BxoAHON KOHTPOAL CHIPHSI.
Crnenudukalium.



Koutpons kauecTBa - 3T0 yacTb GMP,
CBsI3aHHAas C OTOOPOM IIPOooO,
criepoHKAIIUIMH U IIPOBEACHHEM
HCIILITAHHUH, & TAKXXE C OpraHu3allueH,
LOKYMEHTHPOBAHHEM H IIPOLIEAYPaAMH
BBIAAYH Pa3pPELIeHUH, KOTOPhIE
rapPaHTHPYVIOT , YTO HEOOXOAHMbBIE B
OTHOCSLINECSI K AEeAY UCIBITaHHSA
ALEHCTBHUTEABHO IIPOBEAEHBI K UYTO HCXOAHOE
ChIpbEe U MaTEepHAaNBI HE Pa3speIleHbl LA
HCIIOAb30BAHHS, a IIPOAYKIINA HE
paspelieHa AAs IPOAAYKH HAH ITIOCTABKH A0
TEeX IIOP, II0OKAa UX KaUeCTBO He 6yzeT
IIPHU3HAHO YVAOBACTBOPHTEABHBLIM.



KoHTpoanb KauecTBa

TOBAPOB IIPEACTABASIET COOOH IIPOLIEAYPY
IIPOBEPKH COOTBETCTBHA II0KA3ATENAECH HX
KadyeCcTBa TpPeOOBaHUIM HOPMATHBHOH U
TEXHHUYECKOH AOKYMEHTAIIHH B AOTOBOPOB
rnoctaBku. OCHOBHAA 335a4Ua KOHTPOAS
KaueCTBa COCTOUT B BbIIBACHHH AeDEKTOB
IIPOAYKIINH, K KOTOPBIM OTHOCHTCS KaXXA0€
OTAEABHOE HECOOTBETCTBHE TOBAapa
YCTAaHOBAEHHBIM TpeboBauuam. IIpu sTom,
LeEKTDI IPOAYKIIMH MOI'YT OBITh
O6HAPY>XEHBbI KaK IIPH OPraHOACIITHYECKOM,
TaK M IIPH H3MEPHUHTEALHOM KOHTPOAE; a
MOT'YT OBITH BHIIBACHBI TOABKO B IIPOIIECCE
9KCIIAYATALIHH.



KoHTpoOnE KaueCcTBa MPOAYKIIHY HA IIPEAIIPUITHUIX
OCYILECTBAAET OTAEA TexHuYeckoro KoHTponsa (OTK).

KouTpons KauecTBa NIPOAYKIINH
IIOAPA3AERTIOT HAa TPH BHAA:
BXOAHOH,

ME>KOIIepPallHOHHbBIHN,
BBIXOAHOM (IIPHUEMOYHBIHN).



BxoAHOM KOHTPOADL — IIPOBEPKA KaUueCcTBa
CBIPbSI U BCIIOMOTI'aTEABHBIX MaTEPHANOB,
IIOCTYIIAIOIINX B IIPOU3BOACTBO.
IloCcTOSHHBIN aHANMN3 Ka¥YeCTBa
IIOCTABAIEMOTI'O CBIPhSI 1 MaTEPHANOB
IIO3BOASET BAUATEH Ha IIPOHU3BOACTBO
IPEANIPUITHH-IIOCTABIINKOB, A00OHBAsSICH
IIOBBINIICHUA KaUueCTBa.



Me>xonepallHOHHbBIH

KOHTPDOAL OXBATHIBAET BECH
TEXHOAOTHYECKHH IIPOILIECC. DTOT
KOHTPOADb MHOT'AA HA3BLIBAIOT
TEXHOAOTHYECKHM, HAH TEKYLIIUM. [llens
ME>XKOIIEPAITHOHHOI'O KOHTPOAST —
IIOBEPKA COOAIOAECHUSI TEXHOAOTHUECKHX
PEXXHMOB, IIPABUA XPAaHEHUI U
VIIaKOBKH ITPOAYKIIHH MEXAY
OIlEPAILIUIMH.



BoixoanoH (IIpHEMOYHBIH) KOHTPOAD —
KOHTPOAB KaUeCTBa 'OTOBOH IIPOAYKITHH.
llens BEIXOAHOT'O KOHTPOAS —
YCTAHOBAEHNE COOTBETCTBHS KaUueCTBA
I'OTOBBIX U3AEAHNN TPEOOBAHUSIM CTAaHAAPTOB
HAHN TEXHHUYECKHUX YCAOBUH, BEIIBACHUE
BO3MOXXHBIX AedeKTOB. ECAM BCe YCRAOBHUA
BBIIIONHEHEI, [IOCTABKAa IIPOAYKITHHI
paspelnlaeTc.

OTK nmpoBepseT Tak>Ke KaueCTBa YIIAKOBKH
1 IIPAaBUABHOCTh MapKHPOBKH I'OTOBOH

IIPOAYKIIHH.



