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ÇȰɓɏɐɄɂɏ 11 ɡɏɄɂɒɡ 2002 ɅɐɆɂ   

 

ÇȳɇɒɔɊɖɊɘɊɒɐɄɂɏ ɑɐ ȪȳȰ 9001 ɓ 2006 ɅɐɆɂ  

 

ÇȳɇɒɔɊɖɊɘɊɒɐɄɂɏ ɑɐ GMP EU Ɋ FDA GMP ɓ 2008 ɅɐɆɂ 



CɐɆɇɒɈɂɏɊɇ:  
Ç ȰɑɒɇɆɇɍɇɏɊɇ ɔɇɒɎɊɏɐɄ  
 
Ç ȤɂɈɏɐɓɔɞ Ɍɐɏɔɒɐɍɡ ɊɉɎɇɏɇɏɊɋ  
  
Ç ȯɐɒɎɂɔɊɄɏɝɇ ɔɒɇɃɐɄɂɏɊɡ  Ɍ ɑɒɐɘɇɓɓɕ  óChange Controló 
 
Ç ȪɉɎɇɏɇɏɊɡ: ɆɐɃɒɐɄɐɍɞɏɐ ɊɍɊ ɑɒɊɏɕɆɊɔɇɍɞɏɐ? 
 
Ç ȪɉɎɇɏɇɏɊɡ  Ʉ  óȢɄɇɒɓɊ-ȲɂɘɊɐɏɂɍó 
 
Ç ȬɍɂɓɓɊɖɊɌɂɘɊɡ ɊɉɎɇɏɇɏɊɋ Ʉ óȢɄɇɒɓɊ-ȲɂɘɊɐɏɂɍó  
 
Ç ȦɐɌɕɎɇɏɔɂɍɞɏɐɇ ɐɖɐɒɎɍɇɏɊɇ ɊɉɎɇɏɇɏɊɋ  -  
        óȩɂɑɒɐɓ ɏɂ ɊɉɎɇɏɇɏɊɇó ɏɂ ɑɒɊɎɇɒɇ óȢɄɇɒɓɊ-ȲɂɘɊɐɏɂɍó  
 
Ç ȩɂɌɍɠəɇɏɊɇ: ɄɉɅɍɡɆ ɏɂ ɃɕɆɕɛɇɇ Ɋ ɄɝɄɐɆɝ 

 



ȰɑɒɇɆɇɍɇɏɊɇ ɔɇɒɎɊɏɐɄ 

ȪɉɎɇɏɇɏɊɇ (Change): 
 

 
 

 
 

 
 

    ȳɂɏɌɘɊɐɏɊɒɐɄɂɏɏɐɇ Ɋ ɑɍɂɏɐɄɐɇ ɊɉɎɇɏɇɏɊɇ 
ɓɕɛɇɓɔɄɕɠɛɇɅɐ ɓɔɂɔɕɓɂ ɔɐɅɐ ɊɍɊ ɊɏɐɅɐ ɐɃɜɇɌɔɂ:  

 
Ç   ȳɐɓɔɂɄ ɑɒɇɑɂɒɂɔɂ 
Ç   ȳɝɒɞɇ Ɋ ɎɂɔɇɒɊɂɍɝ 
Ç   ȱɐɓɔɂɄɛɊɌɊ/ɑɒɐɊɉɄɐɆɊɔɇɍɊ 
Ç   ȴɇɗɏɊəɇɓɌɊɇ ɓɒɇɆɓɔɄɂ 
Ç   ȴɇɗɏɐɍɐɅɊəɇɓɌɊɇ ɓɒɇɆɝ 
Ç   ȱɒɐɘɇɓɓɝ/ɑɒɐɘɇɆɕɒɝ/ɎɇɔɐɆɝ 
Ç   ȬɐɎɑɞɠɔɇɒɏɝɇ ɓɊɓɔɇɎɝ 
Ç   ȱɇɒɓɐɏɂɍ 
Ç   ȦɐɌɕɎɇɏɔɂɘɊɡ (ɌɐɒɒɇɌɘɊɡ, ɄɊɉɕɂɍɞɏɐɇ ɕɍɕəɚɇɏɊɇ) 
Ç   ȦɒɕɅɊɇ...   
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ȱȲȰȸȧȳȳ ȪȩȮȧȯȧȯȪɁ 



