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CTAHJIAPTUSAIINA BOIIPOCA

Bxongmo# KOHTPOJIE —

KOHTPOJIb IIPOAYKIIUM IIOCTABIINKA, IIOCTYIIAIOIIe
Ha IIPEeIPUsITUEe NJIsI N3TOTOBJICHUS
JIEKapPCTBEHHEBIX IIPEeIIapaTon



CTAHJIAPTUSAILIMA BOIIPOCA 3akynaeMmas
ITPOIYKITHS

JlokymeHTaIbHAA 1
KOJIMYEeCTBeHHAasI

BXOJTHOM
KOHTPOJIb

IIpHueMKa

KoHTpoJb

COIIPOBOOHUTEJIHHBIX
TOKYMEHTOB

Koutposan Odopmenue
OT06op 1IPO0O IIapaMeTpoB Pe3yJIbTATOB
cernpuKaAIIIN KOHTPOJISA

KoHTpo1b ycIoBMiA
XPaHeHUI U

pasMeIeHnsa Ha
CKJIaIax




POJIb BXOOIHOI'O KOHTPOJIA

C nmoagBiednuemMm
KOHILCIIIINH
obecrIeueHUs
Ka4ecTBa,
BXOJIHOU
KOHTPOJIb MOKHO

AVIIUT paccMaTpUBAaTh
[IOCTABIIUKA Conprmre Kax
Mepy,
> CTA JOIIOJIHAIOIILY IO
BXOJIHOI TUCTUYECKOE N rvoenmmne
KOHTPOJIb VIIPABJIEHUE
HPOHECCAMH OTHOIIIeHU A C

IIOCTAaBIIMKOM, a

OPA KOHTPOJIA o HE KaK
BXOJITHOU
KAYECTBA ROH’{‘[PO'JII; byugamenT
rapaHThuu

KadecTBa

OPA OBECIIEYEHUA

KAYECTBA ‘




CTAHJIAPTUSAIINA BOITPOCA

O0BeMBI BXOTHOT0 KOHTPOJIS HOPMUPYIOTCS
CJIEAYIOIIUMHU JOKYMEHTAMII,

= Pagmnes 6 Hactu 1 GMP

» JIpmiaoxenue 8 GMP

» Mexrocymapcreenuniii cragmapt ['OCT 24297-87
= PJ] 64Y-2-96 «BxogHO KOHTPOJIb CHIPHSI»

» Coemmdcukraliny kadecTtsa (CoryiacoBaHHBIE
C IIOCTABIITKOM)



HASHAYEHUE BXOJHOI'O ROHTPOJIA

IlocTanoBka Bompoca:
Bomnpoc He B TOM, OBITH
JIN He OBITH BXOJHOMY
KOHTPOJII0, BOIIPOC B
TOM — B KAKOM 00'beMe U
HY:K€H JIU TOTAJIbHBIN
aHaAJIUTUYECKUHN
KOHTPOJIb?




CTAHJIAPTUSAIIMA BOIIPOCA

«HoMeHKIATYPY HIPOAYKIINI, KOHTPOJIUPYEMBIE
rmapamMeTphl (TpedoBaHUA), BIUI KOHTPOJIS U 00bEeM
BBIOOPKM MJIU IPOOBI OIIPEIesISIOT, MCXO0SI U3
CTAOMJILHOCTH KavecTBa IIPOAYKIIMU IIOCTABIIHNKOB,
CTeIIeHH’ OCBOEHMUSI HOBBIX BUJIOB IIPOAYKIINH,
BAKHOCTY JAHHOTO 11apaMerpa (TpedoBaHUI) 11
(PYHKIITMOHUPOBAHUS BHIIIYCKAEMOM IIPOIYVKITNN, T
yCTAaHABJINBAIOT B IIepevHe IIPOAYKIINHY, IIOoAJIeKaIeH
BXOJTHOMY KOHTPOJIIO»

IIyaxr 1.5 'OCT 24297-87



CTAHJIAPTUSAIINA BOITPOCA

CosmaBas cTpaTeruio BXOJHOT0 KOHTPOJIS,
HaM HeoO0X0IHMO BLIOPATh.

