

30LMTHI IEKAPCTBEHHBIX CPEACTEB.

TpeboBaHWs, NPEACTOBNEHHbIE B OHHOM BOKYMEHTE, U NAPAMETPbI MOHUTOPUHIG
AN MUKPOBMONOTMYECKON OLEHKM CReayeT MPUMEHSTb K YUCTHIM momeweHusm/
30HAOM, 0BOPYAOBAHMIO M NEPCOHANY, PABOTAIOLLEMY B YMCTBIX MOMELLEHUAX,/ 30HAX.

B noHHOM BOKyMeHTe He pPacCMATPMBAETCS MMKPODBUONOrMYECKUI MOHWUTOPMHT
YUCTBIX Cpen, CO3LAIOWMX YCHOBMS Ans MNPOM3BOACTBA M/MAM YuYACTBYIOWMX B
npouecce NMPOU3BOACTBA, TAOKMX KAK BOAA OYMLLEHHAS, BOAA AJ1Sl MHBbEKLUMM, CXKATble
rasbl, YACTLIM NAP U Op.



Basbmuua T.M.

HupekTop no kavectsy

K AO «P-Dapm»

Ap3akanst K.T.

Menenxep otaena
obecneyeHus
KayecTsa

3A0 «JTIMKBOP»

Ckocoipesa E.C.

Pykosogutens
MHUKPOBUONOrMYECKON
naboparopmu

OO0 «Takega»

Taxrtanan 3.C.

Crapwmit cneupanuct
otoena obecneyeHus
KQ4eCTBa

3A0 «JIMKBOP»



I

Ckopuk C.A.

HupekTop no kauectsy

OO0 «HTDOD «MOJIMCAH»

JlaBpenTtbera H.IO.

PykoBogauntens otaena
obecneyenusa kavyectea JOK

K AO «P-Papm»

9kosnes C.C.

3aeeayiowmi
6akTepronorMyeckon
naboparopuen

OO0 «O3z0ohn»

Ussekosa E.N.

HavanbHuk Mukpobuonornueckoin
naboparopmu OKK
3A0 «Papm®Pupma «Coteke»

Kopeukas U.1O.

3aBeaytoLwmi
MHUKPOBUONOrMYECKON
naboparopueit

OOO "AcrtpaszeHeka
Nupactpus"



bapuesa A.B.

Pykosoputens bJl
OKK (Onn)
AO «buokagy

Epmunosa J1.T.

3asenytowas
MHUKPOBUONOrMYEeCcKoM
nabopatopuen OKK
AO «buokom»

TpaeuHa E.B.

PykosopuTens
MMKpOBUONOrMYeCKOM
nabopartopun OKK
OO0 «buodxet»

Kynukoea J1.B.

Crapuumi
MUKpoburonor
MMKPOBHONOrMyeckoi
nabopartopmu OKK
OO0 «buodxet»



brnarogapto 3a BHUMaHHKE!

Yepusisckas Acs AnaronbesHa
Pykosogmutens Paboyesi rpynnbi

PyKOBO,ﬂMTefIb MCrNbITATE/IbHOIO LEHTPA
KOHTPOJIA KQ4eCTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEencCcTB

OO0 My «MJ1-CTAHOAPT»

a.cherniavskaia@mlstandart.ru
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G M P VIII BCEPOCCUIACKAS

GMP - KOH®EPEHLIUA
OPFAHW3ATOPbI \_/

AN (O "_) S S-GROUP

FEHEPAJIbHbIA NAPTHEP CTPATETMYECKUM NAPTHEP
Binnopharm [EAEOH PUXTEP
group 340pOBbe — Halla MUCCUA
FEHEPA/IbHbI FEHEPA/IbHbIN UH®OPMALIMOHHO- CTPATETMYECKMI
NHOOIAPTHEP -AHAJIUTUYECKMIA NAPTHEP WHOOPMALIMOHHbIY MNAPTHEP
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