
Приложение 1 методических указаний «Производство лекарственных 
средств. Система документации. Основные положения» 

Материал сайта www.gmp-club.com  

 1 уровень

2  уровень

3  уровень

1 Политика в области качества 
2. Досье производственного участка 
    (Site master file) 
3. Аналитическая нормативная 
документация 
4. Регламенты 

1. Стандартные рабочие методики 
(процедуры) 
2. Спецификации / методики контроля 
3. Планы, программы 
4. Заполняемые формы (бланки) 

1. Досье на серию препарата 
2. Производственно-технические 
отчеты, отчеты о самоинспекциях и т.п. 
3. Заполненные акты, ведомости, 
протоколы контроля и т.п. 

 (Российская Федерация)  


