BITPOBA/I’KEHHA BUMOI' GMP HA TOB «BIOTECTJIAB» J1JIAA
3ABE3IIEYEHHA AKOCTI BETEPUHAPHUX ITPEITAPATIB

Ba6imeBuuy @. ®. — HauaTbHUK BIJJIUTY KYJIbTypaJIbHUX BaKIIMH,

e-mail: f.f.vabishevich@biotestlab.net

Cobxo 10. A. — xananIaT BeTepUHAPHHUX HAYK, HAYKOBHM CIiBPOOITHUK-
KOHCYJIBTAHT

Cauiii O. O. — kagauaaT papMaleBTUIHUX HAYK, TUPEKTOP IENapTaMeHTy 3
HAyKOBOi poOOTH

TOB «biomecmnaby

Beryn. 3 Merorw  peanmizaiiii  cTpaTeriyHOro Kypcy YKpaiHM — 110J10
€BpoidTerpaiii MiHICTEpCTBO arpapHoOi MOJITUKKA Ta MPOJAOBOJILCTBA Y KpaiHU
Haka3zoM Ne 606 Bix 10.11.2017 p. BCTaHOBUJIO €IMHUN JJIsI BCIET TepUTOPIi Y KpaiHH
pPEXKUM TMPABOBOIO PETYIIOBAHHS 11 BUPOOHUKIB BETEPUHAPHUX TPEMapariB 3a
npaBwiamMu Ta Bumoramu GMP. BbioTexHOnOrYHI KammaHii MarOTh TrapaHTyBaTH Ta
BJIOCKOHAJIIOBATH SIKICTh BETEPUHAPHUX MPENAPATIB HUISIXOM PETYJIIPHOTO NEPErsay
METO/11B BUPOOHUIITBA Ta KOHTPOJIIO SIKOCTI, BPaXOBYIOUH 1 BAKOPHCTOBYIOUM HAYKOBI,
TEXHIYHI Ta MPOTpaMHi IHHOBAIIi rary3i.

Meto10 poOOTH € BUCBITICHHS KOHIENIl BOpoBakeHHs Bumor GMP y
BiTum3HaHI kommanii TOB «BIOTECTJIAB» nmug 3a0e3reyeHHS  SIKOCTI
BETEPUHAPHUX MPENapaTis.

Marepiaiu i MeTOaM.

Marepianamu ajist poOOTH CITyTyBaJIM:

- Haka3 MinicTepcTBa arpapHoi MOJITUKHU Ta MPOI0BOJIbCTBA Y Kpainu Ne 606

Bix 10.11.2017 p.;
- Crpareriuni HanpsmMku po3BUTKy TOB «biotectnabd, BukinazeHi y piyHOMY
SWOT-anamisi;

- Hacranosa 3 sskocti TOB «bioTecTnady;

- Ilnan-rpadik 3 po3poOku Ta akTyanizailii BUpOOHUYOI TOKYMEHTAIlIi,

- CAPA nianpuemMcTBa 3a pe3yibTaTaMH 30BHIIIHIX Ta BHYTPILIHIX ayUTIB.

Otpumani JnaHi OyJI0O CHUCTEMAaTH30BaHO Ta BHU3HAYEHO HaAOIp 3axoiB 1
MEXaHI13MIB OpraHizailii HaJIe)KHOTO BUPOOHHUIITBA Ta BJIACHOTO KOHTPOJIO SKOCTI Ha
HiAIPUEMCTBI, 000B’A3KOBUX s BIpoBakeHHs: BuMor GMP.

PesyabTarm.

Hanaromxennst mpoiiecy BUPOOHHUIITBA 1 KOHTPOJIO SKOCTI BETEPUHAPHHUX
MpenapariB JI03BOJISIE OTPUMYBATH MPOJYKIIIO 13 3aJaHUMU (YHKIIIOHAJTEHUMU
XapaKTEepPUCTUKAMHU, SIKI BIAMOBIIaI0Th TaKKUM, 110 33JI€KJIApOBaHi1 B peecTpaliiHoMy
nocbe. 3a nepiog 2017 p. na TOB «biotectnady BIpoBaKeHO HACTYITHI TPOLIECH:

e Ha migmpumemcTBi peamizoBaHa rojioBHa Kouiemmiss GMP, a came Bimain
KOHTPOJTIO SIKOCTI BIJOKPEMIICHO BiJl BAPOOHUYOTO JIETIapTAMEHTY Ta MEPEBEICHO
B HE3aJCKHUU CTPYKTYpPHUH TIAPO3AIT 3 JACKUIBKOMAa KOHTPOJbHUMU
1a00paTOPIAMH.

