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	№
	Положение проекта документа - исходная редакция
	Предложенная редакция 
	Комментарий 

	
	Стр. 139
Стратегия контроля контаминации (Contamination Control Strategy (CCS)) – запланированный набор мероприятий контроля микроорганизмов, пирогенов и частиц, полученный на основе текущего понимания в отношении продукта и процесса, который обеспечивает эффективность процесса и качество продукта. Контрольные мероприятия могут включать в себя параметры и характеристики, относящиеся к АФС, вспомогательным материалам и компонентам продукта, рабочие условия производственных мощностей и оборудования, мероприятия внутрипроизводственного контроля, спецификации готового продукта, связанные с ними методики, а также частоту проведения мониторинга и контроля.
	Стр. 139
Стратегия контроля контаминации (Contamination Control Strategy (CCS)) – запланированный набор мероприятий контроля микроорганизмов, эндотоксинов/пирогенов и частиц, полученный на основе текущего понимания в отношении продукта и процесса, который обеспечивает эффективность процесса и качество продукта. Контрольные мероприятия могут включать в себя параметры и характеристики, относящиеся к АФС, вспомогательным веществам и компонентам продукта, рабочие условия производственных мощностей и оборудования, мероприятия внутрипроизводственного контроля, спецификации готового продукта, связанные с ними методики, а также частоту проведения мониторинга и контроля.
	Данное определение было согласовано на рабочей группе. Предлагается дополнить в соответствии с оригиналом

Contamination Control Strategy (CCS) – A planned set of controls for microorganisms, endotoxin/pyrogen and particles, derived from current product and process understanding that assures process performance and product quality. The controls can include parameters and attributes related to active substance, excipient and drug product materials and components, facility and equipment operating conditions, in-process controls, finished product specifications, and the associated methods and frequency of monitoring and control.



	
	
2. Настоящее Решение вступает в силу по истечении 180 календарных дней с даты его официального опубликования. 

	
2. Настоящее Решение вступает в силу по истечении 365 календарных дней с даты его официального опубликования. 

	Учитывая важность данного документа для индустрии, а также что внедрение новых норм потребует существенных изменений производственных процессов видится, что срок вступления в силу по истечении 180 календарных дней является недостаточным и требует увеличения.



