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____ ___________________-ի 20__ թվականի թիվ ______-Ն
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Նկատի ունելով Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2009 թվականի հոկտեմբերի 8-ի թիվ 1272-Ն որոշմամբ հաստատված Հայաստանի Հանրապետության հակակոռուպցիոն ռազմավարության և դրա իրականացման միջոցառումների ծրագրի 26-րդ կետը, ինչպես նաև դեղերի արտադրության պատշաճ որակի ապահովման նպատակով.
Հայաստանի Հանրապետութան կառավարությունը որոշում է.

1. Հաստատել` Դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները համաձայն հավելվածի:
2. Սահմանել, որ`
1) դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագիրը տրվում է լիցենզավորման ենթակա գործունեության տեսակների վերաբերյալ օրենքով նախատեսված փորձաքննությունների իրականացման լիցենզիա և դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության վերաբերյալ հավաստագրեր տրամադրելու իրավասություն տվող միջազգային համապատասխան հավատարմագիր ունեցող կազմակերպության կողմից,
2) Սույն որոշումն ուժի մեջ մտնելու օրվա դրությամբ դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող անձինք պարտավոր են իրենց գործունեությունը համապատասխանեցնել սույն որոշման պահանջներին մինչև 2012 թվականի հունվարի 1-ը:
3. Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարին` 
1) մեկամսյա ժամկետում ներկայացնել ժամանակացույց` դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները Հայաստանի Հանրապետությունում ներդնելու և դեղերի շրջանառության ոլորտում բարեփոխումներ իրականացնելու վերաբերյալ,
2) Հայաստանի Հանրապետությունում տրվող դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագրի միջազգային ճանաչման նպատակով միջոցներ ձեռնարկել Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ընկերությունը միջազգայնորեն ընդունված եղանակներով և կառույցներում հավատարմագրելու համար:
4. Սույն որոշումն ուժի մեջ է 2011 թվականի հունվարի 1-ից:
ՀՀ առողջապահության նախարար                            Հարություն Քուշկյան

Հավելված

ՀՀ կառավարության 2010                 թվականի  __________________-ի ______-ի թիվ _____-Ն որոշման
ԿԱՆՈՆՆԵՐ

ԴԵՂԵՐԻ ՊԱՏՇԱՃ ԱՐՏԱԴՐԱԿԱՆ ԳՈՐԾՈՒՆԵՈՒԹՅԱՆ

Գլուխ1. Ընդհանուր դրույթներ

1. Սույն կանոններով սահմանվում են դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեությանը ներկայացվող պահանջները, որոնք նպատակ ունեն ապահովելու անվտանգ և բարձր որակ ունեցող դեղերի արտադրությունը:

2. Սույն կանոններով կարգավորվում են դեղերի արտադրության որակին, որակի հսկողությանը, դեղերի արտադրության կազմակերպմանը, դեղերի արտադրուն իրականացնող կազմակերպության աշխատակիցներին և դեղերի արտադրամասերին ներկայացվող պահանջների հետ կապված հարաբերությունները:

3. Սույն կանոնների պահանջները տարածվում են Հայաստանի Հանրապետությունում մարդկանց և կենդանիների համար դեղերի արտադրություն իրականացնող բոլոր ֆիզիկական և իրավաբանական անձանց վրա: 

4. Դեղերի արտադրություն իրականացնող ֆիզիկական կամ իրավաբանական անձը պետք է ղեկավարվի սույն կանոններով և ապահովի, որ արտադրված դեղորայքը պիտանի լինի նախատեսված օգտագործման համար, համապատաս​խանի դեղերի արտադրության պահանջներին և վտանգի չենթարկի սպառողնե​րին իր անբավարար որակի, արդյունավետության և ապահովության աստիճանի պատճառով:<0} {0>The attainment of this quality objective is the responsibility of senior management and requires the participation and commitment by staff in many different departments and at all levels within the company, by the company’s suppliers and by the distributors.<}100{>Պահանջվող որակական ցուցանիշների ապահովումն իրականացնում են արտադրող ընկերության ղեկավարները և կազմակերպության բոլոր աշխատակիցները, ինչպես նաև ընկերության մատակարարներն ու պատրաստի արտադրանքը իրացնողները:
5. Պահանջվող որակական ցուցանիշների ապահովման համար անհրաժեշտ է արդյունավետ կիրառել որակի ապահովման ամբողջական համակարգը, որն իր մեջ պարունակում է պատշաճ արտադրական գործունեության, որակի հսկման և որակի հետ կապված ռիսկերի կառավարման տարրեր:<0} {0>It should be fully documented and its effectiveness monitored.<}0{>Որակի ապահովմանն ուղղված բոլոր գործողությունները պետք է արձանագրվեն, իսկ դրանց արդյունավետությունը՝ վերահսկվի:<0} {0>All parts of the Quality Assurance system should be adequately resourced with competent personnel, and suitable and sufficient premises, equipment and facilities.<}0{>Որակի ապահովման համակարգի բոլոր օղակները պետք է ապահովված լինեն համապատասխան որակավորում ունեցող անձնակազմով, իրենց աշխատանքի համար պիտանի և բավականաչափ ընդարձակ տարածքներով և սարքավորումներով:<0} 
6. {0>There are additional legal responsibilities for the holder of the Manufacturing Authorisation and for the Qualified Person(s).<Սույն կարգում օգտագործվող հիմնական հասկացություններն ունեն հետևյալ իմաստը.
1) Թույլատրելի չափանիշներ`թվային արժեքներով, միջակայքերով և այլ միավորներով արտահայտված մեծություններ, որոնց հիման վրա ընդունվում են փորձի արդյունքները։

2) Ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս (ԱԴԲ) (կամ դեղանյութ)` դեղի արտադրության համար օգտագործվող այն նյութը կամ նյութերի խառնուրդը, որը հանդիսանում է պատրաստի դեղորայքի ակտիվ բաղադրիչը։  Այդ նյութերը նախատեսված են հիվանդության ախտորոշման, բուժման, մեղմացման կամ կանխարգելման նպատակով ուղղակի դեղաբանական ներգործություն ունենալու կամ օրգանիզմի կառուցվածքի և ֆունկցիաների վրա ազդելու համար։

3) ԱԴԲ ելանյութ` «ԱԴԲ ելանյութը» իրենից ներկայացնում է որևէ հումք, միջանկյալ կամ ակտիվ նյութ, որն օգտագործվում է ԱԴԲ‑ի արտադրության մեջ և որն արտադրվող ԱԴԲ‑ի կառուցվածքում հանդես է գալիս որպես առանցքային բաղադրիչ։ ԱԴԲ ելանյութը կարող է առևտրային գործարքի արդյունքում ձեռք բերվել մեկ կամ մի քանի մատակարարողներից, կա՛մ էլ՝ արտադրվել սեփական ուժերով։ ԱԴԲ ելանյութերը սովորաբար ունենում են նորմատիվ փաստաթղթերով սահմանված քիմիական բաղադրություն և կառուցվածք։

4) Օդամեկուսիչ անցախուց` փակ տարածություն, որն ունի երկու կամ ավելի դուռ և գտնվում է տարբեր մաքրության աստիճան ունեցող երկու կամ ավելի սենյակների մեջտեղում` մեկուսացնելու համար այդ սենյակների միջև օդի հոսքն այն ժամանակ, երբ անհրաժեշտ է մտնել այդ սենյակներ:     Օդամեկուսիչ անցախուցը, կախված նրանից, թե ինչի համար է այն նախագծվել, կարող է օգտագործվել ինչպես մարդկանց, այնպես էլ նյութերի համար: 

5) Սերիա (կամ լոտ)`ելանյութի, փաթեթանյութի կամ արտադրանքի սահմանված քանակ, որն անցել է մեկ կամ մի շարք արտադրական գործընթացներ այնպես, որ հնարավոր լինի ստանալ համասեռ արտադրանք:   

6) Ծանոթագրություն` արտադրության որոշ փուլեր ավարտին հասցնելու նպատակով կարող է առաջանալ սերիան մասերի բաժանելու անհրաժեշտություն։ Այդ մասերը հետագայում միավորվում են վերջնական համասեռ սերիա ձևավորելու նպատակով: Չընդհատվող արտադրության դեպքում դեղերի սերիան պետք է համապատասխանի արտադրության սահմանված փուլին, որը բնութագրվում է իր ենթադրյալ համասեռությամբ:  

7) Պատրաստի արտադրանքի նկատմամբ հսկում իրականացնելու առումով, դեղերի սերիա է համարվում արտադրանքի այն խմբաքանակը, որը բաղկացած է միևնույն ելանյութից պատրաստված և միևնույն արտադրական կամ մանրէազերծման գործողություններով անցած կամ,  չընդհատվող արտադրական գործընթացի դեպքում, տվյալ ժամանակահատվածում արտադրված դեղաձևի բոլոր միավորներից: 

8) Սերիայի համար (լոտի համար)`թվերի, տառերի և (կամ) նշանների եզակի համադրություն, որը բնութագրում է սերիան (կամ լոտը) և որի հիման վրա կարելի է վերծանել սերիայի արտադրության և տեղաբաշխման պատմությունը։

9) Կենսագեներատոր`փակ համակարգ, ինչպես օրինակ` ֆերմենտացման սարքը, որի մեջ կենսաբանական տարրերի հետ միասին լցվում են այլ նյութեր` նպատակ ունենալով ստեղծել պայմաններ դրանց բազմացման և այլ նյութերի հետ ռեակցիայի մեջ մտնելով այլ նյութերի ստեղծման համար:   Կենսագեներատորներին սովորաբար ամրացվում են կարգավորող, հսկող, մեկ այլ սարքավորմանը միացնող, նյութ ավելացնող և հանող սարքեր: 

10) Կենսաբանական ագենտներ`միկրոօրգանիզմներ, այդ թվում` գենային իժեներիայի միջոցով ստացված միկրոօրգանիզմներ, բջջային կուլտուրաներ և օրգանիզմում բնակվող ախտածին կամ ոչ ախտածին մակաբույծներ: 

11) Կենսաբեռնվածություն` ակտիվ ելանյութում, ԱԴԲ‑ում կամ միջանկյալ նյութում միկրոօրգանիզմների թույլատրելի քանակությունները՝ ըստ միկոօրգանիզմների տեսակների (օր.՝ անցանկալի կամ ցանկալի)։ Կենսաբեռնվածությունը չի համարվում աղտոտվածություն, եթե թույլատրելի քանակությունները գերազանցված չեն։

12) Բալք արտադրանք` ցանկացած արտադրանք, որն անցել է արտադրական բոլոր փուլերը,  բացառությամբ վերջնական փաթեթավորման փուլի:

13) Չափաբերում` որևէ գործիքի կամ սարքի՝ սահմանված միջակայքում գործելու հնարավորության հաստատում՝ այդ գործիքի կամ սարքի ելքային տվյալները չափելու և դրանք որոշակի ստանդարտների կամ էտալոնների հետ համեմատելու միջոցով։

14) 
14) Բջիջների բանկ` բջիջների բանկի համակարգը. Բջիջների բանկի համակարգը մի համակարգ է, որտեղ արտադրանքի հետագա խմբաքանակների արտադրությունն ապահովվում է բջջային այն կուլտուրաներից, որոնք աճեցվում են մայրական բջիջների միևնույն բանկից:  Բջիջների աշխատանքային բանկի ձևավորման համար անհրաժեշտ թվով սրվակներ են վերցվում մայրական բջիջների բանկից:   Բջիջների բանկի համակարգի վալիդացման համար անհրաժեշտ է, որ բջիջների աճի տեմպերը գերազանցեն այն ցուցանիշները, որ սովորաբար նկատվում են սերիական արտադրության ժամանակ:   

15) Մայրական բջիջների բանկ` բջիջների կուլտուրա (ամբողջությամբ բնութագրված), որը մեկ գործողությամբ դրվելով սրվակներում, այնպես է ենթարկվում մշակման, որպեսզի ապահովվի միօրինակություն և պահպանվի այնպես, որպեսզի երաշխավորվի կայունություն:    Մայրական բջիջների բանկը սովորաբար պահվում է - 70°C կամ ավելի ցածր ջերմաստիճանում: 

16) Բջիջների աշխատանքային բանկ` մայրական բջիջների բանկից աճեցված բջիջների կուլտուրա, որը նախատեսված է բջիջների կուլտուրաների` արտադրությանը նախապատրաստելու համար: Բջիջների աշխատանքային բանկը սովորաբար պահվում է - 70°C կամ ավելի ցածր ջերմաստիճանում: 

17) Բջջային կուլտուրա` բազմաբջիջ օրգանիզմից դուրս (in vitro) բջիջների աճեցման արդյունքը: 

18) Մաքուր տարածք` տարածք, որտեղ ապահովվում են միջավայրի որոշակի պայմաններ` կապված օտար մասնիկների և մանրէների առկայության հետ: Այն կառուցվում և օգտագործվում է այնպես, որպեսզի նվազեցվի նշված տարածքում աղտոտիչների ներթափանցումը, առաջացումը և գոյությունը:   

19) Մաքուր /մեկուսացված տարածք/ ` տարածք, որը կառուցված է և գործում է այնպես, որպեսզի հնարավոր լինի միևնույն ժամանակ ապահովել թե' մաքուր արտադրական տարածքին և թե' մեկուսացված տարածքին ներկայացվող պահանջները: 

20) Աղտոտում` արտադրության, նմուշառման, փաթեթավորման, վերափաթեթավորման, պահեստա​վորման կամ փոխադրման ժամանակ հումքի, միջանկյալ նյութերի կամ ԱԴԲ‑ների մեջ քիմիական կամ միկրոկենսաբանական բնույթի կամ այլ անցանկալի խառնուրդների ներթա​փանցումը։

21) Պայմանագրային արտադրող` պայմանագրային հիմունքներով մայր ընկերության անունից արտադրություն իրականացնող կազմակերպություն։

22) Կրիտիկական` այս բառով նկարագրվում է տեխնոլոգիական պրոցեսի կամ փորձի այն փուլը, պայմանը կամ պարամետրը, որը պետք է գտնվի նախապես սահմանված միջակայքում, որպեսզի հնարավոր լինի ապահովել ԱԴԲ‑ի համապատասխանությունը սպեցիֆիկացիաներին։

23) Մեկուսացում` որևէ կենսաբանական տարրի կամ օբյեկտի մեկուսացումը սահմանափակ տարածքում: 

24) Առաջնային մեկուսացում`   կենսաբանական տարրի մեկուսացման այնպիսի համակարգ, որը կանխում է դրա թափանցումը անմիջական աշխատանքային միջավայր:  Համակարգը ենթադրում է փակ տարողությունների կամ ապահով կենսաբանական պահարանների օգտագործում՝ անվտանգ աշխատանքային ընթացակարգերի հետ միասին: 

25) Երկրորդային մեկուսացում`   կենսաբանական տարրի մեկուսացման համակարգ, որը կանխում է դրա թափանցումը արտաքին միջավայր կամ արտադրական այլ տարածքներ:  Համակարգը ենթադրում է այնպիսի սենյակների օգտագործում, որոնք կահավորված են հատուկ օդափոխման համակարգերով, օդամեկուսիչ անցախցերով և (կամ) ելքի ստերիլիզատորներով, ինչպես նաև համապատասխան անվտանգ աշխատանքային ընթացակարգեր:   Շատ դեպքերում, երկրորդային մեկուսացման համակարգը կարող է բարձրացնել ընդհանուր մեկուսացման արդյունավետությունը:  

26) Մեկուսացված տարածք` տարածք, որը կառուցվում (և կահավորվում է համապատասխան օդափոխման և օդազտման համակարգերով) և շահագործվում է այնպես, որ կանխվի դրանից կենսաբանական տարրերի թափանցումը արտաքին միջավայր:

27) Հսկվող տարածք`տարածք, որը կառուցվում և շահագործվում է այնպես, որ հնարավոր լինի տվյալ տարածքում հսկել պոտենցիալ աղտոտիչների ներթափանցումը (անհրաժեշտ է «Դ» կարգի միջավայրին համապատասխան օդի մատակարարում) և կենդանի օրգանիզմների պատահական ներթափանցման հետևանքները: Իրականացված հսկողության մակարդակը պետք է արտացոլի պրոցեսում օգտագործվող օրգանիզմների բնույթը: Տարածքում նվազագույնը պետք է ապահովվի մթնոլորտայինից ցածր ճնշում և գործի օդի հետ տարածք ներթափանցած փոքր քանակությամբ աղտոտիչների վերացման արդյունավետ համակարգ:   

28) Ավտոմատացված համակարգ` տվյալների մուտք ու ելք և էլեկտրոնային մշակում իրականացնող համակարգ, որն օգտագործվում է հաշվետվություններ պատրաստելու կամ ավտոման հսկողության համար:

29) Խաչաձև աղտոտում` նյութը կամ արտադրանքը մեկ այլ նյութով կամ արտադրանքով աղտոտելը:

30) Բուսահումք (դեղաբույս)` թարմ կամ չորացված դեղաբույս կամ դրա մասերը:

31) Կրիոգեն անոթ` արողություն, որը նախատեսված է չափազանց ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում հեղուկացված գազ պահելու համար:

32) Գազաբալոն` կոնտեյներ, որը նախատեսված է բարձր ճնշման տակ գազ պահելու համար:

33) Շեղում` հաստատված կարգից կամ գոյություն ունեցող ստանդարտից հեռացում։

34) Պիտանիության ժամկետ (կամ պիտանելիության ժամկետ)` ԱԴԲ կոնտեյների կամ պիտակի վրա զետեղված ամսաթիվը, որը ցույց է տալիս, թե մինչև երբ կարող է ԱԴԲ‑ն, սահմանված պայմաններում պահեստավորվելու դեպքում, պահպանել իր հատկությունները, և թե որ օրվանից հետո ԱԴԲ‑ն այլևս չի կարելի օգտագործել։

35) Էկզոտիկ օրգանիզմ` կենսաբանական տարր, որը հանդիսանում է այնպիսի հիվանդության հարուցիչ, որը տվյալ երկրում կամ տարածաշրջանում նախկինում չի հանդիպել կամ  ի հայտ չի գալիս ձեռնարկվող կանխարգելիչ միջոցառումների շնորհիվ:  

36) Պատրաստի արտադրանք` դեղ, որն անցել է արտադրության բոլոր փուլերը, ներառյալ դրա վերջնական փաթեթավորումը:   

37) Բուսական դեղ` դեղագործական արտադրանք, որը, որպես ակտիվ բաղադրիչ, պարունակում է բացառապես բուսահումք և (կամ) բուսական ծագման պատրասուկներ: 

38) Խառնուրդ` ցանկացած անցանկալի բաղադրիչ ԱԴԲ–ի կամ միջանկյալ նյութի մեջ։

39) Խառնուրդների պրոֆիլ` ԱԴԲ‑ում առկա հայտնի և անհայտ խառնուրդների նկարագրություն։

40) Վարակված` արտաքին կենսաբանական ագենտով վարակված և հետևաբար՝ վարակ տարածելու պոտենցիալ ունեցող: 

41) Ներարտադրական հսկողություն` արտադրության ընթացքում պրոցեսի և արտադրանքի համապատասխանությունը սահմանված սպեցիֆիկացիաներին ապահովելու համար իրականացվող ստուգումներ: Միջավայրի կամ սարքավորումների ստուգումը նույնպես կարող է դիտվել որպես ներարտադրական հսկողության մաս:

42) Միջանկյալ արտադրանք` մասամբ մշակված նյութ, որը պետք է անցնի արտադրության հետագա փուլերը, մինչև բալք արտադրանք դառնալը:

43) Հեղուկացվող գազեր` գազեր, որոնք կարող են հեղուկացվել և հեղուկ վիճակում պահվել գազաբալոնների մեջ՝ նորմալ ջերմաստիճանի և ճնշման պայմաններում լիցքավորվելու դեպքում:

44) Գազաբաշխիչ սարք` սարքավորում կամ ապարատ, որը հնարավորություն է տալիս մեկ կամ ավելի գազի կոնտեյներների միաժամանակյա լիցքավորումը մեկ աղբյուրից: 

45) Արտադրություն` բոլոր գործողությունները, որոնք կապված են նյութերի և արտադրանքի գնման, դեղերի արտադրության, որակի հսկման, թողարկման, պահպանման, բաշխման և հարակից ստուգումների հետ: 

46) Դեղաբույս` բույս, որն ամբողջությամբ կամ մասամբ օգտագործվում է դեղագործական նպատակներով:

47) Հագեցած լուծույթ` այն լուծույթը, որը մնում է բյուրեղացման կամ մեկուսացման պրոցեսներից հետո։ Հագեցած լուծույթի մեջ կարող են պարունակվել ռեակցիայի մեջ չմտած նյութեր, միջանկյալ նյութեր, ԱԴԲ‑ներ և (կամ) խառնուրդներ։ Այն կարող է օգտագործվել հետագա մշակման համար։

48) Փաթեթավորում` բոլոր գործողությունները, այդ թվում` լցնելը և պիտակավորումը, որը բալք արտադրանքը պետք է անցնի` պատրաստի արտադրանք դառնալու համար:

49) Ծանոթագրություն` Ստերիլ լցնումը, սովորաբար չի դիտվում որպես փաթեթավորման մաս. բալք արտադրանքը լցվում է առաջնային տարայի մեջ, սակայն վերջնական փաթեթավորման չի ենթարկվում: 

50) Փաթեթանյութ` դեղերի փաթեթավորման համար օգտագործվող ցանկացած նյութ, բացառությամբ արտադրանքի փոխադրման կամ առաքման համար օգտագործվող արտաքին փաթեթավորման: Փաթեթանյութերը կարող են լինել առաջնային կամ երկրորդային` կախված այն հանգամանքից, թե արդյոք դրանք անմիջական շփման մեջ են արտադրանքի հետ, թե ոչ:

51) Ընթացակարգեր` դեղերի արտադրության հետ ուղղակիորեն կամ անուղղակիորեն կապված գործողությունների և նախազգուշական ու այլ միջոցների նկարագրություն:

52) 
52) Աջակցող նյութեր` այն նյութերը, բացառությամբ լուծիչների, որոնք անմիջականորեն չեն մասնակցում քիմիական կամ կենսաբանական ռեակցիային, սակայն նպաստում են դրա ընթացքին (օր.՝ ֆիլտրի լցանյութ, ակտիվացված ածուխ և այլն)։

53) Որակավորում` գործողություն, որը վկայում է, որ ցանկացած սարքավորում գտնվում է սարքին վիճակում և ըստ էության կարող է ծառայել իր նպատակին:    Վալիդացում  տերմինը երբեմն կիրառվում է լայն իմաստով` ներառելով «որակավորում» հասկացությունը:

54) Որակի ապահովում` ԱԴԲ‑ների համապատասխանությունը սահմանված որակի չափանիշներին և որակի հսկման համակարգերի անխափան աշխատանքն ապահովելու համար իրականացվող գործողությունների համալիրը:

55) Որակի հսկում`Արտադրանքի ստուգում կամ թեստավորում՝ սպեցիֆիկացիաների հետ դրա համապատասխանությունն ստուգելու համար։

56) Որակի հսկողության բաժին(ներ)` արտադրությունից անկախ կազմակերպական միավոր, որն իրականացնում է ինչպես որակի պահպանման, այնպես էլ՝ որակի հսկողության գործառույթները։ Կախված կազմակերպության չափից և կառուցվածքից, դրանք կարող են լինել առանձին ՈՀ և ՈԱ միավորներ, միասնական ՈՀԱ ստորաբաժանում կամ պարզապես ՈՀ և ՈԱ համար պատասխանատու անձ։

57) Կարանտին` մինչև թողարկման կամ խոտանման մասին վերջնական որոշման կայացումը ֆիզիկապես կամ որևէ այլ արդյունավետ եղանակով մեկուսացված ելանյութերի, փաթեթանյութերի, միջանկյալ, չմանրակշռված կամ պատրաստի արտադրանքի կարգավիճակը:

58) Ռադիոակտիվ դեղեր` «Ռադիոակտիվ դեղ» նշանակում է ցանկացած դեղ, որը պատրաստի վիճակում պարունակում է մեկ կամ ավելի ռադիոնուկլիդներ (ռադիոակտիվ իզոտոպներ)՝ դեղորայքի բաղադրության մեջ հատուկ բուժական նպատակներով ընդգրկված: 

59) Հումք` դեղերի, ԱԴԲ‑ների կամ միջանկյալ նյութերի արտադրության համար օգտագործվող ելանյութերը, ռեագենտները և լուծիչները։

60) Համադրում` հաշվարկային ծավալների և գործնականում արտադրված կամ օգտագործված նյութերի ծավալների համեմատությունը և տարբերության պատճառների վերլուծությունը:

61) Վերականգնում`  արտադրության որոշակի փուլում նախորդ` պահանջվող որակի ողջ խմբաքանակի կամ դրա մի մասի ավելացումը մեկ այլ խմբաքանակ:  

62) Էտալոնային նմուշ` նյութ, որի մաքրությունը և ինքնությունը հաստատվել են բազմաթիվ անալիտիկ փորձերի արդյունքում։ Էտալոնային նմուշը կարող է` ձեռք բերվել պաշտոնապես ճանաչված աղբյուրից, պատրաստվել մեկուսացված սինթեզի արդյունքում, ստացվել մաքրության բարձր աստիճան ունեցող ելանյութից կամ պատրաստվել առկա հումքի հետագա զտման արդյունքում։

63) Էտալոնային նմուշի կրկնօրինակ` անհրաժեշտ որակ և մաքրություն ունեցող նյութ, որն իր որակով և մաքրությամբ համեմատելի է էտալոնային նմուշի հետ և որն օգտագործվում է որպես էտալոնային նմուշ ընթացիկ լաբորատոր անալիզների ժամանակ։

64) Վերամշակում` արտադրված, սակայն գոյություն ունեցող ստանդարտներին կամ սպեցիֆիկացիաներին չհամապատասխանող դեղի, ԱԴԲ‑ի կամ միջանկյալ նյութի կրկնակի ներմուծումը արտադրական ցիկլի կամ դրա որևէ փուլի մեջ՝ այն բյուրեղացնելու կամ այլ քիմիական ու ֆիզիկական ազդեցությունների (օր.՝ թորման, զտման, խրոմատոգրաֆիայի, մանրացման) ենթարկելու ճանապարհով վերամշակելու նպատակով ընդհանուր առմամբ համարվում է թույլատրելի։ Տեխնոլոգիական պրոցեսի որևէ փուլի շարունակումը այն բանից հետո, երբ պրոցեսի ընթացքում կատարվող վերահսկման գործընթացը ցույց է տալիս, որ փուլն անավարտ է մնացել, համարվում է նորմալ արտադրական պրոցեսի մաս, այլ ոչ թե վերամշակում։

65) Վերաթեստավորման ժամկետ` այն ժամկետը, որից հետո նյութը կրկին ենթարկվում է փորձարկման՝ պիտանիության ստուգման նպատակով։

66) Վերադարձ` արտադրող կամ բաշխող կազմակերպությանը դեղագործական արտադրանքի վերադարձնելը՝ որակի թերություն հայտնաբերելու կամ այլ պատճառով: 

67) Լրամշակում` ստանդարտներին կամ սպեցիֆիկացիաներին չհամապատասխանող դեղի, ԱԴԲ‑ի կամ միջանկյալ նյութի որակը պահանջվող մակարդակին հասցնելու նպատակով դրա լրացուցիչ մշակումը այնպիսի միջոցներով, որոնք չեն մտնում սովորական տեխնոլոգիական պրոցեսի մեջ (օր.՝ այլ լուծիչի օգտագործմամբ կրկնակի բյուրեղացման ճանապարհով)։

68) Ցանքսային համակարգ`  ցանքսային համակարգը մի համակարգ է, որի շրջանակներում ապահովվում է արտադրանքի հետագա սերիաների արտադրությունը մայրական բջիջների միևնույն լոտից պասաժի տվյալ մակարդակում:  Սերիական արտադրության համար մայրական բջիջների լոտից պատրաստվում է բջիջների աշխատանքային լոտ: Վերջնական արտադրանքն ստացվում է բջիջների աշխատանքային լոտից, որը չի ենթարկվել մայրական բջիջների լոտից ավելի մեծ թվով պասաժների, քան այն պատվաստանյութը, որն ըստ կլինիկական ուսումնասիրությունների բավարար է անվտանգության և արդյունավետության տեսանկյունից:  Բջիջների բազային սերիայի, ինչպես նաև բջիջների աշխատանքային սերիայի ծագումը և պատվաստման ողջ ընթացքը պետք արձանագրվի:

