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Модель предложенная немецкой консалтинговой 
компанией Concept Heidelberg 
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  Документация 
по продукту 

Другие 
документы по 

качеству

Регистрационные записи 

Специальные СОП 

Общие СОП 

1. Контроль качества 
2. Техническое обеспечение 
3. Технологический процесс и др. 

 

1. Управление документацией 
2. Гигиена и санитария 
3. Самоинспекции 

1. Досье произв. участка / SMF 
2. Мастер-план валидации  
3. Должностные инструкции и др. 

1. Технологические регламенты 
2. АНД, спецификации качества  


