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ОБЩЕЕ КОЛИЧЕСТВО
ИНСПЕКЦИЙ

ПРОВЕДЕННЫЕ ИНСПЕКЦИИ В ПЕРИОД 2023-2024 гг.
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Включая 5 производственных участков АФИ

• Критические несоответствия 0
• Существенные несоответствия 66
• Прочие несоответствия 146 



РУКОВОДЯЩИЕ ДОКУМЕНТЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ 
КЛАССИФИКАЦИИ НЕСООТВЕТСТВИЙ

1. PI 040-1 3 Appendices 1 January 2019, PIC/S GUIDANCE ON CLASSIFICATION OF GMP DEFICIENCIES

2. Guidance on Classification of Observations for Inspection of Cells, Tissues and Organs Establishments (GUI-

0101)

3.   GMP deficiencies Version 1.0, August 2017 Last updated: 4 August 2017



КЛАССИФИКАЦИЯ ВЫЯВЛЕННЫХ НЕСООТВЕТСТВИЙ
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Количество выявленных несоответствий за 2023-2024гг.
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