69) Մայրական ցանքսային կուլտուրա` միկրոօրգանիզմների կուլտուրա, որը վերցվում է մեկ խմբաքանակից և մեկ գործողությամբ դրվում է սրվակներում այնպես, որպեսզի ապահովվի համասեռություն, կանխվի աղտոտումը և ապահովվի կայունությունը:    Հեղուկ վիճակում բջիջների բազային սերիան պահվում է - 70°C ջերմաստիճանի պայմաններում:  Լիոֆիլացված բջիջների բազային սերիան պետք է պահվի այնպիսի ջերմաստիճանում, որի դեպքում հնարավոր է ապահովել կայունություն:

70) Աշխատանքային ցանքսային կուլտուրա` միկրոօրգանիզմների կուլտուրա, որն ստացվում է մայրական ցանքսային կուլտուրայից և նախատեսված է արտադրության մեջ օգտագործելու համար: Աշխատանքային ցանքսային կուլտուրաները տեղադրվում են կոնտեյներների մեջ և պահվում այնպես, ինչպես մայրական ցանքսային կուլտուրաները:

71) Լուծիչ` անօրգանական կամ օրգանական ծագում ունեցող հեղուկ, որը դեղերի, ԱԴԲ‑ների ու միջանկյալ նյութերի արտադրության մեջ օգտագործվում է որպես միջավայր լուծույթների և կախույթների պատրաստման համար։

72) Սպեցիֆիկացիաներ` թվային արժեքներով, միջակայքերով կամ այլ կերպ արտահայտված չափանիշների համակարգ, որոնք ցույց են տալիս համապատասխան անալիտիկ մեթոդներով իրականացվող որոշակի փորձերի արդյունքների ընդունելի կամ ոչ ընդունելի լինելը։ Այդ չափանիշների հետ համապատասխանությունը ցույց է տալիս տվյալ նյութի պիտանելիությունը նպատակային օգտագործման համար։ «Համապատասխանություն սպեցիֆիկացիաներին» արտահայտությունը ցույց է տալիս, որ նյութը, համապատասխան անալիտիկ մեթոդներով փորձարկվելուց հետո, բավարարել է թվարկված չափանիշները։

73) Սպեցիֆիկացիաները մանրամասնորեն նկարագրում են այն պահանջները, որոնց պետք է համապատասխանեն արտադրության ընթացքում օգտագործվող կամ ստացվող արտադրանքը կամ նյութերը:    Դրանք հիմք են հանդիսանում որակի գնահատման համար:

74) Ելանյութ` ցանկացած նյութ, որն օգտագործվում է դեղերի արտադրության մեջ, բացառությամբ փաթեթանյութերի:

75) Ստերիլություն` կենդանի օրգանիզմների բացակայություն: 

76) Համակարգ` փոխազդող գործողությունների և մեթոդների կարգավորվող կառուցվածք, որի տարրերը կապված են միմյանց հետ որպես կառուցվածքային ամբողջություն:  

77) Վալիդացում` գործողություն, որը արտադրական պատշաճ գործելակերպի սկզբունքներին համապատասխան վկայում է, որ ցանկացած ընթացակարգ, գործընթաց, սարքավորում, նյութ, գործունեություն կամ համակարգ, ըստ էության, հանգեցնում է ակնկալվող արդյունքների (տես նաև «վիճակի գնահատումը»):

78) Վալիդացման կարգ` նախապես հաստատված գրավոր պլան, որը նկարագրում է, թե ինչպես պետք է իրականացվի վալիդացման գործընթացը և սահմանում է թույլատրելի չափանիշները։ Օրինակ, արտադրական պրոցեսի վալիդացման կարգով պետք է սահմանվեն՝ արտադրական սարքավորումները, տեխնոլոգիական պրոցեսների կրիտիկական պարամետրերը կամ միջակայքերը, արտադրանքի բնութագիրը, նմուշառման կարգը, ստուգման ենթակա տվյալները, վալիդացման ցիկլերի թիվը և փորձերի արդյունքները գնահատելու համար օգտագործվող թույլատրելի չափանիշները։

79) Ակնկալվող արդյունքներ`փորձնական արտադրության, լաբորատոր փորձերի կամ կանոնավոր արտադրության տվյալների հիման վրա արտադրության որոշակի փուլերում սպասվող ելքերը՝ արտահայտված արտադրված նյութի փաստացի քանակով կամ տեսական ելքերի հետ տոկոսային հարաբերությամբ։

80) Տեսական ելքեր` նյութի այն քանակությունը, որ տեսականորեն կարտադրվեր արտադրական պրոցեսի տվյալ փուլում, եթե չլինեին տեխնոլոգիական կորուստները կամ խափանումները։

Գլուխ 2. {0>Quality Assurance<}84{>Որակի ապահովումը<0}
7. {0>1.1 Quality Assurance is a wide-ranging concept, which covers all matters, which individually or collectively influence the quality of a product.<}0{>Որակի ապահովումը իր մեջ ներառում է բոլոր այն գործոնները, որոնք միասին կամ առանձին‑առանձին ազդում են արտադրանքի որակի վրա:<0} Որակի ապահովումը`{0>It is the sum total of the organised arrangements made with the objective of ensuring that medicinal products are of the quality required for their intended use.<}70{> դա բոլոր այն կազմակերպված միջոցառումների ամբողջությունն է, որոնք իրականացվում են դեղերի որակական ցուցանիշները և պիտանիությունը ապահովելու նպատակով:<0} {0>Quality Assurance therefore incorporates Good Manufacturing Practice plus other factors outside the scope of this Guide.<}0{>
8. {0>The system of Quality Assurance appropriate for the manufacture of medicinal products should ensure that:<}0{>Դեղերի որակի ապահովման համակարգը պետք է երաշխավորի, որ`<0}
1) {0>(i) medicinal products are designed and developed in a way that takes account of the requirements of Good Manufacturing Practice;<}0{>դեղը պատրաստվի և մշակվի «պատշաճ արտադրական գործունեության» պահանջների հիման վրա,<0}
2) {0>(ii) production and control operations are clearly specified and Good Manufacturing Practice adopted;<}0{>արտադրության և որակի հսկման գործառնությունները հստակորեն սահմանված լինեն, իսկ աշխատանքներն իրականացվեն «պատշաճ արտադրական գործունեության» համաձայն,<0}
3) {0>(iii)     managerial responsibilities are clearly specified;<}0{>ղեկավար անձնակազմի լիազորությունները հստակորեն սահմանված լինեն,<0}
4) {0>(iv) arrangements are made for the manufacture, supply and use of the correct starting and packaging materials;<}0{>միջոցներ ձեռնարկվեն ճիշտ ելանյութերի և փաթեթավորման նյութերի արտադրության, մատակարարման և օգտագործման համար,<0}
5) {0>(v) all necessary controls on intermediate products, and any other in-process controls and validations are carried out;<}0{>իրականացվեն միջանկյալ նյութերի ստուգման և ներարտադրական հսկման այլ միջոցառումների և վալիդացման բոլոր անհրաժեշտ աշխատանքները,<0}
6) {0>(vi) the finished product is correctly processed and checked, according to the defined procedures;<}0{>պատրաստի արտադրանքը պատշաճ կերպով մշակվի և ստուգվի` սահմանված ընթացակարգերի համաձայն,<0}
7) {0>(vii) medicinal products are not sold or supplied before a Qualified Person has certified that each production batch has been produced and controlled in accordance with the requirements of the Marketing Authorisation and any other regulations relevant to the production, control and release of medicinal products;<}0{>դեղը չվաճառվի կամ չմատակարարվի՝ քանի դեռ լիազոր անձը չի հավաստել, որ արտադրանքի յուրաքանչյուր սերիա արտադրվել և որակի հսկում է անցել «պատշաճ արտադրական գործունեության»  կանոնների, ինչպես նաև դեղերի արտադրությունը, հսկողությունը և թողարկումը կարգավորող այլ կանոների համաձայն,<0}
8) {0>(viii) satisfactory arrangements exist to ensure, as far as possible, that the medicinal products are stored, distributed and subsequently handled so that quality is maintained throughout their shelf life;<}0{>դեղի պահեստավորման, առաքման և հետագա շարժի փուլերում կիրառվող ընթացակարգերը թույլ տան ապահովել դեղի որակը դրա պահպանման ամբողջ ժամկետի ընթացքում,<0}
9) {0>(ix) there is a procedure for Self-Inspection and/or quality audit, which regularly appraises the effectiveness and applicability of the Quality Assurance system.<}0{>իրականացվի ներքին աուդիտի և պարբերաբար գնահատվի որակի ապահովման համակարգի արդյունավետությունն ու կիրառելիությունը:<0}
Գլուխ 3. {0>Good Manufacturing Practice for Medicinal Products (GMP)<}0{>Պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները     դեղերի արտադրությունում<0}
{0>1.2 Good Manufacturing Practice is that part of Quality Assurance which ensures that products are consistently produced and controlled to the quality standards appropriate to their intended use and as required by the Marketing Authorisation or product specification.<}0{>9. Պատշաճ արտադրական գործունեությունը մտնում է որակի ապահովման համակարգի մեջ և երաշխավորում է, որ արտադրանքի թողարկումն ու որակի հսկումը հետևողականորեն իրականացվեն տվյալ արտադրանքի նկատմամբ կիրառելի որակի ստանդարտների համաձայն և լիցենզավորման կարգի կամ ապրանքի մասնագրերով սահմանված կարգով: Պատշաճ արդարանք ապահովվելու նպատակով դեղերի արտադրության  մեջ կարող են կիրառվել համակարգչային համակարգեր, որոնց կրառման սկզբունքնները և կարգը սահմանվում է սույն կանոնների 10-րդ հավելվածով:
 10. {0>Good Manufacturing Practice is concerned with both production and quality control.<}0{>Պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններն առնչվում են և արտադրության, և որակի հսկման հետ:<0} {0>The basic requirements of GMP are that:<}0{> «Պատշաճ արտադրական գործունեության» կանոններով պահանջվում է, որ`<0}
1) {0>(i) all manufacturing processes are clearly defined, systematically reviewed in the light of experience and shown to be capable of consistently manufacturing medicinal products of the required quality and complying with their specifications;<}0{>արտադրական բոլոր գործընթացները հստակորեն սահմանված լինեն, պարբերաբար լրամշակվեն կուտակված փորձի հիման վրա և հետևողականորեն ապահովեն սպեցիֆիկացիաներին համապատասխանող և պահանջվող որակի դեղերի արտադրությունը,<0}
2) {0>(ii) critical steps of manufacturing processes and significant changes to the process are validated;<}0{>արտադրական գործընթացի հիմնական փուլերը և գործընթացում կատարվող կարևոր փոփոխությունները վալիդացվեն, <0}
3) {0>(iii)      all necessary facilities for GMP are provided including:<}0{>պատշաճ արտադրական գործունեության համար տրամադրվեն բոլոր անհրաժեշտ միջոցները, այդ թվում`<0}
ա. {0>appropriately qualified and trained personnel;<}0{>համապատասխան որակավորում ունեցող և  վերապատրաստված անձնակազմ,<0}
բ. {0>adequate premises and space;<}100{>համապատասխան շենքային պայմաններ և տարածք,<0}
գ. {0>suitable equipment and services;<}0{>համապատասխան սարքավորում և ծառայություններ,<0}
դ. {0>correct materials, containers and labels;<}0{>ճիշտ նյութեր, տարաներ և պիտակներ,<0}
ե. {0>approved procedures and instructions;<}0{>հաստատված ընթացակարգեր և ցուցումներ,<0}
զ. {0>suitable storage and transport;<}60{>պահեստավորման համապատասխան պայմաններ և փոխադրման միջոցներ.<0}
4) {0>(iv) instructions and procedures are written in an instructional form in clear and unambiguous language, specifically applicable to the facilities provided;<}0{>հրահանգները և ընթացակարգերը, հատկապես նրանք, որոնք վերաբերում են հատկացված տեխնիկական միջոցներին, պետք է շարադրվեն մեթոդական ցուցումների տեսքով՝ հստակ և գրական հայերեն լեզվով,<0}
5) {0>(v)      operators are trained to carry out procedures correctly;<}0{>սարքավորումների օպերատորները բավարար գիտելիքներ ունենան գործընթացները ճիշտ կառավարելու համար,<0}
6) {0>(vi) records are made, manually and/or by recording instruments, during manufacture which demonstrate that all the steps required by the defined procedures and instructions were in fact taken and that the quantity and quality of the product was as expected.<}100{>66արտադրության ընթացքում ձեռագիր կամ գրանցման այլ միջոցներով կատարվեն գրառումներ` ցույց տալու համար, որ սահմանված ընթացակարգերով և ցուցումներով պահանջվող բոլոր պարտադիր քայլերը փաստացի կատարվել են և, որ արտադրվել է սահմանված որակի և քանակի արտադրանք<0}{0>Any significant deviations are fully recorded and investigated;<}100{: Ցանկացած զգալի շեղում գրառվի և ենթարկվի համապատասխան ուսումնասիրության<0}.
7) {0>(vii) records of manufacture including distribution which enable the complete history of a batch to be traced, are retained in a comprehensible and accessible form<}99{>արտադրությանը և պատրաստի արտադրանքի առաքմանը վերաբերող գրառումները, որոնցում ներկայացվում է սերիաի ամբողջ պատմությունը, ամբողջությամբ պահպանվեն և մատչելի լինեն օգտագործման համար,<0}
8) {0>(viii) the distribution (wholesaling) of the products minimises any risk to their quality;<}0{>արտադրանքի առաքումը (մեծածախ վաճառքը) իրականացվի այնպես, որ նվազագույնի հասցվի դեղերի որակին սպառնացող վտանգը,<0}{0>(ix)     a system is available to recall any batch of product, from sale or supply;<}0{>
9) առկա լինի վաճառված կամ մատակարարված արտադրանքի ցանկացած սերիա հետ կանչելու համակարգ,<0}{0>(x) complaints about marketed products are examined, the causes of quality defects investigated and appropriate measures taken in respect of the defective products and to prevent reoccurrence.<}0{>
10) իրացվող արտադրանքի վերաբերյալ բողոքներն ուսումնասիրվեն, իրականացվի որակական թերությունների պատճառների հետազոտություն և ձեռնարկվեն համապատասխան միջոցներ՝ անորակ արտադրանքը հետ կանչելու և հետագայում նման դեպքերից խուսափելու համար:<0}
11) դեղերի արտադրությունն իրականացվի {0>Qualification and validation<}0{>սույն կանոնների 15-րդ հավելվածով սահմանված դեղագործական արտադրությունում համապատասխանության ստուգման եվ հաստատման կարգի համաձայն:
12) ստերիլ դեղերի, բուսական դեղերի, մարդու համար օգտագործվող կենսաբժշկական  արտադրանքի, ռադիոդեղագործական ապրանքների, անասնաբուժական դեղագործական արտադրանքի, բժշկական գազերի, հեղուկների և նրբաքսուքների, ճնշման տակ գտնվող դեղաչափով շնչառական ուղիների ցողացիրների արտադրությանն իրականցվի համապատսախանաբար` սույն կարգի 1-ին, 2-րդ, 3-րդ, 4-րդ, 5-րդ, 6-րդ, 8-րդ և 9-րդ հավելվածներով սահմանված կարգերի համաձայն:
Գլուխ 4. {0>Quality Control<}84{>Որակի հսկումը<0}
{0>1.3 Quality Control is that part of Good Manufacturing Practice which is concerned with sampling, specifications and testing, and with the organisation, documentation and release procedures which ensure that the necessary and relevant tests are actually carried out and that materials are not released for use, nor products released for sale or supply, until their quality has been judged to be satisfactory.<}0{>1013. Որակի հսկումը  կազմում է պատշաճ արտադրական գործելակերպի այն մասը, որն առնչվում է նմուշառման, մասնագրերի և փորձարկումների, ինչպես նաև կազմակերպման, փաստաթղթերի ձևակերպման և թողարկման այն ընթացակարգերի հետ, որոնք ապահովում են անհրաժեշտ և համապատասխան փորձարկումների կատարումը և բացառում նյութերի թողարկումը իրացման կամ օգտագործման համար նախքան դրանց որակի համապատասխանության հաստատումը:<0}
14. {0>The basic requirements of Quality Control are that:<}79{>Որակի հսկման հիմնական պահանջներն են.<0}
1) {0>(i) adequate facilities, trained personnel and approved procedures are available for sampling, inspecting and testing starting materials, packaging materials, intermediate, bulk, and finished products, and where appropriate for monitoring environmental conditions for GMP purposes;<}0{>ելանյութի, փաթեթավորման նյութերի, միջանկյալ, չմանրակշռված և պատրաստի արտադրանքի նմուշառման, ստուգման և հետազոտության համար և պատշաճ արտադրական գործունեության նպատակներով շրջակա միջավայրի պայմանների դիտարկման համար համապատասխան միջոցների, համապատասխան որակավորում ունեցող անձնակազմի և հաստատված ընթացակարգերի առկայություն,<0}
2) {0>(ii)  samples of starting materials, packaging materials, intermediate products, bulk products and finished products are taken by personnel and by methods approved by Quality Control;<}0{>ելանյութի, փաթեթավորման նյութերի, միջանկյալ, չմանրակշռված և պատրաստի արտադրանքի նմուշառում որակի հսկման բաժնի կողմից հաստատված մեթոդներով,<0}
3) {0>(iii)   test methods are validated;<}51{>փորձարկման մեթոդների վալիդացում,<0}
4) {0>(iv)  records are made, manually and/or by recording instruments, which demonstrate that all the required sampling, inspecting and testing procedures were actually carried out.<}100{>ձեռագիր և/կամ գրանցող սարքավորումների միջոցով գրառումների կատարում, որոնք ցույց են տալիս նմուշառման, ստուգման և փորձարկման ընթացակարգերի փաստացի իրականացումը, <0}
5) {0>(v)   the finished products contain active ingredients complying with the qualitative and quantitative composition of the Marketing Authorisation, are of the purity required, and are enclosed within their proper containers and correctly labelled;<}0{>պատրաստի արտադրանքը պարունակում է քանակական և որակական կազմին համապատասխանող ակտիվ բաղադրիչներ, ունի մաքրության բավարար աստիճան, տեղավորված է համապատասխան կոնտեյներներում և սահմանված կարգով պիտակավորված է,<0}
6) {0>(vi) records are made of the results of inspection and that testing of materials, intermediate, bulk, and finished products is formally assessed against specification.<}0{>նյութերի, միջանկյալ, չմանրակշռված և վերջնական արտադրանքի ստուգման և հետազոտության արդյունքների վերաբերյալ գրառումների` ըստ տեխնիկական բնութագրերի պաշտոնապես գնահատում<0}, որը  {0>ա<}84{><0}{0>Product assessment includes a review and evaluation of relevant production documentation and an assessment of deviations from specified procedures;<}0{> ներառում է արտադրական համապատասխան փաստաթղթերի դիտարկում և գնահատում, ինչպես նաև կոնկրետ ընթացակարգերից շեղումների գնահատում,<0}
7) {0>(vii) no batch of product is released for sale or supply prior to certification by a Qualified Person that it is in accordance with the requirements of the relevant authorisations;<}0{>արտադրանքի ոչ մի սերիա չթողարկվի վաճառքի կամ մատակարարման, քանի դեռ որակավորված անձը չի հավաստել, որ այն բավարարում է համապատասխան թույլտվությունների պահանջները,<0}
8) {0>(viii) sufficient reference samples of starting materials and products are retained to permit future examination of the product if necessary and that the product is retained in its final pack unless exceptionally large packs are produced.<}0{>ելանյութի և արտադրանքի բավարար քանակությամբ էտալոնային նմուշների պահպանում, արտադրանքի հետագա ուսումնասիրությունը կազմակերպելու համար, ինչպես նաև ապրանքային տեսքով փաթեթավորված արտադրանքի նմուշի պահպանում, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ արտադրանքը թողարկվում է չափազանց մեծ փաթեթներով:<0}
Գլուխ 5. {0>Product Quality Review<}0{>Արտադրանքի որակի ստուգում<0}
15. {0>1.4 Regular periodic or rolling quality reviews of all licensed medicinal products, including export only products, should be conducted with the objective of verifying the consistency of the existing process, the appropriateness of current specifications for both starting materials and finished product to highlight any trends and to identify product and process improvements.<}0{>ԱԱԱաաաա Արտադրվող բոլոր դեղերի, այդ թվում՝ արտահանման համար նախատեսված արտադրանքի որակը պետք է ստուգվի՝ տեխնոլոգիական գործընթացի կայունությունը, ելանյութի և պատրաստի արտադրանքի համար սահմանված տեխնիկական մասնագրերի համապատասխանությունը հաստատելու, ինչպես նաև առկա միտումները բացահայտելու և արտադրանքն ու արտադրական գործընթացը բարելավելու համար: <0} {0>Such reviews should normally be conducted and documented annually, taking into account previous reviews, and should include at least:<}0{>Նման ստուգում սովորաբար իրականացվում է տարին մեկ անգամ՝ արձանագրելով ստուգման ընթացքը և հաշվի առնելով նախորդ ստուգումների արդյունքները։ 

16. Ստուգման աշխատանքները պետք է ներառեն.<0}
1) {0>(i)   A review of starting materials including packaging materials used in the product, especially those from new sources.<}0{>ելանյութերի, այդ թվում՝ արտադրության մեջ օգտագործվող փաթեթավորման նյութերի, հատկապես՝ նոր աղբյուրներից ստացված նյութերի, ստուգումը,<0}
2) {0>(ii)    A review of critical in-process controls and finished product results.<}0{>արտադրական գործընթացի միջանկյալ և վերջնական արդյունքների վերահսկման մեխանիզմների ուսումնասիրությունը,<0}
3) {0>(iii)  A review of all batches that failed to meet established specification(s) and their investigation.<}0{>սահմանված մասնագրերին չհամապատասխանող բոլոր սերիաների ստուգումը և անհամապատասխանության պատճառների հետազոտումը,<0}
4) {0>(iv) A review of all significant deviations or non-conformances, their related investigations, and the effectiveness of resultant corrective and preventative actions taken.<}0{>բոլոր զգալի շեղումների կամ անհամապատասխանությունների, դրանց առնչվող հետազոտությունների, ինչպես նաև իրավիճակը շտկելու և կանխարգելման համար ձեռնարկված գործողությունների արդյունավետության ուսումնասիրությունը,<0}
5) {0>(v)      A review of all changes carried out to the processes or analytical methods.<}0{>գործընթացներում կամ անալիտիկ մեթոդներում կատարված բոլոր փոփոխությունների ուսումնասիրությունը,<0}
6) {0>(vi) A review of Marketing Authorisation variations submitted/granted/refused, including those for third country (export only) dossiers.<}0{>իրացման թույլտվության մեջ ներկայացված, մերժված փոփոխությունների, այդ թվում՝ երրորդ երկրների (միայն արտահանման համար) հետ կապված գործերի ուսումնասիրությունը,<0}
7) {0>(vii) A review of the results of the stability monitoring programme and any adverse trends.<}0{>կայունության վերահսկման ծրագրի արդյունքների և նկատված բացասական միտումների ուսումնասիրությունը,<0}
8) {0>(viii) A review of all quality-related returns, complaints and recalls and the investigations performed at the time.<}0{>որակի հետ կապված բոլոր արձագանքների, բողոքների և հետկանչի դեպքերի, ինչպես նաև ժամանակին դրանց առնչությամբ անցկացված հետազոտությունների վերանայումը,<0}
9) {0>(ix) A review of adequacy of any other previous product process or equipment corrective actions.<}0{>արտադրական գործընթացի կամ սարքավորումների հետ կապված թերությունների վերացման համար նախկինում կատարված գործողությունների նպատակահարմարության ուսումնասիրությունը,<0}
10) {0>(x) For new marketing authorisations and variations to marketing authorisations, a review of post-marketing commitments.<}0{>իրացմանը հաջորդող պարտավորությունների ուսումնասիրություն,<0}
11) {0>(xi) The qualification status of relevant equipment and utilities, e.g. HVAC, water, compressed gases, etc.<}0{>համապատասխան սարքավորումների և օժանդակ համակարգերի, օրինակ` ջեռուցման, օդափոխման, օդորակման, ջրամատակարարման, խտացրած գազերի մատակարարման և այլ համակարգերի որակավորման կարգավիճակը,<0}{0>(xii) A review of any contractual arrangements as defined in Chapter 7 to ensure that they are up to date.<}0{>{0>The manufacturer and marketing authorisation holder should evaluate the results of this review, where different, and an assessment made of whether corrective and preventative action or any revalidation should be undertaken.<}0{>
17. Արտադրողը և իրացման թույլտվություն ունեցող անձը (եթե իրացումն իրականացվում է այլ կազմակերպության կողմից) պետք է գնահատեն այս ուսումնասիրության արդյունքները և որոշեն իրավիճակը շտկելու և կանխարգելիչ միջոցներ ձեռնարկելու կամ կրկնակի վալիդացում իրականացնելու նպատակահարմարությունը:<0} {0>Reasons for such corrective actions should be documented.<}0{>Իրավիճակի շտկմանն ուղղված այս գործողությունները պետք է հիմնավորվեն գրավոր:<0} {0>Agreed corrective and preventative actions should be completed in a timely and effective manner.<}0{>Իրավիճակի շտկման և կանխարգելման գործողությունները պետք է կատարվեն ժամանակին և արդյունավետորեն:<0} {0>There should be management procedures for the ongoing management and review of these actions and the effectiveness of these procedures verified during self-inspection.<}0{>Այս գործողությունների կառավարման և վերահսկման համար պետք է սահմանվի ներքին ընթացակարգ, որի արդյունավետությունը պետք է գնահատվի ներքին աուդիտների ժամանակ:<0} {0>Quality reviews may be grouped by product type, e.g. solid dosage forms, liquid dosage forms, sterile products, etc. where scientifically justified.<}0{>Համապատասխան գիտական հիմնավորման առկայության դեպքում, որակի ստուգման աշխատանքները կարելի է խմբավորել ըստ ապրանքատեսակների.<0}
18. {0>Where the marketing authorisation holder is not the manufacturer, there should be a technical agreement in place between the various parties that defines their respective responsibilities in producing the quality review.<}99{>Եթե իրացման թույլտվություն ունեցող անձը նույն ինքը արտադրողը չէ, տարբեր կողմերի միջև պետք է առկա լինի տեխնիկական պայմանագիր, որը կսահմանի որակի ստուգում իրականացնելու գործում կողմերից յուրաքանչյուրի պատասխանատվությունը:<0} {0>The Qualified Person responsible for final batch certification together with the marketing authorisation holder should ensure that the quality review is performed in a timely manner and is accurate.<}0{>Վերջնական սերիայի արտոնագրման համար պատասխանատու անձը, պետք է ապահովի, որ որակի ստուգումն իրականացվի ժամանակին և պատշաճ կերպով:<0}
Գլուխ 6. {0>Quality Risk Management<}54{>Որակի հետ կապված ռիսկերի կառավարումը<0}

19. {0>Quality risk management is a systematic process for the assessment, control,
communication and review of risks to the quality of the medicinal product.<}0{>«Որակի հետ կապված ռիսկերի կառավարումը» դա կանոնավոր հիմունքներով իրականացվող գործընթաց է՝ կապված դեղի որակին սպառնացող ռիսկերի գնահատման, հսկողության, դրանց վերաբերյալ տեղեկատվության փոխանցման և ուսումնասիրման հետ: <0} {0>It can be applied both proactively and retrospectively.<}99{>Այն կարող է իրականացվել ինչպես վաղօրոք, այնպես էլ ռետրոսպեկտիվ հիմունքներով:<0}

20. {0>The quality risk management system should ensure that:<}0{>Որակի հետ կապված ռիսկերի կառավարման համակարգը պետք է ապահովի, որ`<0}
1) {0>the evaluation of the risk to quality is based on scientific knowledge, experience with the process and ultimately links to the protection of the patient<}0{>որակին սպառնացող ռիսկի գնահատումը հիմնված լինի գիտական մեթոդների և փորձի վրա ու վերջին հաշվով նպատակաուղղված լինի դեղորայքն օգտագործող անձանց անվտանգության պաշտպանությանը,<0}
2) {0>the level of effort, formality and documentation of the quality risk management process is commensurate with the level of risk<}0{>ռիսկերի կառավարման շրջանակներում իրականացված աշխատանքների ծավալը, ինչպես նաև ընթացակարգերի և փաստաթղթերի ձևակերպման հետ կապված պահանջները համապատասխանեն սպառնացող վտանգի մակարդակին:<0} {0>Examples of the processes and applications of quality risk management can be found inter alia in Annex 20.<}0{>Որակի հետ կապված ռիսկերի կառավարման գործընթացների և դրանց կիրառման դեպքերը սահմանվում են 18-րդ հավելվածում (կցվում է):
Գլուխ 7. Անձնակազմը.

