OPOBOAAT TpHU COOJIOACHUHM COOTBETCTBYIOIIUX CAHUTAPHO-DIHIEMHUOIOTUYECKUX
IIPaBUIL

I[Ipu mpousBoactBe bBTJIC  ompeneneHHbE  MPOMEXKYTOUHBIE — ATallbl
IPOU3BOJICTBA, SABISAIOIIMECS KPUTHUYECKUMHU CTAIUSMU/TOUKAMH B TEXHOJOTHU
MPOU3BOJICTBA, JOJKHBI OBITh YKa3aHbl M OINpPEIECICHbl COOTBETCTBYIOIIME METO/IbI
BHYTPHUIPOU3BOJICTBEHHOIO KOHTpOJiA. JlJi1 OMOTEXHOJOTMYECKUX MAaTepuasos,
KOTOpBIE HE MOTYT OBITh MPOCTEPUIIN30BAHBI, TPOU3BOACTBO JTOJIKHO MPOBOJUTHCS B
aCeNTUYECKUX YCIOBUSAX ISl MUHMMM3AlMM PUCKAa BHECEHUS KOHTAMUHAHTOB. Bce
3Tambel MpOLEcca MPOU3BOACTBA JOJDKHBI OBITh BaJIMIWPOBaHbL. lcmbiTaHwus,
IIPOBOJMMBIE B paMKaxX BaJIMAALMU TEXHOJIOTHYECKOTO IIpouecca sl IPOU3BOICTBA
brJIII, noJKHBI BKIIKOYATh HAIJIEKAN[YH0 OLIEHKY, KaK CaMOro TEXHOJOTMYECKOTO
npolecca MPOU3BOACTBA, TAK W KaXIOr0 €ro 3Tama Mo OTAEIbHOCTH (Hampumep,
JTana KyJbTUBUPOBAHUS KIETOK, ATama cOopa KJIETOK, BBIPOCHIMX B KYJIbTYpE,
ATArioOB OYMCTKHU, CMEIIMBAHMS, CTEPWIM3ALUM, HAMoJHEeHUud U T.n.). Kpome Ttoro,
HEO0OXO0IMMO HaJM4YKe JaHHBIX, MOATBEPKIAIOUINX, YTO Ha JIFOOOM M3 CBOMX 3TAIOB
BAJIUUPOBAHHBIM TEXHOJOTUYECKUM Mpolecc CIOocoOeH O00ecrneunuTh MOIyYeHUe
JIEKAPCTBEHHOI'0 IIpernapara M IPOMEKYTOUYHBIX IPOAYKTOB BOCIPOU3BOIUMOTIO
KAa4eCTBa, TO €CTh MIPOAYKTOB, KAU€CTBO KOTOPBIX YAOBJIETBOPSAET XapaKTEPUCTUKAM
KauecTBa M TpeOOBAHUAM, YCTAHOBJIECHHBIM B ClIEU(DPUKALUSIX HAa 3THU TPOTYKTHI.

[IpousBoactBo BTJIII AOMKHO OCYHIECTBIATHCA B YCIOBUSAX COOIIOACHUS
HaJUIeKaluX TpeOOBaHUW OpraHu3alMyd TMPOU3BOJCTBA M KOHTPOJS KadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

IIpy u3MEHEeHMsAX IPOM3BOACTBEHHOI'O IIPOLIECCA, BBEICHUM HOBOIO
perjiaMeHTa UM crocoda MpoOU3BOJICTBA, OKA3bIBAIOIINX BIMSHUE Ha KauecTBO bTJIIT
u/unu  cTabUIBbHOCTh M BOCHPOM3BOAMMOCTH  Ipoliecca, MPEeACTaBISAIOTCS
JIOKA3aTeIbCTBA UX NMPUTOJHOCTH [JII CEPUMHOTO MPOM3BOACTBA M MATEPHAIBI IO
BAJIMJIALIMM TIPOLIECCA U COMOCTABUMOCTH MPOAYKTA.

Kontpons BTJIII Brimtouaer B cebs, Hapsay C (PUIMKO-XUMUYECKUMHU H
UMMYHOXUMHUYECKUMHU METOIaMH OMOJIOTUYECKHE, KOTOPhIE XapaKTepusyroTcs OoJee

BBICOKOU CTETICHBIO BapUAOEITHbHOCTH.
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