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תכנית הסמינר
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Manufacture of Sterile Products

-החוק האירופאי •
• EudraLex: The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, 

Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal 
Products for Human and Veterinary Use

• Annex 1: Manufacture of Sterile Medicinal Products

• Nov. 2008 revised on August 2022

–ב "המסמך המנחה בארה•

• Guidance for Industry: Sterile Drug Products Produced by Aseptic 
Processing — Current Good Manufacturing Practice

• September 2004
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•Annex 1הגרסה ;2008-ועבר התאמות בכמה פרקים ב, 1971-המקורי נכנס לתוקף ב

.שבתוקף

:2017גרסה חדשה הוצאה להערות בדצמבר •

.פעם ראשונה שמנסים ליצור גרסה חדשה של המסמך השלם•

.PIC/S-וWHO, שיתוף פעולה בין הרשויות השונות באיחוד האירופי•

).2018מרץ (ארגונים 140-הערות מ6200התקבלו •

.20.02.2020-להערות ב) 12(בהתאם יצאה גרסה חדשה •

2023אוגוסט –עם תאריך יישום , 2022גרסה סופית ליישום יצאה באוגוסט •

EU GMP Annex 1: Manufacture of Sterile Medicinal Products 
סטטוס
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