21. {0>The establishment and maintenance of a satisfactory system of quality assurance and the correct manufacture of medicinal products relies upon people.<}0{>Դեղերի արտադրության գործընթացի ճիշտ կազմակերպումը և արտադրանքի որակի ապահովման արդյունավետ համակարգի ներմուծումն ու կիրառումը առավելապես կախված են այդ աշխատանքներն իրականացնող կադրերից։<0} {0>For this reason there must be sufficient qualified personnel to carry out all the tasks which are the responsibility of the manufacturer.<}0{>Ուստի, իր պարտականություններն իրականացնելու համար արտադրող կազմակերպությունը պետք է ունենա համապատասխան որակավորում ունեցող անձնակազմ։<0} {0>Individual responsibilities should be clearly understood by the individuals and recorded.<}0{>Աշխատանքային պարտականությունները պետք է սահմանվեն գրավոր և  հասկանալի լինեն աշխատակիցների համար։<0} {0>All personnel should be aware of the principles of Good Manufacturing Practice that affect them and receive initial and continuing training, including hygiene instructions, relevant to their needs.<}0{>Անձնակազմի բոլոր անդամները պետք է իրազեկ լինեն «պատշաճ արտադրական գործունեության»՝ իրենց աշխատանքին առնչվող սկզբունքներին և, ըստ իրենց կարիքների, մասնակցեն ինչպես նախնական, այնպես էլ ընթացիկ վերապատրաստման դասընթացներին:

22. {0>The manufacturer should have an adequate number of personnel with the necessary qualifications and practical experience.<}0{>Արտադրողը պետք է ունենա անհրաժեշտ թվով համապատասխան որակավորում և աշխատանքային փորձ ունեցող մասնագետներից բաղկացած անձնակազմ։<0} {0>The responsibilities placed on any one individual should not be so extensive as to present any risk to quality.<}0{>Աշխատակցի պարտականությունները չպետք է լինեն այնքան ծավալուն, որ բացասական ազդեցություն ունենան արտադրանքի որակի վրա։<0}
23. {0>The manufacturer must have an organisation chart.<}0{>Արտադրողը պետք է ունենա իր վարչակազմակերպչական կառուցվածքի դիագրամը։<0} {0>People in responsible positions should have specific duties recorded in written job descriptions and adequate authority to carry out their responsibilities.<}0{>Պատասխանատու պաշտոններ զբաղեցնող անձինք պետք է ունենան պաշտոնի անձնագրերում գրառված կոնկրետ պարտականություններ, ինչպես նաև՝ համապատասխան լիազորություններ՝ դրանք իրականացնելու համար։<0} {0>Their duties may be delegated to designated deputies of a satisfactory qualification level.<}0{>Նրանց պարտականությունների կատարումը կարող է հանձնարարվել լիազորված և համապատասխան որակավորում ունեցող տեղակալներին։<0} {0>There should be no gaps or unexplained overlaps in the responsibilities of those personnel concerned with the application of Good Manufacturing Practice.<}0{>Արտադրական պատշաճ գործելակերպի սկզբունքների իրականացման համար պատասխանատու աշխատակիցների պարտականությունների սահմանումներում չպետք է լինեն բացեր կամ առանց որևէ պատճառի կրկնվող դրույթներ։<0}
24. {0>Key Personnel include the head of Production, the head of Quality Control, and if at least one of these persons is not responsible for the duties described in Article 51 of Directive 2001/83/EC1, the Qualified Person(s) designated for the purpose.<}0{>Աշխատակազմի առանցքը կազմում են արտադրական բաժնի պետերը և որակի հսկման բաժնի պետը: {0>Normally key posts should be occupied by full-time personnel.<}0{><0} {0>The heads of Production and Quality Control must be independent from each other.<}0{>Արտադրության բաժնի պետը և որակի հսկման բաժնի պետը պետք է միմյանցից անկախ լինեն։<0} {0>In large organisations, it may be necessary to delegate some of the functions listed in 2.5, 2.6 and 2.7.<}0{>
25. {0>The duties of the Qualified Person(s) are fully described in Article 51 of Directive 2001/83/EC, and can be summarised as follows:<}0{>Որակավորված անձի (անձանց) պարտականություններն ամբողջությամբ ամփոփվում են հետևյալ կերպ՝<0}
1) {0>a) for medicinal products manufactured within the European Community, a Qualified Person must ensure that each batch has been produced and tested/checked in accordance with the directives and the marketing authorisation (2);<}0{> արտադրված դեղագործական արտադրանքի  մասով՝ որակավորված անձը պետք է ապահովի, որ յուրաքանչյուր խմբաքանակ արտադրվի և փորձարկվի/ստուգվի հրահանգներին և լիցենզավորման կարգին համապատասխան.<0}
2) {0>(b) for medicinal products manufactured outside the European Community, a Qualified Person must ensure that each imported batch has undergone, in the importing country, the testing specified in paragraph 1 (b) of Article 51;<}60{>Եվրոպական Համայնքի տարածքից դուրս արտադրված դեղագործական արտադրանքի մասով՝ որակավորված անձը պետք է ստուգի, որ ներմուծված յուրաքանչյուր խմբաքանակ ներմուծող երկրում ենթարկված լինի փորձարկման.
3) {0>(c) a Qualified Person must certify in a register or equivalent document, as operations are carried out and before any release, that each production batch satisfies the provisions of Article 51.<}0{>նախքան արտադրանքի որևէ խմբաքանակ թողարկելը, որակավորված անձը պետք է գրանցամատյանում կամ համարժեք փաստաթղթում գրառում կատարելով հաստատի, որ տվյալ խմբաքանակը բավարարում է սույն կանոնների սահմանված պահանջները։<0}
4) {0>The persons responsible for these duties must meet the qualification requirements laid down in Article 493 of the same Directive, they shall be permanently and continuously at the disposal of the holder of the Manufacturing Authorisation to carry out their responsibilities.<}0{>Այս պարտականությունների կատարման համար պատասխանատու անձինք պետք է բավարարեն որակավորման պահանջները: Նրանք պետք է մշտապես և շարունակաբար լինեն արտադրության թույլտվություն ունեցող անձի տրամադրության տակ՝ իրենց պարտականությունները կատարելու համար։<0} {0>Their responsibilities may be delegated, but only to other Qualified Person(s).<}0{>Նրանց պարտականությունները կարող են փոխանցվել միայն այլ որակավորված անձի (անձանց)։<0}
26. {0>The head of the Production Department generally has the following responsibilities:<}0{>Արտադրական բաժնի պետի հիմնական պարտականություններն են`<0}
1) {0>i. to ensure that products are produced and stored according to the appropriate documentation in order to obtain the required quality;<}0{>Պահանջվող որակական ցուցանիշներն ապահովելու նպատակով՝ հետևել, որ արտադրությունն ու արտադրանքի պահեստավորումն իրականացվեն սահմանված կարգի համաձայն ,<0}
2) {0>ii. to approve the instructions relating to production operations and to ensure their strict implementation;<}0{>Արտադրական գործողությունների վերաբերյալ ցուցումների հաստատում և դրանց ճշգրիտ իրականացման ապահովում,<0}
3) {0>iii. to ensure that the production records are evaluated and signed by an authorised person before they are sent to the Quality Control Department;<}0{>Հետևել, որ արտադրական մատյաններում կատարված գրառումները հաստատվեն լիազոր անձի ստորագրությամբ՝ նախքան դրանք որակի հսկման բաժին ուղարկելը,<0}
4) {0>iv.  to check the maintenance of his department, premises and equipment;<}0{>Ապահովել իր բաժնի արտադրական տարածքների և սարքավորումների պատշաճ շահագործումն ու պահպանումը,<0}
5) {0>v.   to ensure that the appropriate validations are done;<}0{>Վալիդացման համապատասխան ընթացակարգերի իրականացման ապահովում,<0}
6) {0>vi. to ensure that the required initial and continuing training of his department personnel is carried out and adapted according to need.<}0{>Ապահովել, որ իր բաժնի աշխատակիցների համար իրականցվեն որակավորման նախնական և ընթացիկ դասընթացներ։<0}
27. {0>The head of the Quality Control Department generally has the following responsibilities:<}86{>Որակի հսկման բաժնի պետի հիմնական պարտականություններն են`<0}
1) {0>i. to approve or reject, as he sees fit, starting materials, packaging materials, and intermediate, bulk and finished products;<}0{>Ելանյութերի, փաթեթավորման նյութերի, ինչպես նաև միջանկյալ, չմանրակշռված և պատրաստի արտադրանքի հաստատում կամ մերժում՝ ըստ իր հայեցողության,<0}
2) {0>ii.    to evaluate batch records;<}0{>Խմբաքանակին վերաբերող գրառումների գնահատում,<0}
3) {0>iii.   to ensure that all necessary testing is carried out;<}0{>Բոլոր անհրաժեշտ փորձարկումների իրականացման ապահովում,<0}
4) {0>iv. to approve specifications, sampling instructions, test methods and other Quality Control procedures;<}0{>Մասնագրերի, նմուշառման ցուցումների, փորձարկման մեթոդների և որակի հսկման այլ ընթացակարգերի հաստատում,<0}
5) {0>v.    to approve and monitor any contract analysts;<}0{>Պայմանագրային հիմունքներով աշխատող վերլուծաբանների աշխատանքի հաստատում  և վերահսկում,<0}
6) {0>vi.  to check the maintenance of his department, premises and equipment;<}93{>Ապահովել իր բաժնի արտադրական տարածքների և սարքավորումների պատշաճ շահագործումն ու պահպանումը,<0}
7) {0>vii. to ensure that the appropriate validations are done;<}91{>Վալիդացման համապատասխան ընթացակարգերի իրականացման ապահովում,<0}
8) {0>viii. to ensure that the required initial and continuing training of his department personnel is carried out and adapted according to need.<}96{>Ապահովել, որ իր բաժնի աշխատակիցների համար իրականցվեն որակավորման բարձրացման նախնական և ընթացիկ դասընթացներ՝ ըստ սահմանված պահանջների և փաստացի կարիքների։<0}{0>Other duties of the Quality Control Department are summarised in Chapter 6.<}0{>Որա
28.
{0>The heads of Production and Quality Control generally have some shared, or jointly exercised, responsibilities relating to quality.<}0{>Արտադրական բաժնի և որակի հսկման բաժնի պետերը ունենում են որակի հետ կապված մի շարք ընդհանուր կամ համատեղ իրականացվող պարտականություններ:<0} {0><}0{>Կախված ազգային կանոնակարգերից՝ դրանք կարող են ներառել՝ <0}
1) {0>the authorisation of written procedures and other documents, including amendments;<}0{>գրավոր ընթացակարգերի և այլ փաստաթղթերի, ինչպես նաև դրանցում կատարվող փոփոխությունների, հաստատում,<0}
2) {0>the monitoring and control of the manufacturing environment;<}0{>արտադրական միջավայրի դիտանցում և հսկում,<0}
3) {0><արտադրամասերում սանիտարական վիճակի պահպանում,<0}
4) {0><}0{>գործընթացների վալիդացում,<0}
5) {0><}84{>կադրերի ուսուցում և վերապատրաստում,<0}
6) {0><}0{>նյութերի մատակարարների հաստատում և դիտանցում,<0}
7) {0><}63{>պայմանագրային հիմունքներով աշխատող արտադրողների հաստատում և դիտանցում,<0}
8) {0><}0{>նյութերի և արտադրանքի պահեստավորման պայմանների սահմանում և դիտանցում,<0}
9) {0><}54{>փաստաթղթերի պահպանում,<0}
10) {0><}0{>պատշաճ արտադրական գործունեության պահանջներին համապատասխանության դիտանցում,<0}
11) {0ստուգում, հետազոտում, նմուշառում՝ այնպիսի գործոնների դիտանցման նպատակով, որոնք կարող են ազդեցություն ունենալ արտադրանքի որակի վրա:<0}
12) {0><}100{>անձնակազմի ուսուցում<0}:{0>The manufacturer should provide training for all the personnel whose duties take them into production areas or into control laboratories (including the technical, maintenance and cleaning personnel), and for other personnel whose activities could affect the quality of the product.<}0{>
28. 
Արտադրողը պետք է դասընթացներ կազմակերպի բոլոր այն աշխատակիցների համար, որոնք իրենց պարտականությունների բերումով մուտք են գործում արտադրական տարածքներ կամ որակի հսկման լաբորատորիաներ (ներառյալ տեխնիկական, սպասարկման և սանիտարական անձնակազմի անդամներին), ինչպես նաև բոլոր այն աշխատակիցների համար, ում գործողությունները կարող են ազդեցություն ունենալ արտադրանքի որակի վրա։<0}
29. {0>Besides the basic training on the theory and practice of Good Manufacturing Practice, newly recruited personnel should receive training appropriate to the duties assigned to them.<}0{>Բացի արտադրական պատշաճ գործելակերպի տեսության և պրակտիկայի վերաբերյալ բազային դասընթացներից, նոր ընդունված աշխատակիցների համար պետք է դասընթացներ անցկացվեն նրանց անմիջական աշխատանքային պարտականությունների մասով։<0} {0>Continuing training should also be given, and its practical effectiveness should be periodically assessed.<}0{>Բացի այդ, պետք է իրականացվի ընթացիկ ուսուցում, որի գործնական արդյունավետությունը պետք է պարբերաբար գնահատվի։<0} {0>Training programmes should be available, approved by either the head of Production or the head of Quality Control, as appropriate.<}0{>Ուսուցման դասընթացների նյութերը պետք է լինեն մատչելի և հաստատվեն արտադրության բաժնի պետի կամ որակի հսկման բաժնի պետի կողմից։<0} {0>Training records should be kept.<}0{>Պետք է վարել դասընթացների իրականացման մատյան։<0}
30. {0>Personnel working in areas where contamination is a hazard, e.g. clean areas or areas where highly active, toxic, infectious or sensitising materials are handled, should be given specific training.<}0{>Հատուկ դասընթացներ պետք է կազմակերպվեն այն աշխատակիցների համար, ովքեր աշխատում են ստերիլ արտադրամասերում կամ իրենց աշխատանքի ընթացքում գործ են ունենում շատ ակտիվ, թունավոր կամ լուսազգայուն նյութերի կամ վարակիչ նյութերի հետ։<0}
31. Պետք է սահմանափակվի ա{0>Visitors or untrained personnel should, preferably, not be taken into the production and quality control areas.<}0{>յցելուների կամ չպատրաստված աշխատակիցների մուտքը արտադրական և որակի հսկման գոտիներ։<0} {0>If this is unavoidable, they should be given information in advance, particularly about personal hygiene and the prescribed protective clothing.<}0{>Եթե դա անխուսափելի է, ապա նրանք պետք է նախապես անցնեն հրահանգավորում՝ մասնավորապես անձնական հիգիենային և սահմանված պաշտպանիչ հագուստին վերաբերող հարցերով։<0} {0>They should be closely supervised.<}0{>Նրանց նկատմամբ պետք է սահմանել խիստ հսկողություն։<0}
32. {0>The concept of Quality Assurance and all the measures capable of improving its understanding and implementation should be fully discussed during the training sessions.<}0{>Դասընթացների ժամանակ անհրաժեշտ է մանրամասնորեն քննարկել որակի ապահովման գաղափարը և այն միջոցները, որոնք հնարավորություն կտան ավելի լավ պատկերացնելու և իրականացնելու այն։<0}
33. {0>Detailed hygiene programmes should be established and adapted to the different needs within the factory.<}0{>Պետք է կազմվեն հիգիենային վերաբերող մանրամասն ծրագրեր և համապատասխանեցվեն արտադրամասի տարբեր կարիքներին։<0} {0>They should include procedures relating to the health, hygiene practices and clothing of personnel.<}79{>Այս ծրագրերը պետք է ներառեն անձնակազմի առողջությանը, հիգիենային և հագուստին վերաբերող ընթացակարգեր։ <0} {0>These procedures should be understood and followed in a very strict way by every person whose duties take him into the production and control areas.<}0{>Արտադրական կամ որակի հսկման գոտիներում աշխատող անձնակազմի յուրաքանչյուր անդամ պետք է իմանա նշված ընթացակարգերը և խստագույնս հետևի դրանց։<0} {0>Hygiene programmes should be promoted by management and widely discussed during training sessions.<}0{>Ղեկավարությունը պետք է նպաստի հիգիենային վերաբերող ծրագրերի իրականացմանը և դրանց շուրջ կազմակերպի լայնածավալ քննարկումներ ուսուցման դասընթացների ընթացքում։<0}
34. {0>All personnel should receive medical examination upon recruitment.<}0{>Աշխատանքի ընդունվելիս բոլոր աշխատակիցները պետք է ենթարկվեն բժշկական զննման։<0} {0>It must be the manufacturer’s responsibility that there are instructions ensuring that health conditions that can be of relevance to the quality of products come to the manufacturer’s knowledge.<}0{>Արտադրողը պարտավոր է տեղեկացնել իր աշխատակիցներին արտադրանքի որակի համար նշանակություն ունեցող սանիտարահիգիենիկ պայմանների մասին և մշակել հրահանգներ դրանց պահպանման վերաբերյալ։<0}
35. {0>After the first medical examination, examinations should be carried out when necessary for the work and personal health.<}0{>Առաջին բժշկական զննումից հետո հաջորդ զննումը պետք է անցկացվի՝ ելնելով աշխատանքի բնույթից և աշխատակցի առողջական վիճակից:<0} {0>Steps should be taken to ensure as far as is practicable that no person affected by an infectious disease or having open lesions on the exposed surface of the body is engaged in the manufacture of medicinal products.<}0{>Հնարավորության դեպքում, պետք է ձեռնարկվեն քայլեր, որպեսզի վարակիչ հիվանդություն կամ մարմնի վրա բաց վերքեր ունեցող անձինք չներգրավվեն դեղագործական արտադրանքի արտադրության մեջ։<0}

36. {0>Every person entering the manufacturing areas should wear protective garments appropriate to the operations to be carried out.<}0{>Արտադրական տարածքներ մուտք գործող յուրաքանչյուր անձ պետք է կրի իր գործունեությանը համապատասխանող պաշտպանիչ արտահագուստ։<0}

37. {0>Eating, drinking, chewing or smoking, or the storage of food, drink, smoking materials or personal medication in the production and storage areas should be prohibited.<}0{>Արտադրական տարածքներում և պահեստներում  արգելվում է ուտել, խմել, ծամել և ծխել, ինչպես նաև պահել սնունդ, խմիչք, ծխախոտային արտադրանք կամ անձնական օգտագործման դեղամիջոցներ։<0} {0>In general, any unhygienic practice within the manufacturing areas or in any other area where the product might be adversely affected, should be forbidden.<}0{>Ընդհանուր առմամբ, արգելվում է ցանկացած ոչ հիգիենիկ գործունեություն արտադրական տարածքներում կամ ցանկացած վայրում, որտեղ այդպիսի գործունեությունը կարող է բացասական ազդեցություն ունենալ արտադրանքի որակի վրա։<0}

38. {0>Direct contact should be avoided between the operator’s hands and the exposed product as well as with any part of the equipment that comes into contact with the products.<}0{>Տեխնոլոգիական գործընթացի օպերատորը պետք է խուսափի չփաթեթավորված արտադրանքի կամ դրա հետ անմիջական շփում ունեցող սարքավորման մակերևույթներին բաց ձեռքով կպնելուց։<0}

39. {0>Personnel should be instructed to use the hand-washing facilities.<}0{>Աշխատակիցները պետք է հրահանգավորվեն օգտագործելու ձեռքերի լվանացման համապատասխան միջոցներ։<0}
<0}
Գլուխ 8. Տարածքներին եվ {0>Equipment<}100{>սարքավորումներին ներկայացվող պահանջները.<0}
40. {0>Premises and equipment must be located, designed, constructed, adapted and maintained to suit the operations to be carried out.<}70{>Տարածքները պետք է տեղակայվեն, նախագծվեն, կառուցվեն ու պահպանվեն այնպես, որ  դրանք համապատասխանեն նախատեսված աշխատանքներին: <0} {0>Their layout and design must aim to minimise the risk of errors and permit effective cleaning and maintenance in order to avoid cross-contamination, build up of dust or dirt and, in general, any adverse effect on the quality of products.<}74{>Դրանց կառուցվածքի և նախագծման նպատակն է նվազագույնի հասցնել սխալների հավանականությունը և հնարավոր դարձնել դրանց արդյունավետ մաքրումն ու պահպանումը՝ խաչաձև աղտոտումից և փոշու կամ կեղտի կուտակումից, և ընդհանուր առմամբ, արտադրանքի որակի վրա որևէ բացասական ազդեցությունից խուսափելու նպատակով:<0}
41. {0>Premises should be situated in an environment which, when considered together with measures to protect the manufacture, presents minimal risk of causing contamination of materials or products.<}0{>Տարածքները պետք է տեղակայված լինեն այնպիսի միջավայրերում, որը, արտադրությունը պաշտպանելու այլ միջոցների հետ մեկտեղ, հնարավորինս կնվազեցնի նյութերի կամ արտադրանքի աղտոտման վտանգը:<0}
42. {0>Premises should be carefully maintained, ensuring that repair and maintenance operations do not present any hazard to the quality of products.<}59{>Տարածքները պետք է պահպանվեն այնպես, որ վերանորոգման և տեխնիկական սպասարկման աշխատանքները որևէ վնասակար ազդեցություն չթողնեն արտադրանքի որակի վրա:  <0} {0>They should be cleaned and, where applicable, disinfected according to detailed written procedures.<}0{>Տարածքները պետք է մաքրվեն, իսկ նաև ախտահանվեն նախապես հաստատված մանրամասն գրավոր կարգի համաձայն:<0}
43. {0>Lighting, temperature, humidity and ventilation should be appropriate and such that they do not adversely affect, directly or indirectly, either the medicinal products during their manufacture and storage, or the accurate functioning of equipment.<}0{>Լուսավորությունը, ջերմաստիճանը, խոնավությունը և օդափոխությունը տարածքներում պետք է լինեն համապատասխան մակարդակի, այսինքն այնպիսին, որ բացառվի որևէ ուղղակի կամ անուղղակի բացասական ազդեցություն սարքավորման աշխատանքի կամ դեղերի վրա` դրա արտադրման և պահպանման ընթացքում:<0}
44. {0>Premises should be designed and equipped so as to afford maximum protection against the entry of insects or other animals.<}0{>Տարածքները պետք է նախագծվեն և տեխնիկապես հագեցվեն այնպես, որ բացառվի միջատների կամ այլ կենդանիների մուտքը տարածքներ:<0}
45. {0>Steps should be taken in order to prevent the entry of unauthorised people.<}0{>Պետք է  քայլեր ձեռնարկվեն՝ օտար անձանց մուտքը տարածքներ կանխելու համար:<0} {0>Production, storage and quality control areas should not be used as a right of way by personnel who do not work in them.<}0{>Արտադրական, պահեստավորման և որակի հսկողության տարածքներում չաշխատող անձնակազմի մուտքն  արգելվում է նշված տարածքներ:<0}
46. {0>In order to minimise the risk of a serious medical hazard due to cross-contamination, dedicated and self contained facilities must be available for the production of particular medicinal products, such as highly sensitising materials (e.g. penicillins) or biological preparations (e.g. from live micro-organisms).<}0{>Առանձին դեղերի, ինչպես օրինակ միջավայրի ազդեցության նկատմամբ գերզգայուն նյութերի (օր.` պենիցիլիններ) կամ կենսաբանական պատրաստուկների (օր.` կենդանի միկրոօրգանիզմներ պարունակող պատրաստուկների) արտադրության համար անհրաժեշտ են հատուկ կահավորված և մեկուսացված տարածքներ` խաչաձև աղտոտումը և դրա արդյունքում հնարավոր առողջապահական խնդիրների ի հայտ գալու ռիսկը բացառելու համար: <0} {0>The production of certain additional products, such as certain antibiotics, certain hormones, certain cytotoxics, certain highly active drugs and non-medicinal products should not be conducted in the same facilities.<}0{>Նույն արտադրամասում արգելվում է հիմնական դեղանյութերի հետ զուգահեռաբար արտադրել հակաբիոտիկների որոշ տեսակներ, որոշ հորմոններ, բջջաթույներ, բարձր ակտիվության դեղեր և ոչ բժշկական նշանակության արտադրանք:<0} {0>For those products, in exceptional cases, the principle of campaign working in the same facilities can be accepted provided that specific precautions are taken and the necessary validations are made.<}0{>Բացառիկ դեպքերում նման դեղերի արտադրությունը թույլատրվում է նույն տարածքներում արտադրական փուլերի ժամանակային բաժանման դեպքում` ձեռնարկելով որոշակի նախազգուշական միջոցներ և կատարելով անհրաժեշտ վալիդացման աշխատանքներ:<0} {0>The manufacture of technical poisons, such as pesticides and herbicides, should not be allowed in premises used for the manufacture of medicinal products.<}0{>Տեխնիկական թույների, ինչպես օրինակ` պեստիցիդների և հերբիցիդների արտադրությունը, չպետք է թույլատրվի դեղերի արտադրության համար օգտագործվող տարածքներում:<0}
47. {0>Premises should preferably be laid out in such a way as to allow the production to take place in areas connected in a logical order corresponding to the sequence of the operations and to the requisite cleanliness levels.<}0{>Տարածքների դասավորությունը և արտադրամասերի հերթականությունը որոշելիս պետք է հաշվի առնել արտադրական պրոցեսի տրամաբանական ընթացքը և արտադրամասերում մաքրության համապատասխան մակարդակն ապահովելու անհրաժեշտությունը:<0}
48. {0>The adequacy of the working and in-process storage space should permit the orderly and logical positioning of equipment and materials so as to minimise the risk of confusion between different medicinal products or their components, to avoid cross-contamination and to minimise the risk of omission or wrong application of any of the manufacturing or control steps.<}0{>Միջանկյալ և աշխատանքային պահեստային տարածքների չափերը պետք է բավարար լինեն պրոցեսի ընթացքում օգտագործվող գործիքները և նյութերը պրոցեսի տրամաբանությունից բխող  հերթականությամբ դասավորելու համար, այնպես որ նվազագույնին հասցվի տարատեսակ դեղերի կամ դրանց բաղադրամասերի խառնվելու, անհրաժեշտ պահին ձեռքի տակ չլինելու և տեխնոլոգիական գործընթացի կամ որակի հսկման փուլերը ձախողելու ռիսկը:<0}
49. {0>Where starting and primary packaging materials, intermediate or bulk products are exposed to the environment, interior surfaces (walls, floors and ceilings) should be smooth, free from cracks and open joints, and should not shed particulate matter and should permit easy and effective cleaning and, if necessary, disinfection.<}0{>Եթե ելանյութերն ու առաջնային փաթեթավորման նյութերը, միջանկյալ կամ բալք արտադրանքը արտադրամասի ներսում մշակվում կամ փոխադրվում է բաց եղանակով, արտադրամասերի ներքին մակերեսները (պատերը, հատակները և առաստաղները) պետք է լինեն հարթ, չունենան ճաքեր և բաց միացման տեղեր, փոշի և փշրանք չանջատեն և հեշտությամբ մաքրվեն կամ ախտահանվեն:<0}
50. {0>Pipework, light fittings, ventilation points and other services should be designed and sited to avoid the creation of recesses which are difficult to clean.<}0{>Խողովակները, լուսավորող սարքերը, օդափոխման կետերը և կոմունալ համակարգերի այլ տարրերը պետք է նախագծվեն և տեղակայվեն այնպես, որ չլինեն մաքրման համար դժվար հասանելի հատվածներ: <0} {0>As far as possible, for maintenance purposes, they should be accessible from outside the manufacturing areas.<}0{>ԿԿԿԿոմունալ համակարգերի շահագործման ու սպասարկման աշխատանքները պետք է իրականացվեն արտադրամասերից դուրս գտնվող կետերից:<0}
51. {0>Drains should be of adequate size, and have trapped gullies.<}0{>Ջրահեռացման ուղիները պետք է համալրված լինեն սիֆոնային փականներով: <0} {0>Open channels should be avoided where possible, but if necessary, they should be shallow to facilitate cleaning and disinfection.<}0{>Հնարավորության դեպքում պետք է խուսափել բաց ջրհորդաններից, սակայն հարկ եղած դեպքում, դրանք չպետք է լինեն խորը, որպեսզի հնարավոր լինի հեշտությամբ իրականացնել դրանց մաքրման և վարակազերծման աշխատանքները:  <0}
52. {0>Production areas should be effectively ventilated, with air control facilities (including temperature and, where necessary, humidity and filtration) appropriate both to the products handled, to the operations undertaken within them and to the external environment.<}0{>Արտադրական տարածքներում պետք է տեղադրված լինեն արդյունավետ օդափոխման համակարգեր (օդի ջերմաստիճանի և, հարկ եղած դեպքում, խոնավության ու զտման ապահովմամբ), որոնց հաշվարկը պետք է կատարվի ելնելով արտադրության պրոցեսում օգտագործվող նյութերից, իրականացվող աշխատանքներից և արտաքին միջավայրի պայմաններից:     <0}
53. {0>Weighing of starting materials usually should be carried out in a separate weighing room designed for that use.<}0{>Ելանյութերը սովորաբար կշռվում են այդ նպատակի համար նախատեսված առանձին սենյակներում:  <0}
54. {0>In cases where dust is generated (e.g. during sampling, weighing, mixing and processing operations, packaging of dry products), specific provisions should be taken to avoid cross-contamination and facilitate cleaning.<}0{>Եթե աշխատանքների իրականացման ժամանակ գոյանում է փոշի (օրինակ` նմուշառման, կշռման, խառնման, մշակման  ու չոր արտադրանքի փաթեթավոր​ման աշխատանքների ժամանակ) անհրաժեշտ է ձեռնարկել հատուկ միջոցներ`  խաչաձև աղտոտումից խուսափելու և մաքրման գործընթացը հեշտացնելու համար:<0}
55. {0>Premises for the packaging of medicinal products should be specifically designed and laid out so as to avoid mix-ups or cross-contamination.<}0{>Դեղերի փաթեթավորման համար նախատեսված տարածքները պետք է հատուկ նախագծվեն այնպես, որ հնարավոր լինի խուսափել դրանց խառնվելուց կամ խաչաձև աղտոտումից:  <0}
56. {0>Production areas should be well lit, particularly where visual on-line controls are carried out.<}0{>Արտադրական տարածքները պետք է լինեն լավ լուսավորված, մասնավորապես այն վայրերում, որտեղ իրականացվում է օպերատիվ վիզուալ հսկողություն: <0}
57. {0>In-process controls may be carried out within the production area provided they do not carry any risk for the production.<}0{>Ներարտադրական հսկողությունը կարող է իրականացվել արտադրական տարածքում, եթե դա արտադրության համար վտանգ չի ներկայացնում  :<0}
58. Պահեստային տարածքները պետք է լինեն տարողունակ, որպեսզի հնարավոր լինի հերթականությամբ պահպանել տարատեսակ նյութեր և արտադրանք` ելանյութեր և փաթեթավորման նյութեր, միջանկյալ արտադրանք, բալք և պատրաստի արտադրանք, կարանտինում գտնվող, թողարկված, խոտանված, վերադարձված կամ հետ կանչված արտադրանք:   <0}
59. {0>Storage areas should be designed or adapted to ensure good storage conditions.<}0{>Պահեստային տարածքները պետք է նախագծվեն կամ հարմարեցվեն այնպես, որ հնարավոր լինի ապահովել պահեստավորման պատշաճ պայմաններ:<0} {0>In particular, they should be clean and dry and maintained within acceptable temperature limits.<}0{>Դրանք մասնավորապես պետք է լինեն մաքուր և չոր, ինչպես նաև ունենան համապատասխան ջերմաստիճանային պայմաններ: <0} {0>Where special storage conditions are required (e.g. temperature, humidity) these should be provided, checked and monitored.<}0{>Այն դեպքերում, երբ անհրաժեշտ է լինում ապահովել պահպանման հատուկ պայմաններ (օրինակ` ջերմաստիճան, խոնավություն), դրանք պետք է ապահովվեն և հետագայում՝ պարբերաբար {0>Storage areas should be of sufficient capacity to allow orderly storage of the various categories of materials and products: starting and packaging materials, intermediate, bulk and finished products, products in quarantine, released, rejected, returned or recalled.<}100{>
 ստուգվեն: <0}