» HomenKIaTYPY OPOOYKIINHI, IIOJIEKAIIEH
BXOJTHOMY KOHTPOJIIO

» KoHTpoJsimpyemble IIokasaTesIin

* Bug KOHTPOJIS — CIIJIOINITHOM
MJI BEIOOPOYUHBIH

= OJ0BeM BBIOOPKHU — oDOecIIieueHue
peIpe3eHTATUBHOCTHU



THUII BXOJHOI'O RKOHTPOJIA

IIponykr
CryiomrHoM
0 (5]
(100%) BrI1OOpPOYHBIH
KOHTPOJIb KOHTPOJIb
IlokazaTenu ITorkasarenn
oesomacuoctu JIC KauecTBa
(IOJJTMHHOCT®D, +
CTE€PUJIbHOCTD, Ilokazarenu
repMEeTHUYHOCTE, 0e30I1aCHOCTH,
HaJ4yune ) €CJIU CILJIOIITHOM
3arpsA3HeHn) KOHTPOJIb HEBO3MOKEH
} (Ipu pas3pyuiamiemM
Br100opouHBITE KOHTPOJIb — KOHTPOJIE)

0e3BICX0THOCTD UJIN
OKOHOMMU?



POJIb BXOOJHOI'O KOHTPOJIA

KakoBa moCTOBEepPHOCTH IIOJIy4aeMbIX PEe3yJIbTATOB
IIPH BEIOOPOYHOM BXOJHOM KOHTPOJIE?

J11s1 TOrO, YTOOBI PE3yJIbTAT OBLJI JIOCTOBEPHBIM, HYKHO
BEIIIOJTHATE CJIEOYIOIINE YCJIOBUI:

» OrbupaeMas Ipoda JOIKHA OBITh pelIpe3eHTATUBHOMN

» Marepmnas KOHTeHHepa, YCJIOBUA TPAHCIOPTHPOBAHUSA U
XpaHeH!s He JOJIKHBI OKa3bIBATh BJAUSHUI Ha
XapaKTEePUCTUKU OTOOPAHHOM ITPOOLI

» Hame:xHable McIIBITAHUS (T.€. YMEJIBIN IIEPCOHAJI 110
BAJITUINPOBAHHBIM METOIITKAM)

" PGSYJIBT&TBI — He3aBHUCHUMBbIE



POJIb BXOOJHOI'O KOHTPOJIA

I[JIH OTBE€Ta Ha BOSHHUEKIIIHNE BOIIPOCHL HYMKHO OTBETHUTDL Ha

KJIIOUeBOM Bompoc:. «/l/1g uero Mbl IIPOBOANM BXOTHOMI
KOHTPOJIb?»

» JlJ1g BBIIIOJTHEHHUSA PeTyJIATOPHBIX TPeOOBAHMIA?

» Jlia mopTBep:EIeHU (IOJIyUYeHUI TrapaHTHUi?) KadecTBa
3aKyIIaeMOM IPOAYKIINHN?

" I[JIH CHMUKEeHHUA PUCKOB BBIIIYCKA HEKAYECTBEHHBIX

'JIC?



POJIb BXOOJHOI'O KOHTPOJIA

J17151 vero MBI IIPOBOIMM BXOJHOM KOHTPOJIL?

Ecau ny14a BpIIOJIHEHUA PEryJIaTOPHbBIX
TPeOOBAHUI, TO KAKUX?




POJIb BXOOJHOI'O KOHTPOJIA

J17151 vero MpI IIPOBOIHM BXOTHOM KOHTPOJIE?

Ecau niga moarBep:KaeHNsa KadecTBa 3aKyIlnaeMOU
NPOAYKIINU, TO IIOUYEMY MBI HE MOKEM
MCIOJIB30BATh AJIbTEPHATHUBHBIE CIIOCOOBI
IMOATBEPIKIEHUA?

