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[MpoeKT lNpn O)é—l Ne 1 «TpeboBaHUA K
NPOU3BOACTBY CTEPUbHDbIX
NeKapCcTBeHHbIX cpeacte». Ctparerua
KOHTPONA KOHTaMUHALUUMWN.

ApxunoBa Hapge>xaa BaneHTUHOBHA



[MpoeKT NMNpunoxeHmna Ne 1

> B deBpane 2024 ropa 3aBeplueHa pabota Hap TEKCTOM NPOEKTA
MpunoxxeHnsa Ne 1

» B mapte 2024 ropa npoekrt MpunoxeHusa Ne 1 HanpasneH B EAK




CrtpaTerua KOHTPONAA KOHTAaMUHALUU

»CTpateruto KoOHTpons KoHTamuHauuu (CKK) chepyet npumMeHATb Ha
NMPOU3BOACTBEHHOU MNAOLLAAKE AN ONpPeAeneHUs BCeX KPUTUUYECKHUX
TOYEK KOHTPOAA U OLEHKU 3dPeKTUBHOCTU BCEX OCYLLUECTBAAEMbIX
KOHTPOAbHbIX MEepPONPUATUU (MPOEKTHbIX, NPOLLEAYPHbIX, TEXHUUECKUX
U  OpraHU3auMUoHHbIX), a@ TaKKe MEeponpUATUU MOHUTOPUHTA,
OCYLLECTBAAEMbIX AAA  YNpaBA€HUA pPUCKaMUM AN KavecTBa M
6e30nacHOCTU AeKapCTBEHHbIX CPEACTB.
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CrtpaTerua KOHTPONAA KOHTAaMUHALUU

»CKK pOnNKHA  aKTMBHO  aHAAM3UMpoOBaTbCA U, no mepe
uenecoobpasHoctM, OOHOBAATBCA, a TakkKe cnocobcrBoBaThb
NOCTOAHHOMY YAYUYLLEHUKO METOAOB MNMPOU3BOACTBA U KOHTponA. Ee
3pPEKTUBHOCTb AONKHA ABAATLCA YacTbio nepuopuuveckoro ob3opa
CO CTOPOHbI PYKOBOACTBA.

» CKK ponkHa paccmatpuBaTtb BCe acneKTbl KOHTPOAA KOHTaMUHaLUU
C OCYyLULeCTBA€HUEM HenpepbiBHOro U NEepUoOAUUYECKOro aHaAu3a,
BeAYLLUEero K aktyaAusauuu B CTPYKType ¢papmaueBTUUECKOU CUCTEMDI
KayecTtBa. M3MeHeHUA MMerLWUXca CUCTEM AONKHbI MoABepraTbcA
oLeHKe B YyacTu BAUAHUA Ha CKK po U nocne UX BHEAPEHMUS.




? 4GP
3auem HyXHa CKK: QY

»CylLecTBYIOLLMMA NOAXOA K MNPEeAoOTBPALLEHUIO U KOHTPOAIO
KOHTaMUWHaUUU He ABAAETCA NPOAKTUBHbIM

» OueHnBaloTCA OTAEAbHbIE UCTOYHUKU KOHTAMUWHALUMU

> He Bcerpa oueHMBaEeTCA B3aMMOAEUCTBUE BCEX KPUTUUECKUX TOUEK U
KOHTPOAEU

»KoHuenuna CKK HanpaBneHa Ha OUEHKY BAUAHUA  pa3HbIX
UCTOYHUKOB KOHTaMMUHAUUU C MNPUMEHEHUEM XOAUCTUUYECKOIO U
CTPYKTYPUPOBaAHHOIO NoaAxoAa




? 4GP
3auem HyXHa CKK: QY

» BceobbematoLlan ctpaTeria KOHTPOAA KOHTaMUWHaL UK NO3BOASIET:

>YAENiTb BHUMaHUE BCEM KPUTUUYECKUM TOUYKAM KOHTPOAA B
COBOKYMHOCTH, YUUTbIBAsA UX B3aUMHOE BAUAHUE APYT Ha Apyra

> ONTUMU3UPOBATb pecypchbl




#GMP
AnemeHTbl CKK 4

> [poeKkTupoBaHue > AyTCOpPCUHT

> MomewieHus/ > YnpaBneHue pUCKaMHU B
obopynoBaHue OTHOLLEHUMU Npouecca

> epcoHan » Banupauma npoueccon

» H)XeHepHble CUCTeEMDI » TexHnueckoe obcay)xupaHue

> BX0OAHOW KOHTPOAb CbIpPbS »Cnucrema MOHUTOPUHra
U MaTepuanoB »MexaHnambl npepoTBpaLLEHUA

» BHYTPMUNPOU3BOACTBEHHDbI KOHTaMUWHaLUUu (TPEHAbI,
N KOHTPOAb NMPOAYKLUU OTKAOHeHuA, CAPA)

» [NocTaBLUUKU » [MocToAHHOE yAyULLEHUE

» AYyTCOPCHUHT




CKK n ®CK

Kayecrgg
6e3°"aCHoch'




OPTAHM3ATOPbI GMP

TMAC
nHIM

Az GX) S GROUP

FEHEPA/IbHbIN NAPTHEP CTPATETMYECKU NAPTHEP

P
‘.igq)apMCTaHﬂapD TEAEOH PUXTEP
340poBbe — Halla MUCCUA

FEHEPA/IbHbIN FEHEPA/IbHBIN UHO®OPMALIMOHHO- CTPATEIMMYECKN
WHOOPMALMOHHbIN NAPTHEP AHATUTUYECKUI MNAPTHEP WHOOPMALIMOHHbIN NAPTHEP

GxP Gonpmangbisisrecsud ®APMMELPOM
HOBOCTM IBIECTTIHITAIIEE



