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Pa6o4adq rpynna no reme

«Hay4yHo-MeTOOMuYeckme noaxoabl K

BOMNpoOcamM KOHTPOJIA KaYecTBa X Boepoccuiickan
(Munkpo6uonorns)» GMP-koHdbepeHuMA

OkcnepTtHoro coBeta EAHIT

YEPHABCKAA ACH AHATOJIbEBHA




Pesynbtathl gearenbHocty PIT 2022-2025

Llenbio pabouein rpynnel 9BageTCa cogencTeme passBuTuto
chbapmaLeBTUYECKON NPOMbILLIEHHOCTU FrocygapcTB-4sieHoB EASC nytem
pa3paboTkn oTpacsieBbIXx PpeKoOMeHAaTeIbHbIX JOKYMEHTOB 1 obecneyeHuns
eOMHOro noaxona K HagJiexallen NpakTuke MUKpPobmoorn4eckoro
KOHTpONS. AHann3npys n o6o6u,aa MexagyHapoaHbI onbIT 1 OMNbIT
doapmaLEeBTMYECKNX Npon3BoanTeNen rocygapcte-vneHos EASC, paboyas
rpynna paspabaTbiBaeT Hay4YHO O6OCHOBaHHbIE NPEeaI0XEHUS Mo
COBEPLUEHCTBOBAHMIO MPUMEHSAEMbIX MOAXOOO0B.

B nepuop 2022-2025 rr. paboyen rpynnow noarotoaeH [NpoekT HayyHo-
MeTOONYECKUX PEKOMEHOALI MO MUKPOOMONOrMYeCKOMY MOHUTOPUHTY
NpPON3BOOCTBEHHOW Cpenbl ANS MPOVU3BOAUTESIEN CTEPUSIbHBIX U
HECTEPUIbHbIX JIEKaPCTBEHHbIX CPEOCTB.

B nioHe 2025 r. NpoekT opobpeH paboyen rpynnon EGK, B HacTodaulee
BPEMS NPOoXoaUT NPoLeaypy YTBEpPXXAEHUS.

GMP

X Bcepoccuiickaa
GMP-koHbepeHumna

Hay4Ho-MeTOAHYeCKHEe PeKOMeHJAIlHH
«MHKPOOHOIOr HIeCKHIf MOHHTOPHHT
OPOH3BOACTBeHHOH cpelbD»
1. ObnacTe npiMeHeHIs

. TepMIIHEI II OIIpeIeIeHIIs

. Obmmre nonoxeHNs

. Br16op Touek KOHTpomsa

. MeToxp! KOHTPOIA

. IlepnomraHOCTh KOHTPOIA

. MaxkcnmarnpHbIe Ipeess! IeiicTBIIA

. YPOBHII TpeBOTH I JeiICTBIIA

. OueHka TpeHIOB
10. IzeHTHdNKALI MIKPOOPTaHII3MOB
Bubanorpadus
IIpnnosxenne 1 «br1ok — cxema BHeApeHIs
CTpaTerii KOHTPOJIS KOHTaAMITHALUII)
IIpiutoxenite 2 «MeTox CeTKID)
IIprnoxenie 3 «MeTob! pacyera npeeiIon

MHKPOOHOIT KOHTaMITHALIIID)




HNeatenbHocTtb PIC 2025 - 2028

B 2025 roay pabo4aq rpynna npuctynuna K
pa3paboTke PykoBoacTtea A4
MUKPOOBKMOSIOrn4yecknx nabopaTopun,
BbIMNOJTHSAIOLLMX KOHTPOJIb Ka4YecTBa

JleKapCTBEHHbIX CPencTB N MeaNLUNHCKNX
na3penvnm




v' Co3paHue eguHOro OKyMeHTa AnAa rocyaapcrs-yneHos EAIC,

Llenb paspaboTku PykoBoacTBa

OAHO3HAa4YHO onpeAenAoLLEero NoAxoa K opraHu3auum m
npoueccam MMKpobmnonormyeckmux nabopatopui, BbINOJHAOLLNX
KOHTPO/1b KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U MeANLMNHCKNX
n3nennmn.

[apMmoHuM3auma TpebosaHum MNpaBun Hagexallen
NPou3BoACTBEHHOM NpPakTMKM EASC n caHuTapHo-
3NUAEMMNONIOTUYECKNX TpeboBaHM K obecnevyeHnto 6e3onacHOCTH
npu paboTe c NaToreHHbIMMN BNONOTNYECKMMM afEHTAMMN, HE
NPOTMBOpPEYaLLAA HOPpMaTUBHbIM AO0KyMeHTam EAIC, a Takxke
YYUTbIBAIOLLAA PEKOMEHAAUMN MEKAYHAPOAHbIX KOMNETEHTHbIX
OpraHoBs.



GMP

HeKOTOpre acneKkTbl rapMoHMn3aunu

X Bcepoccuiickan
GMP-koHepeHumna

Mpasuna HMAM EASC CaHunTtapHo-anugemMmuonornvyeckme
TpeboBaHuUS

Knaccundomkauma nomewieHuin B 30HMpPOBaHVE MOMELLEHNN MO
3aBMCUMOCTI OT Tpebyemoro ApvHUKuny obecneveHuns
YPOBHS YNCTOThbl 06Pa3LIOB 6nosiornyeckom 6e3onacHoOCTA

O6pasubl, NocTynatoLme Ha O6pasupl, NocTynaoLme Ha
NCNbITaHNA — MNOTEHLUMASIbHO ncnbiTaHNy — NoTeHUNasibHO

YNCTBIN/CTePUNbHBIN MaTepuar 3apakeHHbI MaTepuar

O6palleHre c oTXxogaMu:
o6pasubl JIC (mo
o6e3zapaxmBaHuns) — knacc b

O6palleHre c oTxogaMu:
obpasubl JIC — knacc I

HanpaBneHne Bo3OyLLHbIX HanpaBneHuve Bo3ayLLHbIX
noTokoB B/ 13 pabounx NoTokoB B/ 13 pabounx
noMeLLeHnIn obecrneyBaeT noMeLLeHUn obecneynBaeT
NCKJIIOYEHNE PUCKA BTOPUYHOM NCKJIIOYEHNE PUCKA 3apaKeHUs

KOHTaMMHau M 06pasLoB nepcoHana, oKpy><atoLLen cpeabl




BJIAI OOAPIO SA BH/IMAHNVE!

YepHaBckaa Aca AHaToOIbEBHA,
PykoBoaunTtesnb ncnbiTaTeSIbHOro LLEHTPA
OO0 Ny, «MJ1-CTAHOAPT»
a.cherniavskaia@mlstandart.ru