e BixuTi 3axoaM 3 yJIOCKOHAJEHHS MPOILECY BXIAHOTO KOHTPOJIIO CHPOBUHM Ta
MarepiaiiB: po3poOiieHi crenudikaiii BXiIHOTO KOHTPOJIO IIOUYUX PEYOBHH,
JOTIOMDKHUX PEUYOBUH, MAaTPOBUX PO3Muiofok, CIId-senp, Toio.
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e VYTOYHEHI HOpPMHU BiIOOpY mHPoO JUIA  KOHTPOJIIO BXIJHOI CHPOBHHH,
HaITBIIPOAYKTIB Ta TOTOBUX BETEPUHAPHUX IIperapaTiB.

e Bci BuUpoOHUYI MpolEeaypu Ta BUIPOOYBAHHS 3 KOHTPOJIKO SIKOCTI PETEIBHO
JIOKYMEHTYIOThCSI BIJIMOBIAHO JIO 3aTBEP/DKEHUX Ha TIANPUEMCTBI  (opM
MPOTOKOJIIB.

e Po3pobrmena Ta akTyami3yeTbcsi Ha TIOCTIHHIA OCHOBI €NEeKTpoHHA Oa3za
ceptudikaTiB SKOCTI Ha cepii BETEPHUHAPHUX TMpernapaTiB, IO JO3BOJICHI
Y1noBHOBa)ke€HOIO 000010 10 pearizallli Ha pUHKY.

e MeTOoAMKH KOHTPOJIIO SIKOCTI BETEPUHAPHUX IMpenapariB po3poOJstoThCs 3
BpaxyBaHHsSIM BUMoOT fAitounx (apmakonen [PV ta €D.

e PesynbTaTi KOHTPOJIIO MPOYKIIIT 1 TPOIIECIB BPaxOBYIOTH 111 YaC BUITYCKY Cepii,
PO3CIiAyBaHHS BIAXWJICHB 1 JUISl BXXHUTTS 3aMO01KHUX 3aXOMIB, MO0 YHUKHYTH
MOTEHITIHHUX BIIXUJICHB, IK1 MOTJIN O cTaTHCs B MaitOyTHhOMY. Ha mianmpueMcTBi
BIipoBakeHO popmyBanHs CAPA Ta aHaii3 BUKOHAHHS TPUMHATHX PIIICHb.

e 3/IIICHEHO JOCTaTHBO 3axXOJIB, SIKI TapaHTYIOTh, IO SAKICTb BETEPHUHAPHUX
npenapaTiB MATPUMYETHCS MPOTATOM YChOTO TEPMIHY MPHUIATHOCTI MM Yac
ixHporo 30epiranHs. Po3poOneHi mnporpaMu AOCHIJDKEHHS CTaOUIBHOCTI
IPOMUCITIOBUX CEPiil BETEpUHAPHUX MPENAPaTIB, BUKOHYETHCS KOHTPOJb SKOCTI
npenapaTiB y BU3HAUEHUX Tepiogax 30epiraHHsl.

BucHoBku

1. BopoBamxenns sumor GMP 000B’s13k0Be 11711 BUPOOHUIITBA BETEPUHAPHUX
Mpenaparis, 0 BUTOTOBJISIOTHCS B YKpaiHi I MPOoAaKy Ha BHYTPIIIIHBOMY PUHKY Ta
3 METOI0 EKCIIOPTY.

2. BnpoBamxkeni 3axoau Ha TOB «biotectinad» 103BOJSAIOTH BJOCKOHATIOBATH
METOJ1 BUPOOHHUIITBA Ta KOHTPOJIb IKOCTI BUPOOJISHUX BEeTEPHHAPHMX IIPEIIapaTiB.

3. [TobymoBana cucremMa 3 3a0e3MEUeHHS SKOCTI TONIUPIOE MOKIIUBICTh
peamizanii HOBITHIX OIOTEXHOJOTIA Ta TMIJABUILYE KOHKYPEHTOCIPOMOKHICTb
MPOYKII MiIMPUEMCTBA.

YIOCKOHAJIEHHSI CUCTEMH 3AXO/IB MIPO®ITAKTHKHA CKA3Y B
YKPAIHI

I'idamwok FO. O. — rooBHUI crieniajicT — JiiKap BETEPUHAPHOI MEIULIMHU
Biooin opeanizayii npomuenizoomuunux 3axo0ié denapmameHnmy oe3neuHocmi
Xap4osux npooykmie ma 6emepuHapHoi Meouyunu /lepircnpoocnorcuscysncou
Ykpainu, m. Kuis

Houaynan I. M. — kaHauaaT BETEpUHAPHUX HAYK

epoicasnuil Hayk080-00CaiOHUL IHCMUMYMmM 1a00PAMOPHOIL 0iaeHOCMUKU Ma
gemepuHapHo-canimapuoi excnepmu3su, m. Kuis

Hlapai f. M. — kaHauaaT BETEpUHAPHUX HAYK

TOB «Ykpsemnpomnocmau, m. bposapu

Beryn. Ckrnaana emizooTHMYHa CHUTyalls LIOAO CKazy B YKpaiHl BHUMAarae
paaMKaIbHUX 3aXOMIB, Cepell SKMX OJIHE 13 OCHOBHUX MICIb 3aiiMae mnepopajibHa
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