60. {0>Receiving and dispatch bays should protect materials and products from the weather.<}0{>Նյութերի և արտադրանքի ստացման և հանձնման տարածքները պետք է պաշտպանեն դրանք անբարենպաստ եղանակային պայմաններից:  <0} {0>Reception areas should be designed and equipped to allow containers of incoming materials to be cleaned where necessary before storage.<}0{>Ընդունման տարածքները պետք է նախագծվեն և տեխնիկապես հագեցվեն այնպես, որպեսզի հնարավոր լինի ստացվող նյութերի տարաները մաքրել նախքան դրանց պահեստավորումը: <0}

61. {0>Where quarantine status is ensured by storage in separate areas, these areas must be clearly marked and their access restricted to authorised personnel.<}0{>Եթե կարանտինում գտնվող արտադրանքը պահվում է առանձին տարածքներում, ապա վերջիններիս վրա պետք է այդ մասին հստակ նշում կատարվի, և մուտքը նշված տարածքներ թույլատրվի միայն լիազորված անձնակազմին:    <0} {0>Any system replacing the physical quarantine should give equivalent security.<}0{>Ֆիզիկական կարանտինը փոխարինող ցանկացած համակարգ պետք է ապահովի համարժեք անվտանգություն:<0}

62. {0>There should normally be a separate sampling area for starting materials.<}0{>Ելանյութերի նմուշառումը պետք է կատարվի առանձին տարածքում:  <0} {0>If sampling is performed in the storage area, it should be conducted in such a way as to prevent contamination or cross-contamination.<}0{>Եթե նմուշառումը կատարվում է պահեստային տարածքում, այն պետք է իրականացվի այնպես, որ կանխարգելվի ուղղակի կամ խաչաձև աղտոտումը: Ելանյութերի և փաթեթանյութերի նմուշառման կարգը սահմանվում է սույն կանոնների 7-րդ հավելվածով: <0}

63. {0>Segregated areas should be provided for the storage of rejected, recalled or returned materials or products.<}0{>Խոտանված, հետ կանչված կամ վերադարձված նյութերը կամ արտադրանքը պետք է պահել առանձնացված տարածքներում:<0}

64. {0>Highly active materials or products should be stored in safe and secured areas.<}100{>Բարձր ակտիվության նյութերը կամ ապրանքները պետք է պահվեն անվտանգ և ապահով տարածքներում:<0}

65. {0>Printed packaging materials are considered critical to the conformity of the medicinal product and special attention should be paid to the safe and secure storage of these materials.<}100{>Կարևոր է, որպեսզի տպագրված փաթեթավորման նյութերը համապատասխանեն դեղերի հետ, ինչպես նաև հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել նշված նյութերի անվտանգ և ապահով պահպանմանը:      <0}

66. {0>Normally, Quality Control laboratories should be separated from production areas.<}100{>Որակի հսկողության լաբորատորիաները պետք է առանձնացված լինեն արտադրական տարածքներից:<0} {0>This is particularly important for laboratories for the control of biologicals, microbiologicals and radioisotopes, which should also be separated from each other.<}100{>Սա, մասնավորապես, տարածվում է կենսաբանական, մանրէաբանական և ճառագայթաբանական լաբորատորիաների վրա, որոնք ևս պետք է առանձնացված լինեն միմյանցից:  <0}

67. {0>Control laboratories should be designed to suit the operations to be carried out in them.<}100{>Հսկիչ լաբորատորիաները պետք է նախագծվեն այնպես, որ համապատասխանեն դրանցում կատարվող աշխատանքներին:<0} {0>Sufficient space should be given to avoid mix-ups and cross-contamination.<}100{>Խառնվելուց և խաչաձև աղտոտման դեպքերից խուսափելու համար պետք է բավարար տեղ հատկացվի:<0} {0>There should be adequate suitable storage space for samples and records.<}100{>Նմուշների պահպանման և փաստաթղթերի ու մատյանների արխիվացման համար պետք է հատկացվի հատուկ այդ նպատակի համար կահավորված պահեստային տարածք:  <0}

68. {0>Separate rooms may be necessary to protect sensitive instruments from vibration, electrical interference, humidity, etc.<}100{>Գերզգայուն սարքերը տատանումներից, էլեկտրական դաշտերի ազդեցությունից, խոնավությունից և այլ գործոններից պաշտպանելու համար կարող են նախատեսվել առանձին սենյակներ:   <0}

69. {0>Special requirements are needed in laboratories handling particular substances, such as biological or radioactive samples.<}100{>Մի շարք նյութերի, օրինակ՝ կենսաբանական ու ռադիոակտիվ նմուշների հետ գործ ունեցող լաբորատորիաներում պետք է ստեղծվեն հատուկ պայմաններ: <0}

70. {0>Rest and refreshment rooms should be separate from other areas.<}100{>Հանգստի և նախաճաշի համար նախատեսված սենյակները պետք է առանձնացված լինեն այլ տարածքներից: <0}

71. {0>Facilities for changing clothes, and for washing and toilet purposes should be easily accessible and appropriate for the number of users.<}100{>Հանդերձարանները, լվացարանները և զուգարանները պետք է տեղակայված լինեն օգտագործման համար հարմար տեղերում և համապատասխանեն օգտագործողների թվին:<0} {0>Toilets should not directly communicate with production or storage areas.<}0{>Զուգարանների մուտքը չպետք է անմիջապես բացվի արտադրական կամ պահեստային տարածքներից:  <0}

72. {0>Maintenance workshops should as far as possible be separated from production areas.<}51{>Վերանորոգման արհեստանոցները պետք է հնարավորինս առանձնացված լինեն արտադրական տարածքներից:<0} {0>Whenever parts and tools are stored in the production area, they should be kept in rooms or lockers reserved for that use.<}0{>Պահեստամասերն ու գործիքները արտադրական տարածքներում պետք է պահվեն հատուկ այդ նպատակի համար նախատեսված սենյակներում կամ պահարաններում:   <0}

73. {0>Animal houses should be well isolated from other areas, with separate entrance (animal access) and air handling facilities.<}0{>Կենդանիների համար նախատեսված տարածքները պետք է ամբողջությամբ մեկուսացված լինեն այլ տարածքներից, ունենան առանձին մուտք (կենդանիներին բերելու  համար) և օդափոխության համակարգեր: <0}
ԳԳԳԳԳգգգ


{0>Manufacturing equipment should be designed, located and maintained to suit its intended purpose.<}0{>74. Արտադրական սարքավորումները պետք է նախագծվեն, մոնտաժվեն և սպասարկվեն՝ ելնելով դրանց օգտագործման նպատակներից:<0}

75. {0>Repair and maintenance operations should not present any hazard to the quality of the products.<}0{>Սարքավորումների վերանորոգման և սպասարկման աշխատանքները չպետք է որևէ վտանգ ներկայացնեն արտադրանքի որակի համար: <0}

76. {0>Manufacturing equipment should be designed so that it can be easily and thoroughly cleaned.<}0{>Արտադրական սարքավորումը պետք է նախագծվի այնպես, որ հնարավոր լինի այն հեշտությամբ և ամբողջությամբ մաքրել:<0} {0>It should be cleaned according to detailed and written procedures and stored only in a clean and dry condition.<}0{>Այն պետք է մաքրել նախապես հաստատված մանրամասն գրավոր կարգի համաձայն և պահել մաքուր ու չոր պայմաններում: <0}

77. {0>Washing and cleaning equipment should be chosen and used in order not to be a source of contamination.<}0{>Լվացող և մաքրող սարքավորումները պետք է ընտրել և օգտագործել այնպես, որ դրանք չդառնան աղտոտման աղբյուր:<0}

78. {0>Equipment should be installed in such a way as to prevent any risk of error or of contamination.<}0{>Սարքավորումները պետք է տեղակայվեն այնպես, որ բացառվի սխալ թույլ տալու կամ աղտոտման հավանականությունը:<0}

79. {0>Production equipment should not present any hazard to the products.<}0{>Արտադրական  սարքավորումը չպետք է որևէ վտանգ ներկայացնի արտադրանքի որակի համար: <0} {0>The parts of the production equipment that come into contact with the product must not be reactive, additive or absorptive to such an extent that it will affect the quality of the product and thus present any hazard.<}0{>Արտադրական սարքավորման՝ արտադրանքի հետ շփվող մասերը չպետք է պատրաստված լինեն քիմիապես ակտիվ, կպչուն կամ ներծծող նյութերից, որպեսզի դրանք բացասական ազդեցություն չունենան արտադրանքի որակի վրա:   <0}

80. {0>Balances and measuring equipment of an appropriate range and precision should be available for production and control operations.<}0{>Արտադրության և որակի հսկողության գործընթացների իրականացման համար պետք է օգտագործվեն համապատասխան մասշտաբայնություն և ճշգրտություն ունեցող ստուգիչ–չափիչ սարքեր:   <0}

81. {0>Measuring, weighing, recording and control equipment should be calibrated and checked at defined intervals by appropriate methods.<}0{>Ստուգիչ–չափիչ սարքերը պետք է պարբերաբար չափաբերվեն և տեստավորվեն համապատասխան մեթոդներով:  <0} {0>Adequate records of such tests should be maintained.<}59{>Տեստավորման արդյունքները պետք է գրանցվեն համապատասխան մատյանում:<0}

82. {0>Fixed pipework should be clearly labelled to indicate the contents and, where applicable, the direction of flow.<}0{>Ստացիոնար խողովակաշարերի վրա պետք է հստակ նշվի դրանցով անցնող նյութի տեսակը և հոսքի ուղղությունը:<0}

83. {0>Distilled, deionized and, where appropriate, other water pipes should be sanitised according to written procedures that detail the action limits for microbiological contamination and the measures to be taken.<}0{>Թորած, իոնազերծված և, հարկ եղած դեպքում, այլ տեսակի ջրերի խողովակաշարերը պետք է ախտահանվեն այն գրավոր հրահանգներին համապատասխան, որոնք մանրամասնում են մանրէաբանական աղտոտվածության սահմանները և ձեռնարկվելիք միջոցները:    <0}

84. {0>Defective equipment should, if possible, be removed from production and quality control areas, or at least be clearly labelled as defective.<}0{>Շարքից դուրս եկած սարքավորումները պետք է, հնարավորության դեպքում, հեռացվեն արտադրամասերից և որակի հսկողության լաբորատորիաներից կամ գոնե պիտակված լինեն որպես «անսարք և չօգտագործվող»:<0}
{0>
<}100{>Գլուխ 9. Փաստաթղերը<0}
85. {0>Good documentation constitutes an essential part of the quality assurance system.<}0{>Որակի ապահովման համակարգի կարևորագույն բաղադրիչներից մեկը պատշաճ գործավարությունն է:<0} {0>Clearly written documentation prevents errors from spoken communication and permits tracing of batch history.<}0{>Հստակ շարադրված փաստաթուղթը թույլ է տալիս խուսափել բանավոր հաղորդակցության ժամանակ առաջացող սխալներից և հետևել սերիայի արտադրության պատմությանը:<0} {0>Specifications, Manufacturing Formulae and instructions, procedures, and records must be free from errors and available in writing.<}0{>Մասնագրերը, արտադրական բանաձևերը և ցուցումները, ընթացակարգերն ու գրառումները պետք է ձևակերպված լինեն առանց սխալների և գրավոր:<0} {0>The legibility of documents is of paramount importance.<}0{>Փաստաթղթերի ընթեռնելիությունը կարևորագույն նշանակություն ունի:

86. <0}

{0>Specifications describe in detail the requirements with which the products or materials used or obtained during manufacture have to conform.<}0{>Մասնագրերը մանրամասնորեն նկարագրում են այն պահանջները, որոնց պետք է համապատասխանեն արտադրության ընթացքում օգտագործվող կամ ստացվող ապրանքները կամ նյութերը:   <0} {0>They serve as a basis for quality evaluation.<}0{>Դրանք հիմք են հանդիսանում որակի գնահատման համար:<0}
87. {0>Manufacturing Formulae, Processing and Packaging Instructions state all the starting materials used and lay down all processing and packaging operations.<}0{>Արտադրական բանաձևերը, տեխնոլոգիական մշակման ու փաթեթավորման ցուցումները թվարկում են օգտագործված բոլոր ելանյութերը և սահմանում տեխնոլոգիական մշակման ու փաթեթավորման բոլոր գործողությունները:<0}
88. {0>Procedures   give   directions   for   performing   certain   operations   e.g.   cleaning,   clothing, environmental control, sampling, testing, equipment operation.<}0{>Ընթացակարգերը  պարունակում են առանձին գործընթացների կատարման վերաբերյալ ցուցումներ (օրինակ` մաքրման, հագուստի, բնապահպանական հսկողության, նմուշառման, հետազոտության, սարքավորումների շահագործման վերաբերյալ): <0}
89. {0>Records provide a history of each batch of product, including its distribution, and also of all other relevant circumstances pertinent to the quality of the final product.<}0{>Գրառումները արտացոլում են յուրաքանչյուր սերիայի արտադրության պատմությունը, ներառյալ դրա առաքման, ինչպես նաև վերջնական արտադրանքի որակին վերաբերող բոլոր համապատասխան հանգամանքները:<0}
91. {0>Documents should be designed, prepared, reviewed and distributed with care.<}0{>Փաստաթղթերը պետք է ձևակերպվեն, պատրաստվեն, վերանայվեն և առաքվեն պատշաճ կերպով: <0} {0>They should comply with the relevant parts of the manufacturing and marketing authorisation dossiers.<}0{>Դրանք պետք է համապատասխանեն արտադրական և շուկայահանման թույլտվության դոսյեների (թղթապանակների) համապատասխան մասերին:<0}
92. {0>Documents should be approved, signed and dated by appropriate and + persons.<}0{>Փաստաթղթերը պետք է հաստատվեն, ստորագրվեն և թվագրվեն լիազորված անձանց կողմից:<0}
93. {0>Documents should have unambiguous contents; title, nature and purpose should be clearly stated.<}0{>Փաստաթղթերը պետք է ունենան աներկիմաստ բովանդակություն. դրանց անվանումը, բնույթը և նպատակը պետք է հստակորեն նշված լինի:<0} {0>They should be laid out in an orderly fashion and be easy to check.<}0{>Դրանք պետք է ունենան տրամաբանական կառուցվածք և հեշտությամբ ստուգվեն:<0} {0>Reproduced documents should be clear and legible.<}0{>Փաստաթղթերի կրկնօրինակները պետք է լինեն հստակ և ընթեռնելի:<0} {0>The reproduction of working documents from master documents must not allow any error to be introduced through the reproduction process.<}0{>Աշխատանքային փաստաթղթերի բնօրինակների վերարտադրման գործընթացը պետք է բացառի կրկնօրինակում սխալների առկայությունը:<0}
94. {0>Documents should be regularly reviewed and kept up-to-date.<}0{>Փաստաթղթերը պետք է պարբերաբար վերանայվեն և թարմացվեն:<0} {0>When a document has been revised, systems should be operated to prevent inadvertent use of superseded documents.<}0{>Փաստաթղթի լրամշակման դեպքում պետք է բացառվի հնացած տարբերակի ակամա օգտագործումը: <0}
95. {0>Documents should not be handwritten; although, where documents require the entry of data, these entries may be made in clear, legible, indelible handwriting.<}0{>Փաստաթղթերը չպետք է լինեն ձեռագիր։ Սակայն, եթե դա անխուսափելի է, փաստաթղթի մեջ տվյալների մուտքագրումը կարող է կատարվել հստակ և ընթեռնելի ձեռագրով, չջնջվող թանաքի միջոցով: <0} {0>Sufficient space should be provided for such entries.<}0{>Տվյալների  մուտքի համար փաստաթղթի մեջ պետք է բավարար տեղ հատկացվի:<0}
96. {0>Any alteration made to the entry on a document should be signed and dated; the alteration should permit the reading of the original information.<}0{>Փաստաթղթում կատարված ցանկացած փոփոխություն պետք է հաստատվի ստորագրությամբ և ամսաթվով. փոփոխությունը կատարվում է այնպես, որ սկզբնական տեղեկությունը ընթեռնելի լինի:<0} {0>Where appropriate, the reason for the alteration should be recorded.<}0{>Նշվում է փոփոխության պատճառը:<0}
97. {0>The records should be made or completed at the time each action is taken and in such a way that all significant activities concerning the manufacture of medicinal products are traceable.<}0{>Գրառումները պետք է կատարվեն համապատասխան աշխատանքների կատարման ընթացքում՝ այնպես, որ հնարավոր լինի հետագծել դեղերի արտադրության բոլոր հիմնական գործընթացները:  <0} {0>They should be retained for at least one year after the expiry date of the finished product.<}0{>Դրանք պետք է պահվեն պատրաստի արտադրանքի պիտանիության ժամկետը լրանալուց հետո առնվազն մեկ տարի:<0}
98. {0>4.9 Data may be recorded by electronic data processing systems, photographic or other reliable means, but detailed procedures relating to the system in use should be available and the accuracy of the records should be checked.<}0{>Տվյալները կարող են մուտքագրվել տվյալների մշակման էլէկտրոնային համակարգերի միջոցով, լուսանկարչական կամ այլ միջոցներով` ապահովելով կիրառվող համակարգին վերաբերող ընթացակարգերի մանրամասների մատչելիությունը և գրառումների ճշգրտությունը ստուգելու հնարավորությունը:<0} {0>If documentation is handled by electronic data processing methods, only authorised persons should be able to enter or modify data in the computer and there should be a record of changes and deletions; access should be restricted by passwords or other means and the result of entry of critical data should be independently checked.<}0{>Եթե փաստաթղթերը պահվում են տվյալների մշակման էլէկտրոնային համակարգերի միջոցով, միայն համապատասխան լիազորություններ ունեցող անձինք պետք է հնարավորություն ունենան լրացումներ կամ փոփոխություններ կատարելու դրանց մեջ, իսկ կատարվող փոփոխություններն ու ջնջված տվյալները պետք է գրառվեն. տվյալների մատչելիությունը պետք է սահմանափակվի գաղտնաբառերով կամ այլ միջոցներով, իսկ կարևոր տվյալների մուտքագրման արդյունքները պետք է ստուգվեն անկախ եղանակով: <0} {0>Batch records electronically stored should be protected by back-up transfer on magnetic tape, microfilm, paper or other means.<}0{>Սերիայի վերաբերյալ էլեկտրոնային եղանակով պահվող գրառումները պետք է ունենան պահեստային (back-up) տարբերակներ մագնիսական կրիչների, ժապավենային կրիչների (միկրոֆիլմերի), թղթյա և այլ կրիչների վրա:<0} {0>It is particularly important that the data are readily available throughout the period of retention.<}0{>Անհրաժեշտ է, որ պահման ժամանակահատվածում այդ տվյալները մատչելի լինեն:<0}
<0}99. Մ{0>Specifications<}89{>ասնագրեր<0} ` {0>There should be appropriately authorised and dated specifications for starting and packaging materials, and finished products; where appropriate, they should be also available for intermediate or bulk products.<}99{>Ելանյութերի և փաթեթավորման նյութերի, ինչպես նաև պատրաստի արտադրանքի համար պարտադիր են պատշաճ կերպով թույլատրված և թվագրված մասնագրերը, դրանք պետք է ներկայացվեն նաև միջանկյալ և բալք արտադրանքի համար:<0}
100. {0>Specifications for starting and primary or printed packaging materials should include, if applicable:<}0{>Ելանյութի և առաջնային կամ տպագրված փաթեթավորման նյութերի մասնագրերը պետք է  դեպքում, ներառեն`