ȰɑɒɇɆɇɍɇɏɊɇ ɔɇɒɎɊɏɐɄ  
 

ȯɇɌɐɔɐɒɝɇ ɄɇɛɊ ȮȰȥȵȴ Ɏɇɏɡɔɞɓɡ:  
 

Ç ȮɐɆɇɒɏɊɉɂɘɊɡ, ɕɍɕəɚɇɏɊɇ ɐɃɐɒɕɆɐɄɂɏɊɡ; 
Ç ȵɑɒɐɛɇɏɊɇ, ɕɓɐɄɇɒɚɇɏɓɔɄɐɄɂɏɊɇ ɑɒɐɘɇɓɓɐɄ;  
Ç ȪɉɎɇɏɇɏɊɡ ɓɔɒɕɌɔɕɒɝ, ɄɊɉɕɂɍɞɏɐɅɐ ɄɊɆɂ 
ɆɐɌɕɎɇɏɔɂɘɊɊ; 

Ç ȦɒɕɅɊɇ... 
 

 

 

  

 

Ȥɐɑɒɐɓ:  
 

ȳɔɐɊɔ ɍɊ Ɏɇɏɡɔɞ ɊɍɊ ɊɆɔɊ 
ɑɐ ɓɔɂɒɐɎɕ Ɍɕɒɓɕ? 



ȰɑɒɇɆɇɍɇɏɊɇ ɔɇɒɎɊɏɐɄ 
 

ȯɇɌɐɔɐɒɝɇ ɄɇɛɊ ȦȰȭȨȯȽ Ɏɇɏɡɔɞɓɡ ð ȯȧȴ ɄɝɃɐɒɂ! 
 
ȰɏɊ Ʉ ɐɓɏɐɄɏɐɎ ɓɄɡɉɂɏɝ ɓ: 
 

 

 

ÇȪɉɎɇɏɇɏɊɡɎɊ ɕ ɑɐɓɔɂɄɛɊɌɐɄ; 
ÇȩɂɌɐɏɐɆɂɔɇɍɞɏɝɎɊ ɔɒɇɃɐɄɂɏɊɡɎɊ; 
ÇȴɒɇɃɐɄɂɏɊɡɎɊ ɎɇɈɆɕɏɂɒɐɆɏɝɗ Ɋ ɏɂɘɊɐɏɂɍɞɏɝɗ 
ɓɔɂɏɆɂɒɔɐɄ; 

ÇCAPA ɆɇɋɓɔɄɊɡɎɊ... 
 

 

 

  

 

ȣɇɉ ɏɊɗ ɏɇ ɐɃɐɋɔɊɓɞ! 



ȰɑɒɇɆɇɍɇɏɊɇ ɔɇɒɎɊɏɐɄ 

Ȧɍɡ ɆɐɓɔɊɈɇɏɊɡ ɈɇɍɂɇɎɝɗ 
ɒɇɉɕɍɞɔɂɔɐɄ ɍɠɃɝɇ ɊɉɎɇɏɇɏɊɡ 

ɔɒɇɃɕɠɔ  
ȵȱȲȢȤȭȧȯȪɁ Ɋ ȬȰȯȴȲȰȭɁ!  

 
 

 

 

  

ȱɐɍɕəɇɏɏɝɋ 
ɒɇɉɕɍɞɔɂɔ 

 ȬɂɌ ɐɏɐ Ƀɝɍɐ 
ɉɂɑɍɂɏɊɒɐɄɂɏɐ 

 ȬɂɌ ɐɏɐ Ƀɝɍɐ 
ɐɘɇɏɇɏɐ 

 ȬɂɌ ɐɏɐ Ƀɝɍɐ 
ɑɒɇɆɐɓɔɂɄɍɇɏɐ 

ȸɇɍɞ 
ɊɉɎɇɏɇɏɊɡ 