» CucremMa OLI€eHKH IIOCTABIIMUKA
* MOHUTOPHHT IIPEObIAYIIUX IIOCTABOK

* Ucnonawn3oBanume GMP-ceptudpurara
(n/unu ceprTudukara COOTBeTCTBUA
MOHOrpadgpuu papmaxormnern)



OB'BEM BXOJIHOI'O KOHTPO/JIA

CraTtucTruyeckuii MOHUTOPHHT II0 II0KAa3aTeJII0
KadyecTBAa MCXOJHOTO IIPOAYKTA

20,04
20,00 20,01

19,94 19,092 19,93

19,90

19,71

BoamoixHOCTD MCTIOIB30BAHUS PE3YIHTATOR
BBIIIYCKAIOIIET0 KOHTPOJIS IIOCTaBIINKA




OB'BbEM BXOJIHOI'O ROHTPOJIA

Kareropusa nocrasmuka | BxogHo KOHTPOJIb

Hane:xHbIii 0000peHHBIHN
IIOCTAaBIIIUK

Og00peHHBINA TOCTABIIHIK

Yci1oBHO 000pEeHHBIN
IIOCTaBIIIUK

IlepeHeceH K IIOCTABIITUKY

KoHTpoJsb 110 0THe IbHBIM
ImapaMeTpaM CIIeIIu(pUKAIINT

KoHTposb 110 BceM moKaszaTesisiMm
CHeIIN(pUKAITNI

ITlouemy HeJIb3sI IPUMEHUTH TAKYIO MOIEJIh?




POJIb BXOOJHOI'O KOHTPOJIA

J17151 9ero MBI IPOBOIMM BXOTHOM KOHTPOJIL?
ECJII/I AJIA CHUARECHHNA PNCKOB BBIIIYCEKA
HEeKAQ4YeCTBEHHBIX IIpernmaparoB, TO KAKUX?

3arpasuenua?
BusyasibpHBIE MOTYT OBITH
BBISIBJICHBI U B XOJIe

IIPOM3BOJICTBA,
MHKPOOHOJIOTHYECKIE — BxoaH0# KOHTPOJIB CIYKUT JIUIID
BBIOOPOYHEBIN KOHTPOJIb HIpenynpesrIamIned Mepou,
CYyOBEeKTUBEH, 8 XUMUYECKHE — HaIIpaBJIEHHON HA YMEHbIIIeHne
KaK IIpaBUJIO UX BBIABJIEHUE (prHAHCOBBIX IIOTEPH U3-3a
IIPaKTUYECKHU HEBO3MOYKHO BO3MOYKHOT'0 YHUUTOKEHUA
IIPOJIYKTAa M IIPOCTOA IIPON3BOJICTBA,
IIokasaTtesn kadecTBa? T.K. IIOCJI€ HETO ellle eCTh KOHTPOJIb
PesysibTaThl HEe IPUMEHSIIOTCS BHYTPHUIIPOU3BOICTBEHHBIN U
PN pacueTax, U He BJIUAIOT HaA IIPUEMOYHBIN
IIPOM3BOACTBEHHEBIN IIPOIIECC




POJIb BXO/JIHOI'O ROHTPOJIA

ITpomnsBoacTBO
MCXOJHOI'O CBIPbS U O JIEKapPCTBEHHBIX
MaTepuaIoB CpeICcTB

ITpousBonuTe b

MosxkeT 11 MosxkeT 11

BXOJHOU BXOJHOU

KOHTPOJIb OBITH KOHTPOJIb OBITH

CMeIleH K cMeIlleH

IIOCTaBIINKY ? ) HeII0CPeICTBEHHO

o B IIPOM3BOJICTBO?

Bxomaoi P .
KOHTPOJIb

DaxTop HecaTH.

«O0Hapy:xeHne HecoOTBeTCTBUA (OTKJIOHEHUI) Ha KasK oM
II0CJIEAYIOIIEeH CTaauK IIPOM3BOACTBA YBEJINUNBAET 3aTPAThI ‘
Ha ero ucupapJjeHue B 10 pas»




POJIb BXOOIHOI'O KOHTPOJIA

g MoATBEPKICHUA KAveCTBAa
3aKyIIaeMou IPOAYKIIMN BXOIHOM KOHTPOJIb

HE ABJIAdETCA JOCTATOYHDBIM, a O0J1d
BBISIBJICHUS OTKJIOHEeHUH (mederTon),
KOJIMYECTBO KOTOPBIX XapaKTepHu3yeTcs

10-100 eguHUIIAMY HA MUJIJINOH,
VCHBITAHUA IIPOBOAUMEIE HA OTOOPAHHOMI
IIpo0e IPH BXOTHOM KOHTPOJIE
HEeIOCTATOYHEI ¥ FPAHNUYAT C TOUHOCTHIO
N3MepeHuu

