OEHb 1: OCHOBU GMP TA OPTAHI3ALIIA CUCTEMWU MEHEOXMEHTY @

e TexHiYHMiA pernameHT: nepexigHWi nepios, KA04OBI BUMOTW.
e MpuHUnMnu GMP: oCHOBM, 3HaYEHHSA 415 BUPOOHULITBA.
e Ponb BUWOro KepiBHULTBA B cUCTEMi MeHeaXmeHTy GMP:

o ®YHKUiT meHeaKepa 3 AKOCTI.

o 0608B’A3KKM, NOCAAOBI iIHCTPYKLT, yTOBHOBaXKEHHSA.

o OpraHisauiiHo-ynpaBAiHCbKa CTPYKTYpa BUPOOHULTBA.
e IHTerpauisa ISO 9001:2015 T1a ISO 22716:2007:

o Ponb meHeakepa cUCTEMU MEHEOKMEHTY.

o O60B’A3KM Ta NOBHOBAXEHHA.
e Po3po6Ka Ta BnpoBaaKeHHA cuctemu GMP:

o OpraHi3auinHi 3axoan Npu BNpoBagXeHHi Ta NiATPUMLI CUCTEMMU.

o HakKasu wono GMP, 3miHKU B CTPYKTYpPi KOMNaHil.

e} ni,CI'FOTOBKa nepcoHany: HaB4aHHA, CTa)KyBaHHA, OLLiHKa KOMMETEHTHOCTI.

OEHb 2: BUPOBHWUYI NMPOLLECU TA KOHTPO/1b

e Bumoru ISO 22716:2007.

e OpraHi3sauia BUpobHUUMX Npouecis:
o laeHTnodikauis onepauin.
o [loKymeHTaLiA Ta NepeBipKa nepes no4aTtkom BUPOOHMLUTBA.
o JlabopaTopHWUIA KOHTPO/b NPOLIECIB.
o 36epiraHHA NpoAayKLii, KOHTPONb Nepes NakyBaHHAM.

o [oToBa NpoAayKuin:
o Jl03BiN Ha BUNYCK, TPAHCNOPTYBAHHA, NOBEPHEHHSA.
o KapaHTuH Ta KOHTPOAbHI ToUkM GMP.

e IHdpacTpyKTypa BUpOob6HMUTBA:
o MpumilLeHHsA, TexHIYHe 06CNyroByBaHHA, CAHITaPHUIA KOHTPOb.
o Keanigikauia, Banigauis, Bepudikauia.
o MOHITOPUHI HAaBKONNLIHBLOTO CepeaoBULLa.

e KoHTponb 6e3neKku Ta AKOCTi:

o J1abopaTopHMI KOHTPONb CUPOBUHMK, NAKyBaNbHUX MaTepianis, HaniBpabpukarTis.

o 36epiraHHA KOHTPOIbHUX 3Pa3KiB.

e 3aKyniBai Ta ynpaBniHHA HeBigNOBIAHOIO NPOAYKLiElO:



o Bwubip nocTtayanbHUKIB, BXiAHUI KOHTPO/Ib, NOBTOPHA OLLiHKa.
o KapaHTWH, NPUNHATTA pileHb WoA0 NnepepobKu.
e YnpasniHHA Bigxogamum:
o 36ip, TpaHCNOpPTYyBaHHA, 36epiraHHA Ta yTUAi3auis.
e Pob6orta 3 nperteHsiamu:
o Bumorn ISO 10002:2004.
o [lpouec po3rnagy peknamau,in.
OEHDb 3: ONTUMI3BALIA NPOLECIB TA YNPAB/TIIHHA PUSUKAMU
e [naHyBaHHA cuctemun GMP:
o KomnnekcHWI nnaH Ta nporpama po3BUTKY.
o OnTumisauia npouecis Ta KOHTPO/b 3MiH.
e OuiHKa 3a40B0/1I€HOCTi CNOXXMBaYIB:
o CoujonoriyHi onnTyBaHHA, aHaNi3 AaHUX.
o YnpaBAiHHA peKnamauiamu Ta BiaKINKAHHA NPOAYKL,i.
e YnpasniHHA pUsnKamu:
o PeecTp pu3KKiB, MOHITOPUHT 3axos,iB.
o [naH nocTinHOro nokpaweHHA cuctemu GMP.
DOEHDb 4: AYOUT TA KOPUTYBAJIbHI 3AXO04U
e Pusuk-opieHTOBaHMi1 ayauT 3a I1SO 19011:2018:
o BHyTpiWHIlM ayanT: Lini, nhaHyBaHHA, NPOBEAEHHS.

o IHTerpauisa ayauty GMP 1a ISO 9001:2015.

Ponb aygutopis:
o [ONnoOBHWI ayaAnTOP Ta BHYTPILIHI ayauTopw.
e YnpaBniHHA HeBignosBigHOCTAMMU:
o PeecTpauia HeBignoBiaHOCTEN, KOPUTYBaNbHI 3aX04M.
o KOHTpaKTM Ha ayTCOPCUHT, ayguT APYroi CTOPOHMU.
e AHani3 BMLLOro KepiBHULUTBA:
o Y3aranbHeHHA pe3ynbTaTiB, NPUAHATTA pilleHb.

o 06’egHaHHA 3BiTy GMP 3 aHanizom 1SO 9001:2015.
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