<0}
{0>a) 
a description of the materials, including:<}0{>1111111) նյութերի նկարագիրը, այդ թվում`<0}
ա. {0>the designated name and the internal code reference;<}0{>առևտրային անվանումը և ներարտադրական ծածկագիրը,<0}
բ. {0>the reference, if any, to a pharmacopoeial monograph;<}0{>առկայության դեպքում, հղումը դեղագրքային մոնոգրաֆին,<0}
գ. {0>the approved suppliers and, if possible, the original producer of the products;<}0{>հաստատված մատակարարների, և հնարավորության դեպքում նաև սկզբնական արտադրողի անվանումը,<0}
դ. {0>a specimen of printed materials;<}0{>տպագրված նյութերի նմուշներ,<0}
{0>directions for sampling and testing or reference to procedures;<}0{>2) նմուշառում և հետազոտություն կատարելու ցուցումներ կամ հղում համապատասխան ընթացակարգերին, <0}
{0>qualitative and quantitative requirements with acceptance limits;<}0{>3) որակական և քանակական պահանջները` թույլատրելի սահմանների նշումով,<0}
{0>storage conditions and precautions;<}0{>4) պահեստավորման պայմաններն ու նախազգուշական միջոցները,<0}
{0>the maximum period of storage before re-examination.<}0{>5) պահեստավորման առավելագույն ժամկետը՝ մինչև կրկնակի ուսումնասիրությունը:<0}
101. {0>Specifications for intermediate and bulk products should be available if these are purchased or dispatched, or if data obtained from intermediate products are used for the evaluation of the finished product.<}0{>Միջանկյալ և բալք արտադրանքի գնման կամ առաքման, կամ պատրաստի արտադրանքի գնահատման համար միջանկյալ արտադրանքից ստացված տվյալների օգտագործման դեպքում կազմվում են մասնագրեր:<0} {0>The specifications should be similar to specifications for starting materials or
for finished products, as appropriate.<}0{>Այս մասնագրերը պետք է, համապատասխան դեպքերում, համանման լինեն ելանյութերի կամ պատրաստի արտադրանքի մասնագրերին:<0}
{0>Specifications for finished products should include:<}0{>9999102.  Պատրաստի արտադրանքի մասնագրերը պետք է ներառեն`<0}
{0>the designated name of the product and the code reference where applicable;<}92{>111111) արտադրանքի առևտրային անվանումը և, հարկ եղած դեպքում, ներարտադրական ծածկագիրը.<0}
{0>the formula or a reference to;<}0{>22) բանաձևը կամ դրան հղումը,<0}
{0>a description of the pharmaceutical form and package details;<}0{>3) դեղաձևի նկարագիրը և փաթեթավորման մանրամասները,<0}
{0>directions for sampling and testing or a reference to procedures;<}93{>4) նմուշառման և հետազոտություն կատարելու ցուցումներ կամ հղում ընթացակարգերին, <0}
{0>the qualitative and quantitative requirements, with the acceptance limits;<}0{>5) որակական և քանակական պահանջները` թույլատրելի սահմանների նշումով,<0}
{0>the storage conditions and any special handling precautions, where applicable;<}0{>6) պահեստավորման պայմանները ևօգտագործմանն առնչվող հատուկ նախազգուշական միջոցները,<0}
{0>the shelf-life.<}0{>7) պահպանման տևողությունը:<0}{0>Manufacturing Formula and Processing Instructions<}0{> <0}
103. {0>Formally authorised Manufacturing Formula and Processing Instructions should exist for each product and batch size to be manufactured.<}0{>Արտադրվող յուրաքանչյուր արտադրանքի և սերայի ծավալի համար կազմվում է պաշտոնապես թույլատրված արտադրական բանաձև և մշակման ցուցումներ: <0} {0>They are often combined in one document.<}0{>Դրանք հաճախ համախմբվում են մեկ փաստաթղթում:<0}
104. {0>The Manufacturing Formula should include:<}0{>Արտադրական բանաձևը պետք է ներառի`<0}
{0>the name of the product, with a product reference code relating to its specification;<}0{>111) արտադրանքի անվանումը և դրա մասնագրերին առնչվող ներարտադրական ծածկագիրը,<0}
{0>a description of the pharmaceutical form, strength of the product and batch size;<}0{>2) դեղաձևի նկարագիրը, դեղաչափը և սերիայի ծավալը, <0}
{0>a list of all starting materials to be used, with the amount of each, described using the designated name and a reference which is unique to that material; mention should be made of any substance that may disappear in the course of processing;<}0{>3) օգտագործման ենթակա բոլոր ելանյութերի ցանկը, դրանցից յուրաքանչյուրի քանակը, որոնք բնութագրվում են առևտրային անվանման և տվյալ նյութի հաշվառման համարի միջոցով. նշում պետք է կատարվի նաև մշակման գործընթացի ընթացքում վերացած ցանկացած նյութի մասին,<0}
{0>a statement of the expected final yield with the acceptable limits, and of relevant intermediate yields, where applicable.<}0{>4) թույլատրելի սահմանների տիրույթի մասին նշումով նախատեսվող վերջնական արդյունքի և, հարկ եղած դեպքում, համապատասխան միջանկյալ արդյունքների մասին հայտարարություն:<0}
1) 105. {0>The Processing Instructions should include:<}0{>Մշակման ցուցումները պետք է ներառեն` <0}
2) {0>a statement of the processing location and the principal equipment to be used;<}0{>մշակման տեղակայման և կիրառվելիք հիմնական սարքավորումների մասին հայտարարություն,<0}
3) {0>the methods, or reference to the methods, to be used for preparing the critical equipment (e.g. cleaning, assembling, calibrating, sterilising);<}0{>հիմնական սարքավորումների նախապատրաստման համար օգտագործվող եղանակները (օրինակ` մաքրման, հավաքման, ստուգաճշտման, վարակազերծման) կամ դրանց հղումները,<0}
4) {0>detailed stepwise processing instructions (e.g. checks on materials, pre-treatments, sequence for adding materials, mixing times, temperatures);<}0{>մշակման գործընթացի մանրամասն փուլային ցուցումներ (օրինակ` նյութերի զննման, նախնական մշակման, նյութերի ավելացման հերթականության, խառնելու համար նախատեսված ժամանակահատվածների, ջերմաստիճանի վերաբերյալ),<0}
5) {0>the instructions for any in-process controls with their limits;<}0{>ներարտադրական հսկողության վերաբերյալ ցուցումները և դրանց սահմանափակումները,<0}
6) {0>where necessary, the requirements for bulk storage of the products; including the container, labelling and special storage conditions where applicable;<}0{>հարկ եղած դեպքում բալք արտադրանքի պահեստավորմանը վերաբերող, այդ թվում` տարայի, պիտակավորման և պահեստավորման հատուկ պայմանների վերաբերյալ պահանջներ,<0}
7) {0>any special precautions to be observed.<}0{>ցանկացած այլ հատուկ նախազգուշական միջոց:<0} <0}
{0>4.16   There should be formally authorised Packaging Instructions for each product, pack size and type.<}0{>106. Յուրաքանչյուր արտադրանքի, տարայի չափի և տեսակի համար պետք է լինեն պաշտոնապես թույլատրված փաթեթավորման ցուցումներ: <0} {0>These should normally include, or have a reference to, the following:<}0{>Սրանք սովորաբար պետք է ներառեն հետևյալը (կամ հղում պարունակեն դրանց)`<0}
{0>name of the product;<}0{>1) արտադրանքի անվանումը,<0}
{0>description of its pharmaceutical form, and strength where applicable;<}0{>2) դեղաձևի և, հարկ եղած դեպքում, դեղաչափի նկարագրությունը, <0}
{0>the pack size expressed in terms of the number, weight or volume of the product in the final container;<}0{>3) փաթեթավորման տարողության չափը` արտահայտված դրանում պարունակվող պատրաստի արտադրանքի միավորների թվով, քաշով կամ ծավալով,<0}
{0>a complete list of all the packaging materials required for a standard batch size, including quantities, sizes and types, with the code or reference number relating to the specifications of each packaging material;<}0{>4) ստանդարտ սերայի չափի համար անհրաժեշտ բոլոր փաթեթավորման նյութերի սպառիչ ցանկը, ներառյալ` փաթեթավորման նյութի քանակը, չափսերն ու տեսակները` յուրաքանչյուր փաթեթավորման նյութի հատկորոշումներին առնչվող ներարտադրական ծածկագրի կամ համարի նշումով, <0}
{0>where appropriate, an example or reproduction of the relevant printed packaging materials, and specimens indicating where to apply batch number references, and shelf life of the product;<}0{>5) հարկ եղած դեպքում, համապատասխան տպագրված փաթեթավորման նյութերի օրիգինալ կամ վերարտադրված նմուշը, ինչպես նաև նմուշներ, որոնց վրա նշված է, թե որտեղ պետք է դրվի սերիայի համարը և արտադրանքի պահպանման տևողությունը, <0}
{0>special precautions to be observed, including a careful examination of the area and equipment in order to ascertain the line clearance before operations begin;<}0{>6) հատուկ նախազգուշական միջոցներ, այդ թվում` տարածքի և սարքավորումների մանրազնին ուսումնասիրություն՝ հոսքագծի մաքրությունը և սարքին վիճակը այն թողարկելուց առաջ ապահովելու համար, <0}
{0>a description of the packaging operation, including any significant subsidiary operations, and equipment to be used;<}0{>7) փաթեթավորման գործընթացի, ներառյալ` ցանկացած կարևոր օժանդակ աշխատանքի և կիրառվող սարքավորման նկարագրություն,<0}
{0>h)       details of in-process controls with instructions for sampling and acceptance limits.<}0{>8) ներարտադրական հսկողության, ներառյալ` նմուշառման ցուցումների և թույլատրելի սահմանների մանրամասները:<0}
{0>4.17 A Batch Processing Record should be kept for each batch processed.<}0{>107. Արտադրված յուրաքանչյուր սերայի համար կատարվում են սերիայի տեխնոլոգիական մշակման վերաբերյալ գրառումներ:<0} {0>It should be based on the relevant parts of the currently approved Manufacturing Formula and Processing Instructions.<}0{>Դրանք կատարվում են ներկայումս հաստատված արտադրական բանաձևի և տեխնոլոգիական մշակման ցուցումների համապատասխան մասերի հիման վրա:<0} {0>The method of preparation of such records should be designed to avoid transcription errors.<}0{>Նման գրառումների կատարման եղանակները պետք է բացառեն արտագրման ընթացքում տեղ գտած անճշտությունները:<0} {0>The record should carry the number of the batch being manufactured.<}0{>Գրառումները պետք է պարունակեն արտադրվող սերայի համարը:<0}
108. {0>Before any processing begins, there should be recorded checks that the equipment and work station are clear of previous products, documents or materials not required for the planned process, and that equipment is clean and suitable for use.<}0{>Արտադրական նոր ցիկլ չի կարող սկսվել, քանի դեռ իրականացված ստուգման արդյունքում չի արձանագրվել, որ սարքավորումներն ու աշխատանքային տարածքը լիարժեքորեն մաքրվել են նախորդ սերիայի արտադրությունից հետո, իսկ տարածքում չի մնացել որևէ ավելորդ փաստաթուղթ, նյութ կամ արտադրանքի մնացորդ:<0}
109. {0>During processing, the following information should be recorded at the time each action is taken and, after completion, the record should be dated and signed in agreement by the person responsible for the processing operations:<}0{>Արտադրական ցիկլի ընթացքում՝ յուրաքանչյուր գործողության ժամանակ, պետք է գրառվեն ստորև թվարկված տեղեկությունները (իսկ ցիկլը ավարտելուց հետո գրառումները պետք է թվագրվեն և հաստատվեն գործընթացի համար պատասխանատու անձի ստորագրությամբ)`<0}
{0>the name of the product;<}100{>1) արտադրանքի անվանումը,<0}
{0>dates and times of commencement, of significant intermediate stages and of completion of production;<}0{>2) արտադրության գործընթացի մեկնարկի, միջանկյալ հիմնական փուլերի և արտադրական գործընթացի ավարտի ամսաթվերն ու ժամերը,<0}
{0>name of the person responsible for each stage of production;<}0{>3) արտադրական գործընթացի յուրաքանչյուր փուլի համար պատասխանատու անձի անունը,<0}
{0>initials of the operator of different significant steps of production and, where appropriate, of the person who checked each of these operations (e.g. weighing);<}0{>4) արտադրության տարբեր հիմնական փուլերի համար պատասխանատու անձի և, հարկ եղած դեպքում, այդ գործընթացները (օրինակ` կշռաչափումը) ստուգող անձի անվան և ազգանվան սկզբնատառերը,<0}
{0>the batch number and/or analytical control number as well as the quantities of each starting material actually weighed (including the batch number and amount of any recovered or reprocessed material added);<}0{>5) սերիայի և (կամ) վերլուծական հսկողության համարը, ինչպես նաև յուրաքանչյուր ելանյութի փաստացի կշռված քանակությունը (ներառյալ վերականգնված կամ վերամշակված ավելացված նյութի սերիայի համարը և ծավալը),<0}
{0>any relevant processing operation or event and major equipment used;<}0{>6) համապատասխան մշակման գործընթացները կամ գործողությունները, ինչպես նաև կիրառվող հիմնական սարքավորումները,<0}
{0>a record of the in-process controls and the initials of the person(s) carrying them out, and the results obtained;<}0{>7) ներարտադրական հսկողության վերաբերյալ գրառումները և դրանք իրականացնող անձի (անձանց) անվան և ազգանվան սկզբնատառերը, ինչպես նաև ստացված արդյունքները,<0}
{0>h)       the product yield obtained at different and pertinent stages of manufacture;<}0{>8) արտադրության տարբեր և հիմնական փուլերում արտադրանքի ելքը, <0}
{0>i) notes on special problems including details, with signed authorisation for any deviation from the Manufacturing Formula and Processing Instructions.<}0{>9) հատուկ խնդիրներին վերաբերող նշումներ, ինչպես նաև մանրամասներ արտադրական բանաձևից և մշակման ցուցումներից որևէ շեղումների վերաբերյալ՝ պատասխանատու անձի ստորագրությամբ: <0}{0>Batch Packaging Records<}0{> <0}
{0>4.18 A Batch Packaging Record should be kept for each batch or part batch processed.<}0{>110. Արտադրված յուրաքանչյուր սերիայի կամ դրա մի մասի համար կազմվում են սերիայի փաթեթավորման գրառումներ: <0} {0>It should be based on the relevant parts of the Packaging Instructions and the method of preparation of such records should be designed to avoid transcription errors.<}0{>Դրանք կազմվում են փաթեթավորման ցուցումների համապատասխան մասերի հիման վրա, իսկ դրանց պատրաստման եղանակը պետք է բացառի արտագրման ընթացքում տեղ գտած անճշտությունները:<0} {0>The record should carry the batch number and the quantity of bulk product to be packed, as well as the batch number and the planned quantity of finished product that will be obtained.<}0{>Գրառումները պարունակում են սերիայի համարը և փաթեթավորման ենթակա բալք արտադրանքի քանակը, ինչպես նաև ստացվելիք պատրաստի արտադրանքի սերիայի համարը և նախատեսվող քանակը:<0}
111. {0>Before any packaging operation begins, there should be recorded checks that the equipment and work station are clear of previous products, documents or materials not required for the planned packaging operations, and that equipment is clean and suitable for use.<}92{>Փաթեթավորման գործընթացը չի կարող սկսվել, քանի դեռ իրականացված ստուգման արդյունքում չի արձանագրվել, որ սարքավորումներն ու աշխատանքային տարածքը լիարժեքորեն մաքրվել են նախորդ սերիայի փաթեթավորումից հետո, իսկ տարածքում չի մնացել որևէ ավելորդ փաստաթուղթ, նյութ կամ արտադրանքի մնացորդ։<0}
112. {0>The following information should be entered at the time each action is taken and, after completion, the record should be dated and signed in agreement by the person(s) responsible for the packaging operations:<}0{>Փաթեթավորման յուրաքանչյուր գործողության ժամանակ պետք է գրառվեն ստորև թվարկված տեղեկությունները, իսկ գործընթացի ավարտին գրառումները պետք է թվագրվեն և ստորագրվեն փաթեթավորման գործընթացի համար պատասխանատու անձի համաձայնությամբ`<0}
{0>the name of the product;<}100{>11)  արտադրանքի անվանումը,<0}
{0>the date(s) and times of the packaging operations;<}0{>2) փաթեթավորման գործընթացների ամսաթիվը (ամսաթվերը) ու ժամերը,<0}
{0>the name of the responsible person carrying out the packaging operation;<}0{>3) փաթեթավորման գործընթացը իրականացնող պատասխանատու անձի անունը,<0}
{0>the initials of the operators of the different significant steps;<}0{>4) տարբեր էական փուլերի համար պատասխանատու անձանց անվան և ազգանվան սկզբնատառերը,<0}
{0>records of checks for identity and conformity with the packaging instructions including the results of in-process controls;<}0{>5) ինքնության հաստատման և փաթեթավորման ցուցումների հետ համապատասխանության ստուգման, ներառյալ` ներարտադրական հսկողության արդյունքների մասին գրառումներ,<0}
{0>details of the packaging operations carried out, including references to equipment and the packaging lines used;<}0{>6) իրականացված փաթեթավորման գործընթացների մանրամասներ, ներառյալ հղումներ` օգտագործված սարքավորումների և փաթեթավորման հոսքագծերի նկարագրությանը,<0}
{0>g) whenever possible, samples of printed packaging materials used, including specimens of the batch coding, expiry dating and any additional overprinting;<}0{>7) հնարավորության դեպքում` օգտագործված տպագրված փաթեթավորման նյութերի նմուշներ, ներառյալ` սերիաների ծածկագրերի, պիտանիության ժամկետների և ցանկացած լրացուցիչ կրկնակի տպագրված նշումների նմուշներ,<0}
{0>h) notes on any special problems or unusual events including details, with signed authorisation for any deviation from the Manufacturing Formula and Processing Instructions;<}0{>8) հատուկ խնդիրների կամ արտառոց դեպքերի, ներառյալ` արտադրական բանաձևից և մշակման ցուցումներից շեղումների դեպքերի մանրամասն նկարագրություն` պատասխանատու անձի ստորագրությամբ:<0}
{0>i) the quantities and reference number or identification of all printed packaging materials and bulk product issued, used, destroyed or returned to stock and the quantities of obtained product, in order to provide for an adequate reconciliation.<}0{>9) տրված, օգտագործված, ոչնչացված կամ պահեստ վերադրաձված բոլոր արտաքին փաթեթավորման նյութերի և բալք նյութերի քանակն ու հաշվառման համարները, ինչպես նաև ստացված արտադրանքի քանակությունը` համապատասխան համաձայնեցում նախատեսելու համար:<0}
113. {0>There should be written procedures and records for the receipt of each delivery of each starting and primary and printed packaging material.<}0{>Մատակարարվող յուրաքանչյուր ելանյութի, առաջնային և տպագրված փաթեթավորման նյութի ընդունումը իրականացվում է գրավոր ընթացակարգի հիման վրա` կատարելով համապատասխան գրառումներ :<0}

114. {0>The records of the receipts should include:<}0{>Ընդունման մասին գրառումները ներառում են`<0}
1) {0>the name of the material on the delivery note and the containers;<}0{>բեռնագրի և տարաների վրա նշված նյութի անվանումը,<0}
2) {0>the "in-house" name and/or code of material (if different from a);<}0{>նյութի ներարտադրական անվանումը և (կամ) ծածկագիրը (եթե տարբեր է «1-ին» կետում նշվածից),<0}
3) {0>date of receipt;<}0{>ընդունման ամսաթիվը,<0}
4) {0>supplier’s name and, if possible, manufacturer’s name;<}0{>մատակարարի և հնարավորության դեպքում, արտադրողի անվանումը,<0}
{0>manufacturer’s batch or reference number;<}0{>արտադրողի սերիայի կամ հաշվառման համարը,<0}
5) {0>total quantity, and number of containers received;<}0{>ընդհանուր քանակությունը և ընդունված տարաների քանակը,<0}
6) {0>the batch number assigned after receipt;<}0{>ընդունումից հետո տրված սերիայի համարը,<0}
{0>h)       any relevant comment (e.g. state of the containers).<}0{>7)     համապատասխան դիտարկումներ :<0}
115. {0>There should be written procedures for the internal labelling, quarantine and storage of starting materials, packaging materials and other materials, as appropriate.<}0{>Ելանյութերի, փաթեթավորման և այլ նյութերի ներքին պիտակավորման, կարանտինի և պահեստավորման համար, հարկ եղած դեպքում, կազմվում են գրավոր ընթացակարգեր:<0}
Գլուխ 10. {0>Sampling<}100{>Նմուշառումը եվ {0>Testing<}100{>Հետազոտումը<0}<0}

116. {0>There should be written procedures for sampling, which include the person(s) authorised to take samples, the methods and equipment to be used, the amounts to be taken and any precautions to be observed to avoid contamination of the material or any deterioration in its quality (see
Chapter 6, item 13).<}0{>Նմուշառման համար կազմվում են գրավոր ընթացակարգեր, որտեղ նշվում են նմուշառման լիազորություն ունեցող անձը (անձինք), կիրառվելիք եղանակներն ու սարքավորումները, նմուշառման համար վերցվող չափաքանակները և նյութի աղտոտումից կամ դրա որակազրկումից խուսափելու համար անհրաժեշտ համապատասխան նախազգուշացումները:<0}

117. {0>There should be written procedures for testing materials and products at different stages of manufacture, describing the methods and equipment to be used.<}0{>Նյութերն ու արտադրանքն արտադրության տարբեր փուլերում հետազոտելու և կիրառվող եղանակներն ու սարքավորումները նկարագրելու համար կազմվում են գրավոր ընթացակարգեր:<0} {0>The tests performed should be recorded (see Chapter 6, item 17).<}0{>Կատարված հետազոտությունների արդյունքները գրառվում են: Մինչև հիմնական դեղի արտադրությունը կարող է կազմակերպվել փորձարկվող դեղերի արտադրություն, որի արտադրության կարգը սահմանվում է սույն կանոնների 12-րդ հավելվածով:<0}
{0>Other<}100{><0}118. {0>Written release and rejection procedures should be available for materials and products, and in particular for the release for sale of the finished product by the Qualified Person(s) in accordance with the requirements of Article 51 of Directive 2001/83/EC1.<}0{>Նյութերի և արտադրանքի թողարկման և խոտանման դեպքում որակավորված անձի (անձանց) կողմից պատրաստի արտադրանքի վաճառքի վերաբերյալ կազմվում են գրավոր ընթացակարգեր: <0}
119. {0>Records should be maintained of the distribution of each batch of a product in order to facilitate the recall of the batch if necessary (see Chapter 8).<}0{>Արտադրանքի յուրաքանչյուր սերիայի բաշխման վերաբերյալ կազմվում են գրառումներ` այդ սերիայի հետկանչը դյուրին դարձնելու նպատակով:<0}{0>4.26   There should be written procedures and the associated records of actions taken or conclusions reached, where appropriate, for:<}0{>
120. Կազմվում են գրավոր ընթացակարգեր և համապատասխան գրառումներ հետևյալ նպատակներով ձեռնարկված գործողությունների և համաձայնեցված եզրակացությունների վերաբերյալ`<0}
	
	1) {0>validation;<}0{>վալիդացում,<0}
2) սարքավորումների մոնտաժ և չափաբերում,
3) սպասարկում, մաքրում և ախտահանում,
4) անձնակազմին վերաբերող խնդիրներ, ներառյալ` վերապատրաստում, 
5) ագուստով ապահովում, հիգիենայի պահպանում,

	
	5) շրջակա միջավայրի դիտանցում,
6) վնասատուների դեմ պայքար,
7) բողոքներ,
8) արտադրանքի վերադարձ:





121. Արտադրության և հետազոտության հիմնական սարքավորումների համար կազմվում են գործառնական հստակ ընթացակարգեր:<0} Հ{0>Log books should be kept for major or critical equipment recording, as appropriate, any validations, calibrations, maintenance, cleaning or repair operations, including the dates and identity of people who carried these operations out.<}0{>իմնական կամ կարևոր սարքավորումների վերաբերյալ գրառումներ կատարելու համար պետք է վարել գրանցամատյաններ, որտեղ նշվում են վալիդացման, ստուգաչափման, սպասարկման, մաքրման և վերանորոգման աշխատանքները, այդ թվում` դրանց իրականացման ամսաթվերն ու աշխատանքն իրականացնող անձանց ինքնությունը:<0}

122. {0>Log books should also record in chronological order the use of major or critical equipment and the areas where the products have been processed.<}0{>Գրանցամատյաններում նշվում են նաև հիմնական կամ կարևոր սարքավորումների օգտագործման ժամանակագրական հերթականությունը և արտադրանքի արտադրման տարածքները:
<0}
{0>CHAPTER 5  PRODUCTION<}0{>Գլուխ 11.  Արտադրություն

123. <0}{0>Principle<}0{><0}{0>Production operations must follow clearly defined procedures; they must comply with the principles of Good Manufacturing Practice in order to obtain products of the requisite quality and be in accordance with the relevant manufacturing and marketing authorisations.General<}0{>Արտադրական գործողությունները պետք է կատարվեն հստակ սահմանված ընթացակարգի համաձայն, դրանք պետք է համապատասխանեն պատշաճ արտադրական գործունեության սկզբունքներին` պահանջվող որակի արտադրանք ստանալու համար և պետք է համապատասխանեն արտադրության և շուկայահանման համապատասխան ընթացակրգերին: 

124. {0>Production should be performed and supervised by competent people.<}0{>Արտադրությունը պետք է իրականացվի և վերահսկվի բանիմաց և իրավասու անձանց կողմից: <0}{0>All handling of materials and products, such as receipt and quarantine, sampling, storage, labelling, dispensing, processing, packaging and distribution should be done in accordance with written procedures or instructions and, where necessary, recorded.<}0{>Նյութերի և արտադրանքի հետ կապված բոլոր գործողությունները, ինչպես օրինակ, ընդունումը, կարանտինը, նմուշառումը, պահեստավորումը, պիտակավորումը, ուտիլիզացիան, տեխնոլոգիական մշակումը, փաթեթավորումը և առաքումը պետք է կատարվեն գրավոր ընթացակարգերին կամ հրահանգներին համապատասխան և պետք է արձանագրվեն:<0}
125. {0>All incoming materials should be checked to ensure that the consignment corresponds to the order.<}0{>Արտադրություն մտնող բոլոր նյութերը պետք է ստուգվեն՝ համոզվելու համար, որ ապրանքագիրը համապատասխանում է պատվերին։ <0} {0>Containers should be cleaned where necessary and labelled with the prescribed data.<}0{> Կոնտեյներները պետք է մաքրվեն և նրանց վրա պետք է փակցվեն սահմանված տվյալներով պիտակներ: 

126. {0>Damage to containers and any other problem which might adversely affect the quality of a material should be investigated, recorded and reported to the Quality Control Department.<}0{>Կոնտեյների վնասված լինելու հանգամանքը կամ ցանկացած այլ պրոբլեմ, որը կարող է բացասաբար անդրադառնալ նյութի որակի վրա, պետք է հետազոտվի, արձանագրվի և զեկուցվի որակի հսկման բաժին:<0}
127. {0>Incoming materials and finished products should be physically or administratively quarantined immediately after receipt or processing, until they have been released for use or distribution.<}0{>Արտադրություն մտնող նյութերը և պատրաստի արտադրանքը պետք է ենթարկվեն փաստացի կամ վարչական կարանտինի՝ ընդունումից կամ տեխնոլոգիական մշակումից անմիջապես հետո, մինչև այն պահը, երբ դրանք թողարկվում են սեփական օգտագործման կամ իրացման նպատակով:
128. Արտադրական պրոցեսում տարբեր նպատակներով, այդ թվում կենսաղտոտման աստիճանը նվազեցնելու, ելանյութերի փաթեթանյութերի կամ արտադրանքի վարակազերծման, ինչպես նաև արյան հիմքով դեղերի մշակման դեպքում կարող են կիրառվել իոնացնող ճառագայթում: Դեղագործական արտադրանքի արտադրության մեջ իոնացնող ճառագայթման կիրառման կարգը սահմանվում է սույն կանոնների 11-րդ հավելվածով:<0}<0}
129. {0>Intermediate and bulk products purchased as such should be handled on receipt as though they were starting materials.<}0{>Որպես այդպիսին գնված միջանկյալ և բալք արտադրանքի հետ պետք է վարվել նույն կերպ,  ինչպես ելանյութերի հետ:<0}
130. {0>All materials and products should be stored under the appropriate conditions established by the manufacturer and in an orderly fashion to permit batch segregation and stock rotation.<}0{>Բոլոր նյութերը և ապրանքները պետք է պահեստավորվեն կանոնավոր կերպով՝ արտադրողի կողմից նախատեսված պատշաճ պայմաններում և այնպես, որ հնարավոր լինի առանձնացնել տվյալ սերիան և իրականացնել պահեստավորված ապրանքների շրջանառությունը:<0}
131. {0>Checks on yields, and reconciliation of quantities, should be carried out as necessary to ensure that there are no discrepancies outside acceptable limits.<}0{>Թույլատրելի սահմաններից դուրս անհամապատասխանություններ թույլ չտալու համար՝ պետք է իրականացվի արտադրանքի ստուգում և քանակությունների համադրում:<0} {0>Operations on different products should not be carried out simultaneously or consecutively in the same room unless there is no risk of mix-up or cross-contamination.<}0{>Տարբեր արտադրատեսակների նկատմամբ գործողությունները չպետք է իրականացվեն միաժամանակ կամ հաջորդաբար միևնույն տարածքում, եթե գոյություն ունի խառնվելու կամ խաչաձև աղտոտման վտանգ:<0}

132. {0>At every stage of processing, products and materials should be protected from microbial and other contamination.<}0{>Տեխնոլոգիական մշակման յուրաքանչյուր փուլում արտադրանքը և նյութերը պետք է պաշտպանվեն մանրէային և այլ աղտոտումից:<0}

133. {0>When working with dry materials and products, special precautions should be taken to prevent the generation and dissemination of dust.<}0{>Չոր նյութերի և արտադրատեսակների հետ աշխատելիս, հատուկ նախազգուշական միջոցներ պետք է ձեռնարկվեն փոշու առաջացումը և տարածումը կանխելու համար:<0} {0>This applies particularly to the handling of highly active or sensitising materials.<}0{>ԱԱ Այս պահանջը վերաբերում է հատկապես շատ ակտիվ կամ գերզգայնացնող (սենսիբիլիզացնող) նյութերին:<0}

134. {0>At all times during processing, all materials, bulk containers, major items of equipment and where appropriate rooms used should be labelled or otherwise identified with an indication of the product or material being processed, its strength (where applicable) and batch number.<}0{>Տեխնոլոգիական մշակման ամբողջ ընթացքում, բոլոր նյութերի, բալք կոնտեյներների, հիմնական սարքավորումների և, հարկ եղած դեպքում, օգտագործվող տարածքների վրա պետք է առկա լինի պիտակ կամ որևէ նշագրում՝ մշակվող արտադրանքի կամ նյութի, դրանց ազդեցության ուժի (եթե կիրառելի է) և սերիայի համարի մասին:<0} {0>Where applicable, this indication should also mention the stage of production.<}0{> Նշագրման մեջ պետք է նշվի նաև արտադրության փուլը:<0}

135. {0>Labels applied to containers, equipment or premises should be clear, unambiguous and in the company’s agreed format.<}0{>Տարաների, սարքավորումների կամ տարածքների վրա փակցվող պիտակները և ցուցանակները պետք է լինեն հստակ, ոչ երկիմաստ և արտադրող կազմակերպության կողմից հաստատված ձևաչափով:<0} {0>It is often helpful in addition to the wording on the labels to use colours to indicate status (for example, quarantined, accepted, rejected, clean, ...).<}0{>

136. {0>Checks should be carried out to ensure that pipelines and other pieces of equipment used for the transportation of products from one area to another are connected in a correct manner.<}0{>Պետք է իրականացվեն ստուգումներ ապահովելու համար, որ խողովակաշարերը և այլ սարքավորումները, որոնք օգտագործվում են արտադրանքը մի տարածքից մեկ այլ տեղափոխելու համար, ճիշտ են միացված:<0}

137. {0>Any deviation from instructions or procedures should be avoided as far as possible.<}0{>Հնարավորինս պետք է բացառել շեղումները մեթոդական ցուցումներից կամ սահմանված կարգերից:<0} {0>If a deviation occurs, it should be approved in writing by a competent person, with the involvement of the Quality Control Department when appropriate.<}0{>Եթե շեղում է տեղի ունենում, այն պետք է իրավասու անձի կողմից գրավոր կերպով հաստատվի, հարկ եղած դեպքում՝ որակի հսկման բաժնի մասնակցությամբ։ <0}

138. {0>Access to production premises should be restricted to authorised personnel.<}0{>Արտադրական տարածքներ մուտք գործել թույլատրվում է միայն անձնակազմի լիազորված անդամներին:<0}

139. {0>Normally, the production of non-medicinal products should be avoided in areas and with the equipment destined for the production of medicinal products.<}0{>Պետք է խուսափել դեղերի արտադրության համար նախատեսված սարքավորումներով և տարածքներում ոչ դեղագործական արտադրանքի արտադրությունից:<0}

140. {0>Contamination of a starting material or of a product by another material or product must be avoided.<}0{>Հարկավոր է խուսափել այլ նյութերով կամ արտադրանքով ելանյութը կամ արտադրանքը աղտոտելուց։<0} {0>This risk of accidental cross-contamination arises from the uncontrolled release of dust, gases, vapours, sprays or organisms from materials and products in process, from residues on equipment, and from operators’ clothing.<}0{>Պատահական աղտոտման վտանգի աղբյուր կարող են հանդիսանալ տեխնոլոգիական գործընթացին մասնակցող նյութերից և առարկաներից փոշու, գազերի, գոլորշիների, սփրեյների կամ օրգանիզմների անվերահսկելի անջատումը, ինչպես նաև սարքավորման մեջ մնացած և օպերատորների վերնազգեստից անջատված մասնիկները։<0} {0>The significance of this risk varies with the type of contaminant and of product being contaminated.<}0{>Այդ վտանգի աստիճանը կախված է աղտոտիչի և աղտոտվող արտադրանքի տեսակից։<0} {0>Amongst the most hazardous contaminants are highly sensitising materials, biological preparations containing living organisms, certain hormones, cytotoxics, and other highly active materials.<}0{>Ամենավտանգավոր աղտոտող նյութերի շարքին են պատկանում գերզգայնացնող նյութերը, կենդանի օրգանիզմներ պարունակող կենսապատրաստուկները, որոշ հորմոններ, բջջաթույները և բարձր ակտիվություն ունեցող այլ նյութերը։<0} {0>Products in which contamination is likely to be most significant are those administered by injection, those given in large doses and/or over a long time.<}0{>Աղտոտվածության հետևանքները կարող են ավելի լուրջ լինել այն դեղերում, որոնք նախատեսված են ներարկման, մեծ դոզաներով և (կամ) երկարատև ընդունման համար։<0}

141. Ա{0>Cross-contamination should be avoided by appropriate technical or organisational measures, for example:<}0{>Աղտոտվածությունից խուսափելու համար պետք է ձեռնարկել համապատասխան տեխնիկական կամ կազմակերպական հետևյալ միջոցները. 

1) {0>production in segregated areas (required for products such as penicillins, live vaccines, live bacterial preparations and some other biologicals), or by campaign (separation in time) followed by appropriate cleaning;<}0{>արտադրամասերի առանձնացումը և մեկուսացումը (պահանջվում է այնպիսի արտադրատեսակների համար, ինչպիսիք են պենիցիլինը, կենդանի պատվաստանյութերը, կենդանի բակտերիալ պատրաստուկները և որոշ կենսապատրաստուկներ) կամ արտադրամասերի հաջորդաբար (ժամանակային բաժանում) օգտագործումը` համապատասխան մաքրման աշխատանքներ իրականացնելուց հետո. <0}
2) {0>providing appropriate air-locks and air extraction;<}0{> համապատասխան օդամեկուսիչ անցախուցերի և օդաքաշման համակարգերի օգտագործումը.<0}
3) {0>minimising the risk of contamination caused by recirculation or re-entry of untreated or insufficiently treated air;<}0{>օդի փակ շրջանառությամբ կամ դրսից չզտված օդի մատակարարմամբ պայմանավորված աղտոտման ռիսկի նվազեցումը.<0}
4) {0>keeping protective clothing inside areas where products with special risk of cross-contamination are processed;<}0{>պաշտպանիչ արտահագուստի պահումը այն տարածքներում, որտեղ մշակման են ենթարկվում աղտոտման առումով հատուկ վտանգ ներկայացնող արտադրատեսակները.<0}
5) {0>using cleaning and decontamination procedures of known effectiveness, as ineffective cleaning of equipment is a common source of cross-contamination;<}0{>մաքրման և վարակազերծման արդյունավետ մեթոդների կիրառումը, քանի որ սարքավորումների ոչ արդյունավետ մաքրումը աղտոտման տարածված պառճառ է. <0}
6) {0>using “closed systems” of production;<}0{>արտադրության «փակ համակարգերի» օգտագործումը,<0}
{0>testing for residues and use of cleaning status labels on equipment.<}0{>7)      մնացորդների առկայության ստուգումը և սարքավորումների վրա մաքրության աստիճանի մասին պիտակների փակցնումը,<0}

142.{0>Measures to prevent cross-contamination and their effectiveness should be checked
periodically according to set procedures.<}0{>ԱԱԱաաԱղտոտումը կանխելու միջոցները և դրանց արդյունավետությունը պետք է պարբերաբար ստուգվի սույն կանոններով և արտադրողի կողմից սահմանված ընթացակարգերի համաձայն։<0}
Գլուխ 12. {0>Validation<}0{>Վալիդացում<0}

143. {0>Validation studies should reinforce Good Manufacturing Practice and be conducted in accordance with defined procedures.<}0{>Վալիդացումը պետք է իրականացվի սույն կանոններով սահմանված կարգի համաձայն և նպատակ ունենա ապահովելու «պատշաճ արտադրական գործունեության» սկզբունքների պահպանումը։<0} {0>Results and conclusions should be recorded.<}0{>Արդյունքները և եզրակացությունները պետք է արձանագրվեն։<0}

144. {0>When any new manufacturing formula or method of preparation is adopted, steps should be taken to demonstrate its suitability for routine processing.<}0{>Երբ ընդունվում է արտադրական որևէ նոր բանաձև կամ մեթոդ, պետք է ձեռնարկվեն քայլեր դրա պիտանիությունը կանոնավոր արտադրությունում հաստատելու համար։  <0} {0>The defined process, using the materials and equipment specified, should be shown to yield a product consistently of the required quality.<}0{>Անհրաժեշտ է ցույց տալ, որ տվյալ պրոցեսը, որի ընթացքում կիրառվում են նախանշված նյութերը և սարքավորումները, կարող է ապահովել կանոնավոր հիմունքներով պահանջվող որակի արտադրանքի պատրաստումը։  <0}

145. {0>Significant amendments to the manufacturing process, including any change in equipment or materials, which may affect product quality and/or the reproducibility of the process should be validated.<}0{>Տեխնոլոգիական պրոցեսում, այդ թվում՝ սարքավորումներում և նյութերում, կատարվող էական փոփոխությունները, որոնք կարող են ազդել արտադրանքի որակի և (կամ) պրոցեսի վերարտադրելիության վրա, պետք է վալիդացվեն։<0}

146. {0>Processes and procedures should undergo periodic critical re-validation to ensure that they remain capable of achieving the intended results.<}0{>Պրոցեսները և մեթոդները պետք է պարբերաբար ենթարկվեն կրիտիկական վալիդացման՝ դրանց պիտանիությունը  սահմանված նպատակներին հասնելու գործում ապահովելու համար։ <0}
Գլուխ 13. {0>Starting materials<}78{>Ելանյութերը<0}
147. {0>The purchase of starting materials is an important operation which should involve staff who have a particular and thorough knowledge of the suppliers.<}0{>Ելանյութերի ձեռքբերումը կարևոր գործառնություն է, որով պետք է զբաղվեն այն աշխատակիցները, որոնք խորը գիտելիքներ ունեն ելանյութերի բնագավռում։<0}
148.  {0>Starting materials should only be purchased from approved suppliers named in the relevant specification and, where possible, directly from the producer.<}0{>Ելանյութերը պետք է գնվեն միայն համապատասխան սպեցիֆիկացիաներում մատնանշված և հուսալի մատակարարներից, իսկ հնարավորության դեպքում՝ անմիջապես արտադրողից։<0} {0>It is recommended that the specifications established by the manufacturer for the starting materials be discussed with the suppliers.<}0{>Ելանյութերի համար արտադրողի կողմից սահմանված առանձնահատկությունները պետք է քննարկվեն մատակարարների հետ։ <0} {0>It is of benefit that all aspects of the production and control of the starting material in question, including handling, labelling and packaging requirements, as well as complaints and rejection procedures are discussed with the manufacturer and the supplier.<}0{>Տվյալ հումքի արտադրության և հսկման բոլոր հայեցակետերը, ներառյալ մշակման, պիտակավորման և փաթեթավորման պահանջները, ինչպես նաև բողոք ներկայացնելու կամ մերժելու ընթացակարգերը պետք է քննարկվեն արտադրողի և մատակարարի հետ։  

149.  Դեղագործական արտադրությունում որպես ելանյութ կարող է օգտագործվել նաև մարդու արյունը կամ պլազման: Մարդու արյունից կամ պլազմայից ստացվող դեղագործական արտադրանքի արտադրության կարգը սահմանվում է սույն կանոնների 13-րդ հավելվածով: <0}
150.  {0>For each delivery, the containers should be checked for integrity of package and seal and for correspondence between the delivery note and the supplier’s labels.<}0{>Յուրաքանչյուր առաքման դեպքում, տարաները պետք է ստուգվեն փաթեթավորման և կապարակնիքի ամբողջականության և բեռնագրի ու մատակարարի պիտակի համապատասխանության համար։ <0}
151. >If one material delivery is made up of different batches, each batch must be considered as separate for sampling, testing and release.<}0{>Եթե մի նյութի առաքումը կատարվում է տարբեր սերիաներով, յուրաքանչյուր սերիա պետք է առանձին դիտարկվի նմուշառման, փորձաստուգման և բացթողնման համար։ <0}
152. {0>Starting materials in the storage area should be appropriately labelled (see Chapter 5, item 13).<}0{>Պահեստում գտնվող ելանյութերը պետք է պատշաճ կերպով պիտակավորվեն։<0} {0>Labels should bear at least the following information:<}0{>Պիտակները պետք է պարունակեն առնվազն հետևյալ տեղեկությունները՝ <0}
1) {0>the designated name of the product and the internal code reference where applicable;<}0{>արտադրանքի առևտրային անվանումը և, հարկ եղած դեպքում, ներարտադրական ծածկագիրը.<0}
153. {0>a batch number given at receipt;<}0{>Ստացման գրավոր հավաստման մեջ նշված սերիայի համարը,<0}{0>where appropriate, the status of the contents (e.g. in quarantine, on test, released, rejected);<}0{>
154. Պարունակության կարգավիճակը (օրինակ՝ կարանտինի մեջ փորձաստուգման մեջ, մերժված).<0}{0>where appropriate, an expiry date or a date beyond which retesting is necessary.<}0{>
155. Պիտանիության ժամկետը կամ այն ամսաթիվը, որից հետո անհրաժեշտ է անցկացնել կրկնակի փորձաստուգում։<0}{0>When fully computerised storage systems are used, all the above information need not necessarily be in a legible form on the label.<
156. Եթե պահեստավորման համակարգն ամբողջությամբ ավտոմատացված է, պարտադիր չէ վերը նշված բոլոր տվյալները գրի առնել պիտակի վրա տեքստային ֆորմատով։<0}{0>There should be appropriate procedures or measures to assure the identity of the contents
of each container of starting material.<}0{>
157. Կիրառվող մեթոդները և կարգերը պետք է հնարավորություն տան անսխալ կերպով որոշելու յուրաքանչյուր տարայում պարունակվող ելանյութի ինքնությունը։<0} {0>Bulk containers from which samples have been
drawn should be identified (see Chapter 6, item 13).<}0{>Բալք ապրանքի տարաները, որոնցից կատարվել է նմուշառում, պետք է ունենան համապատասխան տարբերիչ նշաններ: <0}{0>Only starting materials which have been released by the Quality Control Department and which are within their shelf life should be used.<}0{>
158. Պետք է օգտագործվեն միայն այն ելանյութերը, որոնք բաց են թողնվել որակի հսկման բաժնի կողմից և որոնց պիտանիության ժամկետը չի լրացել։<0}{0>Starting materials should only be dispensed by designated persons, following a written procedure, to ensure that the correct materials are accurately weighed or measured into clean and properly labelled containers.<}0{>
159. Ելանյութերը կարող են բաց թողնվել միայն հատուկ նշանակված անձանց կողմից՝ գրավոր ընթացակարգերի հիման վրա՝ երաշխավորելով, որ ստույգ կշռվել և չափվել են ճիշտ նյութերը՝ մաքուր և պատշաճ պիտակավորված տարաների մեջ։ <0}{0>Each dispensed material and its weight or volume should be independently checked and the check recorded.<}0{>
160. Յուրաքանչյուր բաց թողնված նյութ, դրա քաշը և ծավալը պետք է առանձին ստուգվեն, իսկ ստուգման արդյունքները գրանցվեն։<0}{0>Materials dispensed for each batch should be kept together and conspicuously labelled as such.<}0{>
161. Յուրաքանչյուր սերիայի համար բաց թողնված նյութերը պետք է պահվեն մեկ տեղում՝ համապատասխան հստակ պիտակավորմամբ։<0}
Գլուխ 14. {0>Processing operations:<}54{>Տեխնոլոգիական մշակում<0}, {0>intermediate and bulk products<}52{>միջանկյալ եվ բալք արտադրանք<0}
{0>Before any processing operation is started, steps should be taken to ensure that the work area and equipment are clean and free from any starting materials, products, product residues or documents not required for the current operation.<}0{>162. Տեխնոլոգիական մշակումն սկսելուց առաջ պետք է ապահովել, որ արտադրամասը և սարքավորումները լինեն մաքուր, զերծ որևէ ելանյութից, արտադրանքից, արտադրական մնացորդներից կամ տվյալ գործընթացին չվերաբերող փաստաթղթերից։<0}
163. Միջանկյալ և բալք արտադանքը պետք է պահել սույն կանոններով սահմանված պայմաններում։<0}
164. {0>Critical processes should be validated (see "VALIDATION" in this Chapter).<}0{>Կրիտիկական պրոցեսները պետք է վալիդացվեն <:
165. {0>Any necessary in-process controls and environmental controls should be carried out and recorded.<}0{>Ներարտադրական և շրջակա միջավայրի հսկողություն պետք է իրականացվի և արձանագրվի։ <0}
166. {0>Any significant deviation from the expected yield should be recorded and investigated.<}0{>Ակնկալվող արդյունքներից ցանկացած էական շեղում պետք է արձանագրվի և հետազոտվի։<0}
Գլուխ 15. {0>Packaging materials<}56{>Փաթեթանյութերը եվ{0>Packaging operations<}54{> փաթեթավորում<0}<0}
167. {0>The purchase, handling and control of primary and printed packaging materials shall be accorded attention similar to that given to starting materials.<}0{>Առաջնային և տպագրված փաթեթանյութերի ձեռքբերմանը, մշակմանը և վերահսկմանը հարկավոր է նույնքան ուշադրություն դարձնել, որքան ելանյութերին։<0}
168. {0>Particular attention should be paid to printed materials.<}0{>Հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել տպագրված փաթեթանյութերին։<0} {0>They should be stored in adequately secure conditions such as to exclude unauthorised access.<}0{>Դրանք պետք է պահպանվեն բավական անվտանգ պայմաններում՝ այնպես, որ բացառվի կողմնակի անձանց մուտքը։<0} {0>Cut labels and other loose printed materials should be stored and transported in separate closed containers so as to avoid mix-ups.<}0{>Կտրված պիտակները և առանձին տպագրված փաթեթանյութերը հարկավոր է պահել և տեղափոխել առանձին փակ տուփերով՝ շփոթությունից խուսափելու համար։<0} {0>Packaging materials should be issued for use only by authorised personnel following an approved and documented procedure.<}0{>Փաթեթանյութերը կարող են օգտագործվել միայն լիազորված անձնակազմի կողմից՝ հաստատված և փաստաթղթերով ամրագրված ընթացակարգով։<0}
169. {0>Each delivery or batch of printed or primary packaging material should be given a specific reference number or identification mark.<}0{>Տպագրված կամ առաջնային փաթեթանյութերի յուրաքանչյուր առաքում կամ սերիա պետք է ունենա հատուկ համար կամ տարբերիչ նշան։<0}
170. {0>Outdated or obsolete primary packaging material or printed packaging material should be destroyed and this disposal recorded.<}0{>Ժամկետանց կամ օգտագործման համար ոչ պիտանի առաջնային  կամ տպագրված փաթեթանյութերը պետք է ոչնչացվեն, իսկ այդ մասին պետք է կազմվի արձանագրություն։<0}
171. {0>When setting up a programme for the packaging operations, particular attention should be
given to minimising the risk of cross-contamination, mix-ups or substitutions.<}0{>Փաթեթավորման գործողությունների ծրագիր կազմելիս, հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել խաչաձև աղտոտման, փաթեթանյութերը խառնելու կամ մեկը մյուսով փոխարինելու վտանգը նվազագույնի հասցնելուն։<0} 

172. {0>Different products should not be packaged in close proximity unless there is physical segregation.<}0{>Տարբեր արտադրատեսակները չպետք է փաթեթավորվեն իրար հարող տարածքներում, եթե չկա ֆիզիկական տարանջատում։<0}
173. {0>Before packaging operations are begun, steps should be taken to ensure that the work area, packaging lines, printing machines and other equipment are clean and free from any products, materials or documents previously used, if these are not required for the current operation.<}57{>Նախքան փաթեթավորման գործընթացը սկսելը, անհրաժեշտ է ձեռնարկել միջոցներ, որոնք կերաշխավորեն, որ արտադրամասը, փաթեթավորման հոսքագծերը, տպագրական մեքենաները և այլ սարքավորումները գտնվում են մաքուր վիճակում, զերծ որևէ արտադրանքից, նյութերից կամ փաստաթղթերից, որոնք վերաբերում են նախորդ աշխատանքներին, եթե դրանք չեն պահանջվում տվյալ գործընթացի համար։ <0} {0>The line-clearance should be performed according to an appropriate check-list.<}0{>Հոսքագծի մաքրումը պետք է իրականացվի համաձայն համապատասխան ստուգումների ցանկի։<0}
174. {0>The name and batch number of the product being handled should be displayed at each packaging station or line.<}0{>Արտադրանքի անվանումը և սերիայի համարը պետք է նշվի փաթեթավորման յուրաքանչյուր կայանում կամ հոսքագծում։<0}
175. {0>All products and packaging materials to be used should be checked on delivery to the packaging department for quantity, identity and conformity with the Packaging Instructions.<}0{>Օգտագործման ենթակա բոլոր արտադրատեսակները և փաթեթանյութերը փաթեթավորման բաժնում ստացվելուն պես պետք է ստուգվեն՝ քանակության, նույնականության և փաթեթավորման հրահանգների հետ համապատասխանության համար։ <0}
176. {0>Containers for filling should be clean before filling.<}0{>Լցվելուց առաջ տարաները պետք է մաքուր լինեն։<0} {0>Attention should be given to avoiding and removing any contaminants such as glass fragments and metal particles.<}0{>Պետք է ուշադիր լինել, որ ապակու կտորների և մետաղի մասնիկների կարգի աղտոտիչներ տարաների մեջ չհայտնվեն, իսկ հայտնվելու դեպքում՝ հեռացվեն։ <0}
177. {0>Normally, filling and sealing should be followed as quickly as possible by labelling.<}0{>Լցնելուն և կապարակնքմանը հնարավորինս արագ պետք է հաջորդի պիտակավորումը։<0} {0>If it is not the case, appropriate procedures should be applied to ensure that no mix-ups or mislabelling can occur.<}0{>Հակառակ դեպքում, պատշաճ ընթացակարգեր պետք է կիրառվեն երաշխավորելու համար, որ շփոթություն կամ սխալ պիտակավորում տեղի չի ունենա։<0}
178. {0>The correct performance of any printing operation (for example code numbers, expiry dates) to be done separately or in the course of the packaging should be checked and recorded.<}0{>Առանձին կամ փաթեթավորման ընթացքում կատարվող ցանկացած տպագրական աշխատանքի (օրինակ՝ ծածկագրերի համարները, պիտանիության ժամկետները) ճիշտ իրականացումը պետք է ստուգվի և արձանագրվի։<0} {0>Attention should be paid to printing by hand which should be re-checked at regular intervals.<}0{>Ուշադրություն պետք է դարձվի ձեռքով կատարված նշագրումներին, որոնք պետք է պարբերաբար վերստուգվեն։<0}
179. {0>Special care should be taken when using cut-labels and when over-printing is carried out off-line.<}0{>Հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել, երբ օգտագործվում են կտրատված պիտակներ կամ երբ վերատպագրումը կատարվում է չկառավարվող ռեժիմում։ <0}{0>Roll-feed labels are normally preferable to cut-labels, in helping to avoid mix-ups.<}0{>Գլանափաթեթային պիտակները նախընտրելի են կտրատված պիտակներից քանի որ օգնում են խուսափել շփոթությունից։<0}
180. {0>Checks should be made to ensure that any electronic code readers, label counters or similar devices are operating correctly.<}0{>Ստուգումներ պետք է անցկացվեն երաշխավորելու համար էլեկտրոնային ծածկագրեր կարդացող, պիտակներ հաշվող կամ նմանատիպ այլ սարքերի ճիշտ աշխատանքը։ <0}
181. {0>Printed and embossed information on packaging materials should be distinct and resistant to fading or erasing.<}0{>Փաթեթանյութերի վրա տպագրված կամ ուռուցիկ տպագրված տեղեկատվությունը պետք է լինի հստակ և կայուն՝ խունանալու կամ ջնջվելու նկատմամբ։<0}
182. {0>On-line control of the product during packaging should include at least checking the following:<}0{>Փաթեթավորման ընթացքում արտադրանքի օպերատիվ հսկողությունը ենթադրում է առնվազն հետևյալի ստուգում՝<0}
1) {0>general appearance of the packages;<}0{>փաթեթների ընդհանուր տեսքը.<0}
2) {0>whether the packages are complete;<}0{>փաթեթների ամբողջականությունը.<0}
3) {0>whether the correct products and packaging materials are used;<}0{>արդյոք ճիշտ արտադրանք և փաթեթանյութեր են օգտագործվում.<0}
4) {0>whether any over-printing is correct;<}0{>արդյոք կրկնակի տպագրումը ճիշտ է. <0}
5) {0>correct functioning of line monitors.<}0{>հոսքագիծը վերահսկող համակարգի ճիշտ աշխատանքը։<0}
183. {0>Samples taken away from the packaging line should not be returned.<}0{>Փաթեթավորման հոսքագծից հեռացված նմուշները ետ չեն վերադարձվում։<0}
184. {0>Products which have been involved in an unusual event should only be reintroduced into the process after special inspection, investigation and approval by authorised personnel.<}0{>Արտադրանքը, որը եղել է ոչ սովորական իրավիճակում, պետք է վերադարձվի գործընթաց միայն լիազորված անձնակազմի կողմից հատուկ զննում, հետազոտում և հաստատում անցնելուց հետո։<0} {0>Detailed record should be kept of this operation.<}0{>Սույն գործընթացը պետք է մանրամասն արձանագրվի։ <0}
185. {0>Any significant or unusual discrepancy observed during reconciliation of the amount of bulk product and printed packaging materials and the number of units produced should be investigated and satisfactorily accounted for before release.<}0{>Բալք արտադրանքի և տպագրված փաթեթանյութերի քանակի և արտադրված միավորների թվի համադրության արդյունքում նկատված էական և ոչ սովորական տարբերությունները պետք է հետազոտվեն և բավարար կերպով հիմնավորվեն նախքան դրանց բացթողումը։<0}
185. {0>Upon completion of a packaging operation, any unused batch-coded packaging materials should be destroyed and the destruction recorded.<}0{>Փաթեթավորման գործընթացի ավարտից հետո սերիայի ծածկագրով նշված փաթեթանյութները պետք է ոչնչվացվեն և այդ մասին պետք է կազմվի արձանագրություն։<0} {0>A documented procedure should be followed if uncoded printed materials are returned to stock.<}0{>Եթե ծածկագիր չունեցող տպագրված նյութերը վերադարձվում են պահեստ, կիրառվում է փաստաթղթային ընթացակարգ ։<0}
Գլուխ 16. {0>Finished products<}58{>Պատրաստի արտադրանք<0}
186. {0>Finished products should be held in quarantine until their final release under conditions established by the manufacturer.<}0{> Պատրաստի արտադրանքը պետք է պահվի կարանտինի մեջ մինչև դրա վերջնական բացթողումը՝ արտադրողի կողմից սահմանված պայմաններով։<0}
187. Պ{0>The evaluation of finished products and documentation which is necessary before release of product for sale are described in Chapter 6 (Quality Control).<}0{>ատրաստի արտադրանքի գնահատումը և վաճառքի դուրս բերելու համար ապրանքի բացթողումից առաջ պետք է ձևակերպվեն։<0}
188. {0>After release, finished products should be stored as usable stock under conditions established by the manufacturer.<}54{>Բացթողումից հետո պատրաստի արտադրանքը պահեստավորվում է որպես օգտագործման ենթակա ապրանք՝ արտադրողի կողմից սահմանված պայմաններով։<0}
189. Դեղագործական արտադրանքների բացթողումը կարող է կատարվել {0> <}0{>սույն կանոնների 16-րդ հավելվածով սահմանված դեղագործական արտադրանքի հավաստագրման եվ արտադրանքի խմբաքանակի բացթողման կարգի համաձայն կամ<0ի համա սույն կանոնների 14-րդ հավելվածով սահմանված դեղագործական արտադրանքի խմբաքանակի պարամետրիկ բացթողման կարգով: 
Գլուխ 17. {0>Rejected, recovered and returned materials<}0{>Խոտանված, վերականգնված եվ վերադարձված նյութերը<0}
{0>Rejected materials and products should be clearly marked as such and stored separately in restricted areas.<}0{>190. Խոտանված նյութերը և ապրանքները պետք է ունենան համապատասխան տարբերիչ նշաններ և պահվեն առանձին պահեստներում, որոնց մուտքը պետք է սահմանափակված լինի։<0} {0>They should either be returned to the suppliers or, where appropriate, reprocessed or destroyed.<}0{>Դրանք կամ պետք է վերադարձվեն մատակարարներին, կամ էլ հնարավորության դեպքում վերամշակվեն կամ ոչնչացվեն։<0} {0>Whatever action is taken should be approved and recorded by authorised personnel.<}0{>Ցանկացած ձեռնարկված գործողություն պետք է հաստատվի և արձանագրվի լիազորված անձնակազմի կողմից։<0}
191. Խոտանված արտադրանքի վերամշակում կատարվում է բացառիկ դեպքերում։<0} {0>It is only permitted if the quality of the final product is not affected, if the specifications are met and if it is done in accordance with a defined and authorised procedure after evaluation of the risks involved.<}0{>Վերամշակումը թույլատրվում է միայն այն դեպքում, երբ դրա արդյունքում չի տուժում պատրաստի արտադրանքի որակը, պահպանվում են սպեցիֆիկացիաները և վերամշակման պրոցեսն իրականացվում է հաստատված մեթոդաբանության համաձայն՝ ռիսկերի գնահատումից հետո։<0} {0>Record should be kept of the reprocessing.<}61{>Վերամշակման պրոցեսը պետք է արձանագրվի։ <0}
192. {0>The recovery of all or part of earlier batches which conform to the required quality by incorporation into a batch of the same product at a defined stage of manufacture should be authorised beforehand.<}0{>Պահանջվող որակին համապատասխանող նախորդ սերիաների ամբողջովին կամ մասամբ վերականգնումը՝ արտադրության որոշակի փուլում միևնույն արտադրանքի մեկ այլ սերիայում միավորելու միջոցով, պետք է թույլատրվի նախապես։  <0} {0>This recovery should be carried out in accordance with a defined procedure after evaluation of the risks involved, including any possible effect on shelf life.<}0{>Վերականգնումը պետք է կատարվի հաստատված մեթոդաբանության համաձայն՝ առկա ռիսկերի, այդ թվում՝ պիտանիության ժամկետի վրա հնարավոր ազդեցության  գնահատումից հետո։<0} {0>The recovery should be recorded.<}52{>Վերականգնման պրոցեսը պետք է արձանագրվի։<0}
193. {0>The need for additional testing of any finished product which has been reprocessed, or into which a recovered product has been incorporated, should be considered by the Quality Control Department.<}0{>Որակի հսկման բաժինը պետք է հաշվի առնի այն պատրաստի արտադրանքի լրացուցիչ փորձաստուգում անցկացնելու անհրաժեշտությունը, որը վերամշակվել կամ որի հետ միավորվել է վերականգնված արտադրանքը։<0}
194. {0>Products returned from the market and which have left the control of the manufacturer should be destroyed unless without doubt their quality is satisfactory; they may be considered for re-sale, re-labelling or recovery in a subsequent batch only after they have been critically assessed by the Quality Control Department in accordance with a written procedure.<}0{>Շուկայից վերադարձված և արտադրողի հսկողությունից դուրս մնացած արտադրանքը պետք է ոչնչացվի, բացառությամբ այն դեպքի, երբ որակն անկասկած բավարար է. դրանք կարող են հաշվի առնվել վերավաճառքի, վերապիտակավորման կամ համապատասխան սերիայում վերականգնման համար՝ միայն որակի հսկման բաժնի կողմից գրավոր ընթացակարգի համաձայն կատարված վճռական գնահատումից հետո։<0} {0>The nature of the product, any special storage conditions it requires, its condition and history, and the time elapsed since it was issued should all be taken into account in this assessment.<}0{>Գնահատման ժամանակ պետք է հաշվի առնվի արտադրանքի բնույթը, պահպանման համար պահանջվող հատուկ պայմանները, վիճակը և նախապատմությունը, ինչպես նաև թողարկման ամսաթվից հետո անցած ժամանակը։<0} {0>Where any doubt arises over the quality of the product, it should not be considered suitable for re-issue or re-use, although basic chemical re​processing to recover active ingredient may be possible.<}0{>Եթե արտադրանքի որակի հետ կապված որևէ կասկած է առաջանում, այն չպետք է պիտանի համարվի վերաթողարկման կամ վերաօգտագործման համար, չնայած հնարավոր է անցկացնել հիմնական քիմիական վերամշակում՝ ակտիվ բաղադրամասերը վերականգնելու համար։<0} {0>Any action taken should be appropriately recorded.<}56{>Ցանկացած գործողություն պետք է պատշաճ կերպով արձանագրվի։<0}
Գլուխ 18 . Որակի հսկում{0>Principle<}100{><0}
{0>Quality Control is concerned with sampling, specifications and testing as well as the organisation, documentation and release procedures which ensure that the necessary and relevant tests are carried out, and that materials are not released for use, nor products released for sale or supply, until their quality has been judged satisfactory.<}69{>195. Որակի հսկման ստորաբաժանումներն զբաղվում են նմուշառման, սպեցիֆիկացիաների մշակման, փորձարկումների, կազմակերպման արձանագրման և թողարկման աշխատանքների հետ կապված այն հարցերով, որոնք երաշխավորում են, որ անհրաժեշտ և համապատասխան հետազոտությունները կատարվել են, ինչպես նաև ապահովում են, որպեսզի նյութերը կամ ապրանքները չթողարկվեն օգտագործման կամ իրացման համար, քանի դեռ դրանց որակը չի գնահատվել որպես «բավարար»:<0}
196. {0>Quality Control is not confined to laboratory operations, but must be involved in all decisions which may concern the quality of the product.<}0{>Որակի հսկումը չի սահմանափակվում լաբորատոր փորձերով, այլ պետք է ներգրավված լինի այն բոլոր որոշումների կայացման գործընթացում, որոնք կապ ունեն արտադրանքի որակի հետ:  <0} {0>The independence of Quality Control from Production is considered fundamental to the satisfactory operation of Quality Control.<}0{>Որակի հսկման անկախությունը արտադրությունից պարտադիր է համարվում որակի հսկման միավորների բավարար աշխատանքի համար:<0}{0>(see also Chapter 1).<}63{><0}
197. {0>Each holder of a manufacturing authorisation should have a Quality Control Department.<}0{>Արտադրության թույլտվություն ունեցող ցանկացած կազմակերպություն պետք է ունենա որակի հսկման բաժին: <0} {0>This department should be independent from other departments, and under the authority of a person with appropriate qualifications and experience, who has one or several control laboratories at his disposal.<}0{>Այդ բաժինը պետք է անկախ լինի այլ բաժիններից և ղեկավարվի համապատասխան որակավորում և փորձ ունեցող անձի կողմից, որն իր տրամադրության տակ ունի մեկ կամ մի քանի հսկիչ լաբորատորիաներ: <0} {0>Adequate resources must be available to ensure that all the Quality Control arrangements are effectively and reliably carried out.<}0{>Որակի հսկման բոլոր միջոցառումների արդյունավետ և հուսալի իրականացումն ապահովելու համար պետք է ունենալ համապատասխան ռեսուրսներ:  <0}
198.  
156. {0>The principal duties of the head of Quality Control are summarised in Chapter 2. The Quality Control Department as a whole will also have other duties, such as to establish, validate and implement all quality control procedures, keep the reference samples of materials and products, ensure the correct labelling of containers of materials and products, ensure the monitoring of the stability of the products, participate in the investigation of complaints related to the quality of the product, etc. All these operations should be carried out in accordance with written procedures and, where necessary, recorded.<}0{>Որակի հսկման բաժինն ունի նաև այլ պարտականություններ` սահմանել, վալիդացնել և կիրառել որակի հսկման բոլոր մեթոդները, պահել նյութերի և արտադրանքի էտալոնային նմուշները, ապահովել նյութերի և արտադրանքի տարաների ճիշտ պիտակավորումը, ապահովել արտադրանքի կայունության վերահսկումը, մասնակցել արտադրանքի որակի վերաբերյալ բողոքների քննարկմանը և այլն: Այս բոլոր գործողությունները պետք է իրականացվեն նախապես հաստատված գրավոր կարգերի համաձայն և, հարկ եղած դեպքում, արձանագրվեն:  <0ԷԷԷտալոնային և արխիվային նմուշների վերացման և պահման կարգը սահմանվում է սույն կանոնների 17-րդ հավելվածով:
199. {0>Finished product assessment should embrace all relevant factors, including production conditions, results of in-process testing, a review of manufacturing (including packaging) documentation, compliance with Finished Product Specification and examination of the final finished pack.<}0{>Պատրաստի արտադրանքի գնահատման համար պետք է հաշվի առնվեն բոլոր համապատասխան գործոնները, այդ թվում նաև` արտադրական պայմանները, ներարտադրական հետազոտությունների արդյունքները, արտադրության (ներառյալ փաթեթավորման) վերաբերյալ փաստաթղթերի ուսումնասիրումը, արտադրանքի համապատասխանությունը պատրաստի արտադրանքի սպեցիֆիկացիաներին և պատրաստի արտադրանքի վերջնական փաթեթավորման զննումը: <0}
200. {0>Quality Control personnel should have access to production areas for sampling and investigation as appropriate.<}0{>Որակի հսկման բաժնի անձնակազմը կարող է մուտք գործել արտադրամասեր՝ հարկ եղած դեպքում նմուշառում և ուսումնասիրություն կատարելու նպատակով: <0}
201. Որակի հսկման լաբորատորիայի տարածքը և սարքավորումները պետք է բավարարեն սույն կանոններով սահմանված որակի հսկման տարածքներին ներկայացվող պահանջները: <0}
202. {0>The personnel, premises, and equipment in the laboratories should be appropriate to the tasks imposed by the nature and the scale of the manufacturing operations.<}0{>Լաբորատորիաների անձնակազմը, տարածքները և սարքավորումները պետք է բավարար լինեն արտադրական գործընթացների բնույթով և ծավալով պայմանավորված աշխատանքների իրականացման համար: <0} {0>The use of outside laboratories, in conformity with the principles detailed in Chapter 7, Contract Analysis, can be accepted for particular reasons, but this should be stated in the Quality Control records.<}0{>Այլ կազմակերպությունների լաբորատորիաների օգտագործումը կարող է թույլատրվել որոշակի հիմնավորումներով, սակայն այդ մասին պետք է նշվի որակի հսկման արձանագրություններում:  <0}
203. {0>Laboratory documentation should follow the principles given in Chapter 4. An
important part of this documentation deals with Quality Control and the following
details should be readily available to the Quality Control Department:<}0{>Լաբորատոր փաստաթղթերը հիմնականում վերաբերում են որակի հսկմանը, և հետևյալ տվյալները պետք է ցանկացած պահի մատչելի լինեն որակի հսկման բաժնի համար`  <0}
1) {0>specifications;<}67{>սպեցիֆիկացիաները,<0}
2) {0>sampling procedures;<}67{>նմուշառման մեթոդները,<0}
3) {0>testing procedures and records (including analytical worksheets and/or laboratory notebooks);<}0{>անալիզի մեթոդները և արձանագրությունները (այդ թվում՝  անալիզի տեղեկանքները և (կամ) լաբորատոր մատյանները), <0}
4) {0>analytical reports and/or certificates;<}63{>վերլուծական զեկույցները և/կամ հավաստագրերը, <0}
5) {0>data from environmental monitoring, where required;<}0{>շրջակա միջավայրի դիտանցման վերաբերյալ տվյալները, եթե կա նման պահանջ, <0}
6) {0>validation records of test methods, where applicable;<}0{> անալիտիկ մեթոդների վալիդացման արձանագրությունները,  <0}
7) {0>procedures for and records of the calibration of instruments and maintenance of equipment.<}50{>սարքերի չափաբերման և սարքավորումների շահագործման մեթոդները և արձանագրությունները:<0}
204. {0>Any Quality Control documentation relating to a batch record should be retained for one year after the expiry date of the batch and at least 5 years after the certification referred to in Article 51(3) of Directive 2001/83/EC.<}54{>Որակի հսկման հետ առնչվող ցանկացած փաստաթուղթ, որը վերաբերում է սերիայի մասին արձանագրությանը, պետք է պահվի արխիվում մեկ տարի՝ սերիայի պիտանիության ժամկետի ավարտից հետո և առնվազն հինգ տարի:<0}
205. {0>For some kinds of data (e.g. analytical tests results, yields, environmental controls) it is recommended that records are kept in a manner permitting trend evaluation.<}0{>Որոշ տեսակի տվյալների պարագայում (օրինակ` վերլուծական հետազոտությունների արդյունքներ, արդյունավետություն, շրջակա միջավայրի հսկողություն) առաջարկվում է արձանագրություններն այնպես կազմել, որ հնարավոր լինի գնահատել զարգացման միտումները:  <0}
206. {0>In addition to the information which is part of the batch record, other original data such as laboratory notebooks and/or records should be retained and readily available<}0{>Ի հավելումն սերիայի մասին արձանագրության մաս կազմող տեղեկատվությանը, այլ սկզբնական տվյալները` ինչպիսիք են լաբորատոր մատյանները և (կամ) արձանագրությունները, պետք է պահպանվեն և ցանկացած պահի մատչելի լինեն: <0}
207. Նմուշառումը պետք է կատարվի հաստատված գրավոր ընթացակարգի համաձայն, որում պետք է նշվի`   <0}
1) {0>the method of sampling;<}67{>նմուշառման մեթոդը,<0}
2) {0>the equipment to be used;<}61{>օգտագործվող սարքավորումները,<0}
3) {0>the amount of the sample to be taken;<}0{>վերցվելիք նմուշի չափը,<0}
4) {0>instructions for any required sub-division of the sample;<}0{>նմուշը բաժանելու վերաբերյալ հրահանգները,<0}
5) {0>the type and condition of the sample container to be used;<}0{> նմուշառման համար օգտագործվող տարայի տեսակը և պայմանը, <0}
6) {0>the identification of containers sampled;<}61{>տարբերիչ նշանների տեղադրում այն կոնտեյներների վրա, որոնցից արդեն վերցվել են նմուշներ,<0}
7) հատուկ նախազգուշական միջոցները, որոնց պետք է հետևել հատկապես մանրէազերծ կամ թունավոր նյութերի նմուշառում կատարելիս,   <0}
8) {0>the storage conditions;<}0{>պահպանման պայմանները,<0}
9) {0>instructions for the cleaning and storage of sampling equipment.<}0{>նմուշառման սարքավորումների մաքրման և պահպանման հրահանգները: <0}
208. 
208. Էտալոնային նմուշներն այն նյութի կամ արտադրանքի սերիայի տիպային օրինակներն են, որից դրանք վերցված են: <0} {0>Other samples may also be taken to monitor the most stressed part of a process (e.g. beginning or end of a process).<}0{>Գործընթացի ամենակարևոր փուլերը` գործընթացի սկիզբը կամ ավարտը վերահսկելու նպատակով պետք է վերցնել նաև այլ նմուշներ:<0}
209. {0>Sample containers should bear a label indicating the contents, with the batch number, the date of sampling and the containers from which samples have been drawn.<}0{>Վերցված նմուշների սրվակների վրա պետք է փակցնել պիտակ` նշելով նյութի բաղադրությունը, սերիայի համարը, նմուշառման ամսաթիվը և այն տարաները, որոնցից վերցվել են նմուշները:<0}
210. {0>Further guidance on reference and retention samples is given in Annex 19.<}0{>Էտալոնային և արխիվային նմուշների վերաբերյալ հետագա ցուցումները ներկայացված են  Հավելված 17-ում:<0}
211. {0>Analytical methods should be validated.<}52{>Անալիտիկ մեթոդները պետք է վալիդացվեն:<0} {0>All testing operations described in the marketing authorisation should be carried out according to the approved methods.<}0{>Շուկայահանման թույլտվությամբ նախատեսված բոլոր փորձերը պետք է իրականացվեն հաստատված մեթոդաբանությամբ: <0}
212. {0>The results obtained should be recorded and checked to make sure that they are consistent with each other.<}0{>Հետազոտության արդյունքները պետք է արձանագրվեն և ստուգվեն` ապահովելու համար միմյանց հետ համապատասխանությունը: <0} {0>Any calculations should be critically examined.<}52{>Բոլոր հաշվարկները պետք է լրջորեն ուսումնասիրվեն:<0}
213. {0>The tests performed should be recorded and the records should include at least the following data:<}0{>Կատարված հետազոտությունները պետք է արձանագրվեն և այդ արձանագրությունները պետք է ներառեն առնվազն հետևյալ տվյալները` <0}
1) {0>name of the material or product and, where applicable, dosage form;<}0{>նյութի կամ արտադրանքի անվանումը և դեղաձևը,<0}
2) {0>batch number and, where appropriate, the manufacturer and/or supplier;<}0{>սերիայի համարը և արտադրողի և/կամ մատակարարի անունը,<0}
3) {0>references to the relevant specifications and testing procedures;<}100{> հղումներ համապատասխան սպեցիֆիկացիաներին և անալիզի մեթոդներին,<0}
4) {0>test results, including observations and calculations, and reference to any certificates of analysis;<}0{>փորձերի արդյունքները, այդ թվում` դիտարկումները և հաշվարկները, ինչպես նաև հղում` վերլուծության մասին հավաստագրերին, <0}
5) {0>dates of testing;<}59{>հհ յուրաքանչյուր փորձի ամսաթիվը,<0}
6) {0>initials of the persons who performed the testing;<}0{> փորձը կատարած անձանց անվան և ազգանվան սկզբնատառերը, <0}
7) {0>initials of the persons who verified the testing and the calculations, where appropriate;<}56{> փորձի արդյունքները և հաշվարկներն ստուգող անձանց անվան և ազգանվան սկզբնատառերը, <0}
8) {0>h)     a clear statement of release or rejection (or other status decision) and the dated signature of the designated responsible person.<}0{>թողարկման կամ խոտանման վերաբերյալ հստակ հայտարարություն (կամ այլ գործողության մասին որոշում) և նշանակված պատասխանատու անձի ստորագրություն ու ամսաթիվը:   
214. {0>Reference samples should be representative of the batch of materials or products from which they are taken.<}0{>

173. <0}{0>All the in-process controls, including those made in the production area by production personnel, should be performed according to methods approved by Quality Control and the results recorded.<}0{>Ներարտադրական բոլոր ստուգումները, այդ թվում նաև արտադրատարածքում արտադրական անձնակազմի կողմից կատարվող ստուգումները պետք է կատարվեն որակի հսկման գործընթացով հաստատված մեթոդների համաձայն, իսկ արդյունքները պետք է արձանագրվեն:    <0}
215. {0>Special attention should be given to the quality of laboratory reagents, volumetric glassware and solutions, reference standards and culture media.<Հատուկ ուշադրություն պետք է դարձվի լաբորատոր ռեակտիվների որակին, մենզուրներին, ստանդարտ լուծույթներին, էտալոնային նմուշներին և սնուցող միջավայրերին:<0} {0>They should be prepared in accordance with written procedures.<}0{>Դրանք պետք է պատրաստվեն նախապես հաստատված գրավոր մեթոդաբանության համաձայն:<0}
216. {0>Laboratory reagents intended for prolonged use should be marked with the preparation date and the signature of the person who prepared them.<}0{>Երկարաժամկետ օգտագործման համար նախատեսված լաբորատոր ռեակտիվների սրվակների վրա պետք է լինեն դրանց պատրաստման ամսաթիվը և դրանք պատրաստող անձի ստորագրությունը:<0} {0>The expiry date of unstable reagents and culture media should be indicated on the label, together with specific storage condition.<}0{>Անկայուն ռեակտիվների և սնուցող միջավայրերի պիտանելիության ժամկետները, ինչպես նաև պահպանման հատուկ պայմանները պետք է նշվեն պիտակի վրա:<0} {0>In addition, for volumetric solutions, the last date of standardisation and the last current factor should be indicated.<}0{>Ավելին, ստանդարտ լուծույթների սրվակների վրա պետք է նշված լինեն ստանդարտացման գործակիցները և ամսաթվերը:<0} 
217. {0>Where necessary, the date of receipt of any substance used for testing operations (e.g. reagents and reference standards) should be indicated on the container.<}0{>Փորձում օգտագործվող նյութի ստացման ամսաթիվը պետք է նշվի տարայի վրա:<0} {0>Instructions for use and storage should be followed<}0{>Անհրաժեշտ է հետևել օգտագործման և պահպանման հրահանգներին:<0} {0>In certain cases it may be necessary to carry out an identification test and/or other testing of reagent materials upon receipt or before use.<}0{>Առանձին դեպքերում կարող է անհրաժեշտ լինի կատարել փորձեր ռեակտիվների ինքնությունը՝ դրանց ստացման պահին կամ նախքան դրանց օգտագործումը պարզելու համար:<0}
218. {0>Animals used for testing components, materials or products, should, where appropriate,
be quarantined before use. <}0{>Դեղագործական բաղադրիչները, նյութերը կամ արտադրանքը փորձարկելու համար օգտագործվող կենդանիները, հարկ եղած դեպքում, պետք է նախքան օգտագործումը ենթարկվեն կարանտինի:<0} {0>They should be maintained and controlled in a manner that
assures their suitability for the intended use. <}0{>Դրանք պետք է պահվեն և հսկվեն այնպես, որպեսզի երաշխավորվի դրանց պիտանիությունը օգտագործման համար:<0} {0>They should be identified, and adequate
records should be maintained, showing the history of their use <}0{>Դրանք պետք է նույնականացվեն, իսկ համապատասխան արձանագրությունները պետք է պահվեն՝ ցույց տալու համար դրանց օգտագործման պատմությունը:<0}
219. {0>After marketing, the stability of the medicinal product should be monitored according toa continuous appropriate programme that will permit the detection of any stability issue (e.g. changes in levels of impurities or dissolution profile) associated with the formulation in the marketed package.<}0{>Շուկայահանումից հետո, դեղերի կայունությունը պետք է շարունակաբար հսկվի համապատասխան ծրագրի շրջանակներում, որը թույլ կտա բացահայտել կայունությանը վերաբերող ցանկացած խնդիր (օրինակ`խառնուրդների թույլատրելի չափաքանակների կամ լուծման դինամիկայի փոփոխություն), որը կապված է շուկայահանված փաթեթում զետեղված նկարագրության հետ:<0}
220. {0>The purpose of the on-going stability programme is to monitor the product over its shelf life and to determine that the product remains, and can be expected to remain, within specifications under the labelled storage conditions.<}0{>Կայունության հսկման ընթացիկ ծրագրի նպատակն է հետևել արտադրված դեղորայքի որակին դրա  պահպանման տևողության ամբողջ ընթացքում՝ պարզելու համար, թե որքանով է արտադրանքը համապատասխանում և որքանով այն կարող է համապատասխանել սահմանված սպեցիֆիկացիաներին՝ պիտակի վրա նշված պայմաններում պահվելու դեպքում:<0}
221. {0>This mainly applies to the medicinal product in the package in which it is sold, but consideration should also be given to the inclusion in the programme of bulk product.<}0{>Ծրագիրը հիմնականում տարածվում է ապրանքային տեսքով վաճառվող դեղերի վրա, սակայն պետք է հաշվի առնել նաև ծրագրում բալք արտադրանքի ընդգրկման հնարավորությունը:<0}  {0>For example, when the bulk product is stored for a long period before being packaged and/or shipped from a manufacturing site to a packaging site, the impact on the stability of the packaged product should be evaluated and studied under ambient conditions.<}0{>Օրինակ` եթե բալք արտադրանքը երկար ժամանակով պահեստավորվում է նախքան փաթեթավորվելը և (կամ) արտադրատարածքից փաթեթավորման տարածք տեղափոխվելը, պետք է գնահատել և ուսումնասիրել արտաքին պայմանների ազդեցությունը փաթեթավորված արտադրանքի կայունության վրա:<0}    {0>In addition, consideration should be given to intermediates that are stored and used over prolonged periods.<}0{>Ավելին, պետք է դիտարկել այն միջանկյալ արտադրանքը, որը պահվում և օգտագործվում է երկար ժամանակ:<0}  {0>Stability studies on reconstituted product are performed during product development and need not be monitored on an on-going basis.<}0{>Վերականգնված արտադրանքի կայունությունը ստուգվում է արտադրանքի մշակման ընթացքում և կարող է հետագայում կանոնավոր հիմունքներով չստուգվել:<0} {0>However, when relevant, the stability of reconstituted product can also be monitored.<}0{>Այնուամենայնիվ կարող է վերահսկվել նաև վերականգնված արտադրանքի կայունությունը:<0}
222. {0>The on-going stability programme should be described in a written protocol following the general rules of Chapter 4 and results formalised as a report.<}0{>Դեղագործական արտադրանքի կայունության հսկման ընթացիկ ծրագիրը պետք է նկարագրվի գրավոր արձանագրությունում, իսկ արդյունքները պետք է ներկայացվեն զեկույցի տեսքով:<0} {0>The equipment used for the on-going stability programme (stability chambers among others) should be qualified and maintained following the general rules of Chapter 3 and annex 15.<}0{>Կայունության հսկման ընթացիկ ծրագրի համար օգտագործվող սարքավորումները (կայունության ստուգման խցեր և այլն) պետք է բավարարեն սույն կանոններով սահմանված չափանիշներին:
223.  {0>The protocol for an on-going stability programme should extend to the end of the shelf life period and should include, but not be limited to, the following parameters:<}0{>Կայունության դիտանցման շարունակական ծրագրի արձանագրությունը պետք է պահպանվի մինչև պահպանման տևողության ավարտը և պետք է ներառի առնվազն հետևյալ պարամետրերը`<0}
1) {0>number of batch(es) per strength and different batch sizes, if applicable<}0{>սերիայի (սերիաների) համարը` ըստ ազդեցության և սերիայի ծավալի (եթե դրա անհրաժեշտությունը կա)<0} 

2) {0>relevant physical, chemical, microbiological and biological test methods<}51{>ֆիզիկական, քիմիական, մանրէաբանական և կենսաբանական հետազոտության համապատասխան մեթոդները, <0}
3) {0>acceptance criteria<}50{>ընդունման չափանիշները,<0}
4) {0>reference to test methods<}50{>հղում անալիզի մեթոդներին,<0}
5) {0>description of the container closure system(s)<}0{>տարայի փակման համակարգի (համակարգերի) նկարագիրը,<0}
6) {0>testing intervals (time points)<}0{>փորձերի անցկացման պարբերականությունը (ժամկետները),<0}
7) {0>description of the conditions of storage (standardised ICH conditions for long term testing, consistent with the product labelling, should be used)<}0{>պահպանման պայմանների նկարագրությունը,<0}
8) {0>other applicable parameters specific to the medicinal product.<}0{>դեղին բնորոշ այլ պարամետրեր, որոնք կարելի է կիրառել:<0}
224.
224. 
{0>The protocol for the on-going stability programme can be different from that of the
initial long-term stability study as submitted in the marketing authorisation dossier provided that this is justified and documented in the protocol (for example the frequency of testing, or when updating to ICH recommendations).<}0{>Կայունության հսկման ընթացիկ ծրագրի արձանագրությունը կարող է տարբերվել շուկայահանման թույլտվության դոսյեում ներկայացված՝ կայունության սկզբնական երկարաժամկետ ուսումնասիրության արձանագրությունից, եթե այն հիմնավորված և ամրագրված է արձանագրությունում:
225. Սերաների թիվը և փորձերի անցկացման հաճախականությունը պետք է բավարար չափով տվյալներ ապահովեն միտումները վերլուծելու համար:  <0} {0>Unless otherwise justified, at least one batch per year of product manufactured in every strength and every primary packaging type, if relevant, should be included in the stability programme (unless none are produced during that year).<}0{>Եթե այլ բան սահմանված չէ, ցանկացած ազդեցության և ցանկացած տեսակի առաջնային փաթեթավորմամբ արտադրված արտադրանքի տարեկան առնվազն մեկ սերիա պետք է ընդգրկվի կայունության ծրագրում (քանի դեռ ոչ մի սերիա չի արտադրվել այդ տարվա ընթացքում): <0} {0>For products where on-going stability monitoring would normally require testing using animals and no appropriate alternative, validated techniques are available, the frequency of testing may take account of a risk-benefit approach.<}0{>Այն դեպքերում, երբ տվյալ արտադրանքի կայունության ընթացիկ հսկման համար պահանջվում է անցկացնել փորձեր կենդանիների վրա, և դրան որևէ այլընտրանք չկա, կամ հաստատված մեթոդներ չկան՝ հաճախակի կատարվող հետազոտություններում կարող է հաշվի առնվել ռիսկ-օգուտ մոտեցումը: <0} {0>The principle of bracketing and matrixing designs may be applied if scientifically justified in the protocol.<}0{>Կայունության ստուգման համար կարող է կիրառվել  եզրային արժեքների ստուգման (bracketing) և ստուգումների ֆիքսված գրաֆիկի մատրիքսինգ (matrixing) սկզբունքը, եթե դա գիտականորեն հիմնավորված լինի արձանագրության մեջ:   <0} 
226. {0>In certain situations, additional batches should be included in the on-going stability programme.<}0{>Որոշ իրավիճակներում, պետք է լրացուցիչ սերաներ ներառել կայունության հսկման ընթացիկ ծրագրում:  <0} {0>For example, an on-going stability study should be conducted after any significant change or significant deviation to the process or package.<}0{>Օրինակ, կայունության ընթացիկ ուսումնասիրություն պետք է կատարվի տեխնոլոգիական կամ փաթեթավորման գործընթացի հետ կապված որևէ էական փոփոխության կամ շեղման դեպքում: <0} {0>Any reworking, reprocessing or recovery operation should also be considered for inclusion.<}0{>Պետք է դիտարկել նաև կրկնակի մշակման, վերամշակման կամ վերկանգնման գործընթացի ներառումը:<0} 
227. {0>Results of on-going stability studies should be made available to key personnel and, in particular, to the Qualified Person(s).<}0{>Կայունության ընթացիկ ուսումնասիրությունների արդյունքները պետք է մատչելի լինեն հիմնական անձնակազմի և, մասնավորապես, որակավորված անձի (անձանց) համար: <0} {0>Where on-going stability studies are carried out at a site other than the site of manufacture of the bulk or finished product, there should be a written agreement between the parties concerned.<}0{>Եթե կայունության ընթացիկ ուսումնասիրությունները կատարվում են բալք կամ պատրաստի արտադրանքի արտադրման տարածքից դուրս այլ տարածքում, շահագրգիռ կողմերի միջև պետք է առկա լինի գրավոր համաձայնություն:<0} {0>Results of on-going stability studies should be available at the site of manufacture for review by the competent authority.<}0{>Կայունության ընթացիկ ուսումնասիրությունների արդյունքները պետք է առկա լինեն արտադրատարածքում՝ իրավասու մարմնի կողմից վերանայման համար:<0}
228. {0>Out of specification or significant atypical trends should be investigated.<}0{> Սպեցիֆիկացիաներին չհամապատասխանող կամ էապես ատիպիկ միտումները, պետք է ուսումնասիրվեն: <0} {0>Any confirmed out of specification result, or significant negative trend, should be reported to the relevant competent authorities.<}0{>Սպեցիֆիկացիաներին չհամապատասխանող ցանկացած արդյունքի կամ էապես բացասական միտման մասին պետք է զեկուցվի համապատասխան իրավասու մարմիններին: <0} {0>The possible impact on batches on the market should be considered in accordance with chapter 8 of the GMP Guide and in consultation with the relevant competent authorities.<}0{>Շուկայում սերաների վրա հնարավոր ազդեցությունը պետք է դիտարկվի ՊԱԳ ուղեցույցի 8-րդ գլխի համաձայն՝ խորհրդակցելով համապատասխան իրավասու մարմինների հետ: <0}
229. {0>A summary of all the data generated, including any interim conclusions on the programme, should be written and maintained.<}0{>Ստացված բոլոր տվյալների ամփոփումը՝ այդ թվում ծրագրի վերաբերյալ որևէ միջանկյալ եզրակացություն, պետք է լինի գրավոր և պետք է պահպանվի:   <0} {0>This summary should be subjected to periodic review.<}0{>Այդ ամփոփագիրը ենթակա է պարբերաբար վերանայման:<0}<0{0><}61{>
ԳԼՈՒԽ 19. ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ԱՆԱԼԻԶԻ ՄԱՍԻՆ ՊԱՅՄԱՆԱԳԻՐ
<0}
230. {0>Contract manufacture and analysis must be correctly defined, agreed and controlled in order to avoid misunderstandings which could result in a product or work of unsatisfactory quality.<}0{>Արտադրության և անալիզի մասին պայմանագիրը պետք է հստակ սահմանվի, համաձայնեցվի և վերահսկվի՝ խուսափելու համար թյուրըմբռնումից, որը կարող է հանգեցնել ոչ բավարար որակի արտադրանքի կամ աշխատանքի։<0} {0>There must be a written contract between the Contract Giver and the Contract Acceptor which clearly establishes the duties of each party.<}0{>Պատվիրատուն և կատարողը պետք է կնքեն գրավոր պայմանագիր, որը հստակորեն սահմանում է կողմերից յուրաքանչյուրի պարտականությունները։<0} {0>The contract must clearly state the way in which the Qualified Person releasing each batch of product for sale exercises his full responsibility.<}0{>Պայմանագում պետք է հստակորեն սահմանվի վաճառքի համար նախատեսված արտադրանքի յուրաքանչյուր խմբաքանակ բաց թողնող որակավորված անձի կողմից իր բոլոր պարտավորությունների իրականացման կարգը։<0}
231. {0>Note:<}100{><0}{0>This Chapter deals with the responsibilities of manufacturers towards the Competent Authorities of the Member States with respect to the granting of marketing and manufacturing authorisations.<}0{>Սույն գլուխը վերաբերում է արտադրողների պարտականություններին՝ անդամ պետությունների իրավասու մարմինների նկատմամբ՝ շուկայահանման և արտադրության թույլտվություններ տալու մասով։<0} {0>It is not intended in any way to affect the respective liability of contract acceptors and contract givers to consumers; this is governed by other provisions of Community and national law.<}0{>Այն որևէ կերպ միտված չէ ազդելու սպառողների նկատմամբ պատվիրատուների և կատարողների պարտավորությունների վրա։ <0}
232. {0>There should be a written contract covering the manufacture and/or analysis arranged under contract and any technical arrangements made in connection with it.<}0{>Պետք է գրավոր պայմանագիր լինի, որը կներառի պայմանագրով կարգավորվող արտադրությունը և (կամ) անալիզը և դրա հետ կապված ցանկացած տեխնիկական պայմանավորվածություն։ <0}
233. {0>All arrangements for contract manufacture and analysis including any proposed changes in technical or other arrangements should be in accordance with the marketing authorisation for the product concerned.<}0{>Արտադրության և անալիզի մասին պայմանագրի հետ կապված բոլոր կարգավորումները, ներառյալ տեխնիկական կամ այլ պայմանավորվածությունների մասով նախատեսվող փոփոխությունները, պետք է համապատասխանեն տվյալ արտադրանքի շուկայահանման պահանջներին։<0}{0>The Contract Giver<}0{><0}
234. {0>The Contract Giver is responsible for assessing the competence of the Contract Acceptor to carry out successfully the work required and for ensuring by means of the contract that the principles and guidelines of GMP as interpreted in this Guide are followed.<}0{>Պատվիրատուն պատասխանատու է Կատարողի բանիմացությունը և իրավասությունը որոշելու, պահանջվող աշխատանքները կատարելու հարցում նրա ունակությունը գնահատելու, ինչպես նաև պատշաճ արտադրանքի գործելակերպի սկզբունքների պահպանումը պայմանագրի դրույթների միջոցով ապահովելու համար։<0}
235. {0>The Contract Giver should provide the Contract Acceptor with all the information necessary to carry out the contracted operations correctly in accordance with the marketing authorisation and any other legal requirements.<}0{>Պատվիրատուն Կատարողին տրամադրում է բոլոր անհրաժեշտ տեղեկությունները՝ պայմանագրով նախատեսված գործընթացները շուկայահանման թույլտվության և այլ իրավական պահանջների համաձայն հստակ իրականացնելու համար։ <0} {0>The Contract Giver should ensure that the Contract Acceptor is fully aware of any problems associated with the product or the work which might pose a hazard to his premises, equipment, personnel, other materials or other products.<}0{>Պատվիրատուն ապահովում է, որ Կատարողը լիարժեք տեղյակ լինի արտադրանքի կամ աշխատանքի հետ կապված բոլոր խնդիրներին, որոնք կարող են վտանգ ներկայացնել նրա տարածքների, սարքավորումների, անձնակազմի, այլ նյութերի կամ այլ արտադրանքի համար։ <0}
236. {0>The Contract Giver should ensure that all processed products and materials delivered to him by the Contract Acceptor comply with their specifications or that the products have been released by a Qualified Person.<}0{>Պատվիրատուն երաշխավորում է, որ Կատարողի կողմից իրեն առաքված՝ ամբողջ մշակված արտադրանքը և նյութերը համապատասխանում են իրենց սպեցիֆիկացիաներին կամ որ արտադրանքը բաց է թողնվել որակավորված անձի կողմից։ <0}{0>The Contract Acceptor<}67{><0}
237. {0>The Contract Acceptor must have adequate premises and equipment, knowledge and experience, and competent personnel to carry out satisfactorily the work ordered by the Contract Giver.<}0{>Կարատողը պետք է ունենա համապատասխան տարածք և սարքավորումներ, գիտելիք և փորձառություն, ինչպես նաև իրավասու և բանիմաց անձնակազմ՝ Պատվիրատուի կողմից պատվիրվող աշխատանքը բավարար կերպով կատարելու համար։ <0} {0>Contract manufacture may be undertaken only by a manufacturer who is the holder of a manufacturing authorisation.<}0{>Արտադրության մասին պայմանագիր կարող է կնքվել միայն այն արտադրողի կողմից, որն ունի արտադրության թույլտվություն։<0}
238. {0>The Contract Acceptor should ensure that all products or materials delivered to him are suitable for their intended purpose.<}0{>Կատարողը երաշխավորում է, որ իրեն առաքված ամբողջ արտադրանքը և նյութերը համապատասխանում են նախանշված նպատակին։<0}
239. {0>The Contract Acceptor should not pass to a third party any of the work entrusted to him under the contract without the Contract Giver’s prior evaluation and approval of the arrangements.<}0{>Կատարողը չի կարող երրորդ անձանց փոխանցել պայմանագրով իրեն վստահված աշխատանքի որևէ մաս՝ առանց Պատվիրատուի կողմից նման պայմանավորվածության նախօրոք գնահատման և հաստատման։ <0} 

240. {0>Arrangements made between the Contract Acceptor and any third party should ensure that the manufacturing and analytical information is made available in the same way as between the original Contract Giver and Contract Acceptor.<}0{>Կատարողի և երրորդ անձի միջև ձեռք բերված պայմանավորվածությունները պետք է երաշխավորեն, որ արտադրության և անալիզի մասին տեղեկատվությունը նույն կերպ մատչելի լինի, ինչպես սկզբնական Պատվիրատուի և Կատարողի միջև ձեռք բերված պայմանավորվածությունների դեպքում։ <0}
241. {0>The Contract Acceptor should refrain from any activity which may adversely affect the quality of the product manufactured and/or analysed for the Contract Giver.<}0{>Կատարողը ձեռնպահ է մնում այնպիսի գործողությունից, որը կարող է բացասաբար անդրադառնալ Պատվիրատուի համար արտադրված և (կամ) անալիզի ենթարկված արտադրանքի որակի վրա։ <0}
242. {0>A contract should be drawn up between the Contract Giver and the Contract Acceptor which specifies their respective responsibilities relating to the manufacture and control of the product.<}0{>Պայմանագիրը կնքվում է Պատվիրատուի և Կատարողի միջև, որով սահմանվում են արտադրանքի արտադրման և վերահսկման վերաբերյալ նրանց յուրաքանչյուրի պարտականությունները։<0} {0>Technical aspects of the contract should be drawn up by competent persons suitably knowledgeable in pharmaceutical technology, analysis and Good Manufacturing Practice.<}0{>Պայմանագրի տեխնիկական մասերը կազմվում են իրավասու անձանց կողմից, որոնք համապատասխան գիտելիքներ ունեն դեղագործական տեխնոլոգիայի, անալիզի և ՊԱԳ ոլորտներում։ <0} {0>All arrangements for manufacture and analysis must be in accordance with the marketing authorisation and agreed by both parties.<}0{>Արտադրության և անալիզի հետ կապված բոլոր դրույթները պետք է համապատասխանեն շուկայահանման թույլտվության պահանջներին և համաձայնեցվեն երկու կողմերի միջև։<0}
243. {0>The contract should specify the way in which the Qualified Person releasing the batch for sale ensures that each batch has been manufactured and checked for compliance with the requirements of Marketing Authorisation.<}0{>Պայմանագիրը սահմանում է այն կարգը, ըստ որի վաճառքի նպատակով խմբաքանակը բաց թողնող որակավորված անձը երաշխավորում է, որ յուրաքանչյուր խմբաքանակ արտադրվել և ստուգվել է շուկայահանման թույլտվության պահանջներին համապատասխան։<0}
244. {0>The contract should describe clearly who is responsible for purchasing materials, testing and releasing materials, undertaking production and quality controls, including in-process controls, and who has responsibility for sampling and analysis.<}0{>Պայմանագիրը հստակ սահմանում է, թե ով է պատասխանատու նյութերի ձեռքբերման, հետազոտման և բացթողման համար, արտադրության և որակի հսկման համար՝ ներառյալ ներարտադրական հսկողությունը և թե ով է պատասխանատու նմուշառման և անալիզի համար։<0} {0>In the case of contract analysis, the contract should state whether or not the Contract Acceptor should take samples at the premises of the manufacturer.<}0{>Անալիզի մասին պայմանագրի դեպքում, պայմանագիրը սահմանում է, թե արդյոք Կատարողը նմուշներ վերցնում է արտադրողի տարածքում։<0}
245. {0>Manufacturing, analytical and distribution records, and reference samples should be kept by, or be available to, the Contract Giver.<}0{>Արտադրության, անալիզի և բաշխման մասին արձանագրությունները, և էտալոնային նմուշները պետք է պահվեն Պատվիրատուի մոտ կամ մատչելի լինեն նրա համար։<0} {0>Any records relevant to assessing the quality of a product in the event of complaints or a suspected defect must be accessible and specified in the defect/recall procedures of the Contract Giver.<}0{>Բողոքների կամ որևէ ենթադրյալ թերության դեպքում արտադրանքի որակի գնահատման հետ կապված արձանագրությունները պետք է մատչելի լինեն և նշվեն Պատվիրատուի՝ թերությունների/հետկանչման վերաբերյալ ընթացակարգերում։<0} {0>The contract should permit the Contract Giver to visit the facilities of the Contract Acceptor.<}0{>
246. Պայմանագրով Պատվիրատուին թույլատրվում է այցելել Կատարողի տարածք։<0}
247. {0>In the case of contract analysis, the Contract Acceptor should understand that he is subject to Inspection by the competent Authorities.<}0{>Անալիզի մասին պայմանագրի դեպքում, Կատարողը պետք է իմանա, որ ենթակա է ստուգման իրավասու մարմինների կողմից։<0}
{0>Part I Chapter 8 Complaints and Product Recall<}0{>Գլուխ 20. Բողոքներ եվ արտադրանքի հետկանչ

248. {0>Principle<}100{><0}{0>All complaints and other information concerning potentially defective products must be reviewed carefully according to written procedures.<}0{>Բոլոր բողոքները և հնարավոր խոտան ապրանքներին վերաբերող այլ տեղեկությունները պետք է ուշադրությամբ վերանայվեն գրավոր ընթացակարգերին համապատասխան։<0} {0>In order to provide for all contingencies, and in accordance with Article 117 of Directive 2001/83/EC and Article 84 of Directive 2001/82/EC, a system should be designed to recall, if necessary, promptly and effectively products known or suspected to be defective from the market.<}0{>Բոլոր պատահականությունները նախատեսելու համար պետք է մշակվի մի համակարգ, որը հնարավորության կտա արագ և արդյունավետ կերպով շուկայից հետ կանչել արտադրանքը, որը համարվում է կամ ենթադրվում է, որ խոտան է։<0}
249. {0>A person should be designated responsible for handling the complaints and deciding the measures to be taken together with sufficient supporting staff to assist him.<}0{>Բողոքներին ընթացք տալու և ձեռնարկվելիք միջոցները որոշելու համար պետք է նշանակվի պատասխանատու անձ՝ համալրված օժանդակ աշխատակազմով նրան օգնելու համար։<0} {0>If this person is not the Qualified Person, the latter should be made aware of any complaint, investigation or recall.<}0{>Եթե այդ անձը որակավորված անձը չէ, ապա վերջինիս պետք է տեղյակ պահել ցանկացած բողոքի, քննության կամ հետկանչի մասին։<0}
250. {0>There should be written procedures describing the action to be taken, including the need to consider a recall, in the case of a complaint concerning a possible product defect.<}0{>Պետք է գոյություն ունենան գրավոր ընթացակարգեր, որոնք կսահմանեն ձեռնարկվելիք գործողությունները՝ ներառյալ հետկանչի հնարավոր խոտան արտադրանքի մասին բողոքի առկայության դեպքում։<0}
251. {0>Any complaint concerning a product defect should be recorded with all the original details and thoroughly investigated.<}55{>Խոտան արտադրանքի վերաբերյալ ցանկացած բողոք պետք է արձանագրվի բոլոր սկզբնական մանրամասներով և խորությամբ ուսումնասիրվի։<0} {0>The person responsible for Quality Control should normally be involved in the study of such problems.<}0{>Որակի հսկողության համար պատասխանատու անձը պետք է ներգարվված լինի նման խնդիրների ուսումնասիրության մեջ։<0}
252. {0>If a product defect is discovered or suspected in a batch, consideration should be given to checking other batches in order to determine whether they are also affected.<}0{>Եթե խմբաքանակում հայտնաբերվել է կամ ենթադրվում է, որ խոտան արտադրանք կա, պետք է ստուգվեն նաև մյուս խմբաքանակները՝ որոշելու համար, թե արդյոք դրանցում ևս կա նման արտադրանք։<0} {0>In particular, other batches which may contain reworks of the defective batch should be investigated.<}0{>Հատկապես պետք է ուսումնասիրվեն այն խմբաքանակները, որոնք պարունակում են վերամշակված արտադրանք խոտան խմբաքանակից ։<0}
253. {0>All the decisions and measures taken as a result of a complaint should be recorded and referenced to the corresponding batch records.<}0{>Բողոքի հետ կապված բոլոր որոշումները և ձեռնարկված միջոցները պետք է արձանագրվեն և կցվեն համապատասխան խմբաքանակի արձանագրություններին։<0}
254. {0>Complaints records should be reviewed regularly for any indication of specific or recurring problems requiring attention and possibly the recall of marketed products.<}0{>Բողոքի հետ կապված արձանագրությունները պետք է կանոնավոր կերպով վերանայվեն պարզելու համար ուշադրություն պահանջող հատուկ կամ կրկնվող խնդիրները և շուկայահանված արտադրանքի հնարավոր հետկանչը։<0}
255. {0>Special attention should be given to establishing whether a complaint was caused because of counterfeiting.<}0{>Հատուկ ուշադրությամբ պետք է պարզել, թե արդյոք բողոքի պատճառ չի հանդիսացել կեղծարարությունը։<0}
256. {0>The competent authorities should be informed if a manufacturer is considering action following possibly faulty manufacture, product deterioration, detection of counterfeiting or any other serious quality problems with a product<}0{>Իրավաու մարմինները պետք է տեղեկացվեն, եթե արտադրողը մտադիր է քայլեր ձեռնարկել կապված հնարավոր կեղծ արտադրության, արտադրանքի որակի վատթարացման, կեղծարարության հայտնաբերման կամ արտադրանքի որակին վերաբերող որևէ լուրջ խնդրի հետ։<0}{0>Recalls<}100{><0}
257. {0>A person should be designated as responsible for execution and co-ordination of recalls and should be supported by sufficient staff to handle all the aspects of the recalls with the appropriate degree of urgency.<}0{>Հետկանչն իրականացնելու և համակարգելու համար պետք է նշանակվի պատասխանատու անձ, որին պետք է օժանդակի համապատասխան աշխատակազմը՝ ըստ հրատապության աստիճանի հետկանչի բոլոր ասպեկտները հաշվի առնելու համար։<0} {0>This responsible person should normally be independent of the sales and marketing organisation.<}0{>Այդ պատասխանատու անձը չպետք է ներգրավված լինի վաճառքի և շուկայահանման կազմակերպման գործում։<0} {0>If this person is not the Qualified Person, the latter should be made aware of any recall operation.<}83{>Եթե այդ անձը որակավորված անձը չէ, ապա վերջինիս պետք է տեղյակ պահել հետկանչի ցանկացած գործընթացի մասին։<0}
258. {0>There should be established written procedures, regularly checked and updated when necessary, in order to organise any recall activity.<}0{>Պետք է սահմանվեն գրավոր ընթացակարգեր, որոնք պետք է կանոնավոր կերպով ստուգվեն և թարմացվեն հետկանչի ցանկացած գործողություն կազմակերպելու համար։<0}
259. Պետք է հնարավոր լինի շտապ և ցանկացած պահի նախաձեռնել հետկանչի գործողությունները։<0}
260. {0>All Competent Authorities of all countries to which products may have been distributed should be informed promptly if products are intended to be recalled because they are, or are suspected of being defective.<}0{>Բոլոր իրավասու մարմինները այն բոլոր երկների, որոնց կարող էր բաշխվել արտադրանքը պետք է շտապ տեղեկացվեն, եթե նախատեսվում է հետ կանչել արտադրանքը, քանի որ այն համարվում է կամ ենթադրվում է, որ խոտան է։<0}
261. {0>The distribution records should be readily available to the person(s) responsible for recalls, and should contain sufficient information on wholesalers and directly supplied customers (with addresses, phone and/or fax numbers inside and outside working hours, batches and amounts delivered), including those for exported products and medical samples.<}0{>Բաշխման մասին արձանագրությունները պետք է ցանկացած պահի մատչելի լինեն հետկանչի համար պատասխանատու անձի (անձանց) համար և պետք է բավարար տեղեկություններ պարունակեն մեծածախ վաճառքով զբաղվողների և այն պատվիրատուների մասին, որոնց անմիջականորեն մատակարարվել է արտադրանքը (հասցե, հեռախոս և/կամ ֆաքս աշխատանքային ժամերին և աշխատանքային ժամերից դուրս, խմբաքանակ և առաքված քանակություն)՝ այդ թվում նաև արտահանված արտադրանքի և բժշկական նմուշների համար պատասխանատու անձանց։<0}
262. {0>Recalled products should be identified and stored separately in a secure area while awaiting a decision on their fate.<}0{>Հետկանչված արտադրանքը պետք է նշագրվի և առանձին պահվի ապահով տարածքում մինչև դրա հետագա ճակատագրի մասին որոշում ընդունելը։<0}
263. {0>The progress of the recall process should be recorded and a final report issued, including a reconciliation between the delivered and recovered quantities of the products.<}0{>Հետկանչի գործողությունների ընթացքը պետք է արձանագրվի և վերջնական զեկույց պետք է պատրաստվի՝ ներառելով արտադրանքի առաքված և վերականգնված քանակությունների համադրությունը։<0}
264. {0>The effectiveness of the arrangements for recalls should be evaluated regularly.<}0{>Հետկանչի գործողությունների արդյունավետությունը կանոնավոր կերպով պետք է գնահատվի։<0}
{0><}64{>Գլուխ 21. ՆԵՐՔԻՆ ՍՏՈՒԳՈՒՄԸ <0}
265. {0>Self inspections should be conducted in order to monitor the implementation and compliance with Good Manufacturing Practice principles and to propose necessary corrective measures.<}0{>Պատշաճ արտադրական գործելակերպի սկզբունքների կիրարկումը և համապատասխանությունը ուսումնասիրելու և անհրաժեշտ ուղղիչ միջոցներ առաջարկելու նպատակով պետք է իրականացվեն ներքին ստուգումներ:<0}
266. {0>Personnel matters, premises, equipment, documentation, production, quality control, distribution of the medicinal products, arrangements for dealing with complaints and recalls, and self inspection, should be examined at intervals following a pre-arranged programme in order to verify their conformity with the principles of Quality Assurance.<}0{>Անձնակազմին վերաբերող խնդիրները, տարածքները, սարքավորումները, փաստաթղթերը, արտադրությունը, որակի հսկումը, դեղագործական արտադրանքի բաշխումը, բողոքների և հետկանչի հետ կապված կարգավորումները և ներքին ստուգումները պետք է պարբերաբար ուսումնասիրվեն նախապես պլանավորված ծրագրի իրականացումից հետո` ստուգելու համար դրանց համապատասխանությունը որակի ապահովման սկզբունքների հետ :<0}
267. {0>Self inspections should be conducted in an independent and detailed way by designated competent person(s) from the company.<}0{>Ներքին ստուգումները պետք է իրականացվեն անկախ և մանրակրկիտ ձևով՝ ընկերության կողմից նշանակված իրավասու անձի (անձանց) կողմից:<0} {0>Independent audits by external experts may also be useful.<}0{>Արտաքին փորձագետների կողմից իրականացվող անկախ ստուգումները ևս կարող են օգտակար լինել:<0}
268. {0>All self inspections should be recorded.<}58{>Բոլոր ներքին ստուգումները պետք է արձանագրվեն:<0} {0>Reports should contain all the observations made during the inspections and, where applicable, proposals for corrective measures.<}0{>Զեկույցներում պետք է ընդգրվեն ստուգումների ընթացքում կատարված բոլոր դիտարկումները և ուղղիչ միջոցներ կիրառելու վերաբերյալ առաջարկությունները:<0} {0>Statements on the actions subsequently taken should also be recorded.<}0{>Պարբերաբար ձեռնարկվող գործողությունների վերաբերյալ հայտարարությունները նույնպես պետք է արձանագրվեն:
ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ

«Դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները հաստատելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման
1. «Դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները հաստատելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման ընդունման անհրաժեշտությունը պայմանավորված է արտադրվող դեղերի որակի բարձրացման և դեղագործական արտադրանքի արտահանման խթանման անհրաժեշտությամբ (մասնավորապես, եվրոպական տնտեսական տարածք և այլն): ՀՀ կառավարության 2009 թվականի հոկտեմբերի 8-ի թիվ 1272-Ն որոշմամբ հաստատված Հայաստանի Հանրապետության հակակոռուպցիոն ռազմավարության և դրա իրականացման միջոցառումների ծրագրի 26-րդ կետով որպես ռազմավարական դրույթ ամրագրված է դեղաշրջանառության մասնագիտական հսկողության արդյունավետության բարձրացումը:
1.1. Ներկայումս դեղերի արտադրության բնագավառում չի գործում մեկ միասնական կանոնակարգող իրավական ակտ, որով սահմանվում են դեղերի արտադրության կանոնները և հնարավորություն են տալիս արդյունավետ հսկողություն իրականացնել արտադրվող դեղերի որակի նկատմամբ:

1.2. Առաջարկվում է սահմանել դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններ:

2. Նախագծի կարգավորման առարկան են հանդիսանում դեղերի արտադրության և արտադրության գործընթացում որակի հոսկողության հետ կապված հարաբերությունները:

3. Նախագծի ընդունման արդյունքում նախատեսվում է սահմանել որակի այն չափանիշները, որոնք հնարավորություն կտան հստակ գնահատման ենթարկել արտադրվող դեղերի որակական հատկանիշները:
   ՀՀ ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐ`                                           Հ. ՔՈՒՇԿՅԱՆ
Տ Ե Ղ Ե Կ Ա Ն Ք

Իրավական ակտն ընդունելու կապակցությամբ պետական բյուջեում ծախսերի կամ եկամուտների փոփոխման վերաբերյալ
«Դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները հաստատելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ ՀՀ պետական բյուջեի եկամտային և ծախսային մասերում փոփոխություններ չեն սպասվում:
Տ Ե Ղ Ե Կ Ա Ն Ք

Իրավական ակտերում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու 
անհրաժեշտության մասին
«Դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները հաստատելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ այլ իրավական ակտերում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու անհրաժեշտություն չի առաջանում: 
   ՀՀ ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐ`                                          Հ. ՔՈՒՇԿՅԱՆ

Տ Ե Ղ Ե Կ Ա Ն Ք
Պետական մարմինների հետ իրավական  ակտի նախագծի
համաձայնեցման վերաբերյալ
«Դեղերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնները հաստատելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագիծը կարծիքի է առաքվել ՀՀ ֆինանսների նախարարություն, ՀՀ էկոնոմիկայի նախարարություն և  ՀՀ արդարադատության նախարարություն:
ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ
 ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐ`                   

                  Հ.ՔՈՒՇԿՅԱՆ