Bxommoit koHETPOJIBE 9ppeKTUBEH IIpH
HaJIMYWU OOJIBIIIOT0 KoJImYecTBa 1edpeKTOB
B MCXOJHOM IIPOJIYKTE




OB'BbEM BXOJJIHOI'O ROHTPOJIA

B GMP y:xe 3asosxeHBI IPHUHIINIIBEI COKPAIIeHNsSI 00bEeMOB
BXOJ/IHOT'0 KOHTPOJISA 110 perniennio npoussoautess ['JIC:

» JIpuaoxenne 8 GMP: oo IMHHOCTD U3 KAKI0H €TMHUITHI
Tapbl, HO €CJIU IIOCTABIIINK MMeeT 0e3yIpPeYvHbIHA OIbIT 1
pPeryJsIpPHO IPOXOIUT ayIUT, KOHTPOJIb MOKET OBIThH
COKpPAaIlleHHbIM1

» Yacte 3 GMP (ICH Q9): cTrpaTeruss KOHTPOJIsI 000CHOBLIBAETCS
yepes OIeHKY PHUCKOB, HO B TO JKe BpeMs OIleHKa PHUCKOB HE
HaIlIpaBJieHa Ha 00X0J HOPMATHUBHBIX TPeOOBAHMI



OB'BbEM BXOJIHOI'O ROHTPOJIA

[IIpmiaoxenne 8 GMPY:
«2. TIOJIJIMHHOCTDH BCEV CEPUU

MICXOJJHOTO ChIPbS MOYKET OBITH
rapauTupoBaHa Tojabpko [PV B3ATNN
[TPOB N3 KAXKJIOTO KOHTEMHEPA u
IIPOBEIEeHU TecTa Ha IIOAJIUHHOCTD KasKI0MN
otaenabHoM npoowl. JIOITYCHRAETCSH oTrbop
mpo6 Tosbko 113 YACTY KOHTEVHEPORB
TP HAJIMYUU ATTECTOBAHHOM

I[TPOILIEJIVPBHBI, obecneunBatoriei
IIPABUJILHYIO MAPKHUPOBKY BCEX .

KOHTEHHEPOB...» AT N
v
# -\"
N :

P, N



OB'BbEM BXOJ/JIHOI'O ROHTPOJIA

«...3.Takasa arrecraiiusg JOIKHA IPHUHUMATE BO
BHUMAHIE CJeOYIOIe COO0pasKe .

" XapakTep U CTaTyC IPOM3BOJIUTEJIS U TIOCTABITUKA,
a Taxske CTEITEHD BBITTOJIHEHWA nvu
I[TPUHITUIIOB GMP;

» CUCTEMY OBECITEYEHNA KAYECTBA,

HMEIOIYIOCS Y IIPOM3BOOUTEJISA NCXOOAHOI'O ChIPhI,

= YVCJIOBUA ITPONUSBOJICTBA 1 KOHTPOJIA
HAYECTBA mcxonHOTro ChIpbS;

* XAPAKTEP U CBOMCTBA UCXOJIHBIX
MATEPHNAJIOB, a Takxe I[IOJIVHAEMOUN N3
HUX [TPOIIVKIINN... »



OB'BbEM BXOJJIHOI'O ROHTPOJIA

Br16op mapameTrpoB nidg adpperTrBHOr0! BX0OIJHOT0 KOHTPOJIA
IOJI:KEeH 3aBHCETh He OT IIePeYHs IoKa3aTesel, 3asIBJIsIeMbIX
ITPOU3BOIUTEJIEM 3aKyIIaeMbIX MATEPHAJIOB, a OT:.

» JloreHImaIbHBIX OTKJIOHEHUH (IedeKTOB), KOTOPBIMH
XapaKTepU3yeTcs IIPOIYKITNSI KOHKPETHOTO IIOCTaBIITHUKA,

= (Cremnenn ux BiaugHuda Ha kauectso 1'JIC;

» CreneHu oOHAPYKEHUS OTKJIOHeHHNH (HedeKToB) Ha
IIePBUYHLIX oranax npoussoacTea ['JIC;

= (CI10cOOHOCTH IIOCTABINUKA YIIPABJISATH OTKJIOHEHUSIMU B
BBIIIYCKAEMOM MM IPOIYKI[HI.

AKTUBHOE ITPUMEHEHUWE METOJ0OJIOT'NU

OLIEHKU PUCKOB




OB'BbEM BXOJ/JIHOI'O ROHTPOJIA

I[TEYATHAA ITPOAYRIINA

CILIOIITHOM KOHTPOJIb — BEIPYOHOM JIUCT
(KOTOPBIT K TOMY K€ MOKeT OBITh
CMeEIIeH U K IIOCTaABIINKY )

Br16opodHEBIH — B IPOM3BOACTBE HA
arame yIIaKOBKHU (IeTeKTOPHI)

CooTBeTCTBEHHO BXOJHOM KOHTPOJIb
OKK — 5T0 KOHTPOJIb KOMILJIEKTHOCTH,
I1eJIOCTHOCTH, HAJINYNSA KOHTPOJIS Y
IIOCTABIIIITKA

Kax namenniace
HAIEKHOCTD
BEIIIYCKA
Ka4eCTBEeHHBIX

'J1c?

A BoT 3aTpaThl Ha
BXOJTHOM KOHTPOJIE
3HAYUTEJILHO
CHU3UJINCH!



SARJIIOYEHUNE

= (O0BeM BXOTHOTO KOHTPOJIS — 9TO PellleHne 1
OTBETCTBEHHOCTDL npomu3BoguTess ['JIC

» (CmcremMa BXOJTHOTO KOHTPOJIS MOMKET OBITh PA3JIMUHON —
oT ciwronrHoro (100%) KoHTPOJIS I0 IIOJIHOTO eTo
OTCYTCTBHUS B 3aBUCHUMOCTH OT

» KaTeropuu 3akymaeMoro IIpoayKTa

» (DaKTHUUYECKOI'0 COCTOIHUSA CUCTEMEBI KauecTBa
IIOCTABIINKA

» 3HaHUg IPUPOILI U XapaKTepa IIOTeHI[MAJIbHBIX
TedeKTOB B 3aKyIIaeMbIX MaTepuaiax

» Jlo Mepe HaKOIJIEHU IIPAKTUYECKOIO OIIBITA
1TeJ1eco00Pa3Ho IPOBOJIUTH YTOUHEHHNE CTPATEeTHH
BXOJJHOT'O KOHTPOJISI



SAKJIIOUYEHHNE YaoB/II€eTBOPEHHOCTDh I'OCyJapCTBa
Y MeHbIIeHre CTOMMOCTH IIPEenapaTos,
9KOHOMMS T'OCyIapCTBEHHOI0 010 KeTa,

JIOCTYIIHOCTD IIperapaToB

Y10oBJI€TBOPEHHOCTH
COOCTBEHHUKA
SHauuTeIbHOE
yMeHbIIIeHe BpeMeHn
1 PUHAHCOBBIX 3aTPaT

CORPAIIIEHNE
OBBEMOB
BXOJIHOT'O
KOHTPOJIA

YaoB/I€TBOPEHHOCTD
PYKOBOIUTEJIA
CJIY;KOBI KauecTBa
CocpenoToueHHOCTD Ha
peasIbHBIX IIpo0JIeMax,
yMEeHbIIIeHe HATPY3KU
Ha IIePCOHAJI U
obopymoBaHue

Y10BJI€TBOPEHHOCTH
PYKOBOIUTEIA NPEeaIPUITUI
OnruMmsaliysa 3aTpatT Ha
XpaHeHue, OTCYTCTBHE
HEeCOIJIaCOBAHHOCTH




SARJIIOYEHUNE

J171s1 corpalieHnss 00beMOB BXOTHOI'O KOHTPOJISA
HaM HEO0XOIUMBEL.

= CucremMa MOHUTOPHHIA IIPOIIECCOB U
KavyecTBa IPOAYKIIHIU

* OTBETCTBEHHOCTH YUACTHUKOB IIEIIOYKU IIOCTABOK
» Banmmaims opoireccosB
» Cucrema yIIpaBJ/IeHUS IIOCTABIINKAMN

» [IpoakTuBHOE yIIpaBeHNe PUCKAMU II0 KAYeCTBY



CIIACHUBO
3A BHUMAHMNE!