DyHKITHHT
MOHHTOPHHI' BCEX KOAMYECTBEHHO
H3MEPHMBbIX IIaPaMETPOB ChIPhS U
MAaTEPHANOB, IIOAYIIPOAYKTOB H I'OTOBOT'O
IIPOAYKTA, a TAKXKe IIePCOHAAA,
OOOpPYAOBAHMS, IOMEIICHHH U
OKPY>XaIOIlleH CpeAbl C IIeAbIO
OTAEAEHHS (H3'BSITHS U3 IIPOIleCcCca) TOro,
yTO He OyAeT IIPHU3HAHO
COOTBETCTBYIOIINM CIEIIH(PHUKAIIHEIM 1
APYTHM HOPMATHUBHBLIM LOKYMEHTAaM.



OCHOBHBIE TPEBOBAHHUSA

Haanexxaniue cpeacTBa, OOy4EeHHBIN IIEPCOHAR U
YTBEPXXAEHHBIE METOAUKH OTOOpAa P06, aHAKHM30B H
HCIIBITAHHUM HCXOAHOT'O ChIPhS, YIIAKOBOYHBIX
MaTEepPHANROB, IPOMEXYTOUYHOM, HepacdaCOBAaHHON U
I'OTOBOH IIPOAYKIINH, METOANUKH KOHTPOAS
OKPY>KaIOIIEeH IIPONU3BOACTBEHHON CPEARI C IIEABIO
BbInnonHeHHd npasun GMP.

OT60p Ipob HCXOAHOI'O CBHIPhS, YIIAKOBOYHBIX
MaTEepPHAROB, IPOMEXYTOUYHOM, HepacdaCOBAHHON U
I'OTOBOH IIPOAYKIIHMH OCYILECTBASIETCSA TEM
IIEPCOHAAOM H TEMH METOAAMH, KOTOPhIE
VTBEP>XXAEHBI OTAECAOM KOHTPOAS KAUYeCTBA.
MeToAHKH MCIIBITAHNUH AOMKHBI OBITH
BaAUAHUPOBAHEI.



AOIKHBI COCTABAATHCS IIPOTOKOADI
(PYKOIIHCHBIE HAH C IIOMOIIIBIO
PETUCTPHPYIOIIHX IIPHOOPOB),
ALEMOHCTPHPVIOIIHNE, UTO BCE Tpebyembie
MEPOIIPHUATHS II0 OTOOPY P06, KOHTPOAIO K
METOAHNKAM HCIBITAHHN AEHCTBUTEABHO
IIPOBEAEHBI H UTO AIOObIE OTKAOHEHUS
IIORHOCTBIO 3alIPOTOKOAHPOBAHBI 1
HCCAEAOBAHEI.

['oTOBasg MPOAYKIIHA AOMKHA COAEPXATh
LEHUCTBYIOIIHNE BEIIECTBA, COOTBETCTBYIOIIHE IIO
KQueCTBEHHOMY U KOAHMYECTBEHHOMY COCTAaBY
IIpEeIapaTy, OIIMCAaHHOMY B PETHCTPAIIHOHHOM
AOCBHE; HCXOAHbBIE HHI'PEAUEHTHI AONKHEBI UMETD
TPeOYEMYIO YHCTOTY, HAXOAUTHCH B
HaAAEXKAIIHX YIIAKOBKAX B OBITH IIPABUABHO



IIo pesyapTaTaM KOHTPOAS ¥ UCIBITAHUHN HCXOAHOI'O
CBIPBHS I MaTEPHAAOB, IPOMEKYTOUYHOH,
HepacdaCOBAaHHOM U I'OTOBOH IIPOAYKIIHH AONKHEI
OBITH COCTAaBAEHBI IIPOTOKOABLI B COOTBETCTBHHU CO
crienuHUKAIUIMH, OLI€HKA IIPOAYKIIHY BKAIOYAET
0630p U OLIEHKY OTKAOHEHHHN OT YCTAHOBAECHHBIX
IIPOLIEAYP.-

Hu osHa cepisa roTOBOH IPOAYKIIMY HE MOXET OBITH
peanu3oBaHa UAH IIOCTAaBAECHA IIPEXAE, UEM
VIIOAHOMOYEHHOE AHIIO YAOCTOBEPUT €€
COOTBETCTBHE TPEOOBAHUAIM PETUCTPALIHOHHOI'O
LOCEE.

AOI>KHO COXPAHATHCSI AOCTATOYHOE KOAHYECTBO
06pas31i0B HCXOAHOTI'O ChIPhS 1 IIPOAYKIIHH,
IIO3BOASIOIIEE IIPHU HEOOXOAMMOCTH IIPOBECTH HX
aHAaKU3

CoxpansaeMas IPOAYKIIHA LONKHA COAEP>KATHCS B
KOHEYHOH YIIaKOBKE.



