Примерный план мероприятий по устранению замечаний по показателю «Несоответствие качества лекарственного средства 

для ветеринарного применения»
	№ п/п
	Наименование раздела мероприятий
	Планируемая дата исполнения
	Назначение ответственного исполнителя

	I.
	Анализ поступившей информации в части выявления несоответствия(й)
	
	

	
	Издание приказа по организации о назначении комиссии по рассмотрению рекламации
	
	

	II.
	Сбор и анализ информации о наличии остатков продукции (акт, кол-во на остатке)  
	
	

	
	План работы:

- изучить документацию по выпуску серии;

- документацию по выпуску предыдущих, последующих и параллельно изготовленных серий.
	
	

	
	Провести оценку качества архивного образца;

- провести оценку качества возвращенного образца; 

- провести оценку качества предыдущих серий аналогичной продукции;

- провести оценку сырья 

(при необходимости);

- устанавливаются производственные и другие причины (транспортировка, хранение), приведшие к выявлению несоответствия качества
	
	

	
	Исследование отобранных образцов в собственной лаборатории по контролю качества (при необходимости).

	
	

	III
	Исследование отобранных образцов на базе независимой аккредитованной на проведение соответствующих исследований лаборатории.
	
	

	IV
	Информирование контрагентов о несоответствии продукции установленным требованиям к качеству  и о необходимости  проведения отзыва продукции.
	
	

	V
	Мероприятия по согласованию с контрагентами процедуры отзыва продукции (информация о кол-ве возвращенной продукции, учет возвращенной продукции, акт на списание и утилизацию продукции, возвращенной от контрагентов) 
	
	

	VI
	Информирование Россельхознадзора о проведенных мероприятиях (сведения об объеме выпущенной серии продукции; контрагентах; копия письма об извещении контрагентов; результаты испытаний с приложением с приложением копии аттестата аккредитации и области аккредитации
